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OZET

DOZ AYARLAMA MEKANIZMALARI

Mevcut bulus ilag uygulayici cihazlarda kullanilacak olan bir doz ayarlama

mekanizmasi ile ilgilidir.
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ISTEMLER

1. llag uygulama cihazinda kullanilmasi amaglanan bir doz ayarlama

mekanizmasi olup, ozelligi;

- zit distal ve proksimal uglara sahip bir uzatilmig tlibiler distal yuvayi (16)

igermesi olup, bahse konu distal yuvanin

i¢ yuzeyinde digleri (14)

bir birinci pencereyi (30), bir ikinci pencereyi (32) ve uzatimis
yuzeyinde en az bir agikligi (38) icermesi;

- zit distal ve proksimal uglara sahip olan bir tibiller doz sinirlama

elemanini (10} icermesi olup, s6z konusu doz sinilama elemaninin

proksimal ucunda dig cevresel yuzeyinde distal yuvanin ig
yuzeyindeki karsilik gelen diglerle (14) is birligi yapmasi

amaglanan bir ilk iplik segmentini (12),
dig ¢evresel yuzeyinin Ustunde ilk isaretleri (18),
proksimal ucunda bir tipa yuzeyini (42), ve

distal ucundaki dis yUzeyin ¢evresi boyunca birbirinden esit

araliklarla tanzim edilmis bir dizi ¢ikintilar (20) icermesi,

icerisinde doz sinirlama elemaninin {(10) en az bir aciklik {38)
aracilligi ile manuel olarak donebilen sekilde tanzim edilmis

olmasi;

- zit distal ve proksimal uglara sahip olan bir tubUler doz ayarlama

elemani (22) igermesi olup, s6z konusu doz ayarlama elemani doz

sinirlama elemaninin iginde es eksenli olarak tanzim edilmis olmasi ve

proksimal ucunda dis ¢evresel ylzeyinde distal yuvanin disleri
(14) ile is birligi yapmasi amaglanan bir ug ylzeyine (44) sahip
olan bir ikinci iplik segmentini (24) icermesi olup, i¢cinde tipa
yuzeyinin (42) bir en proksimal pozisyonu sinirlamak igin ug

yuzeyine (44) dayanmak lUzere tanzim edilmis olmasidir;

dis ¢evreselinde ikinci isaretleri (26), ve
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= distal yuvanin distal ucuna dogru ¢ikinti yapmis olan bir doz

ayarlama topuzunu (28) icermesi;
ve

- distal yuvaya baglanmis olan ve en az bir agikligin (38) Ustiinde
konumlandinlacak sekilde tanzim edilmis olan bir ¢ikarilabilir Kkilit
elemani (36) icermesi olup, s6z konusu kilit elemaninin i¢ ¢evresel
yuzeyinde, kilit elemani distal yuvaya baglandiginda doz sinirlama
elemanini belli bir pozisyonda Kkilitlemede doz sinirlama elemaninin
cikintilan (20) ile etkilesim halinde olmasi hedeflenen en az bir

uzatilmis nervir (40) icermesidir.

2. istem 1'deki mekanizma olup, dzelligi; doz sinilama elemaninin, gikarilabilir

kilit elemani distal yuvadan cikartildiginda c¢ikintida (20} bir manuel hareket
ettirme vasitasi ile birinci iplik segmenti (12) ve distal yuvadaki digleri (14)
arasindaki is birligi nedeni ile birinci pencerede (30) uygun bir isaret
gosterilinceye kadar donebilir ve eksensel olarak hareket edebilir olarak

tanzim edilmis olmasi ile karakterize edilir.

istem 1’deki mekanizma olup, o6zelligi; doz ayarlama elemaninin doz
ayarlama topuzu (28) tarafindan déndurulebilir ve ikinci iplik segmenti (24) ve
distal yuvadaki disler (14} arasindaki is birligi nedeni ile doz ayarlama
elemaninin daha fazla hareketini engellemek igin doz ayarlama elemaninin ug
ylzeyinin (44) doz sinirlama elemaninin tipa ylizeyine (42) yaslanmasina
kadar eksensel olarak hareket edebilir olarak tanzim edilmis olmasi ile

karakterize edilir.

. Istem 1'deki mekanizma olup, ézelligi; icerisinde doz sinirlama elemaninin

doz ayarlama elemani ile ikincisinin, daha 6nceden doz sinirlama elemaninin
ayarlanmasi ile belilenmis olan bir saptanmis dozun ayarlanmasi igin
360%den daha fazla donduriimeye elverigli olacag sekilde iliskili olarak

konumlandinlabilir olmasidir.
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TARIFNAME

DOZ AYARLAMA MEKANIZMALARI

BULUSUN TEKNIK ALANI

Mevcut bulus ilag uygulayict cihazlarda kullanilacak olan bir doz ayarlama

mekanizmasi ile ilgilidir.
BULUSUN ARKA PLANI

llaglanin kendi kendine kullanimi i¢in, yani hastanin ya da tibbi egitim gérmemis 6teki
kisilerin ilacin uygulamasi sirasinda cihazi kontrol etti§gi, pek ¢ok cihaz
bulunmaktadir. Béylesi cihazlar solunum cihazlarini, nebulizérleri ve enjektorleri
icerir. Astim, seker hastaligi, buyume hormonu gibi pek ¢cok tedavi icin, hasta dozlari
dizenli olarak almalidir ve bdylesi cihazlarin avantaji hastanin uygulamay herhangi
bir yerde yonetebilmesidir ve hasta ilaci almak igin saglik kurulusunu ziyaret etmek

zorunda dedgildir.

Kendi kendine tedavi cihazlarinin hem glvenilir olmasi hem de egitiimemis kullanici
icin kolay kullanilir olmasi gerekmektedir. Bu yuzden, kullanicinin yanhs doz

alamamasi icin cihazin yanhis kullaniimasi riskinin minimize edilmesi gereklidir.

WO 01/72361 A1 bir ayarlanabilir dozu maksimum doza kisitlamak Uzere tanzim
edilmis bir 6nceden ayarlama cihazini iceren bir artirma mekanizmasini ortaya koyar.
Maksimum doz, ayni zamanda pistonun geriye dogru hareketine de sebep olan bir
arka ug¢ kapaginin cgevrilmesi ile ilk olarak ayarlanir. Daha sonra, bir halkanin
donmesi igin serbest birakmak igin bir dugmeye bastirilir. Halka pistonun bir ug
yuziune girinceye kadar c¢evrilir. Dugme serbest birakilir, halka pistonun geriye
hareketi artik mimkin olmayacak sekilde kilitlenir, yani doz mevcut ayarlanmig
dozdan daha biiy(ik bir degere ayarlanamaz.

US 5,591,136 A pasif ve aktif pozisyonu olan bir enjeksiyon cihazini tarif eder. Bir
doz sadece cihaz aktif pozisyonda iken ayarlanabilir. Doz, daha dnceden belirlenmis
bir maksimum degere, bir yuvanin i¢inde tanzim edilmis olan ve bir kontrol kumanda
elemaninin bahse konu tipayl gececek sekilde dondurulemedidi bir tipa sayesinde
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Kisitlanabilir. Tipa yuvanin bir kismi oldugundan maksimum doz cihazin Uretimi

sirasinda belirlenir.

EP 0 373 321 A1 bir dozun doz ayarlama mekanizmasini agmak igin 6zel bir anahtar
kullanan bir doktor tarafindan ayarlandidi bir enjeksiyon cihaz ile alakalidir. Doktor
tarafindan ayarlanmis olan bir doz bir hasta tarafindan degistirilemeyebilir. Bu, daha
onceki kartusta biraz ilag kalmis olsa bile, yeni bir dozun uygulanabilmesi igin

kartusun degistirilmesinin gerektigi tek kullanimlik bir cihazdir.

WO 02/30495 A2, bir yuvanin i¢ kismindaki dislerin, bir doz topuzunun daha énceden
belirlenmis bir dozdan daha fazla g¢evrilmesini énleyen entegre bir sabit tipay icerdidi
bir doz mekanizmasi igeren bir kalem enjektor ile ilgilidir. Cihaz ayni zamanda
kullanicinin  bir dozu kartusun icinde kalan ilag miktarindan daha fazlasina

ayarlamasini énleyen bir doz tipasi ile birlikte de tanzim edilebilir.

Cihazin igindeki ila¢ bitmeden bir dizi dozun verilmesi yeterlilie sahip olan bir gok
cihaz, gercek hastaya ve tedaviye bagh olarak, belirli bir doz miktarini ayarlama
kapasitesine sahiptir. Fakat, pek ¢ok hasta ve tedavi i¢in her bir uygulamada ayni
doz miktarinin ayarlanmasi gerekmektedir. Bu acidan, dozun, aksi takdirde ciddi
sonuglara sebebiyet verecek sekilde cok yuksek miktara ayarlanamamasi da
dnemlidir. Ozellikle ilaci kendi kendine uygulamasi gereken cocuklar icin, dozun cok

yuksek ayarlanamamasi eheveynler ve doktorlar i¢in bir guvenlik yonudur.

Maksimum izin verilen dozun kisitlanmasinin denenmesindeki bir baska sorun doz
ayarlama mekanizmasinin bir dozu ayarlamak igin tam bir turdan daha fazla
dondurulebildigi cihazlarla ilgilidir. Bu tlrdeki cihazlarda, bir dozun saglanmasi igin bir
pistonun sudrualmesi igin gerekli bir donme yonunden duran bir 6zellik disinda ya da
kuvvetin artik uygulanmadigi yone dogru geniglemek igin kullaniimakta olan bir yaya
dayanmak diginda bir yéntemle bir doz tipasi tanzim edilmesi glctir. ilk durumda, bir
kimse prensip olarak bir doz topuzunun bir donlsi ile ayarlanabilen dozlarla ile

kisitlanabilir.
BULUSUN OZETI

Mevcut bulusun bir amaci teknigin bilinen durumunun cihazlarinin sorunlarina ¢ozum
bulmak ve uygulanmasi gereken bir dozun ayarlanmasi agisindan glvenli olan bir

ilag uygulama cihazini saglamaktir,
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Bu amag bagimsiz patent istemlerinin 6zellikleri sayesinde elde edilmistir. Bulugsun

tercih edilen yapilanmalari bagimli patent istemlerinin konusunu olusturur.

Bulusun bir ydnune gore, bir ilag uygulama duzeneginde kullaniimasi amaclanan, zit
distal ve proksimal uglara sahip olan, i¢ ylzeyinde disler, bir birinci pencere, ikinci bir
pencere ve uzatiimis yluzeyinde en az bir agiklik iceren uzatimis bir tlbuler distal
yuva ihtiva eden bir doz ayarlama mekanizmasini; zit distal ve proksimal uglara sahip
olan, distal yuvanin i¢ ylzeyi Uzerinde Karsilik gelen digler ile birlikte c¢alismayi
amaclayan proksimal ucunda dis ¢evre yuzeyi uzerinde bir birinci iplik segmentini,
dis cevresel yluzeyinde ilk isaretleri, proksimal ucunda bir tipa ylzeyini ve distal
ucunda dis ylzey uzerinde ¢evre boyunca birbirine esit araliklarla tanzim edilmis bir
dizi ¢cikinti iceren bir tubuler doz sinirlama elemanini; zit distal ve proksimal uclara
sahip olan, doz sinirlama elemani icinde es eksenli olarak tanzim edilmis olan ve
distal yuvanin digleri ile igbirlidi igin tasarlanan proksimal ucunda dis ¢evresel ylzeyi
Uzerinde bir ikinci iplik segmentini, dis ¢evresi Uzerindeki ikinci isaretleri ve distal
yuvanin distal ucundan digsari uzanan bir doz ayarlama topuzunu i¢eren bir tlbuUler
doz ayarlama elemanini; ve distal yuvaya tutturulmus, i¢ ¢cevresel yuzeyinde en az bir
uzatilmis nervur iceren ve kilit elemani distal yuvaya baglandiginda doz sinirlama
elemaninin, belirli bir pozisyonda, doz sinirlama elemanini kilittemek icin ¢ikintilari ile

etkilesime girmesi amaclanan bir ¢cikarilabilir kilit elemanini igerir.

Bulusun baska bir yonlne gore, doz sinirlama elemani, birinci iplik parcasi ile distal
yuvanin digleri arasindaki is birligine bagli olarak, ¢ikarilabilir kilit elemani distal
yuvadan cikanldiginda gikintilardaki manuel bir harekete gegirme ile ilk pencerede
uygun bir isaret gosterilinceye kadar eksenel olarak dondurllecek ve hareket

ettirilecek sekilde tanzim edilmigstir.

Bulusun daha bagka bir ydnine gtre, doz ayarlama elemani, ikinci iplik segmenti ve
distal yuvadaki disler arasindaki is birligine bagh olarak, doz ayarlama elemaninin
daha fazla hareketini engelleyecek sekilde, doz ayarlama elemaninin u¢ ylzeyi doz
sinirlama elemaninin tipa ylzeyine yapisana kadar doz ayarlama topuzu tarafindan
dondurulecek ve hareket ettirilecek sekilde tanzim edilmistir.

Bulusun bir diger yénline goére, doz sinirlama elemani doz ayarlama elemani ile

ikincisinin, daha onceden doz sinirlama elemaninin ayarlanmasi ile belirlenmis olan
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bir saptanmis dozun ayarlanmasi igin 360 den daha fazla dondiridimeye elverisli

olacagi sekilde iligkili olarak konumlandirilabilir.

Mevcut bulusun bir avantaji doz sinirlama elemaninin tipa yuzeyinin dislerin
dondirilmesi ile saptanmis bir doz miktarina karsiik gelen, kitlendigi belirli bir
pozisyona hareket ettirilebilmesi ve doz ayarlama elemaninin u¢ ylzeyinin, doz
sinirlama elemaninin tipa ylizeyine, saptanan dozun uygulanmasini saglayan
pozisyona hareket ettirildiginde, tipa ylzeyinin doz ayarlama elemaninin daha fazla
hareketini etkin bir sekilde durdurmasini saglamasidir.

Bu yuzden, eger doz Kkilitleme elemani belirlenmis bir doza karsilik gelen bir
pozisyona kilittenmis ise, bir doktor ya da egitimli biri tarafindan daha &dnceden
belirlenmig bir dozdan daha buyuk bir dozun ayarlanmasi mumkuan degildir. Ayrica bu
bulus ile, arzu edilen doz ayar araliklarinin bir dozu ayarlamak igin bir doz topuzunun
tam bir donUsuni gegtigi durumda, doz tipasinin farkli 6zelliklerine izin vermek de

mimkuanddr.

Mevcut bulusun bu ve 6teki yonleri ile avantajlari asagida verilen detayll tarifname ve

ekli ¢izimleri ile daha a¢ik hale gelecektir.
SEKILLERIN KISA TARIFi
Bulusun asagidaki detayl tarifinde,

Sekil 1a’nin doz ayarlama mekanizmasinin bir distal yuvanin bir parg¢asinin belirginlik

amaci ile kaldirildidi bir ilk halde bir perspektif gérinimini gosterdidi,

Sekil 1b’'nin Sekil 1a’ya gdre bir perspektif gorinimunin distal yuvanin bozulmamis
halini gosterdigi,

Sekil 2'nin doz sinirlama elemaninin hareket ettirildigi durumda bir perspektif
gortiniumu gdsterdidi,

Sekil 3'Gn doz sinirflama elemaninin kilitlendigi zaman Sekil 2'nin gérinimini
gosterdidi, ve

Sekil 4'Un bir doz ayarlandi§i zamandaki bir perspektif gdrinimi gosterdigi

ekli sekillere atifta bulunulacaktir.
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DETAYLI TARIFNAME

Mevcut basvuruda, “distal kisim/ ug¢” terimi kullanildiginda, bu, ilag uygulama

cihazinin kismini/ ucunu, ya da oradaki elemanlarin hastanin uygulama alanindan en

uzakta yerlestiriimis olan cihazin kullaniminda olan kisimlarini/ uglarini isaret eder.

Buna paralel olarak, “proksimal kisim/ u¢” terimi kullanildiginda, bu, ilag uygulama

cihazinin kismini/ ucunu, ya da oradaki elemanlarin hastanin uygulama alanindan en

yakinda yerlestiriimis olan cihazin kullaniminda olan kisimlarini/ uglarini isaret eder.

Sekillerde gosterilen, mevcut bulusa gore doz ayarlama mekanizmasi

i¢ yuzeyinde diglere (14), bir birinci pencereye (30), bir ikinci pencereye (32)
ve uzatlmis ylizeyinden en az bir acgikliga (38) sahip olan, zit distal ve

proksimal uclar olan bir uzatilmig tabduler distal yuvayi (16);

zit distal ve proksimal uglara sahip olan, distal yuvanin i¢ ylzeyi Uzerinde
karsihik gelen digler (14) ile birlikte galismayi1 amaglayan proksimal ucunda dig
gevre ylzeyi uzerinde bir birinci iplik segmentini (12), proksimal ucunda bir
tipa ylzeyini (42) dis ¢evresel ylzeyinde spiral seklinde siralar halinde tanzim
edilmis sayilar gibi ilk isaretleri (18) ve distal ucunda dis yuzey Uzerinde ¢evre
boyunca birbirine esit araliklarla tanzim edilmis bir dizi ¢ikinti (20) iceren bir

tibuler doz sinirlama elemanini (10);

zit distal ve proksimal ucglara sahip olan, doz sinirlama elemani iginde es
eksenli olarak tanzim edilmis olan ve distal yuvanin digleri (14) ile isbirigi igin
tasarlanan proksimal ucunda dis gevresel ylzeyi Uzerinde bir ug ylzeyine (44)
sahip bir ikinci iplik segmentini (24), dis gevresel yluzeyinde spiral seklinde
siralar halinde tanzim edilmis sayilar gibi ikinci isaretleri (26) ve distal yuvanin
distal ucundan disari uzanan bir doz ayarlama topuzunu (28) igeren bir tubuler
doz ayarlama elemanini (22);

distal yuvaya tutturulmus, i¢ cevresel yuzeyinde en az bir uzatiimig nervar (40)
iceren ve kilit elemani distal yuvaya baglandidinda doz sinirlama elemaninin,
belirli bir pozisyonda, doz sinirlama elemanini kilittemek igin ¢ikintilan (20) ile
etkilesime girmesi amaclanan bir ¢ikarilabilir kilit elemanini (36) icerir.
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Doz ayarlama elemaninin iginde tanzim edilenler bir sirme mekanizmasi
(gosteriimemistir) ve bir disli piston gubugudur (34). Bir kapak halindeki
¢ikanlabilir kilit elemani (36) distal yuvanin bir parcasini olusturur ve distal
yuvanin (16) uzatilmis ¢evresel ylzeyi Uzerindeki en az bir agikhdin (38), Sekil

1b, Ustline konumlandirilacak sekilde tanzim edilmistir.

Doz ayarlama mekanizmasinin asagidaki gibi calismasi amacglanmistir. Cihaz ve
mekanizma, Sekil 1a'da gosterildigi sekilde, ilk halde iken, hem doz sinirlama
elemani (10) hem de doz ayarlama elemani (22) en proksimal pozisyonda
konumlandinimislardir. Bu pozisyon doz ayarlama topuzu (28) distal yuvanin (16)
distal ucuna vyaslandiginda doz ayarlama elemani igin simirlandiriimistir. Bu
pozisyon doz sinilama elemani (10) icin doz sinirlama elemaninin proksimal
ucunda bir oyuk olan tipa ylzeyi (42) tarafindan, bahse konu oyuk ikinci iplik
segmentinin  u¢ yuzeyine (44) vaslandiginda sinirlandinlimistir. Dahasi, bu
pozisyonda, distal yuvanin bir kisminin belirginlik amaci ile ¢ikartildigr Sekil 1a'da
goruldugl sekilde, doz ayarlama elemaninin (22) ikinci iplik segmenti (24) doz
sinirlama elemaninin {10) birinci iplik segmenti (12) ile hizalanmistir.

Cihaz kullanim igin aktif hale getirileceginde, igcinden doz sinirlama elemaninin
cikintilarinin (20) erisilebilir oldugu en az bir acikligin (38) gorilir hale gelecegi
distal yuvadan kapak (36) cikarilir. Gergek hastaya uygulanmasi gereken doz
miktan hakkinda bilgisi olan bir doktor ya da ebeveyn tarafindan calistiriimasi
tercih edilen doz sinirlama elemani (10) artik cahstinlabilirdir. Doz sinirlama
elemani en az bir agiklik (38) araciligi ile ve c¢ikintilarin (20) yardim ile elle
gevrilir. Cevirme ve doz sinirlama elemaninin (10) birinci iplik segmenti (12) ile
distal yuvanin (16) digleri (14) arasindaki is birligi nedeni ile, doz sinirlama
elemani (10) cihazin distal yonine dogru donel olarak hareket eder. Dénme
sirasinda, ornek olarak degisik doz miktarlari gibi degisik ilk isaretler (18)
pencerede (30) gdsterilir. Bu ylzden, doz sinirlama elemani (10) saptanmis olan
doz miktari pencerede (30) gorulinceye kadar g¢evrilir, Sekil 2. Saptanmis olan
doz miktan pencerede (30) gorunur hale geldiginde, doz sinirlama elemani (10)
kapagin (36) doz sinirlama elemaninin {10) Gzerindeki iki ¢cikinti (20) arasinda en
az bir uzatilmis nervirin (40) konumlandirildidi distal yuvaya (16) baglanmasi ile

kilitlenir. En az bir nerviir ayni zamanda en az bir acikhigin (38) kenarinda zit
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olarak konumlandirilan oyugun (48} igine gecer, Sekil 1b. Doz sinirlama elemani
simdi kilitlenmistir ve kapak tekrar kaldirlmadan hareket ettirilemez. Bu sayede,

cihaz kullamima hazirdir, $ekil 3.

Hasta ya da kullanici dozu verecekken, doz topuzu (28) cevrilir. Bu, distal yuvanin
disleri (14} ile is birligi halindeki doz ayarlama elemaninin (22) ikinci iplik segmenti
(24) nedeni ile doz sinirlama elemaninin {22} dénmesine ve cihazin distal yéniine
dogru hareket etmesine neden olur. Donme sirasinda, doz ayarlama elemaninin
(22) Ustundeki ikinci isaretler (26) pencerede (32) gosterilir. Bu ylzden hasta doz
ayarlama topuzunu (28) saptanmis olan doz pencerede (32) gorinlinceye kadar
cevirir, $ekil 4, bu sayede cihaz, 6rnek olarak cihazin bir enjektér olmasi halinde
penetrasyon ve enjeksiyon gibi ilave ilag uygulama eylemleri icin hazir hale gelir.
Bdylesi ilave adimlar ve eylemler bulusun bir pargcasini olusturmadiklan igin
detayl olarak tarif edilmeyecektir. Fakat, teknikte uzman kisiye net bir sekilde
asikar oldugu uzere, bu adimlar otomatik olarak gergeklestirilebilecegi gibi manuel
olarak da gergeklestirilebilir.

Fakat, eger kullanici saptanmis olan ve daha dénceden ayarlanmis olan doz
miktarindan daha buyuk bir dozu ayarlamay1 deneyecek olursa, bu doz sinirlama
elemaninin (10) tipa ylzeyi (42) tarafindan engellenecektir. Doz ayarlama
elemani (22) daha oOnceden ayarlanmis olan doz miktarina eristijinde, doz
ayarlama elemani (izerindeki ikinci iplik pargasinin ug yizeyi (44) ve doz
sinirlama elemaninin (10) tipa ylzeyi (42) birbirine yaslanmigtir, boylece doz
ayarlama elemaninin (22) daha fazla hareketini durdurur. Sonraki uygulama
adimi sirasinda, doz ayarlama elemani (22) donduraltr ve piston ¢ubugu, surme
mekanizmasi ve doz ayarlama elemani (22) arasindaki uygun bir baglanti nedeni
ile ilk pozisyonuna geri ¢ekilir. Cihaz simdi bir sonraki doz ayarlamasina ve doz

uygulamasina hazirdir.

Yukarida tarif edilen ve c¢izimlerde gosterilen yapilanmalann sadece bulusun
kisittamayan ornekleri olarak degerlendirimesi gerektigi ve patent istemlerinin

kapsami iginde pek ¢ok sekilde degistirilebilecegi anlasiimalidir.
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