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OZET
TEK DOZ-TOZ INHALATORU VE BUNUN URETILMESINE YONELIK YONTEM

Mevcut bulus, bir, tek doz-toz inhalatériinu ve bunun Oretilme yéntemini temin eder. Bu,
icinde, toz formunda bir ilacin alinmasina yoénelik olarak en az bir ilag odaciginin (11)
kaliplandirildigi bir yuva parc¢asina (1) sahip bir inhalatér yuvasindan meydana gelir ve
burada, bu inhalatér yuvasi, bir ¢ikis delidine (13’) ve ilag odacigindan (11), ¢ikis
deliine {(13") ybnelik olarak uzanan bir ¢ikis kanalina (13) sahiptir. Cikis kanali {13),
avantajli olarak, yuva parcgasi (1) icinde olusturulur. EK olarak, yuva parcas! (1) iginde,
ilag odaciginin (11), ¢ikis deliginden (13") uzaga bakan bir tarafi (zerinde bir hava giris
deligi (12°} ve bir giris kanall {12} clusturulur, burada, giris kanah {13), hava girig

deliginden (12", ilag odacidina (11} yonelik olarak uzanir.
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ISTEMLER

Icinde, toz formunda bir ilacin bir dozuna sahip sekilde en az bir ilag odaciginin
(11) kaliplandinldigi bir yuva pargasina (1) sahip bir inhalatér yuvasindan
olusan ve burada, inhalatér yuvasinin, bir cikis deligine (13’) ve ilag
odacigindan (11) cikis delidine (13) yénelik olarak uzanan bir ¢ikis kanalina
(13) sahip oldugu tek doz-toz inhalatérii olup,

6zelligi,

inhalatér yuvasinin iki pargali clmasi ve bir yuva pargasina (1) ve bu yuva
parcasi (1) ile birlestirilerek inhalatér yuvasini meydana getiren bir kapatma
elemanina (2) sahip olmasi ile karakterize edilmesidir, burada, c¢ikis kanali
(13), yuva parcasi (1) icinde kaliplandirilir

ve

yuva pargasi (1) icinde

- ilag odacidinin (11}, ¢ikis deliginden (13") uzaga bakan bir tarafi zerinde bir
hava girig deligi (12') ve

- hava girig delidinden (12’) ila¢c odaci@ina (11) yonelik olarak uzanan bir giris
kanali (12) kaliplandirilir, burada, ¢ikis kanal (13), ilag odacid (11) ve girig
kanali (12) bir ekseni tanimlar,

burada, hava giris kanalinda {12), ila¢ odacidinda (11) ve ¢ikis kanalinda {13),
hava ydnlendirme-, déndlirme- ve/veya ydn degistirme yapilan (15,16,17)
kaliplandirilir ve

hava giris deliginden (12"} gelen giris kanall {12), ilag odacidina (11) y&nelik
olarak, iki yénlerde, cikis kanah (13), ilag odacidi (11) ve giris kanali (12)
tarafindan belirlenen eksene dikey sekilde daralir ve ilag odacidindan (11)
gelen cikis kanali (13), cikis deligi ydninde (13"), iki ydnlerde, ¢ikis kanal (13},
ila¢ odacigi (11) ve giris kanal (12) tarafindan belirlenen eksene dikey sekilde

genisler.

Istem 1’e gére tek doz-toz inhalatéri olup,

6zelligi,

yuva parcasinin (1) bir plastik enjeksiyon dékim parcasi olmasi veya tercihen,
farmasétik olarak kabul edilebilir, tercihen katisiksiz tarde bir plastik folyodan
kaliplanmasi, &zellikle tercinen derin cekilmesi ile karakterize edilmesidir,

burada, kapatma elemani (2)
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- yluzeysel ve esas olarak diz sekilde tasarlanir ve giris kanalini (12), ilag
odacigini (11) ve cikis kanalini (13) sinirlandirir veya
- en azindan giris kanalinin (12) ve ¢ikis kanalhnin (13} alaninda, yuva

parcasina (1) karsilik gelen sekilde kalplandinlir

ve bir plastik-, aliminyum- veya kompozit folyodan meydana gelir
vel/veya
en az bir inhalatér yuvasi bileseni yuva parcasi (1) ve/veya kapatma elemani

(2) transparandir.

istem 1 veya 2'ye gére tek doz-toz inhalatérii olup,

ozelligi,

cikis deliginin (13’), agiz tupl seklinde kaliplandiriimasi veya bir burun kanili
(14) ile birlestiriimesi

velveya

ilag odacigindaki (11) hava giris kanalinin (12) enine kesitinin, ila¢ odacigindaki
(11) cikis kanalinin (13) enine kesitine gére daha kiglk olmasi ile karakterize

edilmesidir.

Istemler 1 ila 3'ten en az birine gére tek doz-toz inhalatéri olup,
dzelligi,
ilag odacigr (11) iginde en az bir ¢ézlcl deaglomeratérin dizenlenmesi ile

karakterize edilmesidir.

istemler 1 ila 4'ten en az birine gére tek doz-toz inhalatéril olup,

ozelligi,

bir kapatma seridine (30) sahip bir folyo elemaninin (3}, ilag odacigini (11)
kapatmasi ile karakterize edilmesidir.

Istem 5’e gére tek doz-toz inhalatéri olup,

6zelligi,

folyo elemaninin (3), kapatma seridinden (30) baslayarak, ila¢ odacidinin (11)
bir tarafindan, karsi tarafta uzanan hava giris kanah veya c¢ikig kanah (12, 13)
icinden gecerek, hava girig delidinden veya c¢ikis deliginden (12’, 13°) disariya

uzanan en az bir c¢ekme seridine (32) sahip olmasi veya
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ilag odaci@inin (11) karsisinda uzanan kapatma elemaninin (2), esnek bir
basing elemanina (22) ydnelik olarak, basing elemani (22) (zerine basing
uygulanmasi esnasinda kapatma geridinin (30) perforasyonuna ydénelik olarak
en az bir delme elemanina (23) sahip sekilde kaliplandiriimasi ile karakterize

edilmesidir.

Istemler 1 ila 4'ten en az birine gére tek doz-toz inhalatéril olup,

6zelligi,

- ilag odaciginin (11), iki stoper eleman (4) tarafindan kapatiimasi ile
karakterize edilmesidir, burada, her bir stoper elemani (4), ilag odacidina (11)
komsu sekilde bitisik hava giris kanalinin (12) ve ¢ikis kanalinin {(13) bir kesiti
(120, 130) icinde diizenlenen bir stoper kesitine (40) ve her durumda, hava giris
deliginden (12') ve cikis deliginden (13’) disariya uzanan bir gekme seridine
(42) sahiptir,

veya

- yuva pargasl (1) iginde, ilag odaciginin (11) iki tarafinda, hava giris kanalina
(12) ve cikis kanalina (13) dik agili sekilde bir blokaj kanal (18) olusturulur,
bunun igcinde, kapatma elemaninin (2) karsilik gelen sekilde kaliplandirilan bir
kiviimi (21), hava giris kanalini (12) ve c¢ikig kanalini (13) sizdirmaz gekilde
kapatan sekilde UOstlenilir, burada, toz inhalatérii (1), bir kaldirma elemanina

sahiptir, bunun yvardimi ile, kivrim {21), blokaj kanalindan (18} kaldirilabilir.

Istem 7'ye goére tek doz-toz inhalatérii olup,

bzelligi,

kaldirma elemaninin

- en azindan, inhalatdér yuvasi (zerinde, énceden belirlenen ve isaretlenen bir
basing-, bikiim- veya gekme noktasi (D, Z) olmasi

veya

- hava giris kanali (12) ve/veya ¢ikis kanali {(13) boyunca ve blokaj kanali (18)
boyunca ¢apraz sekilde, kiviim (21) ve yuva pargasi (1) arasinda uzanan ve bir
kavrama kesitinin (52) iki ucunda veya bir kavrama kesitinin (562} bir ucunda ve
diger ucta (50) inhalatér yuvasinin bir ankraj yapisina (17’) ankrajlanan bir
cekme bandi olmasi (5)

veya

- stoper elemani {(4) tarafindan olusturulmasi
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veya
- ila¢ odacidi icinde serbest sekilde dizenlenen, tercihen deaglomeratdr olan bir

yapi olmasi ile karakterize edilmesidir.

Istemler 2 ila 8'den en az birine gére tek doz-toz inhalatéri olup,
ozelligi,

plastigin

- biyolojik olarak yikimlanabilir olmasi ve/veya

- bir isaret ihtiva etmesi ile karakterize edilmesidir.

istemler 2 ila 9’dan en az birine gére tek doz-toz inhalatérii olup,
ozelligi,

plastigin, antiseptik ve/veya antimikrobiyal bir plastik olmasi

veya

en azindan, hava giris kanalinin (12), ilag odacidinin (11) ve gikis kanalinin
(13), antiseptik ve/veya antimikrobiyal bir kaplama ile donatiimalan ile

karakterize edilmesidir.

Istemler 1 ila 10'dan en az birine gére tek doz-toz inhalatéri (1) olup,

dzelligi,

ilag odaciginin (11), en az bir ayirma duvari (11b) vasitasiyla, en az iki kismi
odaciklara (11a) bélinmesi veya

yuva pargasl (1) icinde, iki veya daha fazla ilag cdaciklarinin (11) olusturuimasi,
bunlarin, paralel olarak birbirleri yaninda, her birinin, bir hava giris kanalina (12)
ve bir ¢ikis kanalina (13) sahip sekilde veya seri halinde birbirleri arkasinda
dizenlenmesi ile karakterize edilmesidir, burada, hava giris kanal (12), birinci
ilag odacigina (11) yonelik olarak sevk edilir ve cikis kanali (13), son ilag
odacigindan (11} uzanir ve ila¢ odaciklan (11), bir diger kanal lzerinden

birbirleri ile birlestirilir.

Istem 11’e gére tek doz-toz inhalaterii (1) olup,
ozelligi,

kaliplandirilan kapatma elemaninda (2)
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- basing elemani (22) Gzerinde, her durumda, yuva pargasi {1) iginde tasarlanan
her bir kismi odaciga (11a) ydnelik olarak en az bir delme elemaninin (23)
tasarlanmasi veya

- yuva parc¢asi (1) icinde olusturulan her bir ilag odacidina {11) yénelik olarak,
her durumda, en az bir delme elemanina (23) sahip esnek bir basing
elemaninin (22) tasarlanmasi ile karakterize edilmesidir.

Istemler 2 ila 12'den en az birine gdre bir tek doz-toz inhalatériniin Gretiimesine
yonelik ydntem olup,

asagidaki adimlar icermesidir:

- Plastikten enjeksiyon dékimleme vasitasiyla veya tercihen bir plastik folyodan
derin cekme vasitasiyla yuva pargasinin (1) Uretilmesi,

- llag odaci@inin (11), toz formundaki bir ilacin bir dozu ile dolduruimasi,

- llag odaci@inin (11), iki stoper elemani (4) vasitasiyla ve/veya kapatma
elemaninin (2), blokaj kanali (18) iginde Gstlenilen bir kivrimi (21) vasitasiyla bir
folyo elemani (3) ile kapatiimasi ve

- Yuzeysel ve esas olarak diz kapatma elemaninin (2} kesilerek ¢ikarilmasi
veya plastikten enjeksiyon dékumleme vasitasiyla veya tercihen, bir plastik
folyodan derin ¢ekme vasitasiyla kaliplanan kapak elemaninin (2} Gretilmesi,

- Kapatma elemaninin (2), yuva parcgasi (1) Gzerine eklenmesi, burada, belirtilen

yontem, bir tek cihaz icinde icra edilir.
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TARIFNAME
TEK DOZ-TOZ INHALATORU VE BUNUN URETILMESINE YONELIK YONTEM

Bulusg, istem 1'in giris kismina gére, bir, tek doz-toz inhalatéra ve bunun Gretilmesine

yénelik bir ydntem ile ilgilidir.

Piyasadaki normal toz inhalatérleri (“inhalatér™), genellikle, ¢oklu uygulamaya yénelik
olarak tasarlanir ve bu nedenle Uretimi zahmetli ve pahalidir. Tek kullanimlik-malzeme
olarak kullanimi genellikle uygun degildir. Bununla birlikte, coklu uygulama, hastanin,
inhalatdérd, kullanim sonrasinda dogru olmayan sekilde, nadiren temizlemesinden veya
hatta bunu hi¢c yapmamasindan dolayl bazi durumlarda bOyik hijyen problemlerine
neden olur. Ayni zamanda, kapatma bagliginin kaybolmasi da problemlidir. Hijyenik
agidan, hastanin, inhalatérii yanlis kullanmasi, érnegin inhalator icine ekshalasyon
yapmas| da sakincalidir: Bilinen inhalatérlerde, hastalar, her zaman, énceden bildirilen
ekspirasyon yoninde degil, bilakis inhalatdr icinden ekshalasyon yaparlar, béylece,
inhalatér, soluk havasi nemlilijinden dolayi, ¢oklu kullanim esnasinda tikanmaya egilim
gosterir, bunun nedeni, toz formundaki ilacin topaklanmasi ve inhalatér icindeki hava
kanall icinde yapisarak kalmasidir. Ayni zamanda patolojik mikroorganizmalar ile de
yuklenebilen bu birikimler ve yapigmalar, 6rnegin nazal uygulama esnasinda,
dozajlama yanligliklarina ve dijer dezavantajlara yel agabilir: Burada, érnegin bir
sinlizitin, tedaviye diren¢ gdstermesi durumunda, burun mikroplarini dikkate almak
gerekir. Muhtemelen, ilgili kigi, inhalatér { nazal, orofarengeal) vasitasiyla, kendini,

surekli olarak yeniden enfekte etmektedir.

WO02007/042822, bir birinci yuva pargasina ve metalden yapilan bir ikinci yuva
par¢asina sahip, bir araya getirilmeleri ile ¢ikiga sahip bir inhalatér yuvasini olusturan,
bir, tek doz-toz inhalatdrl agiklar. Birinci yuva pargasi, toz formundaki bir ilacin tek
dozunu ihtiva eden ve birinci yuva parcasina sabitlenen bir folyo tarafindan kapatilan
bir ila¢c odacigini i¢erir. Sé6z konusu folyo, inhalatér yuvasindan disarniya uzanir,
bdylece, bu, kullaniimak Gzere, bir kullanici tarafindan kavranabilir ve ¢ekilebilir, bu
sayede, toz formundaki ilag, ila¢ odacigindan serbest birakilir. Ikinci yuva parcasi, bir
toplanma oluduna vefveya bir dispersiyon odacigina sahiptir, bunun vasitasiyla,
inhalatér yuvasi icinde tasarlanan hava kanal, cikisa yoénelik olarak sevk edilir.
Inhalasyon esnhasinda, ila¢g odaciginin agiimasi akabinde, ¢ikista, folyonun gekilmesi

akabinde geride kalan yuva parc¢alari arasindaki bosluk boyunca bir hava akimi Gretilir,
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bu, ila¢ odacigindan serbest birakilan toz formundaki ilaci, toplanma olugundan veya

dispersiyon cdacidindan alip birlikte gétarr.

WO2013/036881, ayni zamanda bir tek doz-toz inhalatérani aciklar, burada, inhalatér
yuvasl, bir giris kanalina ve bir ¢ikis kanalina sahiptir. Onceki teknikten hareketle,
mevcut bulusun amaci, basit sekilde ve az masrafll olarak Oretilebilen, uygulamasi
kolay olan ve icerilen tozun deaglomerasyonu ve toz bosaltiminin tamhg acisindan

iyilestirilen bir tek doz-toz inhalatéradur.

S6z konusu amag, istem 71’in dzelliklerine sahip bir tek doz-toz inhalatori vasitasiyla

yerine getirilir.

Bu tir bir inhalatériin Gretilme hedefi, bagimsiz istem 13'in 6zelliklerine sahip yontem

vasitasiyla yerine getirilir.

Cihazin ileri tasarnimlari, alt istemlerde diizenlenir.

Buluga gére bir tek doz-toz inhalatdrd, icinde, toz formundaki bir ilacin toplam dozunu
veya kismi dozunu iceren en az bir ila¢ odaciginin olugturuldugu bir yuva parcasina
sahip bir inhalatdr yuvasindan meydana gelir. Bulusa gére tek doz-toz inhalatéri, bu
durumda, blisterden ari, dider bir deyisle, ilag ile doldurulmus ayr bir blisterin kullanimi
olmadan kullanilabilen bir inhalatérdir. inhalatdér yuvasi, bir cikis deligine ve ilag

odacigindan, bu ¢ikis deligine yonelik olarak uzanan bir ¢ikis kanalina sahiptir.

Bulusa gére, inhalatér yuvasi, iki pargalidir ve bir yuva pargasina ve bu yuva pargasi ile
birlikte eklenmis sekilde inhalatér yuvasini olusturan bir kapatma elemanina sahiptir.
Bu kapsamda, sadece, yuva parcasi iginde gikis kanal dedil, bilakis, ayni zamanda,
ilag odaciginin, ¢ikis deliginden uzaga bakan bir tarafi Ozerinde bir hava giris deligi ve
hava giris deliginden ila¢ odaci§ina yénelik olarak uzanan bir giris kanali da olusgturulur,

burada, ¢ikis kanali, ilag odaci§i ve giris kanali, bir ekseni tanimlar.

Béylece, toz inhalatérine yénelik bitlin kesitler, bir tek yuva parcasinda olusturulabilir,
akabinde, bu, sadece, ila¢ odaciginin bir toz doz ile doldurulmasi akabinde bir kapatma

elemani ile kapatihr.
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Kapatma elemani kapatilir. Tek doz-toz inhalatériniin kullanimi esnasinda, tozun
deaglomerasyonunu, homojen dispersiyonunu ve de tozun tamamen bosaltimini
desteklemeye ve iyilestirmeye yénelik olarak, yuva parcasinda, hava giris kanalinda,
ilag odaciginda ve cikis kanalinda, ila¢ odacidi boyunca ve disindan hava akimini etki
altina almaya yoénelik olarak hava yoénlendirme-, déndiurme- vel/veya yon saptirma
yapilari olusturulur. Akim hizini kontrol etmek iizere, ek olarak, hava girig deliginden,
ilag odacigina yoénelik giris kanalinin, iki yénlerde, cikis kanal, ilag odacigi ve girig
kanali tarafindan belirlenen eksene dikey sekilde daralmasi ve ilag odacigindan gelen
cikis kanalinin, ¢ikis delidi yénunde, iki ydnlerde, ¢ikis kanal, ilag odacidi ve giris

kanall tarafindan belirlenen eksene dikey sekilde genislemesi éngérilir.

Bu sayede, avantajli olarak, optimum sekilde isleyen bir toz inhalatdriine ydnelik olarak
gerekli olan yapilarin tUmQ bir yuva pargasinda yer alir. Diger bir deyisle, bulugsa gore
toz inhalatérii, avantajli olarak, basit sekilde, sz edilen sadece iki yuva pargalarindan
meydana gelir, bunlar, buna ek olarak, kolay bir sekilde Uretilebilir ve birbirleri ile
birlestirilebilir. Bu nedenle, bu toz inhalatérii, maliyet avantajli olarak {retilmeye izin
verir ve bu baglamda, kullaniciya yénelik olarak, bununla baglantili hijyenik avantajlara
sahip tek seferlik uygulama halinde, bir toz dozunun (veya ayni zamanda, birden fazla
toz dozlarindan olugsan bir kombinasyonun) uygulanmasina yénelik olarak uygundur.
Bu baglamda, bulugsa gére toz inhalatéri sadece, toz formundaki bir ilacin optimal
inhalatif uygulamasina yénelik olarak gerekli yapilari hazirlamakla kalmaz, bilakis, ayni

zamanda, toz formundaki ilaca ydnelik bir blister paketlemeyi de temsil eder.

Yuva parcasl, tercihli olarak, maliyet avantajli sekilde, plastikten meydana gelebilir ve
enjeksiyon dékim prosesinde veya tercihen kaliplama, ézellikle tercihen, derin gekme
vasitasiyla, farmasétik olarak kabul edilebilir sekilde, tercihen katisiksiz tirde bir plastik
folyodan Gretilebilir. Hava giris kanalini, ilag odacigini ve cikis kanalini sinirlandirmak
ve yuva parcasini, inhalatér yuvasina eklemek Gzere, yuva parcasinin kapatiimasina
ybnelik olarak, basit sekilde ve maliyet avantajli olarak, ylzeysel ve esasinda diiz ve
bicimlenmemis olarak olusturulabilen bir kapatma elemani tasarlanir. “Esasinda diiz ve
bicimlenmemis”, burada, kapatma elemaninin, en basit ve tercihli varyasyon halinde
tamamen diz oclabilmesi anlamina gelecektir; bununla birlikte, ayni zamanda, bu
kapatma elemaninin, bir taraftan stabilize etmeye yonelik oclarak ve diger taraftan akim
optimizasyonuna yénelik olarak, drnegin, hava giris kanali, ila¢ odacigi ve c¢ikis kanali

boyunca bir uzunlamasina bombeye sahip oclmasi éngérilebilir. Bununla birlikte,
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kapatma elemani, alternatif olarak, ayni zamanda, en azindan, giris kanalinin ve ¢ikis
kanalinin alaninda, yuva pargasina uygun gelen sekilde bicimlendirilebilir. Bunun gibi,
kapatma elemani, bu nedenle, ayni sekilde, plastikten meydana gelebilir ve enjeksiyon
dékiam prosesinde veya tercihen kaliplama, 6zellikle tercihen, derin cekme vasitasiyla,
farmasétik olarak kabul edilebilir sekilde, tercihen katigiksiz tirde bir plastik folyodan
retilebilir. Bulusa gére bir toz inhalatérinin yapisi, bu baglamda, bir blister paketine
karsilik gelir. Bu kapsamda, her iki inhalatér yuvasi bilesenlerinin en az bir yuva
parcasl ve kapatma elemani seffaf olarak dizenlenebilir, béylece, ilag odacidi icinde
mevcut olan toz ve bunun uygulanmasi, bakma suretiyle kontrol edilebilir. Bu nedenle,
tercihen, en azindan bu yuva pargasi, bir aluminyum- veya plastik folyo ile kapatilan
seffaf bir plastik folyodan olusturulabilir, bdylece, sadece hava girig- ve ¢lkis deligi agik
kalir. Kapatmaya ydnelik olarak bir plastik folyonun kullaniimasi durumunda, bu,
tercihen, birinci yuva pargasi gibi ayni plastikten olabilir, béylece, toz inhalatdr,
kullanim sonrasinda, iyi sekilde geri dénlstirilebilir. Dodal olarak, kapatma elemani
olarak ayni zamanda bir kompozit folyo da kullanilabilir; ancak, bu, kétd geri
dondstirilebilme nedeniyle tercih edilmez. Kapatma elemanina yénelik malzeme
secimi, ayni zamanda, bunun, kaliplanmis veya esasinda diz bir kapatma elemani
olup olmayacadina da baghdir. Kapatma elemaninin kaliplandiriimasi durumunda, bu
yuva par¢asina uygun olan tercihli malzeme, bir plastik derin ¢ekme folyosudur,

bdylece, kaliplanan kapatma elemani, form stabil sekildedir.

Ek olarak, kapatma elemani, avantajli olarak, kullaniciya, inhalatériin muhtevasi ve
kullanimi hakkinda bilgiler sunmak Gzere, yazilmaya imkan verir. 56z konusu bilgi,
enternasyonal olarak anlasilabilir olmak Uzere, bir tekst vasitasiyla veya tercihen
resimli olarak hazirlanabilir ve gerekli durumlarda renkli olarak desteklenebilir. Gerekli
durumlarda, bilgiler, ayni zamanda, kdrler alfabesi {Braille yazisi) halinde de folyo icine

yerlestirilebilir.

Bununla birlikte, ayni zamanda, yuva parg¢asinin, opak veya renklendiriimis bir
plastikten Uretilmesi de dngérulebilir. Bu sekilde, farkli renklendirilmis plastikler, ayni

zamanda, ihtiva edilen toz ilacin tird ve/veya miktar hakkinda da bilgi saglayabilir.

Cikis deligi, agiz tapi seklinde bicimlendirilebilir veya bir burun kanuld ile birlestirilebilir.
Hava giris delijinden ilac odacigina yénelik olarak daralan giris kanalinin ve ilag

odacijindan, ¢ikis deli§i yéninde genisleyen ¢ikis kanalinin {bu, bazi durumlarda, bir
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burun kandlinin mevcut olmasi esnasinda tekrar daralir) yani sira, akim hizinin
kontrol edilmesine yénelik olarak, ayrica, ilag odacidindaki hava giris kanalinin enine
kesiti, tercihen, ilac odacigindaki c¢ikis kanalinin enine kesitine gére daha kiiglk

tutulabilir.

Tek doz-toz inhalatérinin  kullanimi  esnasinda, tozun, ila¢ odacidi iginde
deaglomerasyonunu desteklemek (zere, burada, en az bir ¢ézme deaglomeratéri
dizenlenebilir, bu, ila¢ odacigi icinde, hava giris kanalinin yapilandiriimasi vasitasiyla
uretilen turbdlansl hava akimi tarafindan, toz ile birlikte déndarilur ve toz aglomeratlar
parcalanir. Tercihen, bir deaglomeratdr, bunun, ilag odacidi icinde kaldigi ve hava giris
kanali ve de cikis kanall igine girmeye zorlanmadidr sekilde bir blylOklikte
boyutlandinlir. Gerekli durumlarda, deaglomeratér, ara pasajlar ile birlikte, dider bir
deyisle, hava geciren sekilde dizenlenebilir, béylece, bir hava akimi, deaglomeratérin,

ilag odaciginin ¢ikis deligi éniinde uzanmasi durumunda dahi, bloke edilmez.

Bulusa gére, tek doz-toz inhalatériiniin ilag odaciginin, toz doz (ve gerektiginde ayni
zamanda deaglomeratér} ile doldurulmasi akabinde kapatiimasi éngérilar, boéylece,
doldurulan tek doz-toz inhalatérd, kullanima kadar korunabilir. Séz konusu kapatma,
toz inhalatérinun, ihtiva edilen tozun inhalasyonuna yonelik olarak kullaniimasinin
gerektigi durumda, ac¢llmaya ydnelik olarak tasarlanir. Kapatma amacina yénelik

olarak, bulusa gore gesitli varyasyonlar tasarlanir.

Kullaniciya yénelik basit isletilebilme nedeniyle tercihli olan bir varyasyen, &rnegin
aliminyumdan veya ayni zamanda, ila¢ odacigini kapatan bir kapatma seridine sahip

plastikten olusan bir folyo elemani (soyma folyosu) igerir.

Bu tur bir folyo elemani, kapatma seridi ile bir band kesiti Uzerinden birlestirilen, ilag
odaciginin bir tarafindan, karsi tarafta uzanan hava giris- veya cikig kanali boyunca,
hava girig- veya ¢ikis deliinden disariya uzanan bir ¢ekme seridine sahip olabilir.
Diger bir deyisle, ilag odaciginin ¢ikis tarafindaki kanal enine kesitinin daha buylk
olmasindan dclayl, band kesiti, ilag odaciginin ¢ikis tarafindan, hava giris kanali
boyunca, cekme seridi ile birlikte, hava giris delijinden digariya veya tercihen, ilag
odaciginin giris tarafindan, c¢ikis kanal boyunca, c¢ikis deliginden disarnya uzanir.

Cekme sgeridi Ozerine c¢ekme uygulanmasi durumunda, kapatma elemani, ilag
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odacigindan gekilerek uzaklastirilir, bdylece, toz ilag serbest hale getirilir ve inhalatdr

yuvasindan uzaklastirilabilir.

Cekme seridine alternatif olarak, ila¢ odacidini kapatan kapatma seridini agmak Gzere,
kapatma elemaninin, ilag odacidinin kargi tarafinda uzanan esnek bir basing
elemanina yoénelik olarak olugturulmasi, bunun, basing eleman Gzerine basing
uygulamak suretiyle kapatma kesitini perfore edebilmek Uzere, i¢ taraf (zerinde, ilag
odacigini gosteren taraf (izerindekine gdre bir veya daha fazla delme elemanlarina

sahip olmasi dngdérulebilir.

Bir folyo elemanina alternatif olarak, ilag odacigi, iki stoper elemani tarafindan
kapatilabilir, burada, her bir stoper elemani, ila¢ odacigina komsu sekilde bitisik hava
girig kanalinin ve ¢ikis kanalinin bir kesiti icinde diizenlenen bir stoper kesitine sahiptir.
Ayrica, bu stoper elemani, her durumda, hava giris deliginden ve cikis deliginden
disarnya uzanan bir gekme seridine sahiptir. Burada, toz inhalatérini inhalasyona hazir
hale getirmeye ydnelik olarak, stoper kesitleri, gekme seritlerinden ¢ekme suretiyle,

hava giris kanalindan ve ¢ikis kanalindan uzaklastirilir.

llag odaciginin kapatiimasina yonelik, dzellikle teknik olarak daha masrafll bir diger
alternatif, yuva parcasi icinde, ila¢ odaciginin her iki tarafina ¢apraz sekilde veya hava
giris kanalina ve ¢lkis kanalina dik agili sekilde, yanal olarak simirlandirilan bir blokaj
kanall clusturulmasini éngdérir, bdylece bu, yuva pargasina, ylkseltilen stabilite saglar
ve bunun iginde, buna uygun sekilde kaliplandirilan bir kapatma elemani kivrimi, hava
giris kanalini ve ¢ikig kanalini sizdirmaz sekilde kapatan bigimde Ustlenilir. Bu
baglamda, bu kivnim, hava giris kanalini ve ¢ikis kanalini, ilag odacigini agmak Uzere
serbest hale getirmek Uzere, blokaj kanalindan kaldirlakilir, toz inhalatéril, buna
yonelik olarak, bulusa gére, ayni sekilde gesitli dizenleme formlarinin tasarlandigi bir
kaldirma elemanina sahiptir.

Bulusa gére toz inhalatérinin kaldirma elemani, inhalatér yuvasi, diger bir deyisle
kapatma elemani Uzerinde, en azindan, dnceden belirlenen ve isaretlenen bir basing-,
biikim- veya cekme noktasi oclabilir, béylece, inhalatér yuvasinin belirli noktalarn
bzerine basing veya ¢ekme ve bikme uygulanmasi vasitasiyla, bu kivrim, blokaj

kanallarindan kaldirilir.
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Buna ydnelik alternatif olarak, kaldirma elemani olarak bir cekme bandi tasarlanabilir,
bu, hava giris kanali ve c¢ikis kanali boyunca ve blokaj kanali boyunca, kapatma
elemaninin kivrimi ve yuva parcasi arasinda ¢apraz sekilde uzanir. S8z konusu ¢ekme
bandi, her iki ucunda bir kavrama kesitine sahip olabilir, béylece, kivrimin
kaldirimasina yénelik olarak, ¢ekme bandinin her iki uglarinda, es zamanl olarak
cekilir. Alternatif ve daha basit muamele nedeniyle tercihli olarak, ¢ekme bandi sadece
bir ucunda bir kavrama kesitine sahip olabilir, bu esnada, diger ug, inhalatér yuvasinin
bir ankraj yapisina ankrajlanir. S6z konusu ankraj yapisi, es zamanl olarak, hava girig-
veya ¢ikis kanalinda, hava ybn saptirma- veya ydnlendirme vyapisi olarak

olusturulabilir.

Ayrica, ayni zamanda, yukarnda ac¢iklanan stoper elemanlari, kaldirma elemanlari
olarak da kullanilabilir, bdylece, bunlar, kivnimi, ila¢ odacigina komsu sekilde bitisik

kanal kesitlerinden disariya ¢ekilme esnasinda kaldirirlar.

Son olarak, ayni zamanda, tercihli olarak deaglomeratér olabilen, ilag odacidi iginde
dizenlenen serbest bir yapinin, buna ydnelik olarak, kivrimi kaldirmak 0(zere

kullanilabilmesi de dastnulebilir.

Bulusa gére toz inhalatéri, bilhassa, bir seferlik kullanima yénelik olarak tasarlanir,
yuva pargasina yonelik olarak katisiksiz tlrde plastik derin ¢ekme folyosuna ve
kapatmaya yonelik olarak alliminyum- veya plastik folyoya sahip tercihli, maliyet
avantajli dizenleme formunda, bilegenler, geri déntstirmeye ydnelik olarak iyi sekilde
uygundur. Buna ek olarak, ayni zamanda, bunun geri dénlstiime sevk edilmemesi
durumunda, Oretime yoénelik olarak kullanilan plastigin, tercihen, biyolojik olarak

yikimlanabilir olmasi éngérulebilir.

Yiksek hijyenik talepleri karsilamaya yonelik olarak, kullanilan plastik bir antiseptik
ve/veya antimikrobiyal plastik olabilir. Buna alternatif olarak, en azindan hava girig
kanall, ila¢ odacigi ve ¢ikis kanall ve de adiz- veya burun aksami, antiseptik ve/veya

antimikrobiyal bir kaplama ile donatilabilir.

Ek olarak, bu plastik, sahtekarliklara karsi korumaya yénelik olarak, kullanima hazir toz

inhalatdéri Uzerinde dogrulanmaya imkan veren gsekilde bir igaret icerebilir.
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Son olarak, 6érnedin, es zamanh olarak, iki veya daha fazla etken maddenin
uygulanmasi gereken durumda, ilag odacidi, en az bir ayirma duvar vasitasiyla, en az
iki kismi odaciklara bélinebilir veya yuva parcasi iginde, iki veya daha fazla ilag
odaciklar olusturulabilir, bunlar, paralel olarak birbirleri yaninda, her durumda, bir hava
giris kanalina ve bir ¢ikig kanalina sahip sekilde veya seri halinde birbirleri arkasinda
diizenlenir, burada, hava girig kanali, birinci ila¢ odacigina yénelik olarak sevk edilir ve
cikis kanall, son ilag odaci§indan uzanir ve ilag odaciklar, bir diger kanal (zerinden
birbirleri ile birlestirilir. Bununla birlikte, ayni zamanda, biyik bir tekli dozun ¢ok sayida
ilag odaciklarina bdlunmesi, ihtiva edilen tozun tam bir deaglomerasyonu ve
bosaltiimas! ve de homojen dispersiyonu ve dolayisiyla inhalasyonunu elde etmeye

yonelik olarak, akis teknigi acisindan daha avantajl olabilir.

Bulusa gore tek doz-toz inhalatéri, bu durumda, bir tek ilag odacig iginde, toz
formundaki bir ilacin toplam dozunu igerebilir veya iki veya daha fazla kismi
odaciklarda veya paralel veya seri sekildeki ilag odaciklarinda, her durumda, bir

uygulama esnasinda es zamanl olarak inhale edilen bir kismi dozu igerehbilir.

Kismi odaciklarin bir folyo elemani tarafindan veya ¢ok sayidaki odaciklarin, ¢ok
sayida folyo elemanlan tarafindan kapatiimasi durumunda, kaliplanmis kapatma
elemani, folyo elemanlarini uygun sekilde acmak Gzere, delme elemanlan ile techiz
edilebilir. Diger bir deyisle, bir ilag odaciginin bir veya daha fazla ayirma duvarlan
vasitasiyla kismi odaciklara bdlinmesi durumuna yonelik olarak, ilag odacigi
karsisinda, kapatma elemani iginde tasarlanan basing elemani Uzerinde, her bir kismi
odacida ybnelik olarak, en az bir delme eleman tasarlanir, bdylece, basing elemani
Uzerine bastirma esnasinda, folyo elemani, her bir kismi odacik boyunca perfore edilir
ve bdylece, bunun iginde mevcut olan toz formundaki substant serbest hale getirilebilir.
Bir yuva pargasinin gok sayida toz odaciklarina sahip sekilde bulunmasi durumunda,
kaliplanmig kapatma eleman Gzerinde, buna uygun olarak, her biri en az bir delme

elemanina sahip ¢ok sayida basin¢ elemanlan tasarlanir.

Buluga gére bir tek doz-toz inhalatérinin tretilmesine yonelik, bulusa gére bir ydntem,
avantajli olarak, bir tek cihaz icinde uygulanabilir. Bu, folyo derin cekmeye, doldurmaya
ve sizdirmaz sekilde kapatmaya yonelik bir blister makinesine uygun sekilde tasarlanir.
Séz konusu ydntem, birinci olarak, yuva parc¢asinin, plastikten, enjeksiyon

dékimlenmesini veya - tercihli olarak - derin gekimini dngérir, bunun 0Ozerine, ilag
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odacigl, toz formundaki bir ilacin bir dozu ile doldurulur. Kapatma elemani, yuva
parcasinin (retilmesine ve/veya doluma paralel sekilde, diizenleme tarzina bagl
olarak, basit sekilde, ylzeysel ve esasinda duz olan kapatma elemaninin, bir folyodan
keserek ¢cikarma veya kalip kesme gibi bir ayirma yéntemi vasitasiyla veya plastikten
enjeksiyon dékim veya - tercihen - derin ¢ekme vasitasiyla Uretilir.
Burada, kapatma seridinin, ila¢ odacigi Gzerine sizdirmaz sekilde mihirlendigi veya
yapistirildigr sekildeki ilag odaci@inin bir folyo elemani ile kapatiimasi akabinde,
kapatma elemani, tercihen, ayni sekilde mihirleme, yapistirma veya ayni zamanda
kaynaklama (6rnegin ultrasonik kaynaklama) vasitasiyla yuva pargasi Uzerine eklenir.
llag odaciginin agilimasinin, kapatma seridinin cekilmesi vasitasiyla tasarlandigi, ilag
odaciginin bir folyo elemani ile kapatimasi durumunda, kapatma elemaninin,
eklenmesi dncesinde, ¢cekme seridine sevk edilen band kesiti katlanir veya Uste kivrilir,
boylece, bu gekme seridi, yuva pargasinin bir deliginden disariya ¢ikinti yapar. Folyo
elemanina alternatif olarak, ilag odacigi, gerekli durumlarda, ayni zamanda, iki stoper
elemanlar tarafindan ve/veya kapatma elemaninin, bir blokaj kanall igine alinan bir

kivrimi tarafindan da kapatilabilir.

Belirtilen basit yéntem, son derece maliyet avantajli bir toz inhalatérinin Gretilmesini
mimkin kilar ve ayrica, hizh ve basit sekilde, farkh varyasyonlara uyarlanabilir,
bdylece, ayni zamanda, hastaya 6zgld dizenleme formlar ve dolumlar da ekonomik
olarak mimkOndar. Ek olarak, maliyet avantajli Uretimi, optimize edilen toz serbest
birakimi ile birlestiren bu toz inhalatdrll, bu sayede, ayni zamanda, 0Oc¢lOncl dinya

Ulkelerinde piyasada sunulmaya veya dagitiimaya yénelik olarak da uygundur.

Diger dizenleme formlari ve de bu ve diger dizenleme formlar ile bagdl olan
avantajlarin bazilar, asadidaki detayh aciklama vasitasiyla, ekli sekillere referans
vermek suretiyle, agik olarak ve daha iyi sekilde anlasilabilir, bunlarin, esas olarak
6zdeg veya benzer olan konularn veya parcalarn, ayni referans numaralan ile

donatilabilir. Sekiller, bulugun bir dizenleme formunun sadece bir sematik gésterimidir.
Burada:
Sekil 1 Bulusa gore bir tek doz-toz inhalatériinlin yuva parcasinin perspektif bir

gérandmdand,

Sekil 2 Sekil 1'den yuva pargasinin bir {ist gérinimand,
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Sekil 3
Sekil 4

Sekil 5

Sekil 6

Sekil 7

Sekil 8

Sekil 9

Sekil 10

Sekil 11

Sekil 12

Sekil 13

Sekil 14

Sekil 15

10

Sekil 1’den yuva pargasi boyunca bir uzunlamasina kesit géranimand,
llag odaciginin bir folyo eleman ile kapatidig), sekil 1'den yuva
parcasinin perspektif bir géraniming,

Kapatma elemani olarak bir diz (aluminyum-)folyo ile kapatilan, sekil
4'ten yuva parcasina sahip bulusa gére bir toz inhalatérinin perspektif
bir géranimiini,

Sekil 5'ten bulugsa gére toz inhalatérii boyunca bir uzunlamasina kesit
gordanimdana,

Nazal uygulamaya yonelik olarak kaliplandiriimig bir gikiga sahip bulusa
gore bir toz inhalatérinin perspektif bir gérinimind,

llag odaciginin kapatiimasina yonelik olarak iki stoper elemanlarinin
tasarlandigi bir yuva pargasinin perspektif bir gériiniming,

Kapatma elemani olarak bir diz (aliminyum-)folyo ile kapatilan, sekil
8'ten yuva pargasina sahip bulusa gdre bir toz inhalatdrinin perspektif
bir géraniman,

ilac odaciginin kapatilmasina yonelik olarak iki blokaj kanallarinin ve
acmaya yobnelik olarak bir ¢ekme bandinin tasarlandigr bir yuva
parcasinin perspektif bir géraniming,

Bunun kivrimlarinin, blokaj kanallan igine alindigi, kapatma elemani
olarak bir diz {(aliminyum-)folyo ile kapatilan, sekil 10'dan yuva
parcasina sahip bulusa gére bir toz inhalatérinin perspektif bir
goranimanda,

ila¢ odaciginin, kapatma elemaninda ¢ekme vasitasiyla kaldirilan,
kapatma elemanindaki kivnimlar vasitasiyla blokaj kanallan iginde
kapatildigi bulusa gére bir toz inhalatdrinin sematik bir yan kesit
goranimana,

ilac odaciginin, kapatma elemani lzerine basing ve bukim elemanlar
vasitasiyla kaldinlan, kapatma elemanindaki kivrimlar vasitasiyla bloka;j
kanallari i¢inde kapatildi@ bulusa gére bir toz inhalatériinin sematik bir
yan kesit gérinimana,

Kapatma seridini agmaya yonelik delme elemanina sahip bir basing
elemanina sahip kaliplanmig kapak elemanina sahip buluga gére bir toz
inhalatéra boyunca bir uzunlamasina kesit géranimani,

Basing elemaninin, iki kismi odaciklar (zerinde, kapatma seridini

acmaya yoénelik iki delme elemanina sahip oldugu kaliplanmis kapak
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elemanina sahip bulusa gdre bir toz inhalatéri boyunca bir
uzunlamasina kesit gérinimind,

Sekil 16 Toz inhalatdériniin keserek cikariimasi 6éncesinde, kapatma elemani
Ozerine eklenen, kaliplandiriimis dért yuva parcalarina sahip bir derin
¢cekme folyosu Uzerinden, perspektif bir gériniim,

Sekil 17 Buluga gére bir toz inhalatérinin Uretilmesine yénelik bir Gretim

cihazinin sematik bir gdsterimini gésterir.

Bulusa gére cihaz, basit ve az maliyetli sekilde uretilebilen, iki yuva pargalarindan,
birlikte eklenerek inhalatér yuvasini olusturan, kaliplanmis bir yuva pargasindan ve bir
kapatma elemanindan meydana gelen bir toz inhalatéri ile ilgilidir. Bulusa gére toz
inhalatdri, bir seffaf paket tarzinda veya blister tarzinda dizenlenebilir, burada, yuva
parcasi veya kapatma elemani veya her ikisi transparandir ve bdylece, toz inhalatérii
icini, dzellikle ilag odacidi icini gérmeye imkan verir/ler. En azindan kismen transparan
olarak tasarlanan inhalatér ile, uygulama esnasinda, igerik veya igerigin tamamen
bosaltiimasi kontrol edilebilir. Ayni zamanda, uygulama esnasindaki hava dondiirme de

takip edilebilir.

Yuva pargasi, hava girig kanalimin, ilag odaciginin ve ¢ikis kanalinin hazirlanmasina
yonelik olarak kahplanir ve avantajl olarak, az maliyetli sekilde, bir plastik derin cekme
folyosu vasitasiyla hazirlanabilir veya gerekli durumlarda, ayni zamanda plastik

enjeksiyon dékim halinde de Gretilebilir.

Basit olarak, bir aluminyum-, kompozit- veya {transparan) plastik folyo olabilen,
farmasétik olarak kabul edilebilir bir folyo, hava giris kanalinin, ilag cdaciginin ve ¢ikis
kanalinin sinirlandiriimasina yénelik olarak, érnedin mihirleme, kaynaklama veya

yapistirma vasitasiyla yuva pargasina ilave edilebilir.

Sekiller 1 ila 3, bulusa gére bir toz inhalatéranin Uretiimesine yénelik olarak kullanildig
gibi, bir yuva pargasina (1} yénelik bir érnedi gésterir. Burada, derin ¢ekme
folyosundan kaliplanan yuva pargas) (1), yarim huni geklinde bir hava giris kanalina
(12) sahiptir, bu, bir hava giris deliinden (12’), kase tarzinda tasarlanan ilag odacidina
(11) yonelik olarak uzanir. Hava girisinden uzaga bakan taraf Gzerinde, ¢ikis kanali
(13), agizda iyi sekilde Ustlenilebilmek Gzere, ila¢ odacidindan (11), burada yar oval bir

enine kesite sahip olan ¢ikis deliine (13’) yénelik olarak uzanir.
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Hava giris kanalinda (12), uygulama halinde iceriye ¢ekilen hava akimini, bunun ilag
odacigi (11) icine ulasmasi 6ncesinde torsiyon haline getirmeye ydnelik olarak, ¢ok
sayida hava yénlendirme yapilari (15) olusturulur. llag odacidinin (11) zemininde, hava
déndirme yapilarn {(16) olusturulur, bunlar, dénddrulen tozun deaglomerasyonunu
iyilestirir. Cikis kanalinin (13), ilag odacigina (11} baglantih olarak genislemesi, bir
spacer-etkisi saflar, burada, sadece, éncesinde huni seklindeki giris vasitasiyla
yukseltilen akim hizi yavaslatimakla kalmaz, bilakis, ayni zamanda, hirlikte siiriklenen
toz da homojen sekilde dagitilir. Belitilen etki, ydnlendirme yapilarn {17) tarafindan
desteklenir, bunlar, ek olarak, yuva pargasina (1), cikis alaninda, artirilan bir stabilite

temin ederler.

Tercihen folyo derin cekme vasitasiyla gergeklestirilen, ancak gerekli durumlarda ayni
zamanda enjeksiyon dokum halinde de gergeklestirilebilen yuva pargasinin (1)
Uretilmesi akabinde, ilag odacid) (11), bir toz dozu (gerektiginde, ayni zamanda bir
cbzme deaglomeratdrl ile daha) doldurulur (sekillerde gdsteriimez) ve miteakiben

kapatilir.

llag odaciginin {11) kapatilmasi, farkli sekillerde gerceklesebilir.

Sekiller 4 ila 6, ila¢ odacidinin (11) kapatiimasina yénelik olarak bir folyo elemaninin
(3) kullanildigi bir dizenleme formunu gésterir. Folyo elemani (3), bir kapatma seridine
(30) sahiptir, bu, ilag odacigini (11) kapatan sekilde boyutlandinlir. Séz kenusu
kapatma seridinden (30), burada daha guvenli bir kavramaya y&nelik olarak oluklanan
bir cekme seridine (32) yénelik olarak bir band kesiti {(31) uzanir. Bu kapsamda, band
kesiti (31), kapatma seridi (30) Gzerine ¢evresel olarak katlanir, bdylece, ¢cekme seridi
(32), katlanan ugtan uzaga bakan taraf zerinde, yuva parcasindan (1) disariya ¢ikinti
yapar. Gosterilen ornekte, bu band kesiti (31), kapatma seridinin (30) igeri girig
tarafinda yén degistirir ve ¢ekme seridi (32) ile, cikig deliginden {13’) disariya cikinti
yapar.

Genel olarak, ayni zamanda, bu tir bir folyo elemaninin {3) aym zamanda, tersine
sekilde ddzenlenebilmesi de dUsunulebilir, bdylece, ¢cekme seridi (32), giris delifinden
(127) disanya ¢ikinti yapar; bununla birlikte, ila¢g odacigindaki (11) ¢ikis kanalinin (13)
enine kesitinin, tercihen, girig kanalinin (12) enine kesitinden daha buylk olmasindan

dolayi, kapatma seridinin (30) cekilmesine yoénelik olarak ¢ikis kanali {13) &nerilir.
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Kapatma seridi (3C), bir duvar kesiti veya cevresel olarak ilerleyen bir ilag odacidi (11)
bdlimU ile mihirlenebilir, kaynaklanabilir veya yapistirilabilir, burada, bu badglanti,
bilhassa siki ancak yine de ¢ézilebilir sekilde diizenlenir, béylece, kapatma seridi (30),

cekme seridinde (32) cekme vasitasiyla, parcalanma olmadan ¢ézdlmeye imkan verir.

Sekiller 1 ila 6'da gosterilen érnek, bulusa goére bir toz inhalatérinin tercihli bir
varyasyonunu sergiler, bu, blister tarzindaki yapisi nedeniyle son derece basit ve az
maliyetli olarak, bir tek makinede uretilebilir ve buna ek olarak, kullaniciya yénelik

olarak basit ve sezgisel olarak calistirilabilir.

Sekil 7'de, érnek olarak, bulusa gére bir toz inhalatérinin sadece bir ¢ikisa sahip
sekilde kaliplanabildigi dedil, agizda Ustlenmeye ydnelik olarak kaliplanan, (tasarlanan
ve cizgili sekilde isaretlenen) cikis deligine (13’), nazal uygulamaya yonelik clarak
olusturulan, tek parcall clarak, yuva par¢asindan uzaga uzanabilen veya cikis deligi

(137) Gzerine yerlestirilebilen bir gikis pargasinin (14) baglanabildigi g&sterilir.

Sekiller 8 ve 9, bulusa gbre bir toz inhalatérintn bir varyasyonunu gésterir, burada,
ilag odacidinin (11) kapatilmasi, kapatma elemaninin {2), hava giris kanalini (12}, ilag
odacigint (11) ve cikis kanalhn (13) kapatmasi dncesinde, iki stoper elemanlar (4)
tarafindan gerceklestirilir. Stoper elemanlarinin (4) her biri bir stoper kesitine (40)
sahiptir, buradan, bir band kesiti (41} bir cekme seridine (42) yonelik olarak uzanir. Her
bir stoper elemaninin (4) stoper kesiti, ilag odacigdina (11) bitisik bir hava giris kanalinin
(12) ve c¢ikis kanalinin (13) kesiti (120, 130) icinde dizenlenir ve bu kesiti (120, 130)
kapatan sekilde boyutlandirilir ve kaliplanir. Stoper kesitlerinin (40) malzemesi, daha
siki bir kapatmanin miomkan kilindid), ancak, bunun, gekme seritleri (42) Uzerinde
cekme vasitasiyla saf digl birakilabildigi sekilde secilir. Stoper kesiti (40) ve kanal kesiti
(120, 130) arasinda, alternatif olarak, bir yapistirma- veya muohirleme elemani
uygulanabilir, bu, ¢cekme seritlerinde (42) ¢ekme esnasinda, stoper kesitlerinin (40)

parcalanma olmadan uzaklastirlmasina izin verir.

llac odaciginin kapatiimasina yénelik bir diger alternatif, sekiller 10 ve 13'te gosterilir.
Sekiller 10 ve 11'de, bir yuva pargasi (1) gérulur, burada, ilag odacigina (11) komsu
sekilde bitisik, hava giris kanalinin {12} ve ¢ikis kanalinin {13) kesitleri (120, 130)
icinde, buna yénelik olarak ¢apraz sekilde ilerleyen bir blokaj kanah (18) sekillendirilir.

Esasinda diiz olan kapatma elemani (2), bu blokaj kanallarina (18) uygun noktalarda
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kaliplandirilan kivrimlara (21) sahiptir, bunlar, blokaj kanallarini {18} doldurur ve
dolayisiyla, hava giris kanalinin (12) ve cikis kanalhnin (13) kesitlerini (120, 130) bloke
ederler ve bbylece ila¢c odacigini (11) kapatirlar. Bu tarzda kapatilan bir ilag ocdacigini
(11) acmaya ve hava giris kanalhni (12) ve cikis kanalini {13) serbest birakmaya
yoénelik olarak, séz konusu kivrimlar (21), blokaj kanallarindan {18) kaldirilir, buna

yonelik olarak bulusa gére ¢esitli varyasyonlar tasarlanir.

Sekiller 10 ve 11'de gdsterilen drnekte, buna yonelik olarak bir gekme bandi (5)
tasarlanir, bunun band kesiti (51), ¢ikis kanalindan (13) ¢apraz sekilde, blokaj kanallar
(18) ve ilag odacigi {11) boyunca, hava giris kanalina {12) kadar uzanir. Cekme bandi
(5), bir uc kesiti (50) ile, ¢cikis kanalinda (13), ayni zamanda hava ydnlendirme yapisi
olarak hizmet eden bir ankraj yapisina (17') sabitlenir. Cekme bandinin (5) diger
ucunda, hava giris kanalindan {12) disariya bir serit (52) cikinti yapar. Band kesiti (51),
kapatma elemaninin (2) kivrimlar (21) ile hirlikte dizenlenmesi esnhasinda, blokaj
kanallan (18) igine bastirihr. Hava giris kanalinin (12) ve ¢ikis kanalinin (13) serbest
birakilmasina yonelik olarak, ankraj yapisi (17°) Gzerinde tutulan serite (52), band kesiti
(51) Uzerinde ¢ekme uygulanir, bdylece, bu band kesiti (51), kivrimi {21), blokaj
kanallarindan (18) kaldirabilir. Gdsterilenden farkli olarak, bu tir bir cekme bandi, ayni
zamanda, iki seritler ile ankrajlanmamig olarak da dizenlenebilir, béylece, kiviimin (21)
kaldirimasina yénelik olarak ve hava giris kanalnin (12) ve ¢ikis kanalinin {(13) serbest

birakilmasina ydnelik olarak, her iki seritlerde ¢ekilir.

Buna yonelik alternatif olarak, gekil 12'de gésterildigi gibi, ¢iftli ckun (a) gdsterdigi gibi,
kivrimi Kaldirmaya yonelik olarak, kapatma elemani (2) Uzerinde ¢ekme kuvveti (Z)
uygulanabilir. Bununla birlikte, ayni zamanda, sekil 13'te gdsterildigi gibi, kivrimi
kaldirmaya vefveya vyuvayl, buna vydnelik olarak &ngdrilen noktalarda (K)
bukimlemeye yénelik clarak, belirli noktalarda, kapatma elemani (2) Gzerine basing (D)

uygulanmasi éngdrilebilir.

Akim kanalinin, hava giris kanall (12) ve cikis kanali {13} vasitasiyla serbest
birakilmasina ve ilag odaciginin (11} aciimasina ydnelik bir diger olasihk, kivrimin
kaldirimasina yoénelik olarak, stoper elemanlarinin (yukarida aciklandidr gibi)
¢dzllmesinde yatar. Ek olarak, uygulama esnasinda deaglomeratdr olarak da iglev

goren, ila¢ odaciginda serbest sekilde ve dolayisiyla serbest gekilde hareket edebilir
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sekilde dizenlenen, tercihen bilyeli bir yapi, blokaj kanallan (18) igindeki kivrimlar

kaldirmaya yénelik olarak, kaldirma vasitasiyla bu amaca yénelik olarak kullanilabilir.

Genel olarak, bulugsa gére bir toz inhalatéri, gésterilen dizenleme 6rneklerinden
sapma gosterebilir, boylece, bulus, sekillerde gosterilen hava dondirme-, yoén
degistirme- ve ybénlendirme yapilarimin (15, 16, 17 veya 17’} sayilan ve formlan ile
sinirl degildir; hava giris kanalinda (12), ila¢ odaciginda {11} ve cikista (13),
aerodinamigin, direncin ve/veya deaglomerasyonun iyilestirimesine yénelik olarak
kaliplandirilan, bulusa goére bir tek doz-toz inhalatérianin ic duvarinin yapilar, intra
luminal akim elemanlari olarak, gosterilen formlardan sapma gésterebilir ve érnedin,

sikanlar, kanatgiklar, salyangozlar, spiraller veya menderesler geklinde kaliplanabilirler.

Ayrica, ilag odacigi icinden gegen akim profili, aerodinamik olarak, delik profilinin
varyasyonlar vasitasiyla, boyut, form ve kenar tasanmi (keskin kenarl, pahli veya
yuvarlak) agisindan direng, akigkanlik ve toz Uzerinde, ilag odacidinin girig- ve
¢ikisinda uyarlanabilir. Boéylece, gesitli faktorler, hava akiminin hizina ve toz inhalatéri
ve Ozellikle ila¢ odaci§i boyunca rotasina etki ederler, bunlar, bosaltmanin tamligi ve
deaglomerasyon ve hava akimi iginde dispersiyon Uzerinde, érnedin hava girisinde
daralan enine kesit rotasi ve ¢ikista genigleyen enine kesit gibi, etkiye sahiptir, burada,
akim kanall, ilag odacidinin giris tarafinda, tercihen, c¢ikis tarafindakine gére daha
dardir.

Sekil 14 ve sekil 15, bulusa gére toz inhalatérlerini gdsterir, burada, yuva pargasi (1),
sadece ila¢ odacidl (11) ile degil, bilakis, ayni zamanda, kapatma elemani (2) da
kaliplanir. Bu dizenleme formunda, yuva pargasi (1) ve kapatma elemani (2) Gzerinde,
hava giris kanalinin (12) ve cikis kanalinin (13) olusturulmasina yénelik kesitlerin her
biri, birbirlerine ve ayni zamanda aciklik agisinda ve ayni zamanda kaliplandirilan hava
déndirme-, yén degistirme- ve yonlendirme yapilannda (16, 17) karsilik gelir. Kapatma
elemani (2), sadece, girig- ve ¢ikis kanali (12, 13) arasinda uzanan kesitte, yuva
parcasindan (1) farkhlik g8sterir. Kapatma elemani (2), ilag odacidi (11) yerine, esnek
hir basing elemani (22) seklinde tasarlanan bir alana sahiptir, bu, sekil 14'te, iceriye
dogru, ilag odacigini (11) gdsteren yénde merkezi bir delme elemanina (23) ve sekil
15'te, her biri, ilagc odacid) (11) icindeki ayirma duvan {11b} tarafindan olusturulan, her
iki kismi odaciklarin (11a) karsisinda uzanan iki delme elemanlarina (23) sahiptir.

Basing elemani (22}, bu noktada plastik folyonun esnek olarak sekil degistirmesine izin
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veren, es merkezli halkasal duvar yapilarn tarafindan clusturulur, bdylece, iceriye dogru
olusturulan delme elemani (23), ilag odacid (11) yéninde basing uygulanmasi
vasitasiyla, kapatma seridinin (30) delinmesine y&nelik olarak harekete gecirilebilir ve
basincin sénumlenmesi akabinde, kendi baslangic konumuna geri déner. Delme
elemani, bir veya daha fazla ignelerden meydana gelebilir veya piramit formunda bir
mandrel gibi késeli bir yapi tarafindan olusturulabilir. Her iki tarafli basincin agilmasina
ybnelik olarak, diger bir deyisle, basing elemani {22} lizerine basing ve ila¢ odacidi (11)
Uzerine kars! basing uygulanmasi durumunda, érnegin aliminyum folyodan meydana
gelebilen kapatma seridi (30}, ila¢ cdacigl (11) Uzerindeki kargl basingtan dolayi,
kapatma seridinin (30) gerilime maruz birakilmasi ve delme elemanindan (23)

kagamamasi nedeniyle, tam d6I¢ill olarak patlatilir.

Bulusa gore tek doz-toz inhalatérinin yuva pargasi ve kapatma elemani, 1sil etki
vasitasiyla birbirleri ile kaynaklanabilir, bununla birlikte, ayni zamanda, yapistirma,
kenetleme baglantilari (burada, bir yuva pargasinin kenari, dider yuva pargasinin
kenar etrafinda gevresel olarak bukullr), kilitleme baglantilan veya dikis baglantilari

secilir.

Bulusa gore toz inhalatéru, tek seferlik kullamima yonelik olarak tasarlanir, béylece,
inhalatér yuvasi, ila¢ odacidinin a¢iimasi ve toz dozun inhalasyonu akabinde, yeniden
kullanilamaz, bu da ayni zamanda hatali uygulamalara karsi korumaya yodnelik olarak
hizmet eder. Iyi sekilde geri dénusturilebilme veya biyolojik yikimlanabilirlik yaninda,
cevre korunmasi agisindan, dezavantajli olarak dustnUlen artmis c¢dp paket
hacimlerinin ve ayni zamanda, gogunda, toz formundaki ilag atik miktarlarinin igerilmesi
nedeniyle, multi doz inhalatérlerin azalan kullanimi nedeniyle, bunlarin bertaraf

edilmesinin daha masrafli olmasi gdrecelesir.

Bulusa goéire tek doz-toz inhalatdrt, cesitli endikasyonlara ydnelik olarak - érnegin,
sadece az miktarda uygulamalarin veya sadece ihtiya¢ halinde gereksinim duyulan,
érnedin migrende, agrida, immino modilatérler, biyolojik veya ZNS uygulanmasi
durumunda - etkin substantlarin, ekonomik sekilde kullanilmasini mamkin kilar. Bulusa
goire toz inhalatéri hijyeniktir ve yiksek hava nemliligi veya yanlis kullamim nedeniyle

kirlenme gibi arzu edilmeyen etkiler, mimkun olduk¢a genis dlcide disanda tutulur.
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Bulusa gore toz inhalatdrl, disik maliyetli Gretiminden dolayl, ayni zamanda, Gg¢lncl

diinyada ve kriz bélgelerinde de kullanima uygundur.

Bulugsa gdre toz inhalatéri, gergekte, uUretimi esnasinda, hastaya 6zel bir ilag
blisterlenmesinin, ekonomik olarak kabul edilebilir bir ¢cercevede gerceklestiriimesine
izin veren sekilde avantajlidir. Toz formundaki ilacin (veya bir¢ok ilaglarin) bilesimi ve
dozlanmasi, bu badlamda, bulusa gore toz inhalatériinde, hastalarin her birine ydnelik

olarak, bireysel olarak ve dzellestiriimis sekilde yerine getirilebilir.

Sekiller 1 ila 14 ile baglantili olarak, iginde bir toz dozunun mevcut oldugu tekli bir ilag
odacigina sahip, bulusa gbére bir tek doz-toz inhalatériiniin dizenleme 6rnekleri
gosterilir. Sekil 15, bulugsa gére bir varyasyonu gdsterir, bunda, ilag odacig (11),
burada, yuva parcasi (1) ile birlikte tek parcall colarak kaliplanan ayirma duvarn (11b)
vasitasiyla, iki kismi odaciklara (11a) boélinir, boéylece, birbirlerinden ayn olarak
saklanacak olan iki farkli toz formundaki substantlar veya ilaglar, ancak inhalasyon

eshasinda, kapatma seridinin acilmasi akabinde bir araya gelirler.

Bununla birlikte, bulusa géire, ayni zamanda, yuva parcasi i¢inde, akim kanalinda
paralel veya seri halde, hava girisi ve ¢ikis arasinda diizenlenen iki veya daha fazla ila¢
odaciklarinin kaliplandinimasi da dasinilebilir. Burada, paralel, her durumda, en az bir
hava giris kanalinin (ortak bir hava giris deli§inden veya ayn hava giris deliklerinden},
ilag odaciklarinin her birine yénelik olarak sevk edilmesi ve her durumda, her bir ilag
odacigindan ¢ikan en az bir ¢gikis kanalinin, agiz aksami veya burun kandli seklinde
kaliplandinlan ¢ikis igine agiimasi anlamina gelir. llag odaciklarinin seri halinde
dizenlenmesi durumunda, hava giris kanali, birinci ilag odacidina, buradan bir scnraki
ilac odacigina ydnelik bir dijer kanala ve ¢ikis kanalina, son ilag odacigindan, ¢ikis
deligine yoénelik olarak uzanir. Her bir ilag odacidi iginde, bir toz dozu mevcut olabilir,
burada, bu, farkli etken maddeler olabilir, bunlar, ancak uygulama esnasinda birbirleri
ile temas haline gelirler. Bu baglamda, bu tar bir toz inhalatéri, prensip olarak, bir toz
dozundan bilakis daha fazlasini igerir, bununla birlikte, bu toz inhalatéri, bulusa gére
yine de “tek doz-toz inhalatéri” olarak anlagiimalidir, bunun nedeni, bu birden fazla toz
dozlarin, kombine edilmis gekilde, bir tekli uygulama halinde inhale edilmesi, bunun

Uzerine, toz inhalatérinin bir daha kullanilamamasidir.
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Bulusa gbére bir toz inhalatérinin dretilmesine yodnelik, tek kullanimlik malzeme

seklinde tasarlanan plastik, tercihen, biyolojik olarak yikimlanabilir bir plastik olabilir.

Bulusa gére toz inhalatérinin her biri, en azindan kismen, bir antiseptik veya
antibakteriyel vetveya antimikrobiyal kaplama ile donatilabilir. Béylece, 6zellikle hava
giris kanali, ila¢ odacigi ve hava cikis kanali, inhalasyon cihazinin kullammi esnasinda
higbir mikroorganizmay! inhale etmemek (zere kaplanabilir. Bununla birlikte, ayni
zamanda, daha basit uygulamadan dolayi, tim inhalasyon cihazi da kaplanabilir. Bu tar
bir kaplamaya yénelik érnek, Endingen'den, Rilit'in Perlazid ®'idir. Alternatif olarak,
inhalasyon cihazinin dretilmesine yonelik olarak, bir antiseptik veya antibakteriyel

ve/veya antimikrobiyal plastik kullanilabilir.

Bulusa goére bir toz inhalatdri, drnedin, ayni zamanda, toz inhalatérinin temiz veya
steril ve dolayisiyla derhal kullanima hazir clmasini givence altina alan bir dis paket
icinde de calistirilabilir. Alternatif olarak, muhtemelen, kapatma elemaninin, bununla,
gikisin (gerekli durumlarda ayni zamanda hava giriginin de) bir yogurt kabi kapagdi
tarzina goére kapatilabildidi sekilde, uglarinda bir Gst GUste geg¢me durumuna sahip
olmasi da dusldndlebilir. S6z konusu Ust Uste gecme, miuteakiben, &rnedin,
kaliplandiriimig geritlerden birinin yardimi ile, deliklerden veya deliklere ¢ekilebilir. Bu
durumda, folyonun da yuva parg¢asindan c¢ekilip uzaklagtirlmasini énlemek lzere, st
uste gegmenin baglanti yerinde, bir hedef kirlma noktasi, érnedin bir perforasyon

tasarlanabilir.

Ayrica, bulusa gére bir toz inhalatérintn Gretilmesine yénelik olarak kullanilan plastik,
bu isareti igermeyen sahtelerini taniyabilmeye ydnelik olarak, kendisinin

taninabilmesine yénelik bir isarete sahip olabilir.

Sekil 16'da, bir plastik derin cekme folyosu (1C) gbrildr, bunda, dért yuva parcasinin
(1) her biri, girig- ve ¢ikis kanal {12, 13) ve ilag cdacigi {11) ile kaliplandirihr. Daha iyi
sekilde gorebilmek Gzere, yuva pargasinin tim elemanlan, referans numaralari ile
donatilmamistir. Yuva parcasinin {1) ilag odaciklari (11) doldurulur ve bir folyo
elemaninin (3) kapatma seridi (30) ile kapatilir. Ayrica, her bir yuva parcasina {1), her
durumda, bir yizeysel kapak elemaninin (2) eklendigi géralur, bu, ilag edaciginin (11)

karsi tarafinda uzanan sekilde, delme elemanina {23) sahip bir basing elemanina (22)
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sahiptir. iigili toz inhalatdérinin hazir konuma getiriimesine yénelik olarak, sadece,

uygun sekilde doldurulan blister yapilarinin ayrilmasi gerekir.

Bu baglamda, geleneksel toz inhalatérlerindekinden farkli olarak, tozun inhale
edilebilmesi éncesinde, bir inhalatér yuvasi igine yerlestiriimesi gereken toz dozu, bir
kapsil veya bir blister icinde hazirlanmaz. Bulugsa gére bir toz inhalatéril, gergekte,
inhale edilecek olan tozu iceren blisterin kendisi tarafindan olusturulur. Béylece, bir

inhalatér yuvasi igine, toz icerikli bir kapsuiliin yerlestiriimesi ortadan kalkabilir.

Sekil 17, bulusa gore toz inhalatérlerine yonelik drneksel bir Gretim cihazinin (100)
modllerini bir araya getirir. Dogal olarak, bulusa gére yb6ntem adimlarinin icra

edilmesine yénelik clarak, dider Uretim cihazlar da ayni sekilde dUsOnilebilir.

Birinci modilde (M1), yuva parcasinin (1) kaliplanmasi gerceklesir. Orneksel bir
yontem varyasyonunda, burada, derin gekme folyosu, haddelenmis malzemeden, bir
sonsuz folyoya ydnelik olarak, strekli bir prosese ydnelik olarak, &n isitilma 6ncesinde,
iki ucu birlestirilebilir ve kalplama istasyonuna yénelik olarak transfer edilebilir. Buna
yénelik alternatif olarak, ayni zamanda, bunlarda érnedin bu iki uc¢ birlestirmenin
ortadan kaldirilabildigi sekilde, yan sdrekli veya sirekli olmayan prosesler de
dustntlebilir. Ikinci modil (M2), dolum istasyonudur, burada, kahplanmis ilag
odaciklari, dnceden belirlenen bir toz tlrl veya karisim ve miktari ile doldurulur. Gerekli
durumlarda, ayni zamanda, hastalarin her birine yénelik olarak, 6zellestirilen toz
bilesimleri ve dozlari da doldurulabilir. Ugiinci modilde (M3), ilag odaciklar, bir
kapatma folyosu vasitasiyla muhdrlenir - veya stoper elemanlari ile kapatilir ve kapak
elemani, surekli bir proses halinde eklenir. Kaliplanan kapak elemanlari durumunda,
bunlar, modil 1'deki yuva pargalarina uygun olarak, ayni sekilde, én 1sitma akabinde
derin gekme folyosundan kaliplanabilir, yuva pargalan ile birlikte derin gekme folyosu
Uzerine yerlestirilebilir ve muhdrlenebilir. Son modilde (M4), bir diger mahirleme
istasyonu takip edebilir, bunun &ncesinde, derin ¢ekme folyosundan, toz inhalatérleri

ayrilir, tercihen kalip-kesimlenir ve hazir blister seklinde ¢ikarilabilir.

REFERANS NUMARALARI LISTESI

1 Yuva pargasi

10 Derin ¢ekme folyosu
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11a, 11b
12,120
12
13,130
13’

14

15, 16, 17
17

18

21
22
23

30
31
32

40
41
42

50
51
52
100

KD

20

lla¢ odacigl

Kismi odacik, ayirma duvari

Hava giris kanali, ilag odacigina komsu sekilde bitigik kesit
Hava girig deligi

Cikis kanall, ilag odacigina komsu sekilde bitisik kesit
Cikis deligi

Burun aksami

Hava déndirme-, yon degistirme-, yonlendirme yapilan
Ankraj cihazi

Blokaj kanali

Kapatma elemani

Kivrim

Basing eleman

Delme elemani

Folyo elemani

Kapatma seridi

Band kesiti

Cekme seridi

Stoper elemani

Stoper kesiti

Band kesiti

Cekme seridi

Cekme band

Uc kesiti

Band kesiti

Cekme seridi

Uretim cihazi

Cekme kuvveti

Basing

Noktalar
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SEKIL 1
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SEKIL 4
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SEKIL 8

SEKIL 9
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SEKIL 10
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SEKIL 12

SEKIL 13
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SEKIL 14




SEKIL 16

SEKIL 17

100

\
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M1

Zemin fotyosu
kaliclamasi

M2

M3

Coldurma

Alu- ve kapak
folyosu
Laliplamas: ve
muhurigme

M4

Hazir tlister
muburlemesi
kalg b.esimes),
cikarimasi




