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OZET
MENTESELI BIR KAPSUL SOLUNUM ALETI

Soluk almak i¢in bir doz toz i¢eren kapsiller kullanan (6), pulmoner veya nazal kullanim igin
bir kuru toz solunum aleti (1) olup, dort bilesen igerir: bir kapsiil gdzii (2), bir kapak (4), bir
agizlik (8) ve bir solunum aleti gdvdesi (3). Hasta (8) kapsiille (6) iletisim igindeki agizlik
vasitasiyla havayi ¢eker ve hava, hava yollart vasitasiyla cthazin (1) ve kapsiiliin (6) iginden
gecer, boylece toz dozunu dagitir ve katar. Kapsiilii (6) gdvdede (3) yer alan kesme araclari

(18, 19) keser.
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ISTEMLER

1. Pulmoner veya nazal iletime uygun bir kuru toz solunum aleti (1) olup, solunum aleti (1)
bir kapak (4), bir solunum aleti gdvdesi (3), bir agizlik (8) ve bir kapsiil gézii (2) igerir,

solunum aleti govdesi (3) asagidakilere sahiptir:

bir solunum aleti gévdesi agikhigi (11) olusturan, gdvdenin (3) i¢inde bir bélme
olugturmak i¢in aralikhh karsilikh dist (15) ve alt (14) ceperler; solunum aleti
govdesinin (3) bir ucu agiktir, bu sayede kapsiil gozi (2) solunum aleti govde

agikhigimin (11) igine girebilir;

iist (15) ve alt (14) ceperlere yerlestirilmis kesme araglar1 (18, 19), bu kesme araglar

(18, 19) solunum aleti gévde acikligmin (11) ig¢ine uzanir;

solunum aleti gévdesinin (3) list ¢eperinde (15) olusturulmus bir soluk alma gecidi
(24); ve

bir birinci mentese dilimi (20);

agizligin (8) bir soluk alma gecidi (37) ve bir ikinci mentese dilimi (35) vardir, agizlik (8) ve
solunum aleti gdvdesinin (3) birbirine girdiklerinde agizli1 (8) solunum aleti gévdesine (3)

baglamaya uygun tamamlayici kilitleme araglar1 vardir;
dzelligi
birinci mentese diliminin (20) en az bir tasima viizeyi (21) igermesi;

ikinci mentese diliminin (35} birinci mentese dilimine (20) tamamlayici olmast ve en
az bir tagima yiizeyi (36) igermesi, birinci ve ikinei mentese dilimleri aralarninda bir
mentese gecidi olusturmak tizere birbirine gegecek bigimde agizlik (8) solunum aleti

govdesine (3) gegebilir;

kapagin (4) kapakta tasinan bir milin (43) olusturdugu bir {iciincii mentese dilimi (42)
igermesi, mil (43) s6z konusu gecidin i¢inde donebilir, dolayistyla kapak solunum
aleti gdvdesi ve agizliga (8) gorece donme hareketini miimkiin kilmak i¢in birinci (20)
ve ikinci (35) mentese dilimleri arasinda olusturulmus gecide girebilecek bigimde

ebatlandirilmistir;

bir kapsiilii (6) kapsiil bélmesine (7) yiiklemek ve oradan bosaltmak igin orada
olusturulmus bir kapsiil bélmesineg (7) erisimi miimkiin kilmak ig¢in kapsiil géziiniin
(2) agikliktan (11) ¢ekildigi birinci konum ve kapsiilde (6) bulunan ilacin soluk alma

gecidi (37) vasitasiyla soluk alinmasini miimkiin kilmak icin solunum aleti gévdesinin
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(3) kapsiil bdlmesinin (7) soluk alma gecidiyle (24) hizalandigi ikinci konum
arasindaki s6z konusu agik ug vasitastyla kapsiil géziiniin (2) agikhigin (11} iginde
hareket edebilmesi, kapsiil gézii (2) kapsiiliin (6) Gstiinde ve altinda agikliklar kesmek
amaciyla birinci konumundan ikinci konumuna getirildiginde kesme araglar (18, 19)
kapsiiliin (6) iistine ve altina temas i¢in konumlandinlir, solunum aleti gévdesi (3) ve
agizhiktan (8) en az biri gdziin (2) solunum aleti gévde agikhigin (11} iginde
hareketini sinirlamak igin agikhigin (11) icine girdik¢e kapsiil géziiniin temas ettigi,

agikligin (11) iginde yer alan durdurma araglan igerir; ve

solunum aletinin kapagin mil (43) birinci mentese diliminin (20) i¢ine ve daha sonra
agizhigr (8) solunum aleti gévdesinin (3) iistiine oturtarak monte edilmesidir, bdylece
ikinci mentese dilimi (35) milin (43) lizering ve birinci mentese dilimine (20) temas

eder ve yerine kilitlenir; tek, kalici, mekanik olarak bir etkili mentese (5) olusturur.

2. Istem 1’in bir kuru toz solunum aleti olup, burada solunum aleti sadece dort bdliimden,
gbvde (3), agizlik (8), gbz (2) ve kapaktan (4) yapilmistir; ve agizlik (8) ve govde (3) gévde
(3), agizlik (8) ve kapagi (4) birlestiren mentese (5) igin kilitleme elemani gérevi goriir, gévde

(3), agizlik (8), g0z (2) ve kapaktan (4) her biri tiniter yapidadir.

3. Istem 1 veya 2’nin bir kuru toz solunum aleti olup, burada solunum aletinin birbirine monte
edildiginde ve agizlik (8) gdvdenin (3) igine yerine kilitlendikten sonra sadece tamamen
operasyonel ve kalici bir menteseyi (5) olusturan birinci, ikinci ve {iglincli mentese

dilimlerinin (20, 35, 42) olusturdugu bir tek mentesesi (5) vardir,

4. Onceki Istemlerden herhangi birinin bir kuru toz solunum aleti olup, burada géz (2)
gdvdenin (3) icinde hareket edebilir ve menteseli kapak (4) kapaliyken kapsiil yiiklemesi veya

bosaltmasi i¢in gévdenin (3) disia ¢ikanlabilir,

5. Istem 1’in bir kuru toz solunum aleti olup, burada monte edilmis solunum aleti {igten fazla
olmayan entegre bilesenden olusur: birinci bileseni bir tek entegre bilesen olusturmak igin
birbirine kilitlenmis agizhik (8) ve gévde (3) olusturur, ikinci bileseni g6z (2) ve ligiincii

bileseni kapak (4) olusturur.

6. Onceki Istemlerden herhangi birinin bir kuru toz solunum aleti olup, burada agizliga (8) ve
solunum aleti govdesine (3) yerlestirilmiy tamamlayici kilitleme araci agizlik (8) ve solunum
aleti gdvdesinden birine yerlestirilmis en az bir kilitleme pimi (10, 39, 44) ve agizlik (8) ve
solunum aleti govdesinden (3) digerine yerlestirilmis en az bir tamamlayict girinti (45, 46)

icerir,
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TARIFNAME
MENTESELI BIR KAPSUL SOLUNUM ALETI
ACIKLAMA
BULUSLA ILGILi BILINEN HUSUSLAR
1. Bulusun alam

Bu bulus basit bir yapist ve calismasi olan ve diisitk maliyetli kapsiiller kullanan tekrar

kullanilabilen bir pulmoner veya nazal solunum aletini agiklar.

Farmasotik bilesiklerin iletilmesi icin kullanilan solunum cihazlari herkesge bilinir ve ciger
hastaligin1 tedavi eden birkag tip ilacin iletilmesinin yam sira, sistemik iletim i¢in kullamlir.
Bir dozlama valti ve bir basingh kutu igerenlerden nebiilazéterlere ve toz-bazli solunum
cihazlarina birkag tip solunum aleti bilinir. Bu sonraki kategori birkag dozun dagitilabilecegi
bir dokme toz kabt veya blisterlere veya hastanin yiikledigi, cihazin kestigi ve hastanin soluk
alma cabasimin emisi altinda tibbi toz dozunu ileten basit kapsiillere paketlenmis bir birim-doz

iceren hazne-bazli cihazlar icerir. Bu cihaz bu son kategoridir.

Hastayla belirli bir etkilesime dayanan kapsiil-bazli solunum cihazlari gelistirici ig¢in bir
zorluk teskil eder. Bu tip cihazda ¢oziilmesi gereken birka¢ hedef vardir ve bunlar bazen
¢eligkilidir. Ik olarak, cihazm kullanimini kolaylastirmak amaciyla, kapsiilden soluk almak
i¢in gereken manuel asamalarin sayisi az olmalidir, bazen bu olduk¢a mekanik karmasiklikta
bir cihaz Uretmek i¢in solunum aleti bilegsenlerinin sayist arttirilarak basarilir. Ancak yiiksek
sayida bilesen cihaz giivenilirligini azaltir ve tiretim maliyetinde belirli bir artigla sonuglanir,
solunum aleti ¢ogu zaman bir farmasétik ilag paketinin en pahali bélimi oldugu igin bu
énemlidir, Ister gelismis, ister gelismekte olan piyasalar olsun maliyete duyarli saghk hizmeti
verenlerin ve tliketicilerin gercksinimleri karsisinda, gelistirici bu nedenle rekabetgi bir
avantaj elde etmede en bilyiik imkanin solunum aletinde maliyet azaltmayla yvakindan alakali
oldugunun farkindadir. Gelistirici ya yapmasi ¢ok pahalt (ama kullanmasi kolay), ya da
kullanmasi ¢ok zor (ama yapmasi ucuz) bir solunum aleti tasarlama ve tiretme ikilemiyle karsi

karsiya kalir.

Ikinci olarak, bir solunum aleti kullanim kolayligim korurken sadece en az sayida bileseni
olacak bi¢cimde tasarlanmamali, ayrica kolay ve ekonomik yiiksek hizda endiistrivel montaj
icin de tasarlanmalidir. Endiistriyel montaj iirlin maliyetinin  6nemli bir oranim

olusturabileceginden bu énemlidir ve gelistirici endistriyel dlgekte kolayca monte edilebilen
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cihaz tasarimlarini diisiinmelidir.

Uciincii olarak, bilesenlerin sayisinda azalma hastanin soluk alma c¢abasim farmasétik toz
birim dozunu dagitmak ve sprey haline getirmek, burunluk veya agizhigin iginden cihazin
disina tasimak ve burun veya cigerlerdeki istenen aksivon yerine depolamak icin dagitict ve

katict giliglere verimli bigimde dontistiiren cihazin temel islevi pahasina olmamalidir.
2. Onceki teknigin ele alinmasi

Bu alanda bircok eski teknik vardir, ama yukaridaki gereksinimlerin hepsinin ¢dziilmesi
simdiye kadar soluk alma vermede uzmanlarin gozinden kagmustir. Bu basvuru
ozellikle PT105065 sayili belgede agiklanan solunum aletinin  bulug 6zelligi  olan

gelistirilmesine yoneliktir.

PT105065 sayili belge sadece iki ¢alisan bilesenden, gbévde, gbz ve istege bagl bir kapaktan
olusan kapsiil bazli bir solunum aletini agiklar, burada kapsiil yandan goziin bir kapsiil
bélmesine yiiklenir. G6z daha sonra soluk alma konumunda durana kadar goévde boyunca
kayar. Calisma basittir, ama insan faktorleri testlerinde, hastalar (kullanmay: kolaylastirmak
ve kaybolmasimi énlemek i¢in) kapagin cihaza bagh olmasim ve kapsiil yiikleme hareketinin

kolaylastirilmasini 6nermistir.

5.685.294 sayili ABD patenti toz girisini onlemeye yOnelik bir kapagi olmayan, hareket
edebilen bir agizlifi solunum aleti gdvdesine baglamak ig¢in bir menteseli mekanizmayi
agiklar. Kapsiil bir ust-ylikleme kapsiil bolmesimi ortaya cikarmak i¢in menteseli agizlik
kaldinldiginda bir kapstl kabina dikey yiiklenir. Kullanimda, kapsiilii bir basmali diigmeyle
caligan yay-yiikli iki igne deler ve hava girigleri ve gikislarinin olmasi ve kapsiil bélmesinin
tasarimi hastanin soluk alma g¢abasi karsisinda kapsiiliin titremesine ve bosalmasina yol agar,

Bu mekanizma en az sekiz bilesen i¢eren karmagik bir yapidir, bu iiretim maliyetini arttinr,

7.878.193 sayili ABD patenti onceki patente gdrece bir gelismeyi aciklar ve menteseli bir
hareket edebilen kapak ekler. Bu patentin ¢izimleri 11 bilesen iceren bir solunum aletini
gosterir. 8.022.082 sayili ABD patenti ayni solunum aletini daha detayli gdsterir ve bagvuru
cizimleri 14 ayr1 bileseni gosterir. Bu yiiksek sayida bilegsen lretme ve montaj maliyetini

arttirir.

8.006.695 sayilh ABD patenti énceki patente gorece bir gelismeyi agiklar ve bir i¢ mekanizma
ekler, burada bir kapama bileseni (bu durumda, agizlik) hareketi delme ignelerinin tamamen

uzamis ve daha sonra tamamen geri ¢ekilmis hareketine yol agar, delme islemi simdi kapama
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asamasina dahil oldugundan hastaya gereken ¢alistirma asamalarimin sayisin1 7.878.193 sayil
ABD patentine kiyasla azaltir. Ancak bu yap1 dogru ve glivenilir solunum aleti ¢aligmasi igin
birka¢ bilesen, hassas yapilims boliimler ve karmasik montaj gerektirir, bu yiiksek {liretim

maliyetine yol acar.

WO 2012120419 sayilt PCT bagvurusu hem toz girisi i¢in bir koruyucu eleman gibi, hem de
kapsilin kazara delinmesini dnleyen bir emniyet eleman1 gibi ¢alisan bir menteseli kapak
iceren Onceki patentlere gorece bir gelismeyi aciklar. Bu emniyet elemamt kapsiil delme
aracin1 harekete geciren diigmede donen ve solunum aleti gbvdesine gegen bir menteseli
kapagin tasarmmiyla gergeklestirilmistir, dolayisiyla sz konusu diigmeyi agmak amaciyla
kapagin agilmasi gerektirir. Kapsiiliin yiiklenmesi solunum aleti gévde elemanina gorece
ddnen bir baz eleman vasitasiyla gergeklestirilir, kullanicinin solunum aleti gévdesinin igine
kaliplanmig kapsiil tutucuya erigimini miimkiin kilar. Ancak bu yap1 en az 7 ayr bilesen

icerir, yiiksek {iretim maliyetine yol agar.

[stem 1’in 6n-tamimlama kisminin dayandig1 2013095311 sayili WO patenti 7.878.193 sayili
ABD patentine benzeyen bir menteseli solunum aleti yapisini sunar, ama kapak ve agizhk
elemanlarimin eszamanli bi¢cimde serbest birakilmasina imkan veren bir emniyet kilidi
diigmesinin eklenmesine dayanan bir gelismeyi agiklar. Bunun kapsiiliin alt kabugunun i¢ine
daha kolay st yliklemesine imkan verme ve her iki elemanin kazara serbest kalmasini énleme
avantajt vardir. Bu patentin ¢izimleri en az 10 bilesen igeren karmasik bir yapiyr gosterir, bu

toplam iiretim maliyetini arttirir.

20130269695 sayili ABD patent basvurusu hepsi bir pim eleman vasitasiyla birbirine monte
edilmisg bir gévde eleman, kilavuz araci igeren bir plaka, bir dis seti olan bir kayabilen eleman
ve bir agizlik elemani i¢eren bir solunum aletini agiklar., Ayirt edici bir dzellik, UV 1sinlarm
filtrelemek lizere uvarlanmis ve soluk almadan sonra kalabilecek toz kalintilarini maskelerken
solunum aleti gdvdesinin i¢ini gérmeyl mimkin kilan renkli bir seffaf malzemenin
kullanilmasidir. Caligma sirasinda agizlik elemanimin agilmasi kapsiiliin gdvdenin igine st
yiiklemesine imkan verir ve kapama islemi kayabilen elemanin kapsiilii iki kistim halinde
kirmasina neden olur, bu kapsiiliin iceriklerinin bilahare soluk alinmasma imkan verir.
Cizimler hassas vapilmis elemanlar ve karmasik bir montaj sirasi igeren en az 8 bilesen i¢eren

bir yapiy: gosterir, bu da yiiksek iiretim maliyetine yol agar.

2014076315 sayilh ABD patent basvurusu onceki patentlere nazaran hava girisini menteseli

kapagin yanindaki ve altindaki agizlifa yerlestirmekten olusan bir gelismeyi aciklayan bir
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menteseli solunum aleti yapis1 sunar. Bu yanal ofsetin soluk alma sirasinda kazara hava
blokajim énleme ve temizlemeyi kolaylastirma avantaji vardir, Cizimler solunum aleti kapak
elemamimi agizhik c¢lemanina baglayan gecme tipi bir menteseyi agiklar, bu kapagZin pivot
konumunun agik konumda kilitlenmesini miimkiin kilar. Ancak agiklanan yap1 en az 7 ayri

bilesen igerir, bu da viiksek maliyeti arttirir.

Bu nedenle, 1slemin kolay oldugu ve hastanin hemen anlayacagi bir cihazda mimkiin olan en
diigiitk maliyeti elde etmek iizere tasarlanmus, iiretilmis ve monte edilmis en az bir agizlik, bir
kapsiil tutucu, bir delme mekanizmasi1 ve bir kapak igeren, yukarida agiklanan patentlerin
menteseli solunum cihazlarmin islevselligini gergeklestiren kapsiil-bazli bir toz solunum
aletine ihtiya¢ vardir. Teknikte uzman biri sadece mevcut cihazlar gelistirerek degil,
bilesenlerin 6zgiin bir bicimde monte edilmesi ve ¢alistirilmasi ile sonuglanan radikal bigimde

yeniden icat ederek bu hedefe erisilebilecegini anlayacaktir.
BULUSUN OZETi

Ugii bir tek pivot noktasinin etrafina montaj igin tasarlanmis ve monte edildiginde sadece iig
hareket edebilen béliimii olan bir solunum aleti olusturan ve hareket edebilen boéliimlerin
sadece ikisinin aslinda soluk alma i¢in gerektigi sadece dort plastik kaliplanmis bélim iceren
bir menteseli solunum aleti simdi icat edilmistir. Bu sayida bilesenin olmasi agik bir

ekonomik avantaj ve giivenilir ve kolay kullanimi olan bir solunum aleti olusturur.
Buna gore, bu bulus Istem 1°e gore bir kuru toz solunum aleti sunar.

Ozellikle, bu bulus dért plastik-enjekte edilmis kahplanmus bilesen icerir: bir kapak, bir
agizlik, bir gbvde ve bir goz. Kapak, agizhik ve govde birlestirilince baska herhangi bir
mekanik bilesene gerek olmadan ve ilave etmeden bir mentese olusturan kaliplanmuisg

dzellikler icerir ve bu yenidir,

Montaj isleminde, gbz gévdedeki kilavuz kizaklar boyunca serbestge kayabilecegi gévdenin
icine sokulur. Montaj kapagin govdeye ve daha sonra agizlifa birlestirilmesini ve onlarin
agizlik ve govde tek, kilitli, entegre bir bilesen olusturacak ve kapak séz konusu agizhik ve
gbvdeye gdrece hareket edebilecek ve donebilecek bigimde yerine kilitlenmesini igerir.
Kullanimda, géz gévdenin i¢ine kayabilir, ama hareketi gévdedeki mekanik 6zellikler simirlar.
Govde ve agizhik birbirine kilitlendiginden, géziin hareket simrlamir ve artik gévdenin digina

tamamen kayamaz.

Gozi igeren gdvdeyi kapaga ve daha sonra agizhifa, bir tek pivot noktasinin etrafinda
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birlestirme eylemi bir iglevsel solunum aleti olusturur ve bu yenidir, burada pivot noktasi
gévde, kapak ve agizliktan her birinin bir pargasi olarak entegre bicimde kaliplannis olan

mentese elemanlardan olusur.,

Bu basvurunun solunum aleti PT 105065 sayili belgede agiklanan solunum aletinde bulunan

ozellikleri igerir ve ortak ozellikler simdi detaylandirilmistir.

PT105065 sayilh belgedeki gibi, solunum aleti gézii bir kapsiilii serbest¢e almaya uygun
boyuttaki bir kapsiil bélmesiyle donatilmistir. Tercihen goz seffaf plastikten yapilmistir,
boylece hasta uygun bicimde sokuldugunu goérebilir. Goz gdévdedeki bir agikligin i¢ine
sigabilecek ebattadir. Gz goévdeye birlesecek kilavuzlarla donatilmisur, bdylece goz
govdenin igine serbestge kayabilir. Goz kapsiil bdlmesinin altinda bir hava girisiyle

donatilmistir, boylece hava kapsiile alinabilir.

Solunum aleti gévdesi gézii icerecek ve onun kontrollii bir hareketle i¢ce kaymasina imkan
verecek dort ¢eper igeren bir agiklikla da donatilmistir. Govde ayrica gdziin kayma hareketini
bu hareketi uygun bir ¢alisma araliginda tutmak ve goéziin govde agiklifindan tamamen
¢itkmasimi Onlemek igin durdurucular olusturan mekanik &6zelliklerle donatilmistir, bdylece
g6z daima gévde acikhiginin icinde tutulur. Dort ceper bir ist ceper, bir alt ceper, bir 6n ¢eper
ve bir arka ¢eperdir. Govde gdvdeyle ayni liretme asamasinda kaliplanmis ve tercihen aym
malzemeden iki plastik bicak, havanin bir agizlik kanalina gecisine imkan veren bir veya daha
fazla hava girisi ve bir soluk alma kanal alabilen iist ¢eperde bir agikhik igerir. Her iki
solunum aletinde bigaklar iki taraflidir, yani bigaklarin kapsiilii soluk almak igin giriste ve

atmak i¢in ¢ikista kesebilen bir 6n kenari ve bir arka kenar1 vardir.

PT105065 sayili belgedeki gibi, solunum aleti agizhign veya burunlugu kullanicimin soluk
almadan Once agzin1 veya burnunu yerlestirmesi i¢in rahat ve emniyetli bir ara¢ olusturmak
izere sekillendirilmistir ve herhangi bir keskin 6zelligi yoktur. Tasarlanmis aerodinamik bir
sekli olan bir i¢ soluk alma kanali tozun soluk alma sirasinda kapsiilden hastanin solunum
yoluna nakline ve dagitimina imkan veren agizhikta havanin bir veya daha fazla hava

girisinden alinmasina imkan veren agizlik uzunlamasina ekseni boyunca olusturulmustur.

PT105065 sayili belgede bulundugu gibi, solunum aleti kapag agizlik elemammi depolama
sirasinda  yabanci parcaciklarin  girmesinden koruyan bir ara¢ olusturmak iizere
sekillendirilmistir ve kullanici talimatlarinin boyanabilecegi, basilabilecegi, daglanabilecegi
veya kazinabilecegi bir yiizey alanmiyla donatilmistir,

Bu bagvurunun solunum aleti PT 105065 sayili belgede agiklanan solunum aletinde veya
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onceki teknikte bulunmayan yeni 6zellikler igerir ve bu 6zellikler simdi detaylandirlmistir,

Bu yent solunum aletinde, kapak, agizlik ve gbovde monte edildiginde solunum aleti
bilesenlerinin hepsini mekanik olarak birbiring birlestiren tam bir mentesede sonuglanan ve
islevsel bir solunum aleti yaratan bir veya daha fazla tasima ylzeyi iceren entegre bigimde
kaliplanmis mentese dilimleri igerir. Kapaktaki mentese elemani agizlik mentese dilimi ve
gévde mentese dilimi ile monte edildiginde kapagin gdvde ve agizlifin etrafinda serbestce
donmesine imkan veren tam bir mentesede sonuglanan bir mildir. Baska yapilarda mil

govdede veya agizlikta olabilir, ama tercih edilen diizenleme onu kapaga yerlestirir.

Ayrica, gbvde ve agizlik, agizlik bilesenini ve gdvde bilesenini mekanik olarak kilitlemek igin
birbirine bastirilan bir veya daha fazla kaliplannus girinti ve bir veya daha fazla kahiplanmig
pim igerir. Bu tiir pimler ve girintiler ya siirtiinme, ya da oturtma ile yerine ge¢mesi ve
kilitlenmesi i¢in dogru bi¢imde hizalanacak bigimde gdvde ve agizligin igine yerlestirilmistir,
ama oturtma tercih edilir. Bir oturtma tertibatin aletler olmadan kilitlenebilecegi, ama

acilamayacag@i anlamina gelir.

Kapak ve agizlik benzer girintiler ve pimler de icerir, boylece kapak kullanimda degilken
kapali konuma kilitlenebilir ve bunu kapak nakil sirasinda kapali kalacak, ama kullanim
Oncesi hastanin kolayca agabilecegi bigimde tasarlanmis ve (retilmis olan kapak ve agizlik
arasindaki bir siirtiinmeli oturtma veya bir bastirmali oturtma ile saglanir. Bir siirtiinmeli veya
bastirmali oturtma tertibatin normal hasta kuvveti kullamlarak kilitlenebilecegi ve
acilabilecegi anlamina gelir. Kapak ve agizhigin kapama ve agma temas noktasi govdeye de

yakin oldugundan, bu temas noktasi bagka diizenlemelerde gévdeye yerlestirilebilir.

Bu bulusun solunum aletinde PTO15065 sayili belgenin solunum aletinde olmayan iki 6zellik
vardir, Biri, gbzlin Ustten bir kapsiil yliklemek i¢in bir bélme icermesidir (Onceki teknik
solunum aletinde géz vandan yiiklemeliydi) ve digeri, solunum aletinin kapsiil kalintisinin
agizlik kanalinin i¢ine u¢cmasini énlemek ve toz dagilmast ve dagitimini desteklemek icin bir
elek veya 1zgara icermesidir (6nceki tekmk icin solunum aletinin bu elegi yoktu). Ancak her

iki 6zellik éneeki teknikte bilinir.

Montaj sirasinda gdz gdvdenin agiklifinin igine sokulur. Daha sonra kapagin mentese dilimini
givdenin mentese diliminin {izerine yerlestirerek kapak monte edilir. Daha sonra agizlik
mentese dilimi tam bir mentese olusturacak bigimde diger iki mentese diliminin iizerine
yerlestirilir. Agizhik pimlerin ve girintilerin gegmesi vasitasiyla gévdenin igine indirildigi ve
yerine kilitlendigi zaman, mentese kalici ve mekanik olarak etkili yapilir. Mentese kapagin
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mentese diliminde yer alan milin etrafinda doner ve agizhk tiim tertibat igcin kilitleme
mekanizmasi gorevi gorlir. Dolayisiyla gévde, agizlik ve kapaktaki {i¢ mentese diliminin her
biri yaklasik olarak tam mentesenin iigte birini olusturdugundan menteseyi kilitlemek igin
ilave bir pime veva baska ayrt mekanik elemana gerek yoktur. Béyle bir 6zgiin yap1 par¢a
sayisinin dort ayri bilesene indirilmesini ve solunum aletini monte etmek icin gereken asama
sayisinin dge indirilmesini miimkin kilar, hem daha diisiik toplam Gretim maliyetine, hem de

buna bagli ekonomik avantaja katki yapar.

Genelde, mili desteklemek ve kapagin amaglanan dénme hareketine imkan vermek {izere
govde ve agizhik mentese dilimlerine yerlestirilmis tamamlayici, yan dairesel iki ylk tagima
yiizeyinin olusturdugu bir dairenin iginde kapak milinin mekanik agiklikla dénmesine imkan
vermek lizere mentesenin ebatlandirilmas: gerekir. Tercih edilen bir diizenlemede, kapak
milinin ¢apinin 4,95 mm ve 5,05 mm arasinda ve gévde ve agizhik mentese dilimlerinin yar1
dairesel tasima ylizeylerinin ¢apinin 5,12 mm ve 5,22 mm arasinda boyutlandirilmasi tercih
edilir ve agiklik profili menteseli kapagin rahat donmesine imkan verir. Genelde, gévde ve
agizlik mentese dilimlerine yerlestirilmis tasima ylizeylerindeki kapak mili desteginin
boyunun mekanik olarak stabil ve rahat bir dénme hareketi saglamak lzere ebatlandirilmasi
gerekir. Tercih edilen bir diizenlemede, kapak mili ve govde ve agizlik mentese dilimlerinin
boyunun 10,4 mm ve 10,5 mm arasinda boyutlandirilmasi tercih edilir ve bu menteseli

kapagin stabil ve rahat dénmesine imkan verir.

Bu avantajlara bagl olarak, solunum aletinin govde, agizlik ve kapak bilesenlerinin i¢ine
yapilmis ii¢ ayr mentese diliminden olusan bir tek mentesesinin olmasi bu bagvurunun bir

bulug 6zelligi olan asamasidir,

Govde, agizlik ve kapagin Gic mentese diliminden her birinin birbirine monte edildiginde ve
agizlik bileseni bir entegre kilitleme mekanizmasi vasitasiyla gdvdeye bastinildiglr ve
kilitlendiginde tek, kalici ve mekanik olarak etkili bir mentese olusturmasi da bu bagvurunun

bir bulug 6zelligi olan agamasidir.

Baska herhangi bir ayr1t pim veya mekanik bilesen gerekmeden veya eklenmeden
birlestirildiginde kalic1 ve etkili bir mentese olusturan gévde ve agizlik mentese dilimlerinden
her birinin bir veya daha fazla tasima yiizey1 igermesi ve kapak mentese diliminin bir mil

icermesi de bu bagvurunun bir bulug 6zelligi olan asamasidir.

Solunum aletinin doért bdliimden yapilmast da bu basvurunun bir bulus dzelligi olan
asamasidir, ancak burada agizlik mentese i¢in bir kilitleme mekanizmast gibi ¢alisur.
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Goziin calisma aralifn boyunca kayabilmesi ve gévde, kapak ve agizligin bir mentesede
birbirine monte edilmis ve agizligin govdede yerine kilitlenmesi nedeniyle bu araligin disina

kayamamasi da bu bagvurunun bir bulus 6z¢lligi olan asamasidir,

Goziin govdenin iginde hareket edebilmesi ve kapak kapaliyken kapsiil yiiklemesi igin
gévdenin disina ¢ikarilabilmesi de bu bagvurunun bir bulus 6zelligi olan asamasidir. Agizlik
kazara veya yanlis kullamim nedeniyle gévdeden ayrilirsa, o zaman solunum aleti operasyonel

olmaktan ve bir solunum aleti olmaktan cikar, sadece bir dizi plastik bilesen olur.

Solunum aletinin dort bilesenden (agizlik, gévde, gz ve kapak) olusmasi da bu basvurunun
bir bulug 6zellifi olan asamasidir, bilesenlerden ikisi {gbévde ve agizlik) birbirine kilitlenir,
boylece solunum aleti sadece ii¢ entegre bilesenden olusur, bunlar kapak, gdvdeye kilitlenmig
agizlik ve gozdir. Entegre bir bilesen montajdan sonra bir tek mekanik eleman olarak

galisandir.

Bu bulusta agiklanan solunum aleti bilesenleri enjeksiyon-kaliplamayla vyapilabilir ve
polikarbonat (PC), polipropilen oksit (PPO), polibutilen tereftalat (PBT) polietilen tereftalat
(PET), siv1 kristal polimer (LCP), polietilenimine (PEI), polifenilin siilfiir (PPS) polietilen
(PE) polipropilen (PP), polisiilfon (PSU), akrilonitril butadyen stiren (ABS),
polimetilmetakrilat (PMMA), Fortron gibi farmasotik olarak uygun herhangi bir maddeyi
kullanabilir. Polimer dogal veya cam dolu olabilir. Ancak, bigaklar solunum aleti gdvdesiyle
birlikte enjekte edilip-kaliplandiginda, aynt malzemeden yapilacaktir ve sert bir plastik
malzeme tercih edilir. PC, PPO, PBT, PET cam dolu, PPS, PSU, ABS gibi maddeler
belirtilmistir.

Bu bulusun solunum aleti faydali kapstller jelatin, polietilen veva selillozZHPMC den
yapilmig, ebat sayist 3 gibi herhangi ebatta veva baska herhangi bir ebatta konvansiyonel
farmas6tik madde Kkapsiiller icerir. Kapsiiller plastik dahil, baska herhangi bir uygun

malzemeden yapilmis, 6zel tasarlanmis kapsiiller de icerebilir.

Kullanimda, hastanin soluk almaya hazirlanmak i¢in dért selunum aleti hareketine ihtiyaci
vardir. Hasta ilk 6nce gézi kapsil bélmesi yiikkleme icin goriilene kadar yana agik konuma
iter (birinci hareket). Bir birim doz tibbi toz iceren kapsiil daha sonra hasta tarafindan kapsiil
bélmesine yiiklenir (ikinci). Daha sonra hasta gozii ters yonde gdvdenin igine iter ve bu
kapstl goévdenin igine kahplanmug iki bigagr gegerken kapsiil uglarini keser (iigiinci).
Tamamen kapaliyken, gz kapslli agizlik kanaliyla hizaya getirmek igin soluk alma
konumunda durur ve kapsiil gdvdede olusturulan iki pencereden goriiniir kalir. Hasta daha

8



10

15

20

25

30

EP-18887

sonra kapagi agar (dordiincii) ve agizligr agzin igine veya burunlugu burnun igine yerlestirerek

soluk alr,

Hastanin soluk alma ¢abasi altinda, hava kapsiili agizhik kanalma dogru kaldirir ve kapsiil
kubbesi agizlik kanal agiklifina tam olarak oturur, bdylece agizliktan emilir ve agizlik ve
hava girislerinden alinir, havayi kapsiiliin i¢inden ¢ekilmeye zorlar, orada bulunan tozun sprey
haline gelmesine ve agizlifin igine ve daha sonra agzin (veya burnun) igine ve son olarak

burun boglugu veya ciger gibi amaclanan tedavi alaninin ig¢ine katilmasina yol agar.

Soluk alma gerceklesince, hasta kapa@i kapatir, kapsiil bdlmesi goriinene kadar gdzii
gdvdeden disan iter, solunum aletini bas asaf ¢evirir ve harcanan kapsiil yergekimi altinda

diiser.
CIZIMLERIN KISA ACIKLAMASI

Bulus ve avantajlart daha kolay anlasilabilecegi i¢in, simdi drnek yoluyla verilen tercih edilen

bir diizenlemesi agiklanacaktir, ekteki ¢izimlere atif yapilir.

Sekil 1, bulusa goére bir solunum aletinin depolama konumunda bir perspektif gériinliimiinii

gosterir, kapak cihazi kapatir;

Sekil 2, Sekil 1’in solunum aletinin bir perspektit gorliiniimiinii gdsterir, solunum aleti g6zl

acik konumdayken cihazi bir kapsiil almaya hazir hale getirir;

Sekil 3, Sekil 1’e gbre bir solunum aletinin bir perspektif gériiniimiinii gdsterir, solunum aleti

gozi yikli ve kapali, kapak agik ve soluk almaya hazir konumdadur;

Sekil 4a ila 4b, Sekil 1’in solunum aleti gévde bileseninin sirasiyla yan ve uzunlamasina

kesitli goriiniimlerini gosterir;

Sekil 5, Sekil 1’in solunum aleti goz bileseninin bir perspektif goriiniimiinii, ama kismen

kesilmig olarak gésterir;

Sekil 6, Sekil 1’in solunum aleti agizlik bileseninin bir perspektif gdriinlimiinii, ama kismen

kesilmis olarak gosterir;

Sekil 7, Sekil 1’in solunum aleti kapak bileseninin uzunlamasina kesitli bir goriniimiini

gdsterir;
Sekil 8, Sekil 1’e gore bir solunum aletinin parcalanns bir perspektif goriiniimiinii gésterir;

Sekil 9, Sekil 1’e gore bir solunum aletinin mentege alanimin detayl bir kesitli goriiniimiinii

gosterir;
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Sekil 10, Sekil 1’e gbre bir solunum aletinin bir uzunlamasma kesitli goriiniimtinii gésterir,

solunum aleti gozii yiiklii ve kapali, kapak agik ve soluk almaya hazir konumdadir;

Sekil 11, Sekil 1°¢ gore bir solunum aletinin agizhk hava girisleri alanmin detayli bir

perspektif kesitli gériinimiinii gosterir;

Sekil 12a ila 12f, Sekil 1'in solunum aletini ylkleme, a¢ma, soluk alma ve bosaltma

operasyonel asamalar dizisini gdsterir.
BULUSUN DETAYLI ACIKLLAMASI

Sekil 1°deki ¢izimlere atifla bilesen 1 bir solunum aleti gozii (2), bir solunum aleti gévdesi (3)
ve bir solunum aleti kapag (4) iceren bulusun bir solunum aletini gdsterir, Numara 5 mentese

ve mentese alanim gosterir,

Sekil 2, solunum aletini g6z (2) agik konuma itilmis olarak gosterir, kapslil bélmesinin (7)
icine yiiklemeye hazir bir kapsiili (6) gosterir. Bolme (7) bir kapsiil (6) almak iizere
sekillendirilmistir. Diger bilesenler Sekil 1’de gosterildigi gibidir.

Sekil 3, solunum aletini gbz (2) kapali konumda ve kapak (4) agizlig: (8) ortaya ¢ikaran agik
konumda gdsterir. Kapak kapandiginda birbirine gecen kapaktaki girinti (9) ve agizliktaki (&)
pim (10) de gosterilmistir. Diger bilesenler dnceki Sekillerde gésterildigi gibidir.

Sekil 4a, bir agikligi (11) olan gdvdenin (3) bir enlemesine kesit gdriniimiinii gdsterir,
aciklig1 yan ceperler (12 ve 13) ve karsilikli alt (14) ve {ist (15) ¢eperler olusturur. Gévde
ayrica ray kilavuz (16), kayan siirgli (17), Uist kesme bicagt (18) ve alt kesme bicag (19)
icerir. Ag¢iklik (11) gozii ve ray kilavuzu (16) almak tGizere sekillendirilmistir ve c¢eperler (12,

13, 14 ve 15) g6z harcketini yonlendirmek tizere yapilmistir.

Sekil 4b, gévde mentese elemaninin (20) bir yitk tasima yiizeyini (21), hava gegitleri (22), bir
aciklik (23), bir soluk alma gegidi (24), Ust bigak (18) ve alt bicak (19) iceren gévdenin (3) bir
uzunlamasina kesimini gosterir. Ayrica bir alt ray (25), bir alt kayan slirgli {26) ve bir pencere

(27) vardir.

Sekil 5, gézi (2), bir kapsil bolmesini (7), Gst géz acikliklarini (28, 29) ve bir alt goz
aciklifinin (30) yam sira, soluk alma havasi kapsiilin i¢inden c¢ekilebilecek bigimde
kesildikten sonra kapsiildeki (6) alt delige hava almak lizere tasarlanmis bir hava girisini (31)
gosteren goziin perspektif, kismen kesitli bir gériiniimiidiir. Géz alt ¢eperleri (32) ve i¢

ceperler (33, 34) de vardir.,
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Sekil 6, agizlik mentese elemanimin (35) tasima yiizeyini (36), soluk alma kanalim (37), elek
(38) ve pimleri (39) gosteren agizhigin (8) perspektif, kismen kesitli bir goriintimiidir. Agizhik
siirgiisii (40) ve hava gegitleri (41) de gésterilmistir,

Sekil 7, kapak mentese elemaninin (42) bir mil (43) igeren kapagin (4) bir uzunlamasina kesit

gorinimiudiir. Girinti (9) de gosterilmistir.

Sekil 8, agizlik pimleri {(44) ve govde girintilerimin (45) yan1 sira, gévde mentese elemanini
(20), agizlik mentese elemanin1 (35) ve kapak mentese elemanimi (42) gdsteren solunum

aletinin (1) monte edilmemis bilesenlerinin bir perspektif goriiniimadiir.

Sekil 9, gévde mentese elemaniin (20) yiik tasima ylizeyini (21), agizlik mentese elemammnin
(35) yiik tasima yiizeyini {36) ve kapak mentese elemaninin (42) milim (43), son monte
edilmis konumda, agizlik pimleri (44)’iin ve gdvde girintileri (45)’in kilitlenmesi ve agizhik
pimleri (39)’un ve gévde girintileri (46) nin kilitlenmesi ile kalict yapilmig gdsteren solunum

aletinin (1) monte edilmis mentesesinin (5) detayli bir kesit goriiniim{id{ir.

Sekil 10, monte edilmis menteseyi (5) son monte edilmis konumda goze (2) bir kapsiil (6)
yiklenmis ve gévdenin (3) icine kapatilmis, kapak (4) a¢ilmis ve agizlik (8) vasitasiyla soluk
almaya hazir konumda gésteren monte edilmis solunum aletinin (1) bir uzunlamasina kesit

gbrinimiidiir. Diger bilesenler 6nceki Sekillerde gosterildigi gibidir.

Sekil 11, havanmn agizlik soluk alma kanalina (37) alinmasma imkan vermek i¢in son monte
edilmis konumda gévdede (3) gecitlerle (22) yer alan hizalanan gegitleri (41) oraya eklenmis
olarak gosteren solunum aletinin (1) monte edilmis agizhigimin (8) detayl bir perspektif kesit

gorintmiidiir.

Sekil 12a ila 12f, solunum aletini ¢ahisirken gosterir. Sekil 12a, solunum aletini depolama
konumunda gosterir, Sekil 12b, gozii (2) itilip agilmig ve bir kapsiil (6) kapsiil bélmesine (7)
sokulmus olarak gosterir. Sekil 12¢, kapsiilleri iist ve alttan kesen ve Kapsiillii agizlikla (8)
hizalayan g6zl kapanmus gosterir. Sekil 12d, kapagi (4) acilmis ve solunum aletini soluk
almaya hazir gbstenir. Sekil 12e, kapag (4) kapanmig ve gézii (2) itilip acilmis gosterir. Sekil
121, solunum aletini bag asag ¢evrilmis ve kapsiilii {(6) yercekiminin sonucu olarak diiserken

gosterir.

Montajda, gdz (2) gévdenin (3) icine sokulur ve ray (16), alt ray (25), yan ¢eperler (12 ve 13),
alt geper (14) ve list ceper (15) gozl gbz ceperleri (32) ve agiklik (30} ile temas vasitasiyla

yonlendirir, Daha sonra kapak (4) yerine indirilir, agik konumda, kapagin mili (43) gdvde
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mentese elemanimin (20) yitk tasima yiizeyine (21) girer. Son olarak agizlik yerine birakilir,
agizlik mentese elemaninin (35) yiik tasima yiizeyi (36) ilk once kapak mentese elemaninin
(42) miline (43) temas eder. Tertibat agizligin pimleri (39) gdvdenin girinti (46) igine girip,
oturana ve diger tarafta, mentese tarafina dogru, agizligin pimleri {(44) kapagin girintisine (45)
girip, oturana kadar gévde (3), agizlik (8) ve kapagin (4) olusturdugu mentesenin yiik tagima
ve mil ylizeylerinin etrafinda agizhig1 (8) dondiirerek ve indirerek yerine kilitlenir. Solunum
aleti artitk monte edilmistir, kapak kapak girintisi (9) ve agizlik piminin (10) girmesi

vasitasiyla kapatilabilir ve solunum aleti kullanima hazirdir.

Tam, kalic1 ve mekanik olarak etkili bir mentese (5) olusturulmustur, zira mil (43) kapagin (4)
amaglanan donme hareketine imkan verirken yiik destegi saglayan tamamlayici, yari dairesel
iki yik tasima yiizeyinin (21, 36) olusturdugu bir dairenin iginde ddnmesine imkan
verilmistir. Mentese (5) agizlik pimlerinin (39, 44) gdvde girintilerinin (45, 46) igine
girmesiyle kalict yapilmistir. Mentese cesitli bilesenleri islevsel bir solunum aleti haline

getirir.

Agizlik (8) ve gbovde (3) monte edildiginde, soluk alma kanali (37) ve soluk alma gecidi (24)
hizalidir ve diiz bir hava yolu olusturur. Ayrica gdévdedeki (3) hava gecidi (22) ve agizhiktaki
(8) hava gecidi (41) ilave havayr agizlik kanalinin (37) i¢ine kanalize eden ve rahat soluk

almay1 saglayan tam hava girisleri olusturmak iizere birbirine oturur.

Boylece PT105065 sayili belgenin  solunum aleti Uzerinde yapilan insan faktorleri
calismasinin 6nerdigi bir entegre kapak ve bir ist-yiikleme kapsiil bolmesi degisiklikleri bu
bagvurunun solunum aletindeki bolim sayisim PT105065 sayili belgenin solunum aletiyle
karsilastinldiginda sadece bir arttirarak gergeklestirilmis ve bagka herhangi bir bilesene gerek
olmadan veya eklemeden mevceut pargalardan faydalanan bir mentese tertibati icat ederck bu

miimkiin kilinmistir ve bu énemli bir ekonomik fayda ve bir glivenilirlik avantajidir.

Mekanik kullanimda, gozii (2) Sekil 2’nin agik konumuna iterken, gdziin (2) gévdenin (3)
icindeki hareketine ve seyahat mesafesine acikliklar (28, 30) izin verir; ve géz i¢ ¢eperlerinin
(34) solunum aleti agizliginda (8) olusturulmus bir lst kayan siirgli (40) ve govdede (3)
olusturulmus bir alt kayan siirgii (26) ile temasiyla smirhidir. Bu bir gozin (2) govde

acikhiginin (11} iginde diisiik siirtinme direnciyle kontrollii kayma hareketine imkan verir,

Gozii (2) Sekil 1’in kapali konumuna geri iterken, goziin (2) hareketi ve seyahat mesafesi
Sekil 4 ve 5'te gosterildigi gibi gdzde (2) olusturulmus i¢ ¢eperlerin (33) govdede (3)
olusturulmus alt kayan siirgiilerle (17) temasiyla kontrol edilir. Géz g¢eperleri (33) ve gévde
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siirgiileri (17) arasindaki temas gozdeki (2) kapsiil bolmesinin (7) Sekil 4’te gdsterilen
gbévdede (3) olusturulmus soluk alma gegidiyle (24) dogru hizalanmasi i¢in mekanizmay1

olusturur.

On kenarmin kapsiille (6) temas etmesine imkan vermek icin alt bicagin (19) mekanik
bastirmasini kapsiil bolmesi agikligi (31) saglar ve erisimi goz agikligi (30) miimkiin kilar. On
kenarimnin kapsiille {6) temas etmesine imkan vermek i¢in st bicagmn (18) erisimini Sekil 5°te

detayli gosterildigi gibi gozde (2) sekillendirilmis iist agiklik (28) saglar.

Kapsil kesikleri kapsilin {6) toz icerikleri soluk alinmadan 6nce kazara toz akmasini
onlemek i¢in bigak tasarmu vasitasiyla inceltilir, Kesme dogrulugu ve tekrarlanabilirligi
bigaklar (18, 19) govdeyle aym asamada kaliplandifi ve aym malzemeden yapildigindan
govde bileseni (3) igin malzemenin dogru se¢imi vasitasiyla temin edilir. Dogru kesme kapsiil
bdlmesinin (7) ¢ap1 ve yiiksekliginin ve de bigaklarin (18, 19) wiiksekliginin geometrik
ebatlandirilmasinin olusturdugu kapsiliin (6) dikey ve yanal mekanik kisitlamasi vasitasiyla

temin edilir.

Sekil 5°te gdsterilen iist ve alt agikliklar (29, 30) kapsiil bélmesi acikligimin (31) i¢inden
govde kesme bigaklar1 (18, 19) agtiktan sonra kapsiiliin (6) i¢ine durma kosullarindan hava
akisina imkan vermek i¢in solunum aleti goziinde (2) olusturulmustur. Acilan kapsiiliin
icinden ge¢en hava akist orada bulunan tozun kapsiilden (6) ¢ikip agizhiga (8) girme ve Sekil
6’da detayli gosterilen soluk alma kanalmin (37} igine dagilma, govdede (3) olusturulmus

soluk alma gecidinden (24) gegme imkanim saglar.

Sekil 6’ya atifla, bir veya daha fazla ilave gegit (41) govde bileseninde (3) yer alan soluk alma
gecidinin (24) akis yoniindeki bir yerde soluk alma kanalinin (37) igine havamn teget alim
i¢in agizhikta (8) olusturulmustur. Sekil 6’da detayh gosterilen hava girislerinden (41) alinan
ilave hava akisi hastanin soluk alma ¢abasini azaltma ve agizlik kanali (37) boyunca tiirbiilans
enerjisini arttirma imkanunt saglar, dolayisiyla etkili bir toz dagilma ve dagitma katkisi yapar.
Havanin agizlik soluk alma kanalinin (37) icine ilave alimima imkan vermek i¢in, montajdan
sonra afizlikta (8) olusturulmus hava girisleriyle (41) hizali olan, Sekil 4’te detayli gésterilen

gecitler (22} govdede (3) olusturulmustur.

Hastanin kullaniminda, solunum aleti gézii (2) Sekil 12b’de gdsterildigi gibi ilk énce itilip
acilir. Daha sonra kapsiil (6) kapsiil bdlmesinin (7) igine yiiklenir ve hasta Sekil 12¢’de
gosterildigi gibi gozii (2) ters yonde geri iter. Bu hareket Sekil 4a ve 4b’de detayh gosterilen
kapsiiliin (6) iist ve alt uzantilarin1 kesen kapsiiliin (6) kesme bicaklarinin (18 ve 19) 6n
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kenarinin iginden gegmesine neden olur. Bu kapsiilde (6) ince {ist ve alt kesikler {iretir ve bu
kesikler kapsiiliin ekseniyle uzunlamasina hizalidir. Bu tiir ince kesikler soluk almadan 6nce

tozun kapsiiliin disina akmasimi dnler.

Hasta daha sonra kapag: (4) acar (Sekil 12d), solunum aletinden uzaga tifleyerek cigerlerini
bosaltir, agizlig1 (8) agzin veya burnun i¢ine koyar ve soluk alir. Soluk alma kanalinin (37) ve
soluk alma gegidinin (24) olusturdugu diiz hava yoluna uygulanan ortaya ¢ikan emme soz
konusu diiz hava yoluyla hizada olan kapsiiliin kabarmasma ve soluk alma gecidini (24)
tikamasina neden olur, havayi bicak (19)’un neden oldugu s6z konusu kapsiildeki alt kesik
vasitasiyla kapsiil bélmesi girisinin (31) icinden ve kapsiiliin (6) i¢ine gitmeye zorlar. Hava
tibbi toz dozu sprey haline getirir ve bigak (18)’in neden oldugu séz konusu kapsiildeki iist
kesik vasitasiyla tozu soluk alma gegidinin (24) igine, elegi (38) gecip, soluk alma kanalinin
(37) ve son olarak hastanin hava yollarinin ig¢ine katilir. Soluk almanin sonunda hasta
(tercihen seffaf malzemeden yapilmis) kapsiiliin bos olup, olmadigini pencereden (27)

gorebilir. Kapsiil bos degilse, hasta soluk almayi tekrarlayabilir.

Hasta daha sonra kapagi (4) kapatir ve Sekil 12e¢’de gosterildigi gibi gozii (2) agik konuma
iter. Kapstl (6) bigaklar (18 ve 19} gecip tekrar siiriildiigiinden, bigcak arka kenarlariyla temas
eder. Bu arka kenarlar g6z (2) acildigindan kapsiilii tekrar kesecektir. Baz1 durumlarda, gbz
(2) ilk yliklemeden sonra kapatildifinda kapsiil birinci kesme eylemiyle zayiflamig
olabileceginden, kapsiil (6} bigaklarin (18 ve 19) arka kenarlarindan ¢ikarken ikinci kez
kesmek yerine kapsiiltin (6) kapsiil uzantilar1 deforme edebilir. Ancak, bu kullanilan kapsiiliin

(6) basanli atilisin1 veya solunum aletinin ¢alismasim etkilemez.

Kullanilan kapsiilii (6) ¢ikarmak i¢in, hasta kapsiiliin Sekil 12f°de gosterildigi gibi yergekimi
vasitasiyla kapsiil bolmesinden (7) diismesi ig¢in solunum aletini bas asagi1 ¢evirir, Géz daha

sonra kapali konumuna getirilebilir, sonraki kullanim igin hazir hale getirilebilir.
ORNEK

Bu bulusun bir solunum aleti diizenlemesi aerodinamik profilinin yan sira, toz doz verilisini
belirlemek i¢in labaratuvarda test edilmistir. Beher kapsil igin 18 mikrogramlik dozda
tiotropiyum igeren deneysel bir laktoz bazli karisim solunum aletinin dagitma ve farmasoétik

etkinligini belirlemek i¢in laktozla formiile edilmistir (toplam kapsiil dolum agirligi 5.5 mg).

Diizenli bir karnigim iiretmek i¢in formiilasyon bilesenlerinin karigtirlmasindan ve parti
homojenligini belirledikten sonra, formiile edilen toz bir Flexalab kapsiil dolum makinesi

(MG2, Italya) kullamlarak cihazda kullanilmak iizere ebat 3 seliiloz HPMC kapsiillerine
14
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(Capsugel, ABD) doldurulmustur. Solunum aleti daha sonra bir Yeni Nesil Empaktér (Copley
Scientific, BK) dakikada 39 litrelik akis hizinda ve 4kPa’lik basing diisiisiinde test edilmistir,
2 x 2 litre hacminde havanmin cihazin i¢inden gegmesine imkan vermek iizere iki kez
calistirilmis ve kaskat empaktdriin her bir agsamasinda yigilan aktif ilag kiitlesi yiikksek basin¢li
sivt kromatografisi kullanilarak kantifive edilmistir. Bu veriden, ¢ikarilan doz ve ince
par¢acik dozu hesaplanmistir, burada cikarilan doz endiiktdér bogazi dahil, empaktér
agamalarinin her birinden toplanan tiim ilac kiitlelerinin toplamidir ve ince pargacik dozu 5
mikron kesim noktasinin altinda toplanan ilag kiitlesidir. Ince parcacik dozunun ¢ikarilan doza
orani ince pargacik oramidir ve solunum aleti verimliliinin bir dlgiisiidiir. Ince parcacik dozu

ne kadar ytlksekse, ciger dozunun o kadar yiksek olmasi beklenir. Sonuglar asagidaki tabloda

Ozetlenmistir:
Iletim performansi
(ikanlan doz ED 9,3 meg
Ince pargacik dozu FPD 3.1 meg
Ince pargacik orani (ED/FPD) %33,3

Bu veri bu bulusun solunum aleti diizenlemesinin hastalarnn kabiliyetiyle uyumlu olan soluk
alma c¢abasi kosullar1 altinda bir doz soluk alma ilacim etkili bicimde iletim kabiliyeti

oldugunu gosterir.
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