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OZET
BIR INHALASYON CIHAZI ICIN DOZLAMA SISTEMI

Bulus, bir inhalasyon cihazi i¢in daha bliyiik bir dn tanimh dolum hacminden kesin ve
dogru bir élglld hacmi tam bdlme kapasitesine sahip bir dozlama sistemi ile ilgilidir.
Dozlama sistemi, aerosol haline getirilecek bir siviyir barindirmaya yonelik bir dolum
haznesi igerir, burada dolum haznesi, bir yan duvara, bir giris agikhdina, bir ¢ikis
agikhgina ve cikis agikligini kapatmak igin bir kapatma elemanina (11) sahiptir.
Dozlama sistemi ilaveten dolum haznesinin girig agikhidini ¢evreleyen bir tagsma
haznesine ve en azindan kismen dolum haznesinin i¢ine girebilen ve girdikten sonra
bahsedilen dolum haznesinde sivinin yer degigtirmesini saglamak ve bir dlculu svi
hacmini ¢ikis a¢ikhg) Gzerinden dolum haznesinin digina itmek ve inhalasyon cihazinin
nebillizasyon elemanina beslemek lzere yan duvara sizdirmaz sekilde temas eden bir

pistona sahiptir.
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iISTEMLER

. Bir inhalasyon cihazi icin bir dozlama sistemi olup, 6zelligi asadidaki unsurlan

icermesidir:

(a) aerosol haline getirilecek bir siviyr barindirmaya yénelik bir dolum
haznesi (1), burada dolum haznesi (1), bir dis yana (46) sahip bir yan duvara
(42), bir giris agikhidina (2), bir ¢ikis agikhdina (3) ve cikis agikhgini (3)
kapatmak i¢in bir kapatma elemanina (11) sahiptir;

(b} dolum haznesinin (1) giris acikligini (2) cevreleyen ve bir i¢ yana (47)
sahip bir dis duvar (45) iceren bir tagma haznesi (5), burada dolum haznesinin
yan duvarinin dig yani (46) ve i¢ yan (47) tagsma haznesine (5) dondktir; ve

(c) en azindan kismen dolum haznesinin (1) igine girebilen ve dolum
haznesi (1) en azindan bir 6n taniml sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra,
en azindan kismen dolum haznesinin (1) igine girerken bir 6lglll sivi hacmini
cikis acikhdl (3) Uzerinden dolum haznesinin (1) disina itmek (zere yan
duvara (42) sizdirmaz sekilde temas eden bir piston (4), burada 6l¢ild hacim

dolum hacminden daha kiguktdr,

burada dolum haznesi, pistonu (4) icine alan bir kisma sahiptir ve burada
dolum haznesi (1) veya dolum haznesinin (1) pistonu (4) igine alan kismi
eshek bir malzemeden olusur;

burada dozlama sistemi, merkezden kagik bir mentese (10) ile bagh bir
menteseli kapak (9) icerir;

burada piston (4) kapaga (9) baglanabilir veya kapagin (9) ayrilmaz bir
parcasidir; ve

burada piston (4) dolum haznesini (1) kapatma kapasitesine sahip olacak
sekilde boyutlandinlir ve sekillendirilir veya burada kapak (9) dolum haznesini

(1) kapatma kapasitesine sahiptir.

. Istem 1'e gore dozlama sistemi olup &zelligi inhalasyon cihazinin ultrasonik

nebiilizatdrler, jet nebllizatorler veya titresen 1zgarall nebllizatérler arasindan

secilen bir nebulizatér icermesidir.



10

15

20

25

30

35

35

. Onceki istemlerden herhangi birine gére dozlama sistemi olup 6zelli§i dozlama

sisteminin bir ¢alisma dogrultusuna sahip olmasi ve dolum haznesinin bir Ust
uca ve bir alt uca sahip olmasi ve ¢aligma dogrultusunda, giris agikhginin (2)
dolum haznesinin {1) st ucunda yer almasi ve ¢ikis acikliginin (3) dolum

haznesinin (1) alt ucunda yer almasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gbre dozlama sistemi olup 6zelligi ¢ikis

agikhdinin (3) bir kilcal boru, bir sivi akis direnci, bir nozil, bir vana, bir tek
yonli vana, bir érdek agzi vana, bir yarikh vana veya bir kiresel vana ile

kapatilabilir olmasidir.

. Istem 2've gbre dozlama sistemi olup ézelligi dozlama sisteminin bir ¢alisma

dogrultusuna sahip olmasi ve nebdlizatérin, bir titresen 1zgarah (8) nebulizatdr
olmasi ve ¢alisma dogrultusunda, titresen 1zgarali nebiilizatdriin 1zgarasinin (8)
cikis agikhiginin (3) altinda konumlandinimasi ve yatay bir yonelime sahip

olmasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gdre dozlama sistemi olup dzelligi pistonun,

dolum haznesinin (1) icine girebilen bir kisma sahip olmasidir; ve
burada dolum haznesi (1) veya dolum haznesinin (1) pistonu (4) veya pistonun
(4) yerlestirilebilir Kismini igine alan kismi ve/veya piston {4) veya pistonun (4)

dolum haznesine (1) giren kismi bilylk él¢lide silindiriktir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gére dozlama sistemi olup 6zelligi kapak (9)

kapatilirken pistonun (4) en azindan kismen dolum haznesinin (1) icine girmesi
ve giris esnasinda pistonun {(4), herhangi bir sivinin girig agikhgi (2) Gzerinden
dolum haznesinden (1) ayriimamasini saglamak Uzere dolum haznesini (1)

giris acikhgina (2) dogru sizdirmaz sekilde kapatmasidir,

. Onceki istemlerden herhangi birine gbre dozlama sistemi olup 6zelligi ¢ikis

acikhginin (3) bir kalinti cebi (12) ile gevrelenmesidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gbre bir inhalasyon cihazi igin dozlama

sistemi olup dzelligi
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(a) vyan duvarin (42) bir st uca sahip olmasi ve yan duvarin (42) tst ucunun
bir cikinti (44) olusturmas ve/veya
(b) dis duvarin {45) bir ust uca sahip olmasi ve dig duvarin Gst ucunun, bir

cikintl olusturmasidir.
10. Onceki istemlerden herhangi birine gére dozlama sistemi olup &zelligi dig yan
{46) velveya ig yanin (47) igblikey kavisli olmasi veya tasma haznesine (5)

dogru yatik olmasidir.

10 11.istemler 1 ila 10'un dozlama sistemini iceren bir inhalasyon cihazidir.
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TARIFNAME
BiR INHALASYON CiHAZI iCIN DOZLAMA SIiSTEMI

BULUSUN ALTYAPISI

Inhalasyon cihazlar, aerosolleri akcigerler lizerinden viicuda ulastirma kapasitesine
sahip cihazlardir. Aerosol, kliglk kati partikiillerin veya ince sivi damlaciklarin sirekli
bir gaz fazi igerisindeki dispersiyonudur. Bir biyoaktif ajan veya ilag iceren sivi
formdlasyonlarin aerosolleri, astim, sistik fibroz (CF) ve birtakim diger respiratuar
hastaliklarin inhalatif tedavisi gibi ¢cok sayida tibbi uygulama icin gereklidir. Altermatif
olarak, inhalasyon cihazlarn ayrica profilaktik veya tanisal formdlasyonlarin inhalatif
uygulamasi igin kullanilabilir. inhalasyon agizdan (oral inhalasyon) veya burundan
(nazal inhalasyon) olabilir; her iki yol da ortam havasina aerosol kayplarini azaltmak
icin agizhklar gibi spesifik olarak sekillendirilmis hasta arabirimlerini gerektirir. Daha
yaygin olarak, ozellikle akcijerlerin merkezi ve/veya periferal hava yollan hedef

alindiginda oral inhalasyon kullanilir.

Bazi durumlarda, optimal emilimi sagdlamak igin uygulanan aerosoliin periferal
akcigerlerde en kdguk kollara, érmedin bronsguklara ve alveollere ulagmasi arzu edilir.
Gaz fazinda arzu edilen homojen damlacik dagilimint elde etmek igin sivi
formilasyonlar tipik olarak inhalasyon cihazi tarafindan atomize edilir. Baz
durumlarda, aerosol bulutu inhalasyon cihazindan giktidinda, olusan damlaciklar sivi

tasiyicinin buharlagsmasi Uzerine son derece kigik toz partikilleri seklinde katilagabilir.

Tipik inhalasyon cihazlar kuru toz inhalatorleri {DPI), basingh dlgult doz inhalatorleri
(pMDI), yumusak sis inhalatérleri veya Rayleigh sprey inhalatdrleri (6rnedin Respimat®
inhalatorl, Medspray®) ve nehdlizatérleri (6rmedin ultrasonik nebdlizatorler, jet

nebulizatorler veya titresen 1zgaral nebllizatdrler) kapsar.

Nebillizatérler, hir nebillizasyon elemani (ya da atomizasyon elemani veya aerosol
Ureteci), omegin bir piezoelektrik tahrikli titresen 1zgara grubu vasitasiyla bir siviy
kesintisiz gekilde bir solunabilir aerosole dénlstirme kapasitesine sahip inhalasyon
cihazlandir. Olgilt aerosolleri sadece calistirdiklarinda ve birkag milisaniyelik ¢ok kisa
bir stire boyunca digar veren DPI'lar, pMDl'lar ve yumusak sis inhalatérlerinin aksine,

nebillizatérler birka¢ nefes ila yaklasik 45 dakika boyunca (ve hatta bir inhalasyon
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uygulamasi esnhasinda hastanin ara vermesi gerektiinde daha uzun sireler boyunca)
surekli olarak c¢aligir. Bu sure zarfinda aerosolu 6émegin inhalasyon baslangiciyla
tetiklenen kullamcinin solunum paterniyle uyumlu olarak sabit gekilde ya da atimlar
seklinde digan verirler. Aerosol atiminin slresi ayrica hastanin solunum paterni
ve/veya akciger fonksiyonu parametrelerine gore uyarlanabilir. Nebdlizatorler ile
yukanda belirtilen inhalasyon cihazlar (DPl'lar, pMDI'lar ve yumusak sis inhalatérleri)
arasindaki baska bir fark, nebllizatorlerin  disan  o6lglli  miktarlarda aerosol
vermemesidir, ¢link( sivi formilasyon haznesi bosalana kadar kapatilmadikga strekli

olarak calisirlar.

Solunacak ila¢ miktarini dozlama seceneklerinden biri, tamamen inhalasyon cihazin
icine bosaltilan ve akabinde bitinuyle nebllize edilen énceden doldurulmus tek
kullanimlik kartuslann kullaniimasidir. Doz yeniden Gretilebilirligi ve hijyen bakimindan
tercih edilen bir yaklagim olmasina ragmen, dnceden doldurulmus bu tek kullanimlik

kartuslarin dozlama esnekligi sinirlidir.

Solunacak receteli ilag miktarinin kapta saglanan sivi formilasyon hacmiyle
ortismemesi halinde, nebllizatérin sadece regeteli sivi miktarinin aerosol formunda

uygulanmasini saglama kapasitesine sahip olmasi arzu edilecektir.

Bu amaca yonelik bir dozlama sistemi EP 1 465 692 B1'de gosterilir, burada, bir
neblilizasyon cihazi ve bir dlgiim haznesine ve ikinci bir hazneye sahip hir bolme igeren
bir nebilizatér agiklanir. Olgiim haznesi neblilize edilecek madde hacmini tanimlar ve
bahsedilen hacmi nebilizasyon cihazina besleyecek sekilde tertip edilir, dlgim
haznesinin hacmine gore fazlalk olarak ol¢gim haznesine dbkilen herhangi bir madde
ise ikinci hazneye alinir ve burada tutulur. Bagka bir ifadeyle, élcim haznesi, sivi ikinci
hazneye tasana kadar doldurulur ve akabinde sadece dlgUm haznesinin igindeki élglld
hacim nebiilize edilir. Sekil 1'de 6nceki teknik olarak gosterilen bu yaklasim da gok
esnek degildir. Bunlarin yani sira, érnegin dolum veya kullanim esnasinda kullanicinin
cihazi yatay bir dogrultuda tutmamasi halinde doz yeniden Uretilebilirligi olumsuz yonde
etkilenebilir. Ayrica, regeteli dozdaki herhangi bir degisim cihazda dnemli degisikliklerin
vaplimasini ve &élgim haznesi grubunun tamamen ikame edilmesini gerektirecektir.
Ayrica bu blcum sistemi, adezyon ve kohezyon kuvvetlerinden anlamli dizeyde
etkilenen ve bir hazneden digerine kolayca akmayan c¢ok dusik miktarlarda sivilarin

olgilmesi i¢in uygun degildir.
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GB 2 272 389 A, tanimh bir i¢c hacme sahip bir silindir ve bir hareketli piston ihtiva eden,
manduel olarak ¢aligtinlan siringa tipi bir élcim pompasi ile donatili baska bir dozlama
sistemini aciklar. Piston geri ¢ekildiginde, daha genis bir sivi besleme tankinda bulunan
sivl bir giris vanasi lzerinden silindire dolar. Piston silindirin igine dadru itildidinde, bir
sivi damlacigi (ornegin 20 uL) bir gikis vanasi Gzerinden digan verilir. Asil 6lglm
adiminin sadece pistonun tam i¢/dig hareketiyle saglanmasi yiiziinden sistem dozlanan
hacim bakimindan esnek dedildir. Ayrica, maniel islem modundan dolayi sistem

dozlama dogrulugunu ve yeniden dretilebilirligini saglamakta basarisiz olabilir.

Baska dozlama sistemleri EP 1 205 199 A1 ve US 2012/0216800 A1'de aciklanir. Her
iki dokimanda goésterilen dozlama sistemi, daha genig bir Ust kisma ve alt ucu bir vana
ile kapah olan daha dar bir alt kisma sahip bir silindirik dolum haznesi igcerir. Dolum
haznesinin igine, daha genis olan (st ucundan itibaren haznenin boy ekseni boyunca
bir piston sokulur., Piston daha dar olan alt kisma ulastiginda, piston ile alt kismin i¢
duvarlari arasinda bir sizdirmazlik yiizeyi olusur, bdylece sivi artik daha genis olan st
uca dogru hareket edemez. Boylece, piston ilerlemeye devam ettiginde, bir dlglll sivi
miktari dolum haznesinin alt kismindaki vana tGzerinden disarn itilir, fazla sivi ise dolum
haznesinde sizdirmazlik yizeyinin Ustlinde kalir. Piston alt kisimdan geri ¢ekildiginde
bu fazla sivi alt kisma akabilir ve ayrica piston bir kere veya hirkac kere daha ileri

itildiginde vanadan disan cikabilir,

Bu, dolum haznesinin kasten birgok dozluk sivi miktari ile dolduruldudu ve dozlama
sisteminin tekrarli olarak g¢alistirimasinin amaglandigi durumlarda avantaj saglayabilir.
Ancak, drnegin yeni dodanlara, bebeklere, cocuklara veya iyilesmekte olan bir saglik
durumuna sahip 6znelere tipik olarak piyasaya surllen hacimlerin sadece belirli bir
béluminin verilmesi amaglandiginda, tekrar dozlamanin hedeflenmedigi durumlarda
hic arzu edilmeyebilir ve/veya asin dozlama nedeniyle zararl olabilir. Omegin bir
nebulizator solisyonu sadece 1 mL veya daha fazla igerige sahip ampullerde mevcut
olabilir, 6znenin ise sadece 200 pyL almasi gerekebilir. Yukarida tarif edilen dozlama
sistemleri bir 6zneye istenmeyen bir sekilde fazladan 800 pL'nin uygulanmasina neden
olacaktir ya da olgim haznesinde adezyondan ve kohezyondan kaynaklanan

kayiplardan dolayi hedeflenen 200 uL'nin tamamini nebllize etmeyecektir.

Dolayisiyla bulugsun amaci, dmegin daha yuksek bir dozlama esnekligi saglamak,

mindr isletim hatalariyla dozlama sapmalanini azaltmak ve/veya istenmeyen tekrar
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dozlama riskini buyilk ol¢clide azaltmak suretiyle, bir inhalasyon cihazi i¢in dnceki
teknidin kisittamalarindan herhangi birinin Ustesinden gelen bir dozlama sisteminin
saglanmasidir. Bagka bir amag, kullanici igin kurulumu ve/veya kullanimi kolay olan ve
sinirhl (kaybedilebiliry bilegenlere sahip olan bir dozlama sisteminin saglanmasidir. Bir
diger amag, kaglk hacimler icin bile ylksek dozlama dogruluguna sahip bir dozlama

sisteminin saglanmasidir.

BULUSUN KISA ACIKLAMASI

Bulusta, amaglarin bir veya daha fazlasini yerine getiren istem 1'e gbre dozlama
sistemi ve bahsedilen dozlama sistemine sahip bir inhalasyon cihazi saglanir. Avantajli

duzenlemeler bagimli istemlerde sadlanir.

Daha dzel bir ifadeyle bulus, kir inhalasyon cihazi icin agadidakileri iceren bir dozlama
sistemi saglar:
(a) aerosol haline getirilecek bir siviyi barindirmaya yonelik bir dolum haznesi,
burada dolum haznesi, bir yan duvara, bir giris a¢ikligina, bir ¢cikis agikhgina ve
¢clkis acikligini kapatmak i¢in bir kapatma elemanina sahiptir;
(b) dolum haznesinin giris agikhgini gevreleyen bir tasma haznesi; ve
(c) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir én tanimli sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir &lgUld sivi hacmini gikis agikhg Gzerinden
dolum haznesinin digina itmek Uzere yan duvara sizdirmaz sekilde temas eden bir
piston, burada &lcilii hacim dolum hacminden daha kiigiiktiir. inhalasyon cihazi bir
titresen 1zgaral nebulizator, bir jet nebulizator, bir ultrasonik nebulizatdér veya bir
Rayleigh sprey nebilizatdérl arasindan segilen bir nebllizator ve tercihen bir
titresen i1zgarali nebllizatér olabilir veya bunu igerebilir. Bagka bir dizenlemede
nebilizatdr bir jet nebllizatdr, bir ultrasonik nebllizatdér ve bir titresen 1zgarali
nebulizator arasindan segilir. Bu durumda titresen 1zgarali nebulizatdriin 1zgarasi
¢ikis agikhiginin altinda yer alabilir ve inhalasyon cihazi galisma dogrultusunda

tutuldugunda yatay bir yonelime sahip olabilir.

Calsma dogrultusunda, giris acikhd dolum haznesinin Gst ucunda konumlandinlabilir.

Cikis acikhgr delum haznesinin alt ucunda konumlandirilabilir ve bir kilcal boru, bir sivi
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akig direnci, bir noziil, bir vana, bir tek yonll vana, bir érdek agzi vana, bir yarikli vana

veya bir kiresel vana vasitasiyla kapatilabilir.

Dolum haznesi veya dolum haznesinin pistonu veya pistonun (4} yerlestirilebilir kismini

icine alan kismi esnek bir malzemeden olusur,

Dolum haznesi, inhalasyon cihazi galismadan once ve cgalisirken kapatilabilir. Bu
amagla, bir kapaga baglanabilen veya bir kapagin ayrilmaz bir pargasi olabilen piston,
dolum haznesini kapatma kapasitesine sahip olacak gekilde boyutlandirilabilir ve
sekillendirilebilir. Kapak bir menteseli kapaktir. istege bagl olarak, kapak dolum

haznesini kapatma kapasitesine sahiptir.

Kapak kapanirken piston en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilir, bdylece
dolum hacminden daha klgik olan bir Slgilil sivi hacmini ¢ikis agkhdr Ozerinden
dolum haznesinin digina ve nebdlizatérin igine ve/veya nebillizasyon elemaninin
tzerine dogru itebilir. Dolum haznesinin igine en azindan kismen girisi esnasinda
piston, herhangi bir sivinin giris acikligi tzerinden dolum haznesinden ayriimamasini

saflamak uUzere dolum haznesini giris aciklidina dogru sizdirmaz sekilde kapatir.

Dozlama sisteminin ¢ikis acikhgi ilaveten gikis acikliginin altinda yer alan ve igerisine

pistonun giremedidi bir kalinti cebi ile gevrelenebilir.

Dolum haznesinin yan duvarina ek olarak, dozlama sistemi ilaveten tasma haznesine
ait bir dig duvar icerir, her iki duvar da ilgili bir Ost uca sahiptir. Tagsma haznesinin yan
duvarinin Ust ucunda vel/veya dis duvarinin 0st ucunda bir cikinti tertip edilebilir.
Ayrica, yan duvar bir dis yana ve dig duvar bir i¢ yana sahiptir, bunlarin her ikisi de
tasma haznesine donuktir. Dis yan ve/veya ig yan icblkey kavisli olabilir veya tasma

haznesine (5) dogru yatik olabilir.

Bulus ilaveten yukarida tarif edilen dozlama sistemine sahip bir inhalasyon cihazi

saglar.

Cihazin diger avantajli duzenlemeleri, istege bagh ozellikleri, faydal etkileri ve

kullanimlan ilerleyen kisimlarda daha ayrintil olarak agiklanr.
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TANIMLAR

Herhangi bir 6zellik ile bagdlantih olarak kullanilan "icermek" veya “iceren” terimi, diger
ozelliklerin varhigini diglamamak kaydiyla ilgili ézelligin mevcut olmasi gerektigi

anlamina gelir.

"Bir" veya “bir” terimi bir goklugu da kapsar.

Bir nitelik veya deder ile baglantih olarak kullanilan "esasen", "yaklasik", "yaklasik
olarak" ve benzeri terimler, kesin niteligin veya kesin dederin yani sira tipik olarak ilgili
teknik alanda kabul géren bir normal araligin veya degiskenligin kapsamina girdigi

dusindlen herhangi bir niteligi veya degeri kapsar.

Ornegin "ist ug" ve "alt uc" terimlerinde kullanilan "list" ve "alt” ve ayrica bir pozisyonu,
yonelimi veya dogrultuyu gdsteren tiim benzer terimler, 6rnegdin sol, sagd, on, arka, Ust,
alt, yukari, asag1 ve benzerleri igin inhalasyon cihazinin veya bilesenlerinin normal
galisma kosgullan altinda ve tipik olarak kullanicinin bakis agisina gdre yonelimi
referans alinmalidir. Bu ydnelim ayrica calisma dogrultusu olarak adlandirnlir ve
kullanicinin cihazi ¢ahstinrken klgik sapmalara misaade edilmesi kaydiyla cihazi

nasil tutmasi gerektigini tanimiar.

Burada kullanildigi haliyle "6n tanimh dolum hacmi”, yeniden Uretilebilir dozlamay
saglamak i¢in dolum haznesine doldurulmasi gereken minimum hacimdir. Dozlama
sisteminin konfigirasyonuna badh olarak, dolum haznesine dolan asil sivi hacmi, 6n
tanimli dolum hacminden veya minimum dolum hacminden biraz daha ve hatta anlamli

olcude daha fazla olabilir.

Swvi dérnedin piyasaya surilen birgok inhalatif ilag igin yaygin olarak mevcut oldugu
tzere oOnceden doldurulmus tek kullanimliik kaplarda, 6rnedin viyallerde veya
ampullerde saglanabilir. Dolum hacmi kaplar arasinda degiskenlik gosterebilir ve bir
kaptan gekilen hacim de kullaniciya bagh olarak degisebilir. Bulug, bu dedisikliklere
ragmen inhalasyon sivisinin bir receteli dozunu aerosol formda ulastirmaya yénelik bir

arac saglar.
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Burada kullanildigi haliyle "dl¢tld hacim”, dozlama sistemi tarafindan aerosol Uretecine
beslenen ve kullaniciya verilen bir aerosole donustirilen on tanmimh sivi hacmidir.

Olgulu hacim, dolum hacminin bir kismudir.

"Aerosol (reteci”, bir aerosol Uretme kapasitesine sahip bir cihaz veya cihaz bilesenidir.

"Nebilizasyon elemani”, bir sividan bir aerosol Ureten hir aerosol Uretecidir. Aerosol,
hava gibi bir gaz fazinin iginde dispersiyon halinde tipik olarak solunabilir kigik

damlaciklardan olugan bir sivi fazi icerir.

Burada kullanildigi haliyle "tagsma haznesi" terimi, herhangi bir hacmin 8Icild hacme
gore fazlalik olan bir kismini, bu kismin yer¢ekiminden dolayi kendiliginden (fazla)tasip
tasmadifindan ya da dozlama sistemi ¢alisirken aktif olarak aktarilip aktariimadigindan
badimsiz olarak érnegin yer degistirme yoluyla icine alan, dozlama sistemi veya bunun

parcalari ile baglantili bir hazneyi ifade eder.

Ayrica, mevcut teknik literaturde oldugu gibi, bir "nebulizator”, baglam dogrultusunda,
bir nebiilizasyon elemanina sahip bir inhalasyon cihazi icin bir nebilizasyon aracini

ifade edebilir.

istemlerde kullanilan herhangi bir referans numarasi, sekillerin herhangi birinde

gosterilen diizenlemeler igin bir sinirlama olarak yorumlanmamalidir.

istemlerde belirtilen birkag dzelligin islevleri tek bir birimle sadlanabilir.

SEKILLERIN KISA AGIKLAMASI

Sekil 1, EP 1 465 692 B1'de agiklandigi Gzere bir nebllizatér icin dnceki teknide ait bir
dozlama sistemini gosterir

Sekiller 2A-C, bulusun bir dlizenlemesine gore bir dozlama sistemini gosterir

Sekiller 3A-B, bulusun bir diizenlemesine goére bir dozlama sistemi igin ayn bir parga
(B) olarak veya dolum haznesinin ¢ikis acikhdinin (3) aynimaz bir parcasi (A) olarak
saglanan bir drdek agzi vanayi gosterir

Sekil 4, bulusun bir dizenlemesine goére bir dozlama sistemini katlanmis dolum

bileseni ile birlikte a¢ik durumda gdsterir
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Sekil 5, bulusun bir dizenlemesine gore bir dozlama sisteminin menteseli

bilegenlerinin demonte géranumudur

Sekiller 6A-B, bulugun bir diizenlemesine gdre bir dozlama sistemini agik durumda (A)

ve kapall durumda (B) gésterir; kesik gizgiler dmek sivi seviyelerini temsil eder

Sekiller 7TA-C, bir dozlama sistemini a¢ik durumda (A), piston yerlestirildikten sonra (B)

ve kapal durumda (C) gésterir

Sekiller 8A-B, bir dozlama sistemini agik durumda (A) ve kapall durumda (B) gdsterir.
Sekil 9, bir dozlama sisteminin sadelestiriimis bir gdsterimidir; kesik c¢izgi, dolum

haznesine ddkilen 6rnegin 1 mllik dolum seviyesini gdsterir; noktall alan dozlanacak

hacmi temsil eder

Sekiller 10A-B, bir dozlama sistemini agik durumda (A) ve kapali durumda (B) gdsterir;

kesik ¢izgiler 6rnek sivi seviyelerini temsil eder

Sekiller 11A-B, bir dozlama sistemini acik durumda (A) ve kapali durumda (B) gosterir;

kesik gizgiler sivi seviyelerini temsil eder

Sekiller 13A-E, bir dozlama sistemini dolum prosedurinun farkli adimlarinda (A-C),

acik durumda {D) ve kapali durumda (E) gosterir; kesik gizgiler sivi seviyelerini temsil

eder

Tam sekiller itihanyla, sekillerin sadece yapim ilkelerini gésterdigi ve dOlcekli olmasi

gerekmedidi anlasilmahdir.

SEKILLERDE KULLANILAN REFERANS NUMARALARININ LISTESI

1, 1a Dolum haznesi
2 Girig agikhg

3 Cikis agikhgi

4 Piston

5, 5a Tagsma haznesi

6 Nebllizasyon elemani
7 Nebulizatdr haznesi

8 lzgara

9 Kapak

25
26
27
28
29
30
31
32

33

Sizdirmazlik kenar
Guvenlik pistonu

Viyal

Ayirma haznesi

Dolum haznesinin ust kismi
Huni nervirleri
Sizdirmazlik agzi

Kartus yuvasi

Delme pimi



10  Mentese 34 Kapak orta silindiri

11 Ordek agzi vana 35 Aerosol baghdi orta silindiri
12  Kalinti cebi 36 Conta bileseni

13 Gecgmeli kilit 37 Conta

14 Aerosal baglid bileseni 38 Tek yonli vana

15  Muhafaza (dolum haznesinin) 39 Kanal {pistonda)

16  Baglanti dlizenegi 40 Orta stoper
17  Halkasal oluk 41 Orta conta agikligi
18  Orta aciklk 42 Yan duvar

19  Duslk direngli tek yénlil vana 43 Huni duvari

20  Dozlama hunisi 44 Cikinti (sarkinti)

21 Tasma yariklan 45 Dis duvar

22 Yarikl vana 46 Yan duvarin dig yani
23  Serbest birakma pimi 47 Dig duvarin i¢ yani

24  Dusey boru

BULUSUN DETAYLI ACIKLAMASI

Bir &érmekte, bir inhalasyon cihazi icin asagidakileri iceren bir dozlama sistemi saglanir:

(a) aerosol haline getirilecek bir siviyl barindirmaya yénelik bir dolum haznesi,
burada dolum haznesi, bir yan duvara, bir giris a¢ikligina, bir ¢cikis agikligina ve
cikis agikligini kapatmak igin bir kapatma elemanina sahiptir;

(b) dolum haznesinin giris agikhgini gevreleyen bir tagma haznesi; ve

(c) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir 6n tanimli sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir 8lctlid sni hacmini ¢ikis agikhdr Gzerinden
dolum haznesinin digina itmek Uzere yan duvara sizdirmaz gekilde temas eden bir

piston, burada dl¢lli hacim dolum hacminden daha kigiktdr.
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Baska bir ifadeyle, piston ile yer dedistiren hacim veya dolum haznesinin icine giren

piston hacmi, én tanimli dolum hacminden daha kiguktir.

Bir drnek inhalasyon cihazi &rmedin W0O2013098334A1'de veya birlikte askida
bekleyen EP bagvuru no. 12 190139.1'de acgiklanir,

Bir diizenlemede inhalasyon cihazi, ultrasonik nebhiilizatorler, jet nebilizatérler veya
titresen 1zgarall nebulizatdrler arasindan secilen bir nebllizatordlir veya bunu igerir.

Daha spesifik bir dizenlemede nebdlizator, bir titresen 1zgaral nebdilizatérdir.

Dozlama sistemi bir ¢alisma dogrultusuna sahiptir ve dozlama sisteminin dolum
haznesi bir (st uca ve bir alt uca sahiptir. Bir diizenlemede, c¢alisma dogrultusunda,
giris acikhidr dolum haznesinin Ust ucunda yer alir ve ¢ikis acikhigi alt ucunda yer alir.
Aerosol haline getirilecek sivi, dolum haznesi doldugunda, giris acikhgindan cikis

acikligina dogru akabilir.

Bir diizenlemede, dozlama sisteminin ¢ikis agikligi bir kilcal boru, bir sivi akis direnci,
bir noziil, bir vana, bir tek yénll vana, bir érdek adzi vana, bir yankli vana veya bir

kUresel vana ile kapatilabilir,

Bir Ornekte, dozlama sisteminin c¢ikis agikhdl bir aerosol Ureteci ile akigkan
baglantihdir; yani gikis agikhdi bir kapatma elemani ile kapali degildir, bunun yerine

galisma dogrultusunda giris acikhgindan daha ylksek bir seviyede konumlandirilir.

Bir titresen 1zgaralh nebudlizatérin  kullanildigi  didzenlemede, titresen 1zgarah
nebilizatérin 1zgarasi ¢ikis  acikhdinin  altinda  konumlandirilabilir ve ¢alisma

dogrultusunda yatay bir yonelime sahip olabilir.

Dolum haznesi, pistonu veya pistonun (4) verlestirilebilir kismini igine alan bir kisma
sahiptir. Aksi durumda, piston dolum haznesinin igine girer veya dolum haznesinin igine
giren bir kisma sahiptir. Bir diizenlemede, dolum haznesi veya dolum haznesinin
pistonu veya pistonun yerlestirilebilir kismini icine alan kismi ve/veya piston veya
pistonun dolum haznesine giren kismi genel sekli itibariyla bir dereceye kadar silindirik
olabilir ve hatta buyuk dl¢ide silindirik olabilir. Bu durumda, silindirik dolum haznesi

¢alisma kosullar altinda dikey vaya yaklasik olarak dikey bir ydnelime sahip olabilir.
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istege bagl olarak, dolum haznesi veya dolum haznesinin pistonu veya pistonun
yerlestirilebilir kismini igine alan kismi vefveya piston veya pistonun yerlestirilebilir
kismi ayrica olduk¢a farkh sekillere sahip olabilir; drnegin ¢cokgen seklinde veya
digbikey parcanin pistonla tanimlandigr ve karsit ichikey pargcanin dolum haznesiyle
tanimlandi§i "donat seklinde” olabilir. Her hallkarda, piston ile yer dedistiren hacim
veya dolum haznesinin igine giren piston hacmi daima 6n tanimh dolum hacminden

daha kiglktir.

Buluga gore, dolum haznesi veya dolum haznesinin pistonu veya pistonun
yerlestirilebilir kKismini icine alan kismi vefveya piston veya pistonun yerlestirilebilir
kismi esnek bir malzemeden olugabilir. Ozellikle, bir esnek piston ile bir rijit dolum

haznesi ya da bir rijit piston ile bir esnek dolum haznesi birlikte kullanilabilir.

Bir érnekte dolum haznesi, inhalasyon cihazi ¢calistinimadan dnce ve inhalasyon cihazi
calisirken, yani nebiilizasyon baslangicindan dnce ve nebilizasyon baslangici

esnasinda kapatilabilir.

Bir 6rnekte dozlama sistemi bir kapak icerir ve piston kapada baglanabilir veya kapagin
ayriimaz bir pargasi olabilir ve dolum haznesini kapatabilecek sekilde boyutlandinlabilir
ve sekillendirilehilir. Alternatif olarak, piston kapaga baglanabilir veya kapagdin ayrilmaz
bir pargas! olabilir ve kapak dolum haznesini kapatma kapasitesine sahiptir. Daha
spesifik bir orekte, kapak kapatildiginda piston en azindan kismen dolum haznesinin
icine girer. Buluga gdre kapak bir mentesgeli kapaktir ve tercihen merkezden kagik bir

mentese ile bagl bir kapaktir.

Bir érmekte, dolum haznesinin i¢cine en azindan kismen girisi esnasinda piston,
herhangi bir sivinin giris agikhd Gzerinden dolum haznesinden aynimamasini

saglamak uzere dolum haznesini giris agikligina dogru sizdirmaz sekilde kapatir.

Bir ornekte ¢ikis acikhgl, ¢ikis acikhdindan daha algak bir seviyede yer alan ve
igerising pistonun giremedigi bir kalinti cebi ile gevrelenebilir. Istege baglh olarak, bu

kalinti cebi ¢cok sayida bélmeye ayrilir.

Dolum haznesinin yan duvarnna ek olarak, dozlama sistemi ilaveten tagma haznesine

ait bir dig duvar igerir; bunlarin her biri ilgili bir Ust uca sahiptir. Bir dlizenlemede, dolum
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haznesinin yan duvarinin 0st ucunda ve/veya dozlama sisteminin dis duvarinin st

ucunda bir ¢ikinti (veya kenar) tertip edilir.

Cikintiya ek veya alternatif olarak, dolum haznesinin yan duvari tagma haznesine
bakan bir dis yana ve tasma haznesinin dis duvar tasma haznesine bakan bir i¢ yana
sahiptir. Yanlardan biri veya her ikisi ichlUkey kavisli veya tagsma haznesine dogru yatik
olabilir. Bu ozellikler, yani ¢ikinti ve/veya egrilik veya egim, dozlama sistemi galisma
dogrultusuna gore yana yattiginda bile istenmeyen veya yanhslikla meydana gelen
tekrar dozlamanin engellenmesine yardimci olur. Cihaz yana yattiginda sivinin tagma

haznesinden dolum haznesine akmasini engeller veya kismen engeller.

Ornek ilaveten bir inhalasyon cihazi icin asadidakileri iceren bir dozlama sistemini

kapsar:

(a) bir nebulizator haznesi (7);

(b) bir aerosol bashgi bileseni (14);

(c) nebllizatdr haznesi (7) ve aerosol bashgi bilegeni (14) ile tanimlanan, aerosol
haline getirilecek bir siviyl barindirmaya ydnelik bir dolum haznesi, burada dolum
haznesi bir yan duvar, bir girig acikhdi, bir ¢cikis agiklhigl ve ¢ikis agikhigina takil bir
1zgara igerir; ve

(d) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir &n tanimli sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir 8lcild sivi hacmini izole etmek Uzere dolum
haznesinin yan duvarina sizdirmaz sekilde temas eden bir piston; burada dél¢ula

hacim dolum hacminden daha kiguktur.

Bulus sahipleri, halihazirda bilinen dozlama sistemleri ile karsilastinldidinda, bulusun
dozlama sisteminin dozlanan hacim agisindan ve Ozellikle de drnegin 0.3 mL'nin
altindaki disik dozlar igin daha ylksek kesinlige, dogruluga ve yeniden Uretilebilirige
sahip oldugunu bulmustur. Onceki teknige ait bazi sistemler bir tasma ilkesine dayanir
ve sivl akisl dozlama sistemini dogrudan etkileyebilir, bu, dnceki teknige ait sistemi
ornedin doldurulan inhalasyon sollisyonunun ylzey geriliminden ve viskozitesinden
etkilenmeye daha yatkin hale getirir. Burada kesfedilen cihaz, sivi 6zelliklerinin etkisini
minimuma indirger. Asil dlglld hacim, vananin iyi tanmlanmig aciima basinglar ile

birlikte, pistonun iyi tanimlanmig yer degistirme veya pompalama etkisiyle kontrol edilir.
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Ayni zamanda, kullaniciya veriimemesi gereken herhangi bir fazla sivi hacminin ayri bir
tasma haznesinde izole edilmesi ve yanhshkla tekrar dozlanamamasi, dozlama

cihazinin igletim glvenligini artinr.

Bulus ilaveten bulusa gore dozlama sistemine sahip bir inhalasyon cihazi saglar.

Aerosol haline getirilecek bir sivinin dozlanmasina yonelik bir yontem asagidaki
adimlari igerir:
(1) aerosol haline getirilecek bir siviyi barindirmaya ydnelik bir dolum haznesinin
(1) saglanmasi, burada dolum haznesi, (a) bir yan duvara, (b) bir giris acikhgina ve
(c) bir ¢ikis agikhgina ve cikis acikhgini kapatmak icin bir kapatma elemanina
sahiptir
(2) dolum haznesinin giris acikligini ¢cevreleyen bir tasma haznesinin saglanmasi;
ve
(3) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir dn tanimli sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir dlgtld sivi hacmini ¢ikis agikhg Gizerinden
dolum haznesinin digina itmek Gzere yan duvara sizdirmaz gekilde temas eden bir
pistonun saglanmasi; ve
(4) dolum haznesinin en azindan bir 6n tanmiml sivi dolum hacmi ile doldurulmasi;
ve
(5) Olglla bir sivi hacmini gikis agikhgi Gzerinden dolum haznesinin disina itmek
Uzere pistonun en azindan kismen yerlestirimesi, burada olglld hacim dolum

hacminden daha kig¢uktdr.

Bulusun tercih edilen dizenlemeleri bu noktadan itibaren daha ayrintih olarak ve
sekiller 2-6'va basvurularak tarif edilecektir. Sekiller 7-14, bulusa godre olmayan

dizenlemeleri gosterir.

Sekiller 2A-C, bulusun spesifik bir dlizenlemesine gdre asagidakileri iceren bir dozlama

sistemini gosterir:

(a) aerosol haline getirilecek bir siviy1 barindirmaya yonelik buyuk dlcude silindirik
bir dolum haznesi (1), burada dolum haznesi, bayik élcude dairesel bir girig

acikhdina (2) ve blylk dlgide dairesel bir ¢ikis agikhigina (3) sahiptir, bu, dolum
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haznesinin (1) icindeki sivinin yercekimi etkisiyle ¢ikis acikhdindan (3) akmasini
engellemek icin bir drdek adzi vana (11) ile kapatilr;

(b) dolum haznesinin (1) giris agikligini (2) cevreleyen hir tagma haznesi (5); ve

(c) en azindan kismen dolum haznesinin (1) icine girebilen ve dolum haznesi (1)
en azindan bir én tanimh sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan
kismen dolum haznesinin (1)} igine girerken bir 3Iglll sivi hacmini ¢ikig
acikhgindaki ordek adzi vana (11) (zerinden dolum haznesinin (1) disina itmek
lzere yan duvara (42) sizdirmaz sekilde temas eden blyiik olgiide silindirik bir

piston (4), burada 6l¢ulld hacim dolum hacminden daha kuguktur.

Dolum haznesi icin bagka sekiller de uygulanabilir, bu spesifik dizenlemede secilen
silindirik sekil pistonun (4) daha kolay bir sekilde girmesini sagdlar, ¢clinki &zellikle bu
dizenlemede piston (4), sekil 2B'de gdsterildigi Uzere, baslangigta dolum haznesinin
(1) icine dolum haznesinin boy ekseniyle hafif bir agi yapacak sekilde girer. Bu
durumda piston (4), merkezden kagik bir pozisyonda bir mentese (10) ile sabitlenen bir
kapadin (9) ayriilmaz bir pargasidir. Dolum haznesi {1), ayni menteseye (10) takili bir
muhafazanin (15) igcinde yer alir. Bir mentege ile bir kapak grubunun demonte
gérinimi sekil 5'te verilir. Bu tip menteseli kapak gruplar mevcut bulusta kullanic
agisindan tercih edilir, gunkl kaybolabilecek ve/veya yanlis sekilde monte edilebilecek

bilesenlerin sayisini azaltir.

Sekiller 2A-C'de gdsterilen dlzenlemede dolum haznesi (1), inhalasyon cihazi
galistinimadan dnce ve inhalasyon cihazi calistinhirken kapatilabilir. Daha &zel bir
ifadeyle, kapak kapatilirken piston (4) en azindan kismen dolum haznesinin (1) icine
girer. Giris esnasinda piston (4), herhangi bir sivinin giris a¢ikhigi (2) tzerinden dolum
haznesinden (1) aynimamasini saglamak uzere dolum haznesini (1) giris agikhdina (2)
dogru sizdirmaz sekilde kapatir. Bu, pistonun (4) dolum haznesini kapatma
kapasitesine sahip olacak bigimde boyutlandinimast ve sekillendiriimesi yoluyla
basarlir. Bu spesifik diizenlemede pistonun (4) boyutu ve sekli ile dolum haznesinin (1)
giris acikhiginin (2) boyutu ve sekli ortistiginden (her ikisi de silindiriktir, pistonun (4)
dis gap! dolum haznesinin (1) i¢ ¢apina karsilik gelir ve pistonun (4) uzunlugu dolum
haznesinin (1) uzunluguna yakindir veya biraz daha kisadir), piston (4) dolum
haznesine {1) girerken giris a¢ikhgim (2} sizdirmaz gekilde kapatir. Giris acikhiginda (2)
piston (4) ile dolum haznesinin yan duvan (42) arasindaki temas, sekiller 3A ve B'de

blayltialmis olarak gésterildigi (zere, dolum haznesinin yan duvarinin {(42) esnek bir
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malzemeden olugmasi ve pistona (4) dodru hafif yatik olmasi sayesinde daha da artar.
Bu durum, érnegdin dnceki teknige ait bazi sistemlerde pistonun (4) etrafinda kullanilan
ilave O-halka contalar gibi bagka bir sizdirmazlik elemanini gerektirmemesi yluzinden
avantajlidir. Bu ayrica pistonun (4) dolum haznesinin (1) i¢ginde dlzglin bir sekilde

kaymasini saglar ve giris agikhiginin {2) altinda istenmeyen sdrtiinmeleri Gnler.

Ancak, giris acikhginda (2) dolum haznesi (1) igin farkl bir kapatma ve/veya
sizdirmazlik mekanizmasi sadlayan diger orneklerde, pistonun (4) siviyi tekrarlanabilir
sekilde hareket ettirmesini ve cikis agiklijindan (3) itmesini saglamak igin pistonun (4)
daima giris acikhdinin (2) boyutu ve sekli ile értlisecek bicimde boyutlandiriimasi ve
sekillendiriimesinin gerekli olmadigi dikkate alnmahdir. Omegin piston (4) dolum
haznesine kiyasla ayni sekle ve kesin uyumlu bir ¢apa, ancak daha Kkisa bir uzunluga
sahip olabilir veya piston sadece pistonun ucunda (dolum haznesine ilk giren piston
kismi) ayni sekle ve kesin uyumlu bir ¢apa sahip clabilir, pistonun geriye kalani ise

farkl bir sekle ve gapa sahip olabilir.

Diger Orneklerde, sekiller 8A ve B'de gosterildigi Uzere, olguli hacmin dolum
haznesinde (1) yer dedistirmesini sadlamak icin pistonun giris acikhdini (2) tamamen

kapatmasi ve burada tamamen sizdirmazlik saglamas) gerekmez.

Sekil 2B'de gosterildigi (1zere, menteseli kapak-piston grubunda (10, 9, 4) oldudu gibi
pistonun (4) hafif bir agiyla girisi tipik olarak dolum haznesini (1) ve/veya pistonu (4)
olusturan malzemelerde belirli bir esneklik derecesini gerektirir. Bu tip esnek
malzemelerin érnekleri silikon ve termoplastik elastomerlerdir (TPE). iste§e bagli
olarak, sadece bir parca silikon veya termoplastik elastomerler gibi esnek bir
malzemeden olusur, ilgili karsit parca ise sert ve/veya esnek olmayan bir malzemeden
uretilir. Boylesi sert ve/veya esnek olmayan malzemelerin drnekleri polioksimetilen
(POM; asetal, poliasetal veya poliformaldehit olarak da bilinir) veya polipropilen {PP),

polieter-eter-keton (PEEK) ve poliamittir (PA).

Mevcut bulusa gore bir dozlama sisteminde kullanilan tim malzemeler ile ilgili olarak,
uygun olan yerlerde biyouyumlu plastiklerin ve elastomerlerin {(bakiniz ISO 10993)
kullaniminin tercih edildigi anlasiimalidir. Yukarnda belirtilen malzemelerin sekiller 2A-
C'de gosterilen dizenleme ile sinirh olmadidi, ancak mevcut bulugun diger

duzenlemeleri icin de esit diizeyde gecerli oldugu anlasiimalidir.
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Bir tasma haznesi (5), dolum haznesine (1) siimayan herhangi bir fazla sivi hacmini
icine almasi icin dolum haznesinin (1) giris acikhgini (2) cevreler, drnedin etrafini sarar.
Bunun sadladigr énemli avantaj, dozlama adimindan sonra, yani kapagi (2) kapatma
ve bdylece pistonu (4) dolum haznesinin (1) i¢cinde nihai pozisyonuna hareket ettirme
adimindan sonra piston (4) dolum haznesinden (1) geri ¢ekilirken tagma haznesindeki
(6) fazla hacmin istenmeyen bir gekilde tekrar dolum haznesine (1) akmasinin
engellenmesidir. Bu sayede istenmeyen veya yanligshkla meydana gelen tekrar

dozlama ve hatta asiri dozlama riski azaltiimis olur.

Yan duvarin {42) st ucunda ve/veya tasma haznesinin dis duvarinin (45) dst ucunda
bir cikinti (44), éregdin bir kenar, tertip edilebilir. istege bagl olarak, ¢ikinti {44) tasma
haznesine {5) dogru ve dolum haznesinden (1) uzaklagsacak sekilde uzanabilir. Yan
duvarin (42) Gst ucunda yer alan boylesi bir ¢ikinti (44) ornek olarak sekiller 2A ila 4'te

ve Ozellikle de sekiller 3A ve B'de blyitilmus olarak gdsterilir.

Cikintiya (44) ek veya altermnatif olarak, yan duvarin (42) tasma haznesine (5) bakan dis
yani (46) ve/veya dig duvarin (45) tasma haznesine (5) bakan i¢ yani (47) igblukey
kavisli veya tasma haznesine (5) dogru yatik olabilir. Cikinti (44) velveya tasma
haznesine (5) bakan dis ve i¢ yanlann (46 ve 47) yonelimi ve sekli istenmeyen tekrar
dozlama riskini daha da azaltir, ¢inkid kullanicinin cihaz) hafif yana yatirdi§) veya
kismen cgalisma dogrultusunun disina c¢ikardidi durumlarda bile piston (4) dolum
haznesinden (1) gekilirken tasma haznesindeki (5) fazla sivi hacminin tekrar dolum

haznesine (1) akmasi engellenir.

inhalasyon cihazi kullaniimadan once, nebllize edilecek bir sivi hacmi dolum
haznesine (1) doldurulur. Asil dolum hacmi, &n tanimli dolum hacmi olarak da
adlandinlan minimal dolum hacmiyle ortiglr veya bu minimal dolum hacmini asar. Sivi,
bircak ticari inhalatif ilag igin temin edilebilen bir tek kullamimlik kaptan cekilebilir. Bu
amagla inhalasyon cihazi diz bir ylizey izerine yerlestirilir ve kapak (9) tamamen
agllarak aerosol basligi bileseninin (14) (zerinde duran muhafazanin (15) agiga
glkmasi saglanir. Akabinde dnceden doldurulmus dolum hacmi muhafazanin (15) genis
ast acikhgindan ve giris acikhigindan (2) dolum haznesinin (1) icine kolayca dékiilebilir.
Dolum haznesinin (1) kapasitesinden daha fazla sivinin cihaza doldurulmasi halinde

sivinin bir kismi bir tagma haznesine (5) akabilir.
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On tanimh (veya minimum) dolum hacmi, élgllii hacimden en azindan biraz daha
fazladir. Sekiller 2A-C'de gosterilen dizenlemede tagsma haznesi {(5), dolum haznesinin

(1) giris acikhgin (2) ve/veya dolum haznesini (1) ¢evreler.

Bu ornekte, dolum haznesi {1) menteseli kapakla (9) kapatildiginda piston (4) dolum
haznesinin (1) igine girer ve bdylece dolum haznesindeki (1) sivinin bir kisminin yer
degistirmesini ve ¢ikis agikhgindaki (3) drdek agzi vanadan (11) disari itilmesini saglar.

Ancak piston (4) tasma haznesinin (5) igine girmez veya giremez.

Teoride, piston (4) dogrudan dolum haznesini (1) dolduran sivinin icine daldirilabilir.
Alternatif olarak, dozlama sistemi ayrica pistonun (4) dolum haznesine (1) girerken
siviya daldinlmamasini saglayacak sekle yapilandirilabilir. Bu durumda dlgull sivi

hacmi hapsedilen hava aracih@iyla piston (4) ile dolayli olarak yer degistirir.

Cikis agikligi (3) ile nebllizasyon elemani (6) veya aerosol Ureteci akigkan
baglantihdir. Burada, gikis agikh@i (3) lzerinden itilen olgUli sivi hacmi serbestge
nebulizasyon elemaninin (6) icine ve spesifik olarak nebdllizasyon elemaninin (6) i¢
bosluguna, burada nebililizatér haznesi (7) olarak da anilir, akacaktir. Dolumdan sonra
cikis acikhigr {(3) Gzerinden erken, Olguslz sivi akisini engellemek icin, ¢ikis acikhdi
sekiller 2A-C'de gdsterildidi lizere en azindan dolum haznesine giren sivinin yer gekimi
etkisiyle gikis acikhigindan akmasini 6nlemek amaciyla bir kilcal boru, bir sivi akis
direnci, bir nozi(l, bir vana, bir tek yonli vana, bir yarikli vana, bir kiiresel vana veya bir

drdek agzi vana (11) ile kapatilabilir.

Sekiller 2A-C'deki dizenlemede nebllizasyon elemani (B) olarak bir titresen 1zgarah
nebilizatér gdsterilir. Bu bulusa gére bir érnek nebulizasyon elemani drnegin EP 2 091
663 B1'de aciklanir. Titresen 1zgarall nebllizatorin 1zgaras) (8) ¢ikis acikliginin (3)
altinda konumlandinhir ve inhalasyon cihazi ¢ahisma dogrultusunda tutuldugunda yatay
bir yonelime sahiptir. Nebiilizasyon elemani (6), aerosol haline getirilecek siviyi
barindirmaya yonelik bir ic bosluga, yani bir nebiilizator haznesine {7) sahiptir.
Nebllizatér haznesinin {7) hacmi dlgllecek hedef hacimden daha buyuktir, dolayisiyla
olgulil hacim tamamen nebllizatdr haznesine (7) sigabilir. Sivi, titresen 1zgarali
nebulizatér calismaya baglayana kadar, yatay olarak tertip edilen 1zgara (8) vasitasiyla

nebulizatér haznesinin (7) icinde tutulur. Akabinde 1zgara (8) érmegin bir piezoelektrik
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seramik eleman vasitasiyla titrestirilir ve sivi kademeli olarak son derece kigik

damlaciklar halinde 1zgaradan (8) gecer.

istege bagh olarak, nebilizatdr haznesindeki (7) sivi 1zgara (8) (izerinden nebllizasyon
sonucunda kademeli olarak uzaklasirken herhangi bir basing dislsind engellemek
amaciyla, nebilizasyon elemaninin (6) yan duvarinda havalandirma igin kigiik bir delik
tertip edilebilir (sekiller 2 A-C'de gdsteriimez). Tercih edildigi haliyle, bu tip bir delik,
gikis agikhginin {3) biraz altinda, ancak 6lcilli hacimde bahsedilen havalandirma delidi
tzerinden herhangi bir kayip olmamasi igin nebllizatér haznesinde (7) bulunan sivi
sttununun en Ust seviyesinin Gstiinde konumlandinimalidir. iste§e bagh olarak, bu
delik ayrica kullanicinin inhalasyon cihazini yana yatirdidi durumlarda bile dl¢ild sivi

hacminde herhangi bir kaybi engellemek igin tek ydnll bir vana ile donatilabilir.

Cikis agikhgindan (3) itilen sivi hacmi ver degistirmeyle, yani pistonun {4} hacmiyle
veya pistonun (4) dolum haznesine (1) giren ilgili kisminin hacmiyle &lguldr.
Dolayisiyla, dlguli hacmi farkh bir hedef hacme ayarlamak ve bdylece dnceki teknige
ait sistemlere kiyasla dnemli bir avantaj elde etmek igin piston geometrisinde, érnegin
piston uzunlugunda sadece kiigilk degisimlerin yapiimasi gerekir. Ornegin, eriskinler,
gocuklar ve bebekler igin gerekli farklh dozlar igin veya bir hastanin durumu degistiginde
gerekli olabilecek doz uyarlamalann dikkate almak igin farkl pistonlar sadlanabilir.
Ayrica, dedisken giris derinligine sahip bir piston kullanilabilir ve giris derinligi érnegin
bir carkla ayarlanabilir. Bu, dozlama esnekligini bilylk &lcide iyilestirir, glinkil sadece
klguk, ucuz, degistirilebilir ve Gretimi kolay bir parganin degigtiriimesi gerekir. Farkli
pistonlarin agik ve kolay bir sekilde ayirt edilmesini saglamak i¢in érnedin pistonun
tepesinde istege bagh olarak bir renkli kodlama sistemi ve/veya bir kabartma harf

kullanilabilir.

Baz) durumlarda, kapaga (2) baglanabilen bir piston (4) (sekiller 2A ila C'de gdsterildigi
Uzere kapagin ayrilmaz bir pargasi olan bir piston yerine) daha avantajli olabilir, glinki
tim kapadin (9) degistirimesine kiyasla daha kolay bir sekilde vefveya daha az
malzeme tlketimiyle degistirilebilir. Ote yandan, piston (4) gibi kiigilk degistirilebilir
bilesenler kapada badh olmadiklarinda kolayca kaybolabilir; drnedin dozlama sistemi
temizlenirken lavaboya disebilir. Ayrica yashlar ve ¢ocuklar tarafindan ele alinmalar
zor olabilir. Dolayisiyla, her iki se¢enegin de dikkatlice ve potansiyel kullanicilara gore

degerlendirilmesi gerekir.
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Sekil 2C, pistonu (4) tam giristen sonra, yani kapak (9) tamamen kapatildiktan ve bir
gecmeli kilitle (13) sabitlendikten sonra gosterir. Dolum haznesinin (1) tabaninda,
piston {4) en azindan kismen dolum haznesinin (1) i¢ine girdiginde sivinin digari
itiimemesin sadlayan bir kalinti cebi (12) ¢ikis agiklidini (3) gevreler. Cunkd kalinti cebi
gikis acikhgindan (3) daha alcak bir sevivede konumlandinlir ve ayrica piston dolum
haznesinde nihai pozisyonuna ulagtiinda bile kalinti cebine giremez. Bdylesi bir kalinti
cebi (12), dozlama sisteminin dolum haznesindeki (1) degisken sivi dolum hacimlerine
karsi toleransini artirmak igin, 6zellikle kiiglk 6lcill hacimler igin kullanilabilir ve buytik
tasma haznelerine (5) duyulan ihtiyaci azaltabilir. Cikis agikhd (3). 6rdek agzi vana

(11) ve kalinti cebinin {(12) baydtiims gérinimleri sekiller 3A ve B'de de gérilebilir.

Cikis acikliginin (3) ve kapatma mekanizmasinin tasarimina bagl olarak, ayri bir kalinti
cebinin (12) mevcut oldugu durumlarda bile kigik bir kalinti hacminin dnlenmesi zor

olabilir.

Kalinti cebi {12), tercih edildigi haliyle, 6regin nebiilizasyondan sonra ilk énce cihazi
bosaltmadan ve temizlemeden kapadi (9) agcmak ve kapatmak suretiyle istenmeyen
tekrar dozlama riskini minimize etmek Uzere konumlandiriimahdir ve sekillendiriimelidir.
Dozlama adimindan sonra kapagin (2) istenmeyen bir sekilde agilmasi ve kapanmasi

ayrica gegmeli kilitle {13) engellenir.

Ordek agzi vana (11) veya azindan dolum haznesinin (1) igine alinan sivinin yercekimi
etkisiyle cikis agikligindan (3) akmasini engellemek amaciyla ¢ikis agikligini (3)
kapatmaya yoénelik herhangi bir diger arag¢, édrnegin bir kilcal boru, sivi akis direnci,
nozul, vana, tek yonld vana, 6rdek agzi vana, yarikh vana veya kuresel vana, sekil
3A'da gdsterildigi Uzere dolum haznesinin ¢ikis agikhginin (3) ayrilmaz bir pargasi
olarak ya da alternatif olarak, sekil 3B'de gosterildigi Gzere, Ornegin bir gegme
mekanizmasi vasitasiyla dozlama sisteminin dolum haznesine ve/veya cikis acikhgina

takilabilen, yerlestirilebilen vefveya baglanabilen ayn bir parga olarak tertip edilebilir.

Bir 6rdek agzi vana (11) yerine bir yarkli vana (22) ile donatili bir dozlama sisteminin
alternatif bir dizenlemesinde ¢ikis acikhdinin (3) kapatiimasi sekil 4'te gosterilir,
burada kesik gizgiler dolum haznesindeki (1) dolum seviyesini ve tasma haznesindeki
(5) bir 6rek dolum seviyesini temsil eder. Ornek yariklh vanalar tek yarikh veya capraz

yarikl vanalardir.
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Sekiller 2A-C veya 4'te gdsterilen dozlama sistemlerinin mentegeli bilegenlerinin
demonte goérinumleri sekil 5'te verilir. Mentegeli kapaklar avantajh olarak basit ve
tekrarlanabilir sekilde kapanmayi, acilimayr ve temizlenmeyi saglar ve aym zamanda
yanlis mantaj vefveya herhangi bir gevsek parcanin kaybolma riskini azaltir. Sekil 5'te
gosterilen grup pistonlu (sekilde gosterilmez) bir kapak (9), dolum haznesi (1) icin bir
muhafaza (15), bir baglanti dizenegi (16) ve bir aerosol bashid! bileseni (14) icerir.
Aerosol bashdi bileseni (14) neblilizasyon elemanini {6) (sekilde gdsteriimez) igerir
veya buna baglanir, dozlama sisteminin ¢ikis aciklidi (3) ile nebiilizator haznesi (7)
arasinda akiskan baglanti saglamak igin bir orta acikhk (18) icerir ve kapandiktan sonra
kapadi (9) sabitleyen gecmeli kilidin (13) bir kismini igerir. Bir nebtlizasyon elemanina
(6) sahip bir 6rnek aerosol bashgi bileseni (14) 6rnegin EP bagvuru no. 12190139.1'de

aciklanir.

Muhafaza (15), giris ve cikis agkliklan (2, 3) ve tasma haznesini (5) ile birlikte dolum
haznesini (1) igerir ve gevresinde bir halkasal oluga (17) sahiptir. Halkasal oluk (17) bir
gecmeli baglanti vasitasiyla muhafazanin (15) baglanti dizenegine (16) dogru ve
glvenilir bir sekilde yerlestiriimesini saglar. Kapak (9) ve aerosol baslid bilegeninde
(14) oldudu gibi, bu badlanti dizenedi (16), montajlandiktan ve bir civata (sekilde
gosteriimez) ile badlandiktan sonra sadlam bir menteseyi (10) meydana getiren bir
parca igerir. Bir muhafazanin (15) ayn bir baglanti dizenedi (16) ile donatimasinin
nedenlerinden biri, muhafazanin (15) tim bilesenleri aywrmadan kolayca
degistirilebilmesini  saglamaktir. Mentese (10), kullanicinin kapagi (9), baglant
duzenedinde (16) muhafazayl (15) ve aerosol baghdi bilegsenini (14) manulel olarak
ayirmaya ihtiva¢ duymadan daha kolay bir sekilde ayirmasini saglamak lzere farkl
mandallama pozisyonlarinda yapilandirilabilir. Bu érnegin inhalasyondan sonra cihazin
suyla temizlendigi durumlar icin 6zellikle faydahdir. Ayni zamanda, bu tip mandallama
pozisyonlari baglanti dizenegindeki {16) muhafazanin (15) aerosol baslg
bilegseninden (14) émegdin 45-55%'den blyuk acilarda ayriimasini engeller. Benzer bir
sekilde, inhalasyon cihazi dolum igin diiz bir ylizey lizerine yerlestirildiginde, muhafaza
(15) nebllizator haznesinin (7) acikhigini "maskeler” ve bdylece kullanicinin muhafaza

(15) yerine nebulizatdr haznesini (7) doldurmamasini saglar.

Sekiller 6A-B'de gdsterilen 6rnek ozellikle sadece nispeten kuglk bir kismin dl¢uldaga
ve nebllizasyon elemanina beslendigi nispeten buytk dolum hacimleri igin uygundur.

Kesik ¢izgi, dolum haznesi (1) doldurulduktan sonra bir &érnek sivi seviyesini gdsterir.
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Burada da tasma haznesi (5) istege badll olarak dolum haznesinin (1) giris agikligini
(2) ve/veya dolum haznesinin (1) kendisini ¢evreleyebilir. Dolum haznesinin (1) yan
duvari, kullamcinin siviyr yanhghkla tagsma haznesine (5) doldurmasini engellemek icin
giris agikhdina dogru genisler, bdylece potansiyel dozlama hatalar igin risk azalmig

olur.

Dolum haznesinin (1) yan duvarinda, burada disiik direncli tek yonli vanalar (19)
formunda tertip edilen bir veya daha fazla gikis tertip edilir. Bunlarin islevi, dolum
haznesinde (1) bir dn tanimh sivi seviyesine ulasilana kadar sivinin dolum
haznesinden (1) tasma haznesine (5) akmasini veya itilmesini saglamaktir. Tipik
olarak, bu 8n tanimli sivi seviyesi, dn tanimh dolum hacmi ile benzerdir veya aynidir.
Vananin (19) direncine bagh olarak, tagsma haznesine (5) sivi akigi igin drnegin
pistonun (4) dolum haznesine (1) ilk girisi esnasinda uygulandigi Uzere biraz basinca
ihtiyag duyulur, Tek yonli vana (19) aynca sivinin tasma haznesinden (4) dolum
haznesine (1) geri akisini engeller, bdylece dozlama hatasi riski daha da azalmis olur.
Her hallikarda, tek yonlii vanalarin (19) direnci, 6rdek adzi vananin (11) direncinden

diisiiktiir,

Pistonun {4) ilerlemesi, yani yanal tek yonlli vananin (12) seviyesini gegmesi, olgulu
sivi hacminin yer dedistirmesini ve cikis acikhdindaki (3) 6rdek agzi vana (11)

uzerinden dolum haznesinden (1) disan itimesini saglar.

istege bagh olarak, sekiller 6A-B'deki érnek ayrica bir kalinti cebi {12) ile donatilabilir.

Sekil 6B, pistonu {4} tam giristen sonra, yani kapak (9) tamamen kapatildikian ve
gecmeli kilitle (13) sabitlendikten sonra gdsterir. Pistonun (4) uzunludu, ¢ikis agikhdina
(3) kadar uzanan dolum haznesi (1) ile birlikte maksimum uzunluktur, dolayisiyla,
disik direngli tek yonll vana (19) (zerinden itimemis olan dolum haznesindeki (1)

sivinin neredeyse tamami yer dedistirir ve drdek agz1 vanadan (11) disari itilir.

Ancak, aglklanan ve/veya gosterilen tim omeklerde oldugu gibi, dozlama esnekligi
saflamak icin pistonun (4) cesitli uzunluklara, sekillere vel/veya hacimlere sahip
olabilecedi dikkate alinmahdir. Dolum haznesine (1) kiyasla pistonun (4) boyutuna ve
sekling bagll olarak, dlgild hacim, dolum hacminin nispeten kigik bir kismi veya

nispeten buydk bir kismi olabilir.
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Piston (4) icin secilen spesifik boyutlara bagl olarak, érnedin bir silindirik pistonun ilgili
silindirik dolum haznesinden daha kuguk bir ¢apa sahip olmasi ve dolayisiyla piston ile
dolum haznesinin duvarlarn arasinda herhangi bir sizdirmazhdin saglanmamasi
halinde, piston (4) yerine kapagin (9) dolum haznesini {1) kapatabildigi duzenlemeler

mevcut olabilir.

Piston (4) kapagin (9) aynimaz bir pargasi olabilir veya kapada bagli olabilir. Pistonun
(4) kapaga (9) baglanabilir oldugu durumlarda, kapak (9) ile piston (4) arasindaki
baglanti, pistonun (4) kolayca degistirilmesini (6rnedin hastanin ihtiya¢ duydugu doz
degistiginde) ve ayni zamanda 8rnegdin temizlik iglemi esnasinda istenmeyen pistonun
kaybini engellemek igin yeterince saglam olmasini saglayacak sekilde tasarlanabilir.
Benzer sekilde, pistonun kapadin ayriimaz bir par¢asi oldudu durularda, kapak (9) ile
mentese (10) arasindaki badlanti, kapagin kolayca degistiriimesini ve ayni zamanda
istenmeyen kapak kaybini engellemek icin yeterince saglam olmasini saglayacak

sekilde tasarlanabilir.

Dozlama sisteminin kapagdi (9) 6rnedin bir mentegeli kapak, bir vidal kapak veya bir
gecmeli kapak olabilir. Kapak iste§e badh olarak bir sizdirmazlik agziyla donatilir.
Sekiller 7A-C, huni seklinde bir dolum haznesi (1) ve tagsma haznesini (5) barindiran
spesifik olarak sekillendirilmis bir aerosol bashdi bileseni {14) ile birlikte bir vidali kapak
iceren bagka bir dizenlemeyi gosterir. Dozlama hunisi (20) aerosol bashgi bileseninin
(14) igine yerlestirilir ve dolum hacmi genis giris agikhgindan (2) silindirik dolum
haznesinin (1) igine dokulir. Dozlama hunisinin (20) ¢evresi boyunca tasma yariklari
(21) tertip edilir. Silindirik piston (4) vidah kapak (9) vasitasiyla dolum haznesinin (1)
silindirik kismina yerlestirilirken, pistonun (4) alt ucu ilk énce dolum haznesinin (1) yan
duvariyla (42) bir sizdirmazlik ylizeyi olusturur ve &lgili bir sivi hacminin yer
degistirmesini baslatarak olgull sivi hacmini ¢ikis agikligindaki {3) ordek adzi vana (11)
tzerinden nebllizatér haznesinin (7) icine iter. Dolum haznesinin (1) spesifik sekli
sayesinde, piston (4) girerken dolum haznesinin iginde hava hapsolma riski bly(lk
Olciide azalir. Piston (4) nihai pozisyonuna dogru ilerledikge, pistonun (4) daha genis
tabani, giris acikhginda (2) veya giris agikhginin yakininda, tasma yariklarinin (21)
hemen dstlinde dozlama hunisinin (20} genisleyen kisminin yan duvari ile ikinci bir
sizdirmazlik yuzeyi olusturur ve siyah oklarla gosterildigi Gzere dolum hacmine bagl
olarak fazla siviyl tagsma yariklan (21) Gzerinden tagma haznesinin (5) i¢ine dogru iter.

Pistonun (4) tam girisinden sonra dolum haznesinde (1) kalan él¢lstiz sivinin Kalinti



10

15

20

25

30

35

23

hacmi, sekil 7C'de gésterildigi Gzere, yine pistonun (4) segilen boyutlarina ve hacmine

bagli olarak degisecektir.

Tercih edilen bir dizenlemede, huni seklindeki dolum haznesi (1), kaybolmamasini
veya hatall yerlestirimemesini saglamak amaciyla érnedin bir esnek bant yardimiyla
aerosocl bashd bilesenine (14) baglanir. Tercih edilen baska bir diizenlemede, huni
seklindeki dolum haznesi {1) ve aerosol bashi§i bileseni (14), kapagin (2) sadece dolum
haznesinin (1) dogru bigimde konumlandinldigi durumlarda kapatilabilmesini
saflayacak sekilde yapilandirilir, érnedin vidal kapagin digleri sadece aerosol bashgi
bilegeni (14) ve dodru konumlandirimis dolum haznesi (1) ile birlikte tanimlanan ilgili

karsit yivlerle kavranir.

Yukanda tarif edilen dizenlemelerde dolum haznesinin {1) giris agiklidi (2) ve cikis
acikhgr (3) tipik olarak ayndir ve ¢alisma dogrultusunda c¢ikis agiklidi (3) tipik olarak
giris acikhdinin (2) altinda yer alir, ancak iki agikhdin ayni oldugu ve/veya alternatif

olarak bir acikhgin digerini kapsadigi diizenlemeler de mimkiin olabilir.

Sekiller 8A ve B, cikis acikhginin {3) radyal olarak giris acikhdi (2} ile ¢cevrelenmesini
saglayacak sekilde giris acikhginin (2) ¢ikis acikhdini (3) kapsadigi bir dizenlemeyi
goésterir. Ayrica, pistonun {4) ve dolum haznesinin {1) silindirik olmadi§i, ancak eglesen
halka seklinde yapilar olarak yapilandinididi bir diizenlemeyi gdsterir; burada piston
disbiikey (veya disa kavisli veya timsek veya ¢ikinti yapan veya pozitif) kismi ve
dolum haznesi karsilik gelen icblikey (veya ice kavisli veya gukur veya negatif) kismi

meydana getirir.

inhalasyon cihazi kullanilimadan o6nce, kullanici 6n tanimh dolum hacmini dolum
haznesinin (1) icine, yani iki halka segmentinin igine bosaltacaktir. Sivinin gikis
acikhgina (3) ve dolayisiyla nebilizatér haznesine (7) dokilmesi engellenmelidir.
Istege bagh olarak, gikis agikhdini (3) orten ve on tanimh dolum hacmini dolum
haznesinin (1) iki dis halka segmentine yonlendiren ve akabinde vidall kapak (9)
takilmadan &nce uzaklastirilan bir dolum vyardimcisi tertip edilebilir. Cihazin igine
doldurulan sivi hacmine bagh olarak, tasma haznesinin (5), vyani iki halka
segmentinden digtakinin icine bir kisim fazla sivi akabilir. Bu dizenlemede cikis
acikhigr (3) dolum haznesinin (1) maksimum dolum seviyesinin ustinde yer aldigindan,

dolum sivisinin yergekimi etkisiyle ¢ikis acikhidindan (3) disan akmasini engellemek
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icin herhangi bir kapatma elemanina ihtiya¢ duyulmaz. Sadece piston (4) yerlestirilirken
dolum haznesinin (1) yan duvarlar ile ve pistonun (4) alt ucu arasinda bir sizdirmazlik
yuzeyi olusur (bakiniz sekil 8B'de sizdirmazlik {3)), bdylece dolum haznesinde (1) yer
degistiren sivi yukan dodgru itilir. Uygulamada 8l¢ild hacim nebllizatér haznesinin (7)

icine akar.

Sekil 8'de gosterilen diizenlemede ilaveten &lgull hacme etkisi olmayan bir glvenlik
pistonu (26) saglanir. Ote yandan bir giivenlik ézelligi olarak islev goriir: kullanicinin
yanhslikla 6n tanimh dolum hacmini dogrudan nebdlizatdér haznesinin {7) icine
doldurdugu ve kapadi (9) kapattidr durumlarda glvenlik pistonu (26) asiri dozlamay

engellemek i¢in bu hacmin ¢ogunu digan itecekdtir.

Sekil 9, bir tagsma haznesi icermeyen, ancak neblilize edilmeyecek fazla sivi igin genis
bir kalinti bosluguna sahip olan alternatif bir dozlama sisteminin basitlestiriimis
gOsterimidir. Sistem, bir giris agikhgina {2) sahip bir dolum haznesi (1) ve dolum
haznesinin (1) tabaninda yaklagik olarak ortalanmis halde konumlandirilan bir diisey
boru (24) igerir. Disey boru, ¢ikis agikhgini (3) kapatan ve sivinin yergekimi etkisiyle
dolum haznesinin {1) disina akmasini engelleyen bir kilcal boru olarak islev gbrebilir.
Alternatif olarak, boru (24) daha genis olabilir ve drnegin bir érdek adzi vana (11), bir
sivl akig direnci, bir nozll, bir vana, bir tek yonli vana, bir yankl vana, bir kiresel vana

ve benzeri bir kapatma elemani ile donatili olabilir.

inhalasyon cihazi kullanilmadan ©nce dolum hacmi dolum haznesinin {1) igine
bosaltilir; sekil 9'da bir érnek dolum sevivesi kesik c¢izgi ile gésterilir. Piston (4)
yerlestirilirken bir sizdirmazhk kenarinin (25) Gstinde kalan fazla sivi ilk dnce yer
degistirir ve pistonun (4) etrafinda yukselir. Dolum haznesinin (1) duvan, dolum
haznesinin (1) hafif dlizeyde fazla dolduruldugu ve/veya kullanicinin cihazi galisma
dogrultusuna goére hafifge yana yatirdigi durumlarda bile bu yilkselen sivi seviyesini
herhangi bir tagma olmadan igeride tutacak bigimde sekillendirilir. Dolum haznesinin (1)
silindirik kismina gegisi belirten sizdirmazlik kenarina (25) ulastiginda, piston (4) dolum
haznesini (1) sizdirmaz sekilde kapatir ve dlgulll hacmi (sekil 9'da noktali alan ile
gosterilir) ¢cikis agikhd {3) ve boru (24) Gzerinden (istege badli olarak érdek adzi vana
(11) gibi bir kapatma elemani Uzerinden) nebllizasyon haznesine (sekil 9'da

go6sterilmez) dodru iter.
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Sekiller 10A ve B, bir ayirma haznesinin (28) bir parcasi olarak, dolum haznesinin (1)
vidah kapagina (9) icine yerlestirildigi bir duzenlemeyi gdsterir. Ayirma haznesi (28)
genel olarak ¢ikig agikhginda (3) bir yarkl vanaya (22), émegin bir ¢apraz yarikh
vanaya sahip olan, érmegdin silikondan mamul esnek huni seklinde bir dolum haznesi (1)
igerir. Dolum haznesinin (1) genisletiimis Ust kismu (29), dolum haznesinin (1) ust
gevresi boyunca mesafeli olarak tertip edilen birkag (6rnegdin 3 ila 8) ince, rijit huni
nervirl (30) vasitasiyla, kapakta (9) yer alan bir sizdirmazlik adzina (31) baglanir.
Kapak aerosol baslidi bilesenine (14) heniliz tam olarak vidalanmadiginda, huni
nervurleri, Gst kismin {29) cevresinin kapagin sadlam orta silindirine (34) kars: Kkilitli
kalmasini sadlayacak sekilde yanlara dodru edilir. Bu sayede kig¢uk kullanim
hatalarinda, émegdin dozlama sisteminin hafif yana yatinldigr durumlarda doldurulan

sivinin dolum haznesinden (1) dokilmesi engellenir.

inhalasyon cihazi kullaniimadan énce, kapak (9) aerosol bashdi bileseninin (14) Ustiine
yerlestirilir, ancak hen(iz vidalanmaz ve ilk dnce acgik bir kartus veya viyal veya
ampuliin (27} agik ucunun kapagin (9) kartus yuvasina (32) yerlestiriimesi suretiyle sivi
dolum haznesinin (1) igine bosgaltilir. Kapaktan (9) ¢ikan bir delme pimi (33) kartustaki
(27) herhangi bir sivi ylizey geriliminin bozulmasina neden olur, bdylece sivi girig
acikhgr (2) uzerinden dolum haznesinin (1) igcine serbestce akabilir ve cikis
acikhigindaki (3) kapali yarikh vana (22) sayesinde burada tutulur. Bir érnek dolum
seviyesi sekil 10A'da kesik gizgiyle gdsterili. Dolum haznesi (1) aerosol basghdi
bileseninin (14) orta silindirinin (35) Ustinde durur, bdylece kapak {9) vidalandidinda
kademeli olarak pistona (4) ve kapagda (9) dogru bastinlir. Bu sayede piston (4) dolum
haznesinin (1) icine girer ve &lcili hacmi ¢ikis acikhdindaki (3) yarikh vana (22)
uzerinden nebulizatdr haznesinin (7) icine dogru iter. Ayni zamanda huni nervurlen (34)
egik pozisyonlarindan geri gelir. Duzlesgtiklerinde, genigletiimis Ust kismin (29) ¢evresi
sekil 10B'de gdsterildigi Gzere ters gevrilene veya asagl katlanana kadar kapak orta
silindirinden (34) uzaklasacak sekilde asagi dogru bastinlir. Bu pozisyonda, fazla sivi
hacmi ters gevrilmis Ust kisimdan (29) aerosol baghidi bileseninde (14) yer alan tagma
haznesinin (5) igine akabilir. Akabinde kapak (9) yanhshkla veya kullanimdan sonra
agilirsa bu fazla sivi tagsma haznesinde (5) kalir. Yarikli vanadan (22) gegmeyen ilave

fazla sivi tekrar dolum haznesinde (1) tutulabilir.

Ozet olarak bu, yukarida tarif edilen émeklerde pistonun, en azindan kismen

yerlestirilirken, nihai pozisyonuna dogru ilelemeye devam ettikge Slglll hacmin



10

15

20

25

30

35

26

nebiilizatér haznesinin (7) i¢ine dodru yer degistirmesini sadlamak Uzere dolum
haznesinin (1) yan duvarina {(42) sizdirmaz sekilde temas ettigi anlamina gelir. Tipik
olarak, nebulizatdér haznesinin (7) icine dogru olan bu yer degistirme, Slculi hacmin
¢lkis acikhdindaki (3) bir vana ilizerinden itilmesini igcerir. Bunun anlami, pistonun

hareketi sayesinde Gl¢lll hacmin fazla hacimden aktif olarak aynldigidir.

Alternatif duzenlemeler sekiller 11 ila 14'te gosterilir. Yukanda tarif edilen
dizenlemelerin aksine, sekiller 11 ila 14'te gosterilen dizenlemelerde piston, 6lgill
hacmin nebdlizatér haznesinin (7) igine dogru yer degistirmesini veya itilmesini
saflamaz, ancak sadece piston nihai pozisyonuna ulagti@inda &l¢uli  hacmin
(dozlanmayacak) fazla sividan izole edilmesini saglar. Bu yaklasim, diger yaklagimin
aksine, fazla hacmin él¢lll hacimden piston hareketiyle aktif olarak ayriimasini igeren
bir tir "ers dozlama" olarak yorumlanabilir. Nihai pozisyondaki piston ile izole
edildikten sonra, sekiller 12A ve B'de gosterildigi Gzere dlcull hacmin basitge yercekimi
etkisiyle serbest sekilde nebllizatér haznesinin (7) icine akmasi ya da sekiller 11,13A
ila E ve 14A ve B'de gosterildigi Uzere nebiilizator haznesinin (7) kendisinin dodrudan
nebulize edilebilecek dlguli hacimden dolum haznesini (1a) olugturmasi saglanabilir.

Bu, ilerleyen kisimlarda sekillere bagvurularak daha ayrintili bicimde tarif edilecektir.

Sekiller 12A ve B, kapadin (9) ve daha spesifik olarak igi bos bir pistonun (4) igine
yerlestirilen bir tasma haznesine (5a) sahip haska bir diizenlemeyi gosterir; yani tagsma
haznesi (5a) ile piston (4) irtibathidir. Pistonun (4) alt ucunun yakininda tertip edilen
dustk direncli tek ydnli vanalar (19), disuk basing altinda, yani piston (4) en azindan
kismen dolum haznesinin (1a) icine girdijinde fazla sivinin dolum haznesinden (1)
tasma haznesinin (5) icine tek yonlua akisini saglar. Piston tamamen girdiginde (6rmegin
kapak tamamen kapatildiginda), piston (4) ile dolum haznesinin (1a) yan duvari (42)
arasinda bir sizdirmazhk ylzeyi olusur ve fazla hacim ve olglld hacim birbirinden
ayrilir. Olglli hacim akabinde piston nihai pozisyonuna ulasana kadar gikis agikhgini
(3) kapal tutan yarikh vanay! (22) acan bir serbest birakma pimi (23) sayesinde
serbestce c¢ikis acikligindan {3) akar. Bu serbest birakma pimi {23) pistonun (4) alt
ucuna baglanir veya pistonun alt ucunun ayrilmaz bir pargasidir ve uzunlugu, pistonun
(4) nihai pozisyonu veya giris derinlidi ile tanimlanan dl¢llecek hacme gére ayarlanir.
Dolayisiyla, yukarnda aciklanan duzenlemelerin aksine, 8l¢tla hacim hala pistonun (4)
boyutlar velveya giris derinligi ile kontrol edilir, ancak pistonun (4) itisi yerine serbest

birakma piminin (23) etkisiyle neblilizatér haznesine (7) aktarilir. Aslinda burada piston
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(4) ile yer dedistiren fazla hacimdir, 6lcilil hacim ise serbest birakma pimi (23)

aracihgiyla acildiginda yarikh vana (22) Gzerinden akar.

Ayrica, bir inhalasyon cihaz) igin asagidakileri igceren bir dozlama sistemi agiklanir:

(a) bir neblilizatdr haznesi (7);

(b) bir aerosol bashidi bileseni (14);

(c) nebdilizator haznesi (7) ve aerosol bashgi bileseni (14) ile tanimlanan, aerosol
haline getirilecek bir siviyir barindirmaya yoénelik bir dolum haznesi (1a), burada
dolum haznesi (1a) bir yan duvar (42), bir giris acikhdi (2}, bir ¢ikis acikhdi (3) ve
¢ikis agiklhigina (3) takili bir izgara {8) icerir; ve

(d) en azindan kismen dolum haznesinin (1a) i¢ine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir &n tanimh sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin icine girerken bir dlgill sivi hacmini izole etmek Gzere dolum
haznesinin {1a) yan duvarina (42) sizdirmaz sekilde temas eden bir piston (4);

burada 6lgili hacim dolum hacminden daha k{igulktur.

istege bagli olarak, inhalasyon cihazi bir nebillizatér icerir. Daha spesifik olarak,

nebilizator bir titresen 1zgarall nebllizatér olabilir,

Bu acgiya gore, pistonun (4) esas islevi, yerlestirimis durumdayken dolum haznesinin
(1a) yan duvari (42) ile bir sizdirmazlik ylzeyi olusturmak suretiyle olglli hacmi dolum
hacminin 6lglstiz kismindan ayirmaktir. Olgill sivi hacmi akabinde dogrudan nebiilize

edilebilir veya bir neblilizasyon elemanina (6) aktarilabilir.

Sekiller 11A ve B, bu duzenlemeye goére bir dozlama sisteminin basitlestirilmis bir
gOsterimidir, burada kesik gizgiler 6rnek sivi seviyelerini gosterir. Dozlama sistemi, hafif
egimli bir yan duvara (42) ve dolum hacminin alindig: bir giris agikhdina (2) sahip bir
dolum haznesi (1a) igerir. Cikis agikhdr (3), bir titresen i1zgaral nebdlizatériin 1zgarasi
(8) ile kapatilir; yani bu duzenlemede dolum haznesi (1a) ve nebllizatér haznesi (7)
Ozdestir. Dolum hacmi dolduruldugunda, pistonun (4) en azindan kismen yerlestiriimesi
(sekil 11B'de gdsterildidi Ozere), pistonun sizdirmazlik yizeyi (4; sekil 11B'de pistonun
alt ucu) dolum haznesinin (1a) veya nebllizator haznesinin (7) yan duvarlarina (42)
sizdirmaz sgekilde temas edene kadar hir kisim fazla sivinin pistonun (4) etrafinda

yiukselmesine neden olur. Bdylece, dl¢lll hacim pistonun (4) altinda izole edilir ve bu
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noktadan itibaren 1zgaranin (8) altinda noktali cizgilerle gdsterildidi (zere kademeli

olarak titresen 1zgaradan (8) bir aerosol formunda gegebilir.

Tipik olarak, sekiller 11A ve B'de gosterilen sadelestiriimis dozlama sistemi ilaveten
piston (4) ile irtibatli olabilen bir tagsma haznesi (5), 6rnedin sekiller 13A ila E ve 14A ve

B'de gdsterilen tagsma haznesini (5a) igerir.

istege bagl olarak, bir galisma dogrultusunda, giris agikligi (2) dolum haznesinin (1a)
ust ucunda yer alr ve ¢ikis agikligi alt ucunda yer alir, bdylece dolum haznesi
doldudunda aerasol haline getirilecek sivi yercekimi etkisiyle giris agikhdindan (2) ¢ikis
acikligina (3) dogru serbestce akar. Bir titresen izgaral nebilizatéran kullanildign
durumlarda, titregen i1zgarali nebilizatériin 1zgarasi (8) ¢ikis acgikliginda (3) tertip

edilebilir ve calisma modunda yatay bir ydnelime sahip olabilir.

istege bagll olarak, dolum haznesi veya dolum haznesinin pistonu veya pistonun
yerlestirilebilir kismini igine alan kismi ve/veya piston veya pistonun dolum haznesine

giren kismi bir dereceye kadar silindiriktir ve hatta biyuk dlgide silindiriktir.

istege bagl olarak, dolum haznesi veya dolum haznesinin pistonu veya pistonun
yerlestirilebilir kismini icine alan kismi ve/veya piston veya pistonun dolum haznesine

girehilen kismi esnek bir malzemeden imal edilebilir.

istege bagli olarak, dolum haznesi, inhalasyon cihazi galismadan énce ve galigirken

kapatilabilir.

istege bagh olarak piston, dolum haznesini kapatabilecek sekilde boyutlandiriir ve
sekillendirilir; veya piston, dolum haznesini kapatabilen bir kapaga baglanabilir veya bu
kapadin ayrilmaz bir pargasi olabilir. Daha spesifik bir dizenlemede piston en azindan

kismen dolum haznesinin i¢ine girerken dolum haznesini kapatir.

Bir 6rnekte, dolum haznesinin igine en azindan kismen girisi esnasinda piston,
herhangi bir sivinin giris acikh@ Gzerinden dolum haznesinden ayriimamasini

saglamak uzere dolum haznesini giris acikhgma dogru sizdirmaz sekilde kapatir.
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Sekiller 13A-E'de gdsterilen érnekte, nebllizatér haznesi (7) ve aerosol bashdi bileseni
(14) huni seklinde bir dolum haznesini (1a) meydana getirir. Aerosol basghidi bileseni
(14) ilaveten drnegin silikondan mamul bir esnek conta bilegeni (36) ile donatihr. Conta
bileseni bir sizdirmazlik agzi (31), bir orta kanala (39) sahip bir silindirik piston (4), bir
tasma haznesi (5a), bir tek yonlu vana (38) ve bir conta (37) igerir. Bir agik viyal (27)
veya bir sivi barnindiran bagka bir kap contanin (37) icine bas asad sekilde
yerlestirilebilir. YUzey gerilimi veya hafif bir disiik basing sivinin hemen dolum
haznesinin (1a) igine bosalmasini engelleyebilir. Ornek sivi seviyeleri sekil 13A'da
kesik cizgilerle gosterilir. Orta conta agikhgi (41) dolum haznesinin (1a) giris agikhgi (2)
olarak islev gorir. Cikis acikhdina (3) bir 1zgara (8) takilidir.

Viyal (27) sekil 13B'de gdsterildidi Uzere agadi dogru bastirildi§inda, conta (37) viyalin
etrafinda bir sizdirmazlik sadlar ve aerosol baghdi bileseni (14) ile conta bileseni (36)
arasinda sikisan hava sekil 13B'de okla gdsterildidi lzere bir tek yonli vana (38),
omegin bir ordek agzi vana lzerinden disan atilir. Viyaldeki (27) basing serbest
kalirken esnek conta bileseni (36) baslangigtaki sekline {sekil 13C’'de gdsterildigi gibi)
doner, boylece sivinin viyalden (27) vakumlanmasi igin yeterli bir disiuk basing elde
edilir. Sivi, pistondaki (4) kanalin {39) icinden dolum haznesine (1a) aktarlir. Ayni
zamanda, conta (37) ile viyal (27) arasindaki sizdirmazlik ylzeyi agilir ve boylece
iceriye hava girebilir (sekil 13C'de oklarla gésterilir) ve bos viyal (27) contadan (37)

uzaklastinlabilir.

Akabinde, sekiller 13D ve E'de gosterildigi Uzere aerosol bashgl bileseninin (14)
Gzerine bir kapak (9) vidalanir. Kapak (9), contayla (37) eslesecek ve orta conta
acikligini (41) kapatacak bicimde sekillendirilen ve boyutlandirilan bir orta stoper (40)
icerr. Kapak {9) kapatildiginda, esnek conta bileseni (36) ve buna bagh piston (4)
asagdl bastirlir, boylece conta bileseni (36), conta bileseninin (36) st tarafinda huni
seklinde bir tasma haznesini {5a) meydana getirir, bu sayede aerosol baglid! (14) ile
conta bilegeninin (36) alt tarafi arasinda sikisan hava ve fazla sivi yer degistirir ve sekil
13E'de okla gosterildigi lizere tek yonli vana (38) (zerinden tasma haznesinin (5a)
icine itilir. lzgaranin (8) akis direnci tek yonli vanaya (38) kiyasla daha ylksektir,

dolayisiyla kapak (9) vidalanirken 1zgaranin (8) icinden herhangi bir sivi gegmez.

Kapak (9) tam kapandi§inda conta bileseni (36) aerosol baghgi bilesenine (14) dogru
bastirilir ve conta bilegeninin {36) dis bdlgesi, kapak (9) ile aerosol baghdi bileseni (14)
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arasinda bir sizdirmazlik agz (31) olusturur. Bu sayede, 6l¢lli hacim izole edilir ve tek
yonli vana (38) lzerinden tasma haznesine (5a) itilen fazla sividan ayrilr. Olguli
hacim, nebulizatdr haznesi (7) ile tanimlanan dolum haznesinin (1a) alt kisminda,
piston (4) kanalinin (39) icinde ve nebllizatdr haznesinin {7) yan duvari (42) ile piston
(4) arasinda olusan boslukta kalir. Ormek sivi seviyeleri sekil 13E'de kesik gizgilerle

gOsterilir.

Baska bir ornek sekiller 14A ve B'de gosterilir. Gosterilen dozlama sistemi, aerosol
haline getirilecek bir siviyi icine alan huni seklinde bir dolum haznesine (1a) sahiptir (bir
ornek dolum seviyesi bir kesik gizgiyle gdsterilir). Dolum haznesi (1a) bir yan duvara
(42), bir giris acikhgina (2) ve bir titresen 1zgarall nebilizasyon elemaninin (6)
Izgarasiyla (8) drtdla bir ¢cikis agikligina (3) sahiptir. Izgaradan (8) dolayi sivi yarcekimi
etkisiyle c¢ikis acikhidindan (3) akamaz. Nebdllizatér haznesi (7) ve aerosol baslid

bileseni (14), huni seklindeki dolum haznesini {(1a) meydana getirir.

Dozlama sistemi ilaveten en azindan kismen dolum haznesinin {1a) igine girebilen ve
drnegin dolum hacminden daha kiguk olan dlguli bir sivi hacmini izole etmek amaciyla
en azindan kismen yerlestirilirken dolum haznesinin (1a) yan duvarina {42) sizdirmaz
sekilde temas etmek Uzere boyutlandinlan ve yapilandirilan bir piston (4) icerir.
Pistonun (4) tst kismi ayrica bir huni bigiminde veya hir huni duvarina (43) sahip ters
gevrilmis bir semsiye bigiminde sekillendirilen bir tasma haznesi (5a) icerir veya
bununla irtibatlandinilir. Dolum haznesi (1a) siviyla doldugunda piston (4) kapagin (9)
vidalanmasi suretiyle kademeli olarak dolum haznesinin {1a) igine girer. Bir kisim fazla
sivi piston (4) ile yer degistirebilir ve tasma haznesinin (5a) i¢ine itilebilir, daha spesifik
olarak piston (4) ve huni duvan (43) fazla sivinin tagma haznesinin (5a) igcine akacak
sekilde yer dedistirmesini sadlar. Kapak (9) tamamen kapatildiginda sizdirmazlik agzi
(31), kapak (9) ile aerosol bashd bileseni (14) arasinda bir sizdirmazlik saglar ve
piston (4) dolum haznesinin (1a) yan duvarlarina (42) sizdirmaz sekilde temas eder.
Daha spesifik olarak, piston (4) ile irtibath huni duvan (43), aerosol bashdi bileseni (14)
ile tanimlanan dolum haznesinin (1a) (st kismiyla bir sizdirmazlik ylzeyi olusturur.
Dolayisiyla, olguli hacim sivinin 6lglisiz kismindan aynlir ve i1zgara (8) araciligiyla

nebiilizasyon icin hazir hale gelir.

Diger dmeklere benzer sekilde, dlgull sivi dozu i1zgara (8) uzerinden nebllizasyon

sonucunda kademeli olarak uzaklasirken basing diasisinld dnlemek icin nebilizatér
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haznesinin (7) yan duvarninda kic¢Uk bir havalandirma delidi (sekilde gbésteriimez)
saglanabilir. Sekiller 13A ila E'de ve sekiller 14A ve B'de gosterilen omekler icin
(burada nebdilizatdr haznesi (7) dolum haznesini {1a) olusturur ve dolayisiyla
baslangi¢ta 6l¢ll hacimden daha biliylk bir hacim ile dolacaktir), dolum hacmi ve/veya
Olculd hacimden higbirinin bahsedilen havalandirma deliginden ¢gikmamasini saglamak

amaciyla béylesi bir delidin bir tek yonli vana ile donatili olmasi gerekir.

Sekiller 14A ve B'de gok kigiik hacimlerin dozlanmasi igin nispeten biiyiik bir pistonun
(4) gosterildigi, ancak bu 6megin ayrnica daha buyUk hacimler icin de uygun oldugu,
¢unkid 6dmedin dolum haznesinde (1a) daha az miktarda fazla sivinin yer degistirmesini
saglamak i¢in pistonun (4) ¢apinin velveya uzunlugunun azaltilabilecegi dikkate

alinmahdir.

istege bagl olarak, bir drnede gore dozlama sistemi, drnedin nebllizasyon elemaninin
otomatik olarak kapatiimasini bildirmek (izere dolum haznesinin (1) bosaldiginin
saptanmasini saglayan bir sensor ile donatilir. istege bagh olarak, inhalasyon cihazi
ilaveten spesifik bilgileri, drmegin 6l¢lll hacmin aerosolizasyonunun tamamlandigini

kullaniciya bildirmek icin bir sinyal iletim araci (veya geri bildirim araci) icerebilir.

Aerosolizasyon tamamlandidinda kapak {9) cikanlabilir, fazla sivi atilabilir ve dozlama

sistemi suyla yikanabilir.

Bulug sahipleri, bulusa gore dozlama sisteminin, &lgili hacmin dolum hacminden veya
on tanimh veya minimal dolum hacminden bilyik &lgide daha kiglk oldudu
durumlarda bile kesin, dodru ve yeniden uretilebilir dozlama sagladidimi bulmustur.
Bazi diizenlemelerde 6lciilli hacim, én taruml dolum hacminin en fazla %90"1dir. Olguli
hacim istege bagl olarak on tanimh dolum hacminin en fazla %80'dir. Diger
durumlarda &lgili hacim, énceden doldurulmus dolum hacminin en fazla %70%, %60
veya %50'sidir. Ornegin 6lglli hacim, drnegdin 6n tanimli dolum hacminin %10 ila %90

veya %20 ila %80'i araliginda degisebilir.

Olgllti hacim tipik olarak en fazla yaklagik 5 ml'dir. Cogu durumda en fazla yaklasik 3
ml veya en fazla yaklasik 2 ml veya en fazla yaklasik 1 ml'dir. istege bagh olarak,
Olgulu hacim ayrica en fazla yaklagik 0.5 ml veya en fazla yaklasik 0.4 ml ve hatta en

fazla yaklagik 0.3 ml olabilir.
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Dozlama sistemindeki kalinti sivi hacmi, yani élciimeyen ve nebilizasyon elemanina
beslenmeyen hacim tipik olarak en az yaklasik 10 pl'dir. istege bagh olarak, kahnti
hacmi sirasiyla en az yaklasik 20 pl veya 30 yl veya 50 pl veya 100 pl veya 200 pl
veya 300 pl veya 500 pl veya 1 ml veya 2 ml veya 3 ml'dir.

Bagka bir diizenlemede, bir inhalasyon cihazi igin bir dozlama sistemi asagidakileri
icerir:
(a) aerosol haline getirilecek bir siviyl barindirmaya yonelik bir dolum haznesinin
saglanmasi, burada dolum haznesi bir giris agikhidina ve bir ¢ikis ac¢ikhdina
sahiptir, ¢ikis acikhdi, dolum haznesinin igindeki sivinin yergekimi etkisiyle ¢ikig
acikhigindan akmasini engelleyecek sekilde kapatilabilir; ve
(b) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir &n tanimh sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin icine girerken bir 8lgllld sivi hacmini ¢ikis acikhgl Uzerinden
dolum haznesinin disina itmek (zere boyutlandinlan ve yapilandirilan bir piston,

burada 6lgili hacim dolum hacminden daha k{igulktur.

Basgka bir dizenlemede, bir inhalasyon cihazi icin bir dozlama sistemi asagidakileri

icerir;

(a) aerosol haline getirilecek bir siviyi barindirmaya yonelik bhir dolum haznesi,
burada dolum haznesi bir giris agikligina ve bir ¢ikis agikhdina sahiptir, ¢ikis
acgikhgi, dolum haznesinin igindeki sivinin yergekimi etkisiyle ¢ikis acgikhgindan
akmasini engelleyecek sekilde vefveya bunu sadlamak (zere kapatilabilecek
sekilde yapilandinlir; ve

(b) en azindan kismen dolum haznesinin i¢ine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir 6n tanimh sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir 8Iglld sivi hacmini izole etmek amaciyla dolum
haznesinin yan duvarina sizdirmaz sekilde temas edecek sekilde boyutlandirilan
ve yapllandirilan bir piston; burada &lguli hacim dolum hacminden daha kiigliktir.
Aerosol haline getirilecek bir sivinin dozlanmasina ydnelik bir yontem asagidaki

adimlari igerir:

(1) aerosol haline getirilecek bir siviy1 barindirmaya yonelik bir dolum haznesinin

sadlanmasi, burada dolum haznesi, (a) bir giris ac¢ikliina ve (b) bir ¢ikis agikligina
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sahiptir, ¢ikis acikhdi, dolum haznesinin igindeki sivinin yergekimi etkisiyle ¢ikis
acikligindan akmasini engellemek icin kapatilabilir; ve

(2) en azindan kismen dolum haznesinin igine girebilen ve dolum haznesi en
azindan bir 6n tanimh sivi dolum hacmini igine aldiktan sonra, en azindan kismen
dolum haznesinin igine girerken bir 8lglld sivi hacmini ¢ikis aciklid) Uzerinden
dolum haznesinin digina itmek (izere boyutlandirilan ve yapilandirilan bir pistonun
saglanmasi; ve

(3) dolum haznesinin en azindan bir én taniml sivi dolum hacmi ile doldurulmasi;
ve

(4) éleald bir sivi hacmini ¢ikis agikligr Ozerinden dolum haznesinin digina itmek
Uzere pistonun en azindan kismen yerlestiriimesi, burada dl¢uld hacim dolum

hacminden daha klgukitdr.

Baz) spesifik dizenlemeler ayrintih olarak tarif edilmistir ve sekillerde gosterilmistir,
ancak bulusun sadece tarifnamede veya sekillerde verilen spesifik dizenlemelerle
sinirh  olmadigi anlasiimaldir.  Agiklanan tim  Ozelliklerin -~ dider avantajli

kombinasyonlar da uygulanabilir ve bu bulugun kapsamina girer.
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