10

15

20

37

OZET
MAHFAZA VE BUNA SAHIP ILAC DAGITIM CiHAZI

Mevcut bulug genel olarak kullaniciya gdre degisen bir dizi ilag maddesi dozunu
segmeye ve daditmaya ydnelik bir ila¢c dagitim cihazi ve bu tir bir cihaza ydnelik bir
mabhfaza ile ilgilidir. Bir ila¢g dagitim cihazina ydnelik mahfaza bir dis mahfaza (10), dis
mahfazaya (10) gore eksenel olarak hareket ettirilebilir olarak yonlendirilen ve dis
mahfazaya (10) doner sekilde sikistinlan bir mahfaza ek pargasi (150) ve en az bir
gikinti (15) ile en az bir yiv (21) tarafindan dig mahfazanin (10) distal ucuna
badlanabilen bir kartus tutucu (20) icerir. Kartug tutucu {20) proksimal olarak bakan
rampalar (22) icerir ve mahfaza ek par¢asi (150} karsihk gelen distal olarak bakan
rampalari (152) igerir. yiv (21), kartus tutucu (20} donlissel bir badlama hareketi (izerine
dis mahfazaya (10) gore proksimal olarak hareket ettirilecek sekilde edimli bir birinci
edimli bélimi {24) ve kartus tutucu (20) ddnissel bir badlama hareketi lzerine dig
mahfazaya (10) gore distal olarak hareket ettirilecek sekilde egimli ikinci egimli bolimu
(26) igerir. Proksimal olarak karsilikli rampalar (22) ile distal olarak karsihkli rampalar
(152) en azindan, uzanti {15) yivin (21) ikinci egimli b6liminde (26) oldugunda
badglanir ve mahfaza ek parcasi (150), kartus tutucunun (20) bir baglanma hareketi
uzerine dis mahfazaya (10) ve/veya kartus tutucuya (20) gore proksimal olarak hareket

ettirilecek sekilde egimlidir.
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iISTEMLER

Bir distal ug ile bir proksimal uca sahip bir dig mahfaza (10}, dis mahfazaya (10)
goére eksenel olarak hareket ettirilebilir olarak ydnlendirilen ve dig mahfazaya
(10) doner sekilde sikistinlan bir mahfaza ek pargasi (150) ve dis mahfaza (10)
Uzerinde ve kartug tutucunun (20) digerinde sadlanan en az bir ¢ikinti {15) ve
dis mahfazanin {10} ltizerinde ve kartus tutucunun (20) biri {izerinde saglanan
en az bir yivi (21) iceren dis mahfaza (10) (zerinde ve kartug tutucu (20)
tzerinde kargilik gelen baglanti parcgalan (15, 21) vasitasiyla dis mahfazanin
(10) distal ucuna badlanabilen bir kartus tutucuyu (20) iceren bir ila¢ dagitim
cihazina yonelik mahfaza olup, hurada kartug tutucu {20) proksimal olarak
bakan rampalar (22) icerir ve mahfaza ek pargasi (150) karsilik gelen distal
olarak bakan rampalan (152) icerir, 6zelligi en az bir yivin {21), kartus tutucu
(20) donlgsel bir baglama hareketi lizerine dig mahfazaya (10) gore proksimal
olarak hareket ettirilecek sekilde egimli bir birinci egimli holimi (24) ve kartusg
tutucu (20) donlssel bir baglama hareketi {izerine dis mahfazaya (10) gore
distal olarak hareket ettirilecek sekilde egimli ikinci edimli b&limua (26) igermesi
ile karakterize edilmesidir, burada proksimal olarak karsilikli rampalar (22} ile
distal olarak kargilikh rampalar (152), en azindan bir uzanti (15) en az bhir yivin
(21) ikinci eg@imli bdliminde (26) oldugunda baglanir ve mahfaza ek pargasi
(150}, kartus tutucunun (20) bir baglanma hareketi (izerine dis mahfazaya (10)
ve kartus tutucuya (20) gore proksimal olarak hareket ettirilecek sekilde

egimlidir.

istem 1'e gdre mahfaza olup, ozelligi en az bir yivin (21) ayrica, kartus
tutucunun (20), dénugsel bir baglama hareketi Uzerine dig mahfazaya (10) gore
eksenel olarak hareket etmeyecegi sekilde egimli en az bir diz bolumu {25, 27)

icermesidir,

istem 2'ye gére mahfaza olup, dzelligi en az bir yivin (21), birinci egimli b&lim
(24) ile ikinci egimli bolim {26) arasina yerlestirilmis birinci diiz bolim (25) ve
ikinci egimli bélimden (26) sonra bir badlanti hareketi icinde bulunan bir ikinci

diz bslumi (27) icermesidir.
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. Onceki istemlerden herhangi birine gére mahfaza olup, 6zelligi en az bir yivin

(21) ayrica, kartus tutucunun (20) bir baglama hareketi Uzerine dis mahfazaya
(10) gbre doner sekilde hareket etmeyecedi sekilde egimli en az bir dikey

balumd (23) icermesidir.

. Istemler 2 ila 4'ten herhangi birine gére mahfaza olup, 6zelligi ayrica dig

mahfazaya (10) ve/veya kartus tutucusuna (20) yerlestiriimis en az bir mandali
igermesidir, bdylece, kartus tutucu (20), en az hir uzanti (15) en az bir yivin (21)

ikinci diz bélumunde (27) iken dis mahfazaya (10) déner sekilde kilitlenir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gére mahfaza olup, ézelligi en az bir uzant

(15) en az bir yivin (21) birinci egimli bélimlnde (24) oldugunda distal olarak
karsihkli rampalar {152) ve proksimal olarak karsilkh rampalarin (22)

baglanmamasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gdre mahfaza olup, 6zelligi ayrica distal

yonde mahfaza ek pargasini (150) egen en az bir yayi (130) icermesidir.

. Istemler 5 ila 7'den herhangi birine gdre mahfaza olup, 6zelligi distal yonde

mahfaza ek pargasini (150) efen en az bir yayl (130) ve/veya hir bagka yayi
(160) igermesidir, burada rampalann (22, 152) kam egimleri ve birinci ve ikinci
edimli bélumlerin (24, 26) egimleri, en az bir yayin (130, 160) etkisi altindaki
kartus tutucu (20) bunun, kilitleme mandalina ulagsmadan kullanici tarafindan
serbest birakilmasi durumunda ¢ikinti (15) ve yivin (21) araylzi ve rampalarin

(22, 1562) kam arayuzunu engelleyecek sekilde secilir.

. Birilag maddesinin birgok degdisken dozunun segilmesi ve dagitilmasina yénelik

bir ila¢ daditim cihazi olup, 6zelligi cihazin asagdidaki unsurlari igermesidir:

Onceki istemlerden herhangi birine gdre bir mahfaza, doz ayarlama ve doz
dadgitimi sirasinda dis mahfazaya (10) gore dondiirllebilen bir doz ayarlama
elemani (60), doz ayarlama elemanina (60) bir kavrama (120) araciligiyla
badlanan bir tahrik elemani (40) ve dis mahfazaya (10) ve tahrik elemanina (40)
baglanan bir piston c¢ubugu (30), burada mahfaza ek parcasi (150), doz

ayarlama elemani (60) ile eksenel olarak kisitlanr.
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istem 9'a gére ilag dagitim cihazi olup, 6zelligi ayrica dis mahfazaya (10) gére
doz ayarlama elemaninin (60) eksenel pozisyonuna dayal olarak doz ayarlama
elemani (60) ve dig mahfazanin (10) déner sekilde badlanmasina yonelik bir

kavrama elemanini {14, 62) igermesidir.

Istemler 9 veya 10°’dan herhangi birine gére ilag dagitim cihazi olup, 6zelligi
ayrica mahfaza ek pargasina (150) gore tahrik elemaninin (40) eksenel
pozisyonuna dayali olarak tahrik elemani {40) ve mahfaza ek pargasinin (150)
doner sekilde baglanmasina ydnelik bir kavrama elemanim (41, 151)

icermesidir.

istemler 9 ila 11°den herhangi birine gére ila¢ daditim cihazi olup ézelligi, tahrik
elemaninin (40) dis mahfazaya (10) mahfaza ek parcasi (150) araciidiyla
déndurilerek sikistirildi§) bir doz ayarlama koenumu ile tahrik elemaninin (40)
mahfaza ek pargasi (150} ve dis mahfazaya (10) gore dondiirdlebildidi bir doz
dagditim konumu arasinda tahrik elemaninin (40) dis mahfazaya (10) gore

eksenel olarak hareket ettirilebilmesidir.

istemler 9 ile 12’ye gbre ilag dagitim cihazi olup dzelligi, en az bir yayin (130)

tahrik elemanini (40) bunun doz ayarlama konumuna egmesidir.

istemler 9 ila 13'e gore ilag dagitim cihazi olup 6zelligi, dis mahfazanin {10) bir
ic disi (12) igermesidir ve burada piston gubugu (30) tahrik elemanina (40)
déndirilerek sikistinlir ve i¢ dise (12) takilan bir dig disi (31) icerir.

istemler 9 ila 14'ten herhangi birine gére ilag dagitim cihazi olup dzelidi, ayrica
bir tahrik yayi (90), tercihen dis mahfaza (10) ile doz ayarlama elemani (60)
arasina yerlestirilen bir torsiyon yayi (90) ve/veya dig mahfaza (10) ile doz
ayarlama elemani (60) arasinda radyal olarak uzanan bir ayar elemanin (110)
icermesidir, burada ayar elemani (110) dis mahfazaya (10) gore eksenel olarak

hareket ettirilebilir ve doz ayarlama elemani (60) ile digli badlantiya sahiptir.

istemler 9 ila 15’ten herhangi birine goére ilag dagitim cihazi olup ézelligi, ayrica

bir ila¢ maddesi iceren bir kartusu (100) icermesidir.
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TARIFNAME
MAHFAZA VE BUNA SAHIP ILAC DAGITIM CiHAZI

Mevcut bulug genel olarak, bir ila¢ dagitim cihazina yénelik bir mahfaza ile ve bu tir bir
mahfazayi igeren bir ilag maddesinin kullanici degdiskenli birgok dozunun secilmesi ve

dagitiimasina yonelik bir ilag dagitim cihazi ile ilgilidir.

Kalem tipi dagitim cihazlar, resmi tip egitimi almamis kisiler tarafindan normal
enjeksiyonun yapildi§i uygulamaya sahiptir. Bu, kendi kendini tedavi ile hastaliklarin
etkili bir sekilde yonetme olanadi verilen diyabet hastalar arasinda gittikce yaygin hale
gelebilir. Uygulamada, bu tip bir ilag dagitim cihaz bir kullanmcinin bir ila¢ maddesinin
kullaniciya gbre degisen bir dizi dozunu ayn ayri segmesini ve dagitmasini saglar.
Mevcut bulus ayarlanan dozu artirma veya azaltma olasilid) colmadan sadece dnceden

belirlenen bir dozu dagitmayi olanakh kilan sabit dozlu cihazlar ile ilgili degildir.

Esas olarak yeniden ayarlanabilir cihazlar (diger bir deyisle yeniden kullanilabilir) ve
yeniden ayarlanamayan cihazlar (didger bir deyigle tek kullanimlik) olmak tzere iki tip
ilag dagitim cihazi bulunur. Ornedin, tek kullanimlik kalem ilag dagitim cihazlari
bagdimsiz cihazlar olarak sadlanir. Bu tip bagimsiz cihazlar ¢ikanlabilen kullanima hazir
dolu kartus icermez. Aksine, kullamma hazir dolu kartuslar cihazin kendisine zarar
vermeden bu cihazlardan c¢ikarlamaz ve degistirilemez. Sonug¢ olarak, bu tip tek
kullanimlik cihazlarin bir yeniden ayarlanabilir doz ayarlama mekanizmasina sahip
olmasi gerekmez. Mevcut bulus bir cihazin yeniden ayarlanmasini ve bir kartugun
degistirilmesini olanakh kilan yeniden kullanilabilir cihazlara yéneliktir. Cihazin yeniden
ayarlanmasi tipik olarak uzayan ({distal) bir konumdan, bagka bir deyigle doz
dagitimindan sonra bir konum, daha geri ¢ekilen bir (proksimal) konumun ig¢ine bir

piston gubugunu veya aktarma vidasini igerir.

Bu tip kalem dagitim cihazlan (¢ogunlukla genisletimis bir dolma kaleme
benzediklerinden bu sekilde adlandirilirlar) genellikle tg temel eleman igerir: gogunlukla
bir mahfaza veya tutucu icinde yer alan bir kartug igeren bir kartus bolimd; kartus
béluminin bir ucuna baglanan bir igne dizenedi; ve kartus béliminin dider ucuna
baglanan bir dozlama bélumu. Bir kartug (genellikle bir ampul olarak adlandirihir) tipik
olarak bir ilag maddesi (dmedin insulin) ile doldurulan bir rezervuan, kartug

rezervuarinin bir ucunda konumlandirilan hareket edebilir kauguk tipi bir tikag veya
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stoper ve siklikla asadl boyunlu dider ucta konumlandirilan delinebilir bir kauguk
contaya sahip bir Ust kismi icerir. Kivmimh halka seklindeki metal bir bant tipik olarak

kauguk contay yerinde tutmak tzere kullanihr.

Kartus mahfazasi tipik olarak plastikten yapilabilirken kartus rezervuarlar tarih boyunca

camdan yapimistir.

igne dlizenegi tipik olarak degistirilebilen ¢ift uglu bir igne diizenegidir. Bir
enjeksiyondan once degistirilebilen ¢ift uglu bir igne duzenegi, kartus dizeneginin bir
ucuna takilir, bir doz ayarlanir ve sonrasinda ayarlanan doz uygulanir. Bu tdr
¢ikarilabilen igne dizeneklen, kartug duzeneginin delinebilen conta ucunun Gzerine

gegcirilebilir veya sikistinlabilir {yani oturtulabilir).

Dozlama bdlimi veya doz ayarlama mekanizmasi tipik olarak bir doz ayarlamak
(secmek) Ulzere kullanillan kalem cihazin bélimidir. Bir enjeksiyon sirasinda doz
ayarlama mekanizmasinin iginde bulunan bir mil veya piston gubugu, kartusun tipasina
veya stoperine bastinr. Bu kuvvet, kartugun iginde bulunan ilag maddesinin takili bir
igne dizenedi icinden enjekte edilmesine neden olur. Codu ilag dagitim cihazi ve/veya
igne duzenegdi Ureticileri veya tedarikgileri tarafindan genellikle onerildigi gibi, bir

enjeksiyondan sonra igne diizenedi ¢ikanlr ve atilir,

llag dagitim cihazi tiplerinin bir diger farklilasmasi tahrik mekanizmasina refere eder:
Manuel olarak tahrik edilen cihazlar, drnegin bir enjeksiyon digmesine bir kuvvet
uygulayan bir kullanici tarafindan, bir yay veya benzeri tarafindan tahrik edilen cihazlar
ve bu iki konsepti birlestiren cihazlar, bagka bir deyigsle yine de bir kullanicinin bir
enjeksiyon kuvveti uygulamasini gerektiren yay destekli cihazlar bulunur. Yayl-tip
cihazlar kullamma hazir dolu yaylan ve doz segme sirasinda kullanici tarafindan
doldurulan yaylan igerir. Bazi depolanan-enerji cihazlan bir yay én doldurmasini ve
ormegin doz ayarlama sirasinda kullanici tarafindan saglanan ek enerjinin  bir

kombinasyonunu kullanir.

Manuel olarak tahrik edilen yeniden kullanilabilir ila¢ dagitim cihazlar, érnegin WO
2014/033195 A1 ve EP 2 274 030 B1'den bilinir. Bu cihazlar kartusta kalan ilac

maddesi miktarini agan bir dozun ayarlanmasini dnleyen son bir doz mekanizmasi
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icerir. Bir kartug dedistirme piston cubudunu dagitma yoénine ters bir yonde iterek bu

son doz mekanizmasinin yeniden ayarlanmasini saglar.

EP 2 274 030 B1'de tarif edilen cihaz, kartus tutucunun baglanmasina yénelik hareket
eksenel hareket olmadan bir dénus hareketinde sonlanacak sekilde bir halkasal yiv ve
digliler ile saglanan bir kartus tutucu ve bir harici mahfazay: igerir. Kartusg tutucunun
rampalar ile badlanan bir kilitleme araci, mahfazaya gore doniissel olarak harekete

karsi sabitlenir ancak, kisitl eksenel hareket igin serbesttir.

WO 2012/130704 A1 ve WO 2014/033195 AT1’in her ikisi, bir somunlu kavrama
vasitasiyla bir mahfazanin bir i¢ gdvdesine baglanabilen bir kartus tutucuya sahip bir
ila¢ dagitim cihazini tarif eder. Baglama somunu pargalan, kartus tutucunun i¢ gdvdeye
gbre dondssel bir badlanma hareketi sirasinda, kartus tutucu ardindan distal
dogrultuda hir geri gekilme hareketi ile proksimal bir dogrultuda cekilecek sekilde egimli

olan farkli kesitlerden olusan i¢ gdvdenin yivini igerir.

Gelismig yeniden ayarlanabilir bir ilag dagitim cihazi ve ilgili bir mahfazayi saglamak

mevcut bulusun bir amacidir.

Bu amag, istem 1'e gore bir mahfaza ve istem 9'a gdre bir ilag dagitim cihazi ile

¢obzuldr.

Bulusa goére bir ilag dagitim cihazina ydnelik bir mahfaza, bir distal uca ve bir zit
proksimal uca sahip bir dis mahfaza, dis mahfaza ile déner gekilde kisitlanan ve dig
mahfazaya gore hareket ettirilebilir eksenel olarak yonlendirilen bir mahfaza ek pargasi
ve dig mahfazada ve kartus tutucuda drnegin, somunlu kavrama pargalari olmak lizere
karsilik gelen baglanti pargalar ile dis mahfazanin distal ucuna baglanabilir bir kartus
tutucuyu icerir. Baglanti parcalar, kartus tutucunun hiri Gzerinde ve dig mahfaza
Uzerinde saglanan en az bir yiv ve kartus tutucunun digerinde ve dis mahfaza (izerinde
saglanan en az bir tutamaci igerebilir. Tercihen, kartus tutucu proksimal olarak bakan
rampalar igerir ve mahfaza pargasi karsilik gelen distal olarak bakan rampalari icerir.
Bulusun bir birinci dlzenlemesinde en az bir yiv, kartug tutucu bir badlama hareketi
uzerine dis mahfazaya gore proksimal olarak hareket ettirilecek sekilde egimli bir birinci
bélumi ve kartusg tutucu bir baglama hareketi (izerine dig mahfazaya gére distal olarak

hareket ettirilecek sekilde edimli ikinci edimli b&limd icerir.
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Diger bir ifade ile (baglama somunu) yivlerin tercihen sarmal yolu, birinci eg@imli yiv
bdlumi ile karsilastinldiginda ikinci egimli yiv bélumunde zit anlamdadir, bdylece
kartus tutucu, bir distal ydnde eksenel olarak hareket etmeye haslar, bdylece piston
gubugunun yatagina kars) kartus tapasinin baskisini azaltir. Bulusun bir agisina gore,
kartus tapas! ile yataga sifir bask ile sifir arallk elde etmek amaciyla distal
yerlestirmenin miktari, tapanin baski miktarina tam olarak esit olmasi tercih edilir. Bu
nedenle ikinci egimli boélgenin eksenel uzunlugunun, tahrik mansonunun yeniden
ayarlama plakas! ve birinci diz bolimu ile baglandi§i nokta arasinda birinci egimli
bdlimiin eksenel uzunluguna esit olmasi gerekir. Ornedin materyal ve Uretim
toleranslarindan dolayi kartug tapasi ile yatagin bir sifir baskisi ile bir sifir araliginin
yalnizca teorik olarak elde edilebilir olmasi géz dnline alindidinda, bulusa gore birinci

ve ikinci egimli bolimlerin uzunlugunun buna uygun olarak adapte edilmesi amacglanir.

Ayrica proksimal olarak karsihkh rampalar ile distal olarak karsilikli rampalar, en az bir
uzanti en az bir yivin ikinci edimli bélumiinde oldugunda baglanir ve mahfaza ek
pargasi, kartus tutucunun bir baglanma hareketi tzerine dig mahfazaya ve/veya kartus
mahfazasina gére proksimal olarak hareket ettirilecek sekilde edimlidir. Dider bir ifade
ile dis mahfaza ile kartus tutucu arasindaki arayuz, kartus tutucunun dis mahfazaya
tutturulmasi kartus tutucunun dis mahfazaya yakin proksimal bir hareketi ve ardindan
bir distal hareketi ile sonuglanacak sekilde tasarlanir. Bu zit distal hareket, bir ilag
dagitim cihazinin bilesen pargalan igindeki baski veya stresi ortadan kaldirmak (izere
kullanilabilir. Ek olarak, bu, kartus tutucunun UGzerine eksenel bir yik uygulanarak,
kartus tutucunun istemeden dis mahfazadan ayrilmasini dnleyen bir glvenlik
mekanizmasi olarak iglev goror. Rampalarin tasarimi, kartus tutucusu dis mahfazaya
gére distal bir dogrultuda hareket ettiginde, kartus tutucu bir tutturma asamasi
sirasinda kartus tutucuyla karsilastinldiginda farkh bir hiz ile ve/veya farkh bir yonde
hareket edecei sekilde segilir. Bu nedenle, mahfaza ek parcasinin hareketi, ilacin
dagitim cihazinin bilesen pargalannin, tutturmanin bu asamasi sirasinda birlestirilmesi

veya sokilmesine ydnelik olarak kullanilabilir.

Bir yivin edimli bir kismi, tercihen dis mahfazanin boylamsal eksenine dik veya paralel
olmayan bir dizlemde uzanan bir bélimddr. Ornegin, edimli bir bdlum, kartus
tutucunun bir ylzeyi veya dis mahfaza dzerindeki sarmal bir yol boyunca uzanabilir.

EgQimli bir bélimin aksine, diiz bir bélum tercihen dis mahfazanin boylamsal eksenine
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dik bir diizlemde uzanan bir bdlim iken, dikey bir bolim tercihen boylamsal eksene
paralel bir duzlemde uzanan bir bolimdur. Baska bir deyigle, uzantinin yivin egimli bir
bélumind badlamasi durumunda, kartug tutucu dis mahfazaya gore kombine bir
dénussel ve eksenel hareket gergeklestirir, uzantinin yivin ddz bir balimind baglamasi
durumunda, kartus tutucu yalnizca dig mahfazaya goére donis hareketi yapar ve
gikintinin yivin dikey bir bolimuinid baglamasi durumunda, kartus tutucu dis mahfazaya

gore yalnizca eksenel bir hareket yapar.

Badlama hareketi, nispi bir dénis, nispi bir eksenel hareket ve/veya bunlarin bir
kombinasyonunu icerebilir. (")rnegjin, eksenel bir hareketi, ardindan dénus hareketi
izleyebilen bir sarmal yol boyunca bir hareket izleyebilir. Baglama hareketi tipik olarak,
kartus tutucu dis mahfazaya tutturulurken, kartus tutucunun dis mahfazaya gore yaptig

harekettir.

Sabit dis mahfaza, kartus tutucunun ve/veya mahfaza ek pargasinin goreceli
hareketleri icin sabit bir dayanaktir. Dis mahfaza, dairesel bir kesite sahip bir boru
seklinde olabilir. Bu tek bilesenli bir parca olabilir veya kartug tutucuya ve mahfazaya
ek olarak ilave parcalar icerebilir. Mahfaza ek parcasi, dis mahfazaya gére sinirli bir
eksenel harekete izin vermek lzere dig mahfaza icinde tercihen eksenel olarak

yonlendirilir. Bu, drnedin, miller tutturularak dis mahfazaya déner sekilde badlanir.

Bulusun tercih edilen bir diizenlemesinde, en az bir yiv ayrica, kartus tutucunun,
donugsel bir baglama hareketi Uzerine dis mahfazaya gdre eksenel olarak hareket
etmeyecedi sekilde edimli en az bir diiz bélimd icerir. Tercihen, en az bir yiv, birinci
egimli kisim ile ikinci egimli kisim arasina yerlegtiriimis bir birinci diz bolim ve bir ikinci
egimli bélimden sonra bir dénug baglanti hareketi icinde bulunan bir ikinci diz balimi
icerir. Uzanti diz bdlimlerden birinde oldugunda rampalarn baglantida olmasi
durumunda mahfaza ek pargasinin eksenel hareketi, uzanti edimli bélimlerden birinde
oldugu durum ile karsilastinildiginda farkh bir iz ve/veya yin ile meydana gelir. Hiz
vefveya ydndeki bu varyasyon, farkll tutturma veya sdkme hareketlerine yonelik olarak

kullanilabilir.

Bulusun bir dizenlemesine gore, en az bir yiv ayrica, kartus tutucunun, bir baglama
hareketi Uzerine dis mahfazaya gdre doner sekilde hareket etmeyecedi sekilde egimli

en az bir dikey bélumi igerir. Bu tir bir dikey bdlim tercihen, baglanti islemi sirasinda,
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uzanti ilk olarak dikey kisimda ve daha sonra sadece yivin egimli veya diiz bir kisminda
yonlendirilecek sekilde yerlestirilir. Bagka bir deyigle, kartus tutucunun dis mahfazaya
tutturulmasi igin bir kullanicinin kartug tutucuyu dig mahfazaya veya dis mahfazaya
itmesi ve ardindan bu iki bilesenin gdreceli bir eksenel hareketine neden olmasi

gerekir.

Tercihen, mahfaza ayrica, dis mahfazaya ve/veya kartus tutucusuna yerlestirilmis en
az bir mandal igerir boylece, kartus tutucu, en az bir uzanti en az bir yivin ikinci diiz
boliminde iken dig mahfazaya doner gekilde kilitlenir. Bu durum, ek olarak kartus
tutucuyu dis mahfazaya veya bunun icine sabitleyebilir ve istenmeyen ayriimalar

onleyebilir.

Baz) durumlarda, mahfaza ek pargasi hareketinin, mahfaza ek pargasini surlkleyen
veya iten kartus tutucudan kaynaklanmas arzu edilebilir. Bu durum, en az bir uzanti en
az bir yivin birinci egimli bolimindeyken baglanmayan distal olarak karsilikli rampalar
ve proksimal olarak karsilikli rampalar ile elde edilebilir. Bir diger ifade ile rampalar,
rampa yuzeyleri birbirine temas etmeyeceqi sekilde c¢evresel ydnde aralikli olarak
dagitilabilirken, kartus tutucu ile mahfaza ek pargasinin eksenel olarak bakan yizeyleri

temas halindedir.

Mahfaza ek pargasinin pozisyonu ve hareketleri, mahfazanin distal dogrultuda
bastinimasi ile en az bir yay sagdlanarak kontrol edilebilir. Bu, kartus tutucu dis
mahfazadan ayrildi§i siirece mahfazanin tanimlanmig bir uzak konumda tutulmasi ve
kartus tutucunun takilmasi sirasinda mahfazanin daha fazla hareket ettiriimesiyle
sonug¢lanir. Ek olarak, bu tir bir yay, kartus tutucunun dis mahfazadan ayriimasi

uzerine mahfaza ek parcasinin baglama hareketine zit hareket etmesine zorlar.

Mevcut bulusun bir diger acisina gore dis mahfaza ve/veya mahfaza ek pargasi ve
kartus tutucu (izerinde rampalara sahip bir arayliz ve bir uzanti ve hir yive sahip bir
arayuzi iceren bir mahfazada yukarida bahsedilen kilitleme mandali ve mahfaza ek
parcasini distal ydonde egen en az bir yay ve/veya bir diger yay rampalarin kam egimleri
ve birinci ve ikinci edimli bélimlerin egimleri, tercihen en az bir yayin etkisi altindaki
kartus tutucu, baglanti kilitleme mandalina erismeden once kullanici tarafindan serbest
birakilmasi durumunda, rampalarin kam arayizinid ve yiv ve ¢ikintinin arayizino

kontrol edecek sekilde secilir. Ornegdin, rampalann burada olmamasi veya yanlis bir
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sekilde ayarlanmasi durumunda kavrama yayi, birinci diiz b8lim veya yivin ikinci egimii
bolumiinde kartus tutucuyu cihazdan disariya itemez. Rampalar tarafindan indiklenen
tork, yivin egimli ikinci bdlimu tarafindan induklenen ters ydnde torktan daha buylktar.
Kullanicinin ikinci egimli bdlimdeki kartus tutucusundan ¢ikmasi durumunda, kavrama
yvayinin hareketinin dnce kartus tutucusunu &nce proksimal, sonra tamamen

déndiirerek sonra da distal olarak gekmesi gerekir.

Mevcut bulusa gore bir ilag dagitim cihazi, bir ilag maddesinin kullaniciya gore degisen
bir dizi dozunu se¢meye ve daditmaya uygundur ve yukarida tanimlandigi gibi bir
mahfazay icerir. Cihaz tipik olarak mahfaza, bir doz ayarlama elemani, dig mahfazaya
ve tahrik elemanina baglanan bir kavrama ve bir piston c¢ubugu aracihidiyla doz
ayarlama elemanina bagdlanan bir tahrik elemani igerir. Tercihen doz ayarlama eleman
doz ayarlama, baska bir deyisle dozu artirma veya azaltma ve bir minimum doz
konumu ve bir maksimum doz konumu arasinda doz daditimi sirasinda dig mahfazaya
gbre donddrilebilir. Tahrik elemani doz ayarlama sirasinda bir kaymal kavrama
aracihgiyla doz ayarlama elemanina dondiirilerek bagdlanir ve doz dagitimi sirasinda
doz ayarlama elemanina déndarilerek sikigtirilabilir. Mahfaza ek pargasi, tercihen doz
ayarlama elemanina eksenel olarak sinirdandiriimis bir yeniden ayarlama eleman
olabilir. Ayrica, cihaz yeniden ayarlama elamani Ustiinde etki eden en az bir yay
icerebilir, bu sekilde kartus tutucu dis mahfazadan cikanldidinda, yeniden ayarlama
elemani, doz ayarlama elemaninin dis mahfazaya gore doner sekilde sinirlandinidigi
ve tahrik elemaninin mahfazaya gdre donmesinin olanakh hale geldidi bir konuma gére
eksenel olarak hareket ettirilir. Diger bir ifade ile dig mahfazadan kartug tutucunun
ayrilmasi yeniden ayarlama elemaninin ve tercihen yeniden ayarlama pozisyonuna doz
ayarlama elemaninin hir eksenel hareketine izin verir, burada tahrik elemani doz
ayarlama elemanina gére ve dis mahfazaya gore ddndurulebilir. Piston ¢ubugu dig
mahfazaya ve tahrik elemanina, omegin dis mahfazaya digli bir araytz ve tahrik
elemani ile egik bir araylz vasitasiyla, piston cubugunun yeniden ayarlanmasi tahrik
elemaninin serbestge dénmesini gerektirir. Bu yiizden, ilag daditim cihazinin yeniden
ayarlanmasi kartus tutucunun c¢ikarilmasindan sonra piston gubugunu veya aktarma

vidasini geri ittirerek kolaylikla gerceklestirilebilir.

Kartug tutucu dig mahfazaya takildiginda, kartus tutucu tercihen yeniden ayarlama
elemanini ve doz ayarlama elemanini, doz ayarlama elemaninin dig mahfazaya gore

déndurllebildigi bir konumda en az bir yayin edimi karsisinda hareket eftirir. Bu
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yizden, kartus tutucunun takilmasi cihazi bir doz ayarlama ve doz daditim modunda
kilitler, doz ayarlama elemaninin dis mahfazaya goére donudsuniu gerektiren doz

ayarlamayi ve doz dagitimini saglar.

Bulusun tercih edilen bir dizenlemesinde, yeniden ayarlama elemani digs mahfazaya
kalici olarak déndirllerek sikistirnhr. Bu bilesen pargalarini baglayarak veya ¢ikararak,
yeniden ayarlama elemanini mahfazaya dindlrerek kilitlenmesini veya agiimasini
saglar. Yeniden ayarlama elemaninin yeniden ayarlama modu ve doz ayarlama ve doz
dagitim modu arasindaki eksenel hareketi bilesen parcalarini mahfazaya baglamak

veya dis mahfazadan ayirmak tzere kullanilabilir.

Bir dizenlemeye gbre tahrik elemani, tahrik elemaninin dig mahfazaya yeniden
ayarlama elemani araciligiyla déndirtlerek sikistinldidi bir doz ayarlama konumu ile
tahrik elemaninin yeniden ayarlama elemanina ve digs mahfazaya gore déndurilebildidi
bir doz daditim konumu arasinda dis mahfazaya gore eksenel olarak hareket
ettirilebilir. Bir baska deyisle, cihazin tahrik elemaninin eksenel konumu, bir kullanicinin
ilaci dagitmadan doz ayarlama elemaninin donisu ile bir dozu artirmasini veya
azaltmasini saglayan bir doz ayarlama modunda veya doz ayarlama elemani ve tahrik
elemaninin ddndirilmesi ile bir kullanicinin ayarlanan bir dozu daditmasini sadlayan
bir doz dagitim modunda oldugunu belirler. Tercihen, en az bir yay tahrik elemanini

doz ayarlama konumuna eger.

Bu dldzenlemenin bir dider dizenlemesinde, doz ayarlama elemani ve tahrik elemani
arasindaki kavrama, doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda doz ayarlama elemanina
doéndurulerek sikigtirilan, birinci kavrama disi tahrik elemani Gstinde ve ikinci kavrama
disi bir kavrama plakas| Ustinde olan bir kaymal kavramadir. Ornegin, birinci ve/veya
ikinci kavrama disinin her biri, tercihen eksenel yonde bakan bir dis halkasi olarak
dagitilabilir. Kavrama parcalar ve ilgili kavrama pargalarinin her biri, birbirine ¢ok siki
basiimadiginda birbirinin Ustline gegmesi olanakh hale gelen bir dizi dis, tercihen
testere disi igerebilir. Bir baska deyisle, kavrama pargalari, mansonun ve/veya kavrama
elemaniin kavrama yayinin kuvveti karsisinda eksenel olarak ¢evrilmesini saglayarak
kavrama yayinin edimi karsisinda kontrol edilebilir. Bu devam eden ayrima ve
ardindan sonraki kilitli konuma tekrar baglama nedeniyle mansonun ve/veya kavrama

elemaninin salimimhi eksenel hareketi ile sonucglanir. Bu tekrar baglama ile bir
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duyulabilir klik sesi olusturulabilir ve gereken tork girigsinde dedisiklik ile dokunsal geri

bildirim saglanabilir.

En az bir yay tahrik elemanini kavrama plakasina dayanacak sekilde edebilir. Kartus
tutucu dis mahfazadan ayrildiginda, en az bir yay doz ayarlama elemanini, kavrama
plakasi ve doz ayarlama elemaninin dénddrilerek birbirinden aynldigr kavrama
plakasina gore eksenel bir konuma egebilir. Bu, kaymal kavramayl ortadan

kaldirmadan tahrik elemaninin doz ayarlama elemanina gére déndiiriilmesini saglar.

Tercihen, tahrik elemani ve doz ayarlama elemani arasindaki kavrama, ayarlanan bir
dozu artirmaya veya azaltmaya yodnelik doz ayarlama sirasinda her iki ydnde tahrik
elemani ve doz ayarlama elemani arasinda géreceli donls sadlayan bir kaymall
kavramadir. Cihaz, bir yay tahrikli cihaz oldugunda, kavrama disi géreceli donus
yoniine gore kavramay! ortadan kaldirmaya yonelik farkli bir direng sadlamak (izere
tasarlanabilir. Omegin, egim agisi doz artirma yoéniinde daha diisiik bir direng saglayan

daha kiglk ve doz azaltma yéninde daha yiksek bir direng saglayan daha dik olabilir.

Dis mahfaza, bir merkezi a¢ikhdi olan bir ice dogru uzanan duvar veya ag ve bir kartug
tutucuda en az bir diger aciklig! ve en az bir eksenel olarak uzanan parmagi veya diger
acikhktan uzanan benzeri uzantiyl iceren yeniden ayarlama elemanini igerebilir. Bu
kartus tutucudan yeniden ayarlama elemanina veya tam tersi yonde bir kuvvet veya
hareketi uygulanmasini saglar. Tercihen, ige dogru uzanan duvar veya ag bir i¢ disi
igerir burada piston gubugu tahrik elemanina dondurilerek sikistirilir ve i¢ dise takilan

bir dig dis icerir.

llag dagitim cihazi ayrica kartus tutucu ve ice dogru uzanan duvar veya ag arasinda
eksenel olarak yer alan en az bir kartus tutucu yayi igerebilir. Bu ek yay kartusun
uzunluk toleranslarini karsilayabilir ve ayrica kartusu bir tanimlanan distal konuma

getirebilir.

Tercih edilen bir dizenlemeye gdre, ilag dagditim cihazi yay tahrikli bir cihazdir. Bir
tahrik yayi, tercihen bir torsiyon yayl, mahfaza ve doz ayarlama elemani arasinda yer
alabilir. Bir tarsiyon yayi gibi bir esnek tahrik elemani saglama, doz dagitimina yonelik
gerekli kuvveti veya torku olusturma doz dagitimina yénelik kullanicinin uyguladigi

kuvvetleri azaltir. Bu &zellikle el becerisi yeterli olmayan kullanicilar agisindan
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vararlidir. Ayrica, gerekli daditim hareketinin bir sonucu olan, bilinen manuel olarak
tahrikli cihazlarnn ¢evirme uzantisi, esnek elemani serbest birakmaya yonelik sadece
kicuk bir baglatma hareketi gerekli olabildiginden esnek elemani saglama ¢ikarilabilir.
Tahrik yayl en azindan kismen &dnceden gerdiriimis olabilir vefveya doz ayarlama

sirasinda bir kullanici tarafindan gerdirilebilir.

Bir diger tercih edilen diizenlemede, ilag dagitim cihazi ayrica dis mahfaza ve doz
ayarlama elemani arasinda radyal olarak yer alan bir ayar elemani igerir. Ayar elemani
dis mahfazaya gdre eksenel olarak hareket ettirilebilir ve doz ayarlama elemani ile digli
badlanabilir. Dig mahfaza en az bir agiklik icerebilir ve ayar elemani en az bir agiklik
icerebilir. Doz ayarlama elemani dig yuzeyinde isaretler i¢eren bir numara mangonu
oldugunda, isaretlerden en az biri doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda ayar
elemaninda ve dis mahfazadaki agiklikta gérulebilir. Agiklik terimi dig mahfazada basit
bir aciklik veya bir ayar elemani veya bir saydam pencere veya lens igerebilir. Dis
mahfazadaki bir pencere bir “ikiz-baski” kaliplama teknolojisi kullanilarak eklenebilir.
Ornegin, dis mahfaza bir yari saydam materyalde bir “birinci baski” sirasinda kaliplanir
ve dis mahfazanin dis kapadi bir opak materyaldeki bir “ikinci baskl” sirasinda

kaliplanir.

Ayar eleman), doz ayarlama elemaninin dénlsi ayar elemaninin bir eksenel yer
degistirmesine neden olacak sekilde dis mahfaza icinde eksenel olarak yonlendirilebilir.
Bu yilzden ayar elemaninin konumu gergekten ayarlanan vefveya daditilan dozu
belirlemek Gzere kullanilabilir. Ayar elemaninin bolimlerinin farkli renkleri bir ekranda
numaralari, sembolleri veya benzerini okumadan 6nce ayarlanan ve/veya dagitilan
dozu belirlemeyi kolaylagtirabilir. Ayar elemani doz ayarlama elemani ile digli baglantih
oldugundan, doz ayarlama elemaninin donusu ayar elemaninin doz ayarlama
elemanina gore ve dis mahfazaya gore bir eksenel bir yer degistirmesine neden olur.
Ayar elemani cihazin boylamsal ydéninde uzanan bir koruyucu veya serit formuna
sahip olabilir. Bir alternatif olarak, ayar elemani bir mangon olabilir. Bulusun bir
diizenlemesinde, doz ayarlama elemani sarmal bir yolda bir dizi numara veya sembol
ile isaretlenir. Ayar elemaninin radyal olarak iginde yer alan doz ayarlama elemaniyla,
bu doz ayarlama eleman dstiinde numaralarin veya sembollerin en az birinin agikliktan
veya pencereden gorulmesini saglar. Baska bir deyigle, ayar elemani doz elemaninin
bir parcasini kaplamak veya kapatmak ve doz ayarlama elemaninin sadece sinirli bir

par¢asinin (stline gorintulemeyi olanaklh kilmak dzere kullanilabilir. Bu fonksiyon



10

15

20

25

30

35

11

gercekien ayarlanan ve/veya dagitilan dozu belirlemeye veya géstermeye uygun olan

ayar elemaninin kendisinin yani sira olabilir.

Genelde, ayar elemani ve doz ayarlama elemani konsepti, bir tahrik yayi olan veya
olmayan cesitli tipte cihazlara uygulanabilir. Tercih edilen bir dizenlemede, doz
ayarlama elemani, doz ayarlama sirasinda, dig mahfaza iginde ve dig mahfazaya gére
sadece bir donis hareketini uygulamak lzere adapte edilir. Bir baska deyisle, doz
ayarlama elemani doz ayarlama sirasinda bir donls hareketi gergeklestirmez. Bu doz
ayarlama elemaninin dis mahfazadan disa sarilmasini veya dig mahfazanin dig

mahfaza icindeki doz ayarlama elemanini kapatilmasina ydnelik uzatimasini énler.

Ayar elemaninin ve doz ayarlama elemaninin ilgili hareketleri ayrica minimum doz
konumunu ve maksimum doz konumunu tanimlamak dzere kullanilabilir. Tipik olarak,
minimum ayarlanabilir doz sifirdir {insilin formilasyonunun 0 [U), bu sekilde sinirlayici
cihazi doz dagitiminin sonunda durdurur. Maksimum ayarlanabilir doz, 6rnegin insulin
formilasyonunun 60, 80 veya 120 IU'su, asin doz riskini azaltmak ve gok yiiksek
dozlan dagitmaya yonelik gerekli ek yay torkunu énlemek tGzere sinirli olabilir, bununla
beraber yine de farkl doz élcilerine ihtiyag duyan ¢ok ¢esitli hastalara uygun olabilir.
Tercihen, minimum doza ve maksimum doza iliskin sinirlar sabit durdurma parcalarn ile
saglanir. Oregdin, ayar elemani bir minimum doz dénils durdurucusunu ve bir
maksimum doz doniis durdurucusunu igerir ve doz ayarlama elemani bir minimum doz
donis sayisi durdurucusunu ve bir maksimum doz déniis sayisi durdurucusunu igerir.
iigili durdurucu ve sayl durdurucusunun dayanadi, ayar elemani ve doz ayarlama
elemani arasindaki ilgili hareketi bloke eder. Doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda
doz gdstergesi ayar elemanina gére dondigunden, bu iki bilesen guvenilir ve dayanikli

bir sinirlayici mekanizma olusturmaya uygundur.

Cihaz aynca bhir dagitim digmesi veya tetikleyici icerebilir. Digme tercihen tahrik
mansonunda ve kavrama elemaninda proksimal olarak yer alan kullanici tarafindan
kullanilabilir bir elemandir. Bir ilag dagitim cihazinda kullanildidinda, digme cihazin
proksimal ucundan uzanabilir ve tercihen doz ayarlama sirasinda eksenel konumunu
degistirmez. Duigme tercihen, kullanici tarafindan kullanilabilir bir doz selekidriine
baglanir ve bir numara mansonu bilesenine ve/veya bir sabit mahfaza bilesenine
¢ikarilabilir bir gekilde baglanir. Alternatif bir dizenlemede, digme bir doz ayarlama

duzenedinin parcasi olabilir veya doz ayarlama elemani olabilir. Digme, yukaridaki
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parcalarinin yani sira bir cok-fonksiyonlu &zellide, drnedin bir tiklama pargasina sahip

olabilir.

llag dagitim cihazi ayrica, bir kartusta kalan sivi miktarini asan bir dozun ayarlanmasin
Onleyen son bir doz koruma mekanizmasi icerebilir. Bu kullanmicinin, doz dagitimini
baslatmadan 6nce ne kadar ilacin dagitilacagini bilmesini avantaji sunar. Ayrica doz
dagitiminin, bir disiik dozda sonuglanabilecek ¢apin daha kiglk oldudu durumda, tipa
kartusun boyun pargasina girmeden kontrollii bir sekilde durmasini saglar. Omedgin son
doz koruma mekanizmasi doz ayarlamasi ve doz dagitim sirasinda donen tahrik
elemani ve doz ayarlama elemani (numara mansonu) veya diger herhangi bir bilesen
arasinda yer alan bir somun elemani icerir. Tercih edilen bir dizenlemede, doz
ayarlama elemani doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda ddner, bununla beraber
tahrik eleman) sadece doz dagitimi sirasinda doz ayarlama elemani ile birlikte ddner.
Bu vizden, bu dizenlemede, somun elemani sadece doz ayarlama sirasinda eksenel
olarak donecek ve doz daditimi sirasinda bu bilesenlere gore sabit kalacaktir.
Tercihen, somun elemani tahrik elemanina disli olarak gegirilir ve doz ayarlama
elemanina gegirilir. Bir alternatif olarak, somun elemani doz ayarlama elemanina digli
olarak gecirilebilir ve tahrik elemanina mil ile baglanabilir. Somun elemani bir tam

somun veya pargasl, drnegdin bir yari somun olabilir.

Enjeksiyon cihazi bir dokunsal ve/veya sesli geri bildirim olusturmaya yonelik en az bir
tiklama mekanizmasi icerehilir. Bir geri bildirim, doz ayarlama (bir dozu artirma ve/veya

azaltma), doz dagitimi ve/veya doz daditiminin sonunda olugturabilir.

llag dagitim cihaz bir ilag maddesi igeren bir kartus igerebilir. Burada kullanildid Gzere
“ilag maddesi” terimi, farmasdétik olarak aktif en az bir bilesik iceren bir farmasétik

formulasyon anlamina gelir,

burada bir dilzenlemede, farmasotik olarak aktif bilesik, 1500 Da'ya kadar bir molekiiler
agirhga sahiptir ve/veya bir peptit, bir protein, bir polisakkarit, bir asi, bir DNA, bir RNA,
bir enzim, bir antikor veya bunun bir fragmani, bir hormon veya bir oligoniikleotid veya

yukarida bahsedilen farmasdtik olarak aktif bilesidin bir karisimidir,

burada bir bagka diuzenlemede, farmasotik olarak aktif bilegik diabetes mellitusun veya

diabetik retinopati gibi diabetes mellitus ile iligkili komplikasyonlarin, derin ven veya
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pulmoner tromboembolizm gibi tromboembolizm bozukluklannin, akut koroner sendrom
(ACS), anjina, miyokard enfarktisi, kanser, makila dejenerasyonu, inflamasyon,
saman nezlesi, ateroskleroz ve/veya romatoid artritin tedavisi vefveya profilaksisi igin

faydaldir,

burada bir bagka dizenlemede, farmasdétik olarak aktif bilesik, diyabet mellitusun veya
diabetik retinopati gibi diabetes mellitus ile iliskili komplikasyonlarin tedavisi ve/veya

profilaksisi igin en az bir peptit igerir,

burada bir baska dizenlemede, farmasdtik olarak aktif bilesik, en az bir insan insulini
veya bir insan insilin analogu veya turevi, glukagon benzeri peptit (GLP-1) veya bunun
bir analogu veya tiirevi veya eksedin-3 veya eksedin4 veya eksedin-3 veya eksedin-

4'(in bir analogu veya tlrevini icerir.

insiilin analoglan érnedin Gly (A21), Arg (B31), Arg (B32) insan insilini; Lys (B3), Glu
(B29) insan insllini; Lys {B28), Pro (B29) insan instlini; Asp (B28) insan insllini; insan
insulinidir, burada B28 konumundaki prolin, Asp, Lys, Leu, Val veya Ala ile yer
degistirilir ve burada B29 Lys konumunda Pro; Ala (B26) insan instilini; Des (B28-B30)

insan insdlini; Des(B27) insan insdlini ve Des (B30) insan insulini ile yer degistirilebilir.

insiilin tdrevleri érnegin, B29-N-miristoil-des(B30) insan insilini; B29-N-palmitoil-
des(B30) insan insilini; B29-N-miristoil insan insilini; B29-N-palmitoil insan insiilini;
B28-N-miristoil LysB28ProB29 insan insulini; B28-N-palmitoil-LysB28ProB29 insan
instlini; B30-N-miristoil-ThrB29LysB30 insan insulini; B30-N-palmitoil-ThrB29LysB30
insan insulini; B29-N-(N-palmitoil-Y-glutamil)-des(B30) insan insulini; B29-N-(N-litokolil-
Y-glutamil}-des(B30) insan insulini; B29-N-{w-karboksiheptadekanoil)-des{B30) insan

insulini ve B29-N-(w-karboksiheptadekanoil) insan insulinidir.

Eksendin-4 6rnegin H-His-Gly-Glu-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-Leu-Ser-Lys-GIn-Met-Glu-
Glu-Glu-Ala-Val-Arg-Leu-Phe-lle-Glu-Trp-Leu-Lys-Asn-Gly-Gly-Pro-Ser-Ser-Gly-Ala-
Pro-Pro-Pro-Ser-NH2 dizisinin bir peptidi olan Eksendin-4(1-39) anlamina gelir.

Eksendin-4 tarevleri rnegin, bilesiklerin asagidaki listesinden segilir:

H-{Lys)4-des Pra36, des Pro37 Eksendin-4(1-39)-NH2,
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H-(Lys)5-des Pro36, des Pro37 Eksendin-4(1-39)-NH2,

des Pro36 Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [IsoAsp28] Eksendin-4{1-39),

des Pro36 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14, 1soAsp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Trp(C2)25, Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Trp(02)25, IsoAsp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14 Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14 Trp(02)25, IsoAsp28] Eksendin-4{1-39); veya

des Pro36 [Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [IscAsp28] Eksendin-4{1-39),

des Pro36 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14, IsoAsp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Trp(C2)25, Asp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Trp(02)25, IsoAsp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14 Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39),
des Pro36 [Met(O)14 Trp(02)25, IsoAsp28] Eksendin-4{1-39),

burada -Lys6-NH2 grubu, Eksendin-4 tirevinin C-terminaline;

veya asagidaki dizinin bir Eksendin-4 tlirevine

des Pro36 Eksendin-4(1-39)-Lys6-NH2 {AVE0010),

H-(Lys)6-des Pro36 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-Lys6-NH2,

des Asp28 Pro36, Pro37, Pro38 Eksendin-4(1-39)-NH2,

H-{Lys)6-des Pra36, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,

H-Asn-(Glu)bdes Pro36, Pro37, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,

des Pro36, Pro37, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,

H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-Lys6-NH2,

H-des Asp28 Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25] Eksendin-4{1-39)-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro3d7, Pro38 [Trp{02)25, Asp28] Eksendin-4{1-39)-NH2,
des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-32)-(Lys)6-NH2,
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H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-
NHZ2,

H-({Lys)6-des Pro36 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-Lys6-NH2,

des Met(O)14 Asp28 Pro36, Pro3d7, Pro38 Eksendin-4(1-39)-NH2,

H-(Lys)6-desPro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4{1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(0)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,

des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-{Lys)6-NH2,
H-Asn-(Glu)5 des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-
NHZ2,

H-Lys6-des Pro36 [Met(O)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-Lys6-NH2,

H-des Asp28 Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Trp(02)25] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(0O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(Q)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-
39)-NH2,

des Pro36, Pro37. Pro38 [Met(O)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(S1-39)-
(Lys)6-NH2,

H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(0)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-
39)-(Lys)8-NH2;

veya yukarida bahsedilen Eksendin-4 turevinden herhangi birinin farmasdtik olarak

kabul edilebilir bir tuzu veya solvatina baglanabilir.

Hormonlar dmedin, hipofiz hormonlar veya hipotalamus hormonlan veya dizenleyici
aktif peptitler ve Gonadotropin (Follitropin, Lutropin, Koriongonadotropin, Menotropin),
Somatropin  (Somatropin), Desmopressin, Terlipressin, Gonadorelin, Triptorelin,
Léprorelin, Buserelin, Nafarelin, Goserelin gibi Rote Liste, ed. 2008, Chapter 50'de

listelendidi Gzere bunlarin antagonistleridir.

Bir polisakkarit émedin bir glukozaminoglikan, bir hiyallronik asit, bir heparin, distk
molekdler agirlikh bir heparin veya ultra disuk molekiler agirhkli bir heparin veya
bunun hir tirevi veya yukarida bahsedilen polisakkaritlerin sulfatli, émedin poli-sulfath

bir formu ve/veya bunun farmasétik olarak kabul edilebilir bir tuzudur. Bir poli-
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sulfaltlanmis disik molekiler adirhkh heparinin farmasétik olarak kabul edilen bir

tuzunun bir érmegi, encksaparin sodyumdur.

Antikorlar, bazik bir yapiyl paylasan imminoglobulinler olarak da bilinen globiler
plazma proteinleridir (~150 kDa). Amino asit kalintilanna eklenen seker zincirleri
oldugundan, bunlar glikoproteinlerdir. Her antikorun temel islevsel birimi bir
imminoglobulin {lg) monomeridir (sadece bir |lg birimi icerir); salgilanan antikorlar
ayrica IgA ile oldugu gibi iki Ig birimi, teleost balik IgM gibi dért Ig birimi olan tetramerik

veya memeli IgM'si gibi bes Ig birimi ile pentamerik ile dimerik olabilir.

Ig monomeri, dirt polipeptit zincirinden olusan "Y" seklinde bir molekiildir; iki 6zdes
agir zincir ve sistein kalintilari arasindaki disulfid baglan ile birbirine baglanmis iki
o6zdes hafif zincirdir. Her adir zincir yaklasik 440 amino asit uzunlugundadir; her hafif
zincir yaklasik 220 amino asit uzunlugundadir. Agir ve hafif zincirlerin her bir,
katlanmalarimi stabilize eden zincir-igi distlfid baglan icerir. Her zincir Ig domenleri
olarak adlandirilan yapisal domenlerden olusur. Bu domenler yaklagik 70-110 amino
asit igerir ve boyutlanina ve iglevlerine gére farkli kategorilere (6rnedin degisken veya V
ve sabit veya C) siniflandinlir. Bunlar, iki B tabakanin, korunmusg sisteinler ve diger
yUkIi amino asitler arasindaki etkilesimlerle bir arada tutulan bir "sandvig" sekli

olusturdugu karakteristik bir immunoglobulin katina sahiptir.

a, §, g, y ve | ile gdsterilen bes tip memeli Ig adir zinciri vardir. Meveut adir zincirin tipi,
antikorun izotipini tanimlar; bu zincirler sirasiyla IgA, IgD, IgE, IgG ve IgM

antikorlarinda bulunur.

Farkh agir zincirler boyut ve bilesim bakimindan degisiklik gosterir; 4 ve & yaklasik
olarak 550 amino aside sahipken, a ve y yaklagik olarak 450 amino asit ve d yaklasik
olarak 500 amino asit i¢erir. Her bir agir zincir iki bélgeye, sabit bdlge (Cn) ve dedisken
bdlge (V) sahiptir. Bazi turlerde, sabit bolge ayni izotipin butin antikorlarinda temelde
Ozdestir ancak farkl izotiplerin antikorlarinda degiskenlik gdsterir. Agir zincirler (y, a ve
d), ardisik U¢ Ig domeninden olugan sabit bir bolgeye ve eklenen esneklige yonelik bir
mentese bolgesine sahiptir; adir zincider (u ve €), dort immunoglobilin domeninden
olusan sabit bir bolgeye sahiptir. Agir zincirlerin degisken bolgesi, farkli B hiicrelerinden
uretilen antikorlarda degiskenlik gosterir ancak tek bir B hiicresi veya B hiicre klonu

araciligiyla Uretilen butin antikorlara yonelik aynidir. Her bir agir zincirin degisken
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bblgesi, yaklagik olarak 110 amino asit uzunlugundadir ve tek bir Ig domeninden

olusur.

Memelilerde A ve Kk ile ifade edilen iki tip immunoglobdlin hafif zinciri vardir. Bir hafif
zincir iki ardisik domene sahiptir; bir sabit domen (CL) ve bir dedisken domen (VL). Bir
hafif zincirin yaklasik uzunlugu, 211 ila 217 amino asittir. Her bir antikor, her zaman
Ozdes olan iki hafif zincir igerir; hafif zincirlerin sadece tek tipi (K veya A), memelilerde

antikor bagina mevcuttur.

Batan antikorlarin genel yapilar oldukca benzer olmasina ragmen, belirli bir antikorun
essiz ozelligi, yukanda detaylandinldidi izere degigken (V) bélgeler ile belirlenir. Daha
spesifik olarak, her bir G¢U hafif (VL) ve lUg¢l agir (VH) zincirdeki dedisken déngiiler,
antijene badlanmaktan diger bir deyisle antijen spesifiklidinden sorumludur. Bu
dénguler, Tamamlayici Belileme Bdlgeleri (CDR’ler) olarak refere edilir, VH ve VL
domenlerinden olusan CDR'ler, antijen-badlayan alana katki saglamasi nedeniyle, agir
ve hafif zincirlerin bir kombinasyonudur ve tek basina degildir, bu, nihai antijen

spesifikligini belirler.

Bir “antikor pargas!”, yukarida tanimlandig1 Uzere en az hir antijen badlayic) pargay
icerir ve temelde parcanin tlretildigi tam antikor ile ayni islevi ve spesifikli§i gosterir.
Papain ile sinirh proteolitik sindirim Ig prototipini Ug pargaya klevaj eder. Her biri bitln
bir L zinciri ve yaklasik yanm bir H zinciri iceren iki 6zdes amino terminal pargasi,
antijen baglayici parcgalardir (Fab). Boyut olarak benzer olan ancak zincirler arasi
disulfid bagdi ile her iki adir zincirin karboksil terminal yansini iceren Ug¢incli parga,
kristallegebilir parcadwr {Fc). Fc, karbonhidratlar, tamamlayici baglama ve FcR-
badlayici alanlan icerir. Sinirh pepsin sindirimi, H-H zincirler arasi disilfid badr da
kapsayarak, Fab pargalarini ve mentese bdlgesini igeren tek bir F(ab')2 pargasini
saglar. F(ab")2, antijen badlanmasina yonelik divalenttir. F(ab")}2'nin disiilfid bagd), Fab'
elde etmek amaciyla klevaj edilebilir. Ayrnica agir ve hafif zincirerin degisken bdlgeleri,

tek bir zincir degisken pargasi {scFv) olusturmak (izere kaynastirilabilir.

Farmasétik olarak kabul edilebilir tuzlar érnegin ilave asit tuzlari ve bazik tuzlardir. ilave
asit tuzlan émegin HCI veya HBr tuzlandir. Bazik tuzlar érnegin, alkali veya alkalinden
secilen bir katyon, dmegin Na+ veya K+ veya Ca2+ veya bir amonyum iyonu
N+{R1)}R2)}R3)(R4Ye sahip tuzlardir, burada R1 ila R4 birbirlerinden badimsiz olarak:
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hidrojen, istefie bagh olarak sibstitiie edilmis C1-C6-alkil grubu, iste§e bagll olarak
substitie edilmig bir C2-Cé-alkenil grubu, istege bagh olarak substitite edilmig bir C6-
C10-aril grubu veya istege badl olarak substitue edilmis bir C6-C10-heteroaril grubu
anlamina gelir. Farmasoétik olarak kabul edilebilir tuzlann diger érnekleri, "Remington’s
Pharmaceutical Sciences" 17. ed. Alfonso R. Gennaro (Ed.), Mark Publishing
Company, Easton, Pa., U.S.A., 1985 ve Encyclopedia of Pharmaceutical Technology

icinde agiklanir.

Farmasotik olarak kabul edilebilir solvatlar rnegin hidratlardir.

Bulusun sinirlayici olmayan, dmek diizenlemeleri burada, ekteki sekillere referans ile

aciklanacaktir, burada:

Sekil 1 mevcut bulusun bir birinci diizenlemesine gore bir ilac dagitim cihazinin

bir Ustten géranimoOnd gdsterir;

Sekil 2 Sekiller 1'deki cihazin bilesenlerinin parcalara aynlmis bir gérinasini
gosterir;

Sekil 3 Sekil 1'deki cihazin bir kesit goriinlisinil gosterir;

Sekil 4 mevcut bulusun bir ikinci dizenlemesine gére bir ilag dagitim cihazinin

bilesenlerinin parcalara ayrilmig bir gériindmuand gdsterir;
Sekil ba-g  Sekil 3'teki cihazin dis mahfazasina kartug tutucunun baglanmasinin
sirasini gosterir; ve

Sekil 6 Sekil 4'teki kartus tutucunun bir detayini gdsterir.

Sekil 1, bir enjeksiyon kalemi formunda bir ilag dagitim cihazini gésterir. Cihaz bir distal
ug (Sekil 1'de sol ug) ve bir proksimal ug (Sekil 1'de sad ug). llag dagitim cihazinin
bilesen pargalari Sekil 2'de gésterilir. llag dagitim cihazi bir gévde veya dis mahfaza
(10), bir kartug tutucu {20), bir aktarma vidasi (piston gubugu) (30), bir tahrik mansonu
(40), bir somun (50), bir doz gdstergesi (numara mansonu) (6C) olan bir doz ayarlama
elemani, bir dugme (70), bir ¢cevirme mangonu veya doz selektéra (80), bir torsiyon
yayl {(90), bir kartus (100), bir ayar elemani (110), bir kavrama plakasi (120), bir
kavrama yayi (130), bir rulman (140), bir yeniden ayarlama plakasi (150) formunda bir
mahfaza ek pargasi ve bir kartus tutucu yay {160) icerir. Bir igne gobedi olan bir igne

dizenegdi (gosteriimemistir) ve bir iJne kapagi yukanda aciklandidi gibi degistirilebilen
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ek bilesenler olarak saglanabilir. Tim bilesenler, Sekil 3'te gdsterilen mekanizmanin bir

ortak prensip ekseni (I) boyunca es merkezli olarak yer alir.

Dis mahfaza (10) veya goévde, bir genisletilmis ¢api olan bir proksimal uca sahip
genellikle boru seklinde bir elemandir. Dig mahfaza (10), sivi ilag maddesi kartuguna
(100} ve kartus tutucuya {20), doz gdstergesi (60) ve ayar elemani {110) (istlindeki doz
numarasini goriintillemeye yonelik pencerelere (11a, 11b) ve doz selektdriin(i (80)
eksenel olarak tutmak lGzere dis ylizeyinde bir pargaya, érnedin bir gevresel yiv, iliskin
konum saglar. Bir flang-benzeri veya silindirik i¢ duvar piston gubuguna (30) takilan bir
ic disi (12) icerir. Ayrica dis mahfaza (10), ayar elemanini (110) eksenel olarak
yonlendirmeye yonelik en az bir i¢, eksenel olarak yonlenen yuva veya benzerini icerir.
Sekillerde gésterilen dizenlemede, distal u¢ kartus tutucunun {20) kismen Ustine
gelen bir eksenel olarak uzanan serit (13) ile saglanir. Sekiller tek bir dis mahfaza
bileseni olarak mahfazay: (10) gdsterir. Ancak, dis mahfaza (10) cihazin montaji
sirasinda bir birine kalici olarak takilabilen iki veya daha fazla mahfaza bileseni

igerebilir.

Kartusg tutucu (20), dis mahfazanin (10) distal tarafina yerlegtirilir ve buraya, Sekiller 1
ila 3'On dizenlemesinde detayh olarak gdsteriimeyen bir baglama somunu benzeri
badlanti ile serbest birakilabilir bir sekilde tutturulur. Kartus tutucu kartus (100) igermek
Uzere boru seklinde olan bir saydam veya yan saydam bilesen olabilir. Kartus tutucu
(20) distal ucu bir igne diizenegdi baglamaya yonelik arag ile saglanabhilir. Bir gikarilabilir
kapak (gosterilimemistir} kartus tutucunun (20) Ustline oturacak sekilde saglanabilir ve
dis mahfazada (10) klips pargalari araciidiyla tutturulabilir. Kartus tutucu (20)
¢ikarilabilir kartusu (100) icerir ve yeniden ayarlama plakasi {150) mil disini (151) tahrik
mangonu (40} mil disi (41) ile eksenel olarak etki eder. Kartug tutucu (20)
gikanldiginda, tetik yayi (130) yeniden ayarlama plakasini (150) (ve doz ayarlama
elemanini (60)) eksenel olarak bir distal yénde zorlar, yeniden ayarlama plakasi (150)
ve tahrik mansonu {40) arasindaki mil disini (41, 151) ve kavrama plakasi (120) ve doz
ayarlama elemani (60) arasindaki mil disini ayinr, cihazin yeniden ayarlanmasini

saglar.

Piston ¢ubugu (30) bir milli arayiz araciigiyla tahrik mangonuna (40) dondirilerek

sikigtinlir. Dondarildaguande, piston cubugu {30) mahfaza (10) ile digli arayuzi
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aracihgiyla, mahfazaya (10) gbre eksenel olarak hareket etmeye zorlanir. Piston

¢ubudu (30), dis mahfazanin (10) i¢ disini (12) baglayan bir dis dise (31) sahiptir.

Tahrik mansonu (40), doz ayarlama elemani (60) olan arayiizden (kavrama plakasi
(120) araciigiyla) yeniden ayarlama plakasi (150) olan bir milli dis arayGzine (41, 151)
(Sekil 6) asad! uzanir. Bu doz ayarlama sirasinda tahrik mansonuna (40) bir dénis
sikistirmasi saglar. Digmeye (70) basildidinda, bu mil disi {41, 151) aynlr, tahrik
mansonunun (40) tahrik yayinin (90) hareketi altinda donmesi saglanir, ayarlanan dozu
dagitihr. Tahrik mansonunun {40) mandalli digleri {42) ve kavrama plakasinin (120)
karsilik gelen mandall disleri (121) bir kaymali kavramay olusturur. Ayrica digmeye
(70) basiimasi, tahrik mangonu {40} ve doz ayarlama eleman (60) arasinda bir ek mil
kavramasi (43, 61) takilir.

Son doz somunu (50) doz ayarlama eleman (60) ve tahrik mangonu (40) arasinda yer
alir. Doz ayarlama elemanina {60) bir milli arayliz araciigiyla dondirllerek sikistirilir.
Doz ayarlama elemani (60) ve tahrik mansonu (40) arasinda (sadece gevirme ve
yeniden ayarlama sirasinda) goreceli donus gergeklestiginde, tahrik mansonuna (40)
bir sarmal yol boyunca, bir digli arayiiz (44) aracihgiyla hareket eder. Sekil 3, kartusun
(100) neredeyse bos oldugu ve somunun (50), daha fazla doz ayarini sinirlandirmak
icin tahrik mansonu (40) (zerindeki bir durdurma ile temas etmek (zere oldudu bir

durumu gostermektedir.

Doz ayarlama elemani (60), ¢cevirme ve dagitim durumlarinda eksenel ¢evrim almadan
dénusi saglamak Uzere yeniden ayarlama plakasina (150), distal ucunda bir Klips
aracihgiyla sikistinhr. Yeniden ayarlama durumuna girildiginde yeniden ayarlama
plakasi (150) ve doz ayarlama eleman (60) distal ydnde eksenel olarak hareket eder,
yeniden ayarlama sirasinda donust onlemek (Gzere doz ayarlama elemani (60) ve
mahfaza (10) arasinda bir milli arayliz (62, 14) takilir. Doz ayarlama elemani (60) ilag
maddesinin ¢evrilen dozunu belitmek (zere ayar elemanindaki (110) agiklik (111) ve
mahfazadaki (10) yuva-benzeri pencereden {11b) gobrulebilen, bir dizi numara ile

isaretlenir.

Dugme (70), doz cevirme durumundayken doz ayarlama elemanina (60) mil ile
baglanir. Dugmeye (70) bir dagitimi basglatmak lzere basidiginda, mil araylzinin

baglantisi ¢ikarilr.
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Doz selekidr (80) mahfazaya (10) radyal olarak sikistinlhir ve ddgmeye (70)
déndurdlerek  sikistinlir.  Basildiginda, dagme (70) bir milli baglantt araciligiyla

mahfazaya {10} donduirilerek sikistirihr.

Tahrik yayi (90), bir ugta mahfazaya (10) takilir ve diger ugta doz ayarlama elemanina
(80) takihr. Tahrik mansonu (90) montaj sonrasinda 6nceden sarilimistir, bu sekilde
mekanizma sifir birime ¢evrildiginde doz ayarlama elemanina (60) bir tork uygular. Bir
doz ayarlamak lizere doz selektériini (80) dondirme hareketi, doz ayarlama elemanini

(60) mahfazaya (10) gbre ddndirdr ve tahrik yayini (90) gerdirir.

Ayar elemani (110), dénusl dnlemek fakat bir milli arayldz aracihdiyla mahfazaya (10)
gore cevrimi saglamak Uzere sikistirihir. Ayar elemani (110) doz ayarlama elemaninda
(80) olusan sarmal dis agigi (63) ile takilan i¢ ylUzeyinde sarmal parcalar igerir, bu
sekilde doz ayarlama elemaninin (60) doniisu ayar elemaninin (110) eksenel gevrimine
neden olur. Ayar elemanindaki (110) bu sarmal pargalar ayrnica ayarlanabilen minimum
ve maksimum dozu sinirlamak {izere doz ayarlama elemaninda (60) sarmal kesigin

ucuna karsi durdurma dayanaklari olusturur.

Kavrama plakasi (120), gevirme ve dagitim durumlarindayken doz ayarlama elemanina
(80) mil ile baglanir. Yeniden ayarlama durumuna girildiginde, doz ayarlama elemani
(60) eksenel olarak bir distal ydonde hareket eder, mil arayuziinii kavrama plakasi (120)
ile baglantisi ¢ikanlir. Ayrica kavrama plakasi (120) bir eksenel dayanak Ustinde
olusan bir mandalll araylz {42, 121) aracihdiyla tahrik mangonuna (4C) baglanir.
Mandal doz ayarlama eleman (60} ve tahrik mansonu {40) arasinda her doz artisina
karsilik gelen bir kilitl konum saglar ve saat yoninde ve saat ydnunun tersinde dénus

sirasinda farklh egimli dis agilarina takilir.

Tahrik mansonunun (40), kavrama plakasinin (120) ve didgmenin (70) eksenel konumu
tahrik mansonuna (40) proksimal yonde bir egme kuvveti uygulayan tetik yayinin (130)
hareketi ile tanimlanir. Bos konumdayken, bu digmenin (70) millerinin doz ayarlama
elemani (60) milleri (64) ile takilmasini tahrik mansonu (40) disinin (41) yeniden

ayarlama plakasi (150) ile takiimasin saglar.
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Rulman {140) piston cubuduna {30) eksenel olarak sikistirilir ve sivi ilag maddesi

kartusu (100) icindeki tipaya etki eder.

Yeniden ayarlama plakasi (150) mahfazaya (10) déndirilerek mil ile baglanir ve tetik
yayl (130) ile kartus tutucusu (20} kargisinda distal bir yonde egilir. Yeniden ayarlama
plakasi {150) cihazin gevrilmesi sirasinda tahrik mansonunun (40) dénlsini 6nleyen
mil disi (151) ve cevirme ve dagitim durumlarinda doz ayarlama elemaninin (60)
eksenel hareketini onlemek (zere klipsler igerir. Yeniden ayarlama plakasi (150)

hareket aralidin1 proksimal yénde sinirlamak tzere dig mahfazaya (10) klipsler.

Kartug tutucu yay! (160) kartusu (100) distal ydnde egmek Gzere dis mahfaza (10) ve
kartus (100) arasinda hareket eder.

Cihazin temel fonksiyonlart bu noktada daha detayll aciklanacaktir; Sekil 3'te
gosterildigi gibi cihaz bos konumda oldugunda, doz ayarlama elemani (60) ayar
elemam (110) ile sifir doz dayanadi karsisinda konumlandinhr ve digme (70)
bastinimaz. Doz ayarlama elemani (60) Ustiindeki doz igareti ('0’) mahfazanin (10)
penceresinden (11b) ve ayar elemanindan (110) gdrilebilir. Cihazin montajl sirasinda
ona uygulanan bir dizi dnceden sarilmis bir dizi dénlse sahip olan tahrik yay (90), doz
ayarlama elemanina (60) hir tork uygular ve sifr doz dayanak ile dénmesi dnlenir.
Mekanizmayi, sifir doz durdurma ve tahrik mansonu mil disinin (41) agisal offset
arasindaki bir offset nedeniyle hafifce “geri sarmak” mimkuindur. Bir doz gevrildiginde

ve sifir doz dayanag@i aynldiginda olasi sizintiyr dnleme etkisine sahiptir.

Kullanici, doz ayarlama elemaninda (6C) benzer bir donus olugturan doz seciciyi (80)
saat yénunde dondurerek sivi ilag maddesinin bir dedisken dozunu secer. Doz
ayarlama elemaninin (60) donusi tahrik yayinin (20) gerdiriimesine neden olur, iginde
depolanan enerjiyi artinr. Doz ayarlama eleman) (60) déndiikge, ayar elemani (110)
digli baglantisi nedeniyle eksenel olarak cevrilir, boylece cevrilen dozun dederini
gosterir. Ayar elemani (110), sadece ayarlanan doz numarasinin kullanici tarafindan
gorulebilmesini saglamak (zere gevrilen doza bitisik doz ayarlama elemani {60) Ustiine

basilan numaralar kapatan pencere alaninin (111) her iki yaninda flanslar icerir.

Bu turde mekanizmanin bir spesifik elemani, bu tip cihazlarda tipik olan ayn doz

numarasinin yani sira bir gérsel geri bildirim parcasi igcermesidir. Ayar elemaninin (110)
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distal ucu, mahfazadaki (10) kdg¢uk pencereden (11a) bir kayar dlgek (istendiginde
farkh bir sarmal yal Ustinde doz ayarlama elemani (60) ile haglantili farkh bir bilesen
kullanarak olugturulabilmesine ragmen) olusturur. Kullanici tarafindan  bir doz
ayarlandifinda ayar elemani (110) eksenel olarak ¢evrilir, ayarlanan dozun biyukliga
ile orantih mesafe ilerlenir. Bu parca kullaniciya ayarlanan dozun yaklasik olglisd
hakkinda acgik geri bildirim verir. Bir oto enjekidr mekanizmasinin dagitim hizi bir
manuel enjekidr cihazindan daha yilksek olabilir, bu ylizden dagitim sirasinda
rakamsal doz ekranini okumak mimkin olmayabilir. Ayar elemani (110) dagitim
sirasinda doz numarasinin kendisini okumaya gerek kalmadan kullaniciya geri bildirim

sadlar.

Ayar elemani (110) ekran, altindaki bir karsit renkli bileseni gdsteren bir opak kayar
eleman ile olusturulabilir. Alternatif olarak, gizlenen bilesen daha hassas ¢ozinurldgu
saglamak Uzere genel doz numaralar veya diger gdstergeler ile basilabilir. Ayrica, ayar
elemam (110) ekrani doz ayarlamasi ve daditimi sirasinda bir siringa hareketini

kopyalar.

Doz, milli diglerinin doz ayarlama elemaninin (60} disleri ile badlantisi sayesinde
dondurilen kavrama plakasi (120) ve yeniden ayarlama plakasi (150) ile milli bagdlantisi
(41) nedeniyle ayarlandigindan tahrik mangonunun (40) dénmesi dnlenir. Dolayisiyla
kavrama plakasi (120) ve tahrik mansonu (40) arasinda mandalll araylz (121, 42)

aracihigiyla goreceli donlis gergeklesmelidir.

Doz selektériini (80) déndurmek Uzere gerekli kullanici torku, tahrik yayini {(90) yukari
sarmak Uzere gerekli tork ile mandal parcasini kontrol etmek Uzere gerekli torkun bir
toplamidir. Tetik yayi (130) mandal pargasina bir eksenel kuvvet saglamak ve kavrama
plakasini (120) tahrik mansonunun (40) Gstline egmek Gzere tasarlanir. Eksenel yuk
kavrama plakasi (120) ve tahrik mansonunun (40) mandalli dis baglantisini korumaya
yarar. Mandali doz ayarlama yoninde kontrol etmek Uzere gerekli tork tetik yayinin
(130) uyguladigi eksenel ylikiin, mandalin saat yonindeki edim agisinin, eslesen
yUzeyler arasindaki strtinme katsayisinin ve mandal pargalarinin ortalama gapinin bir

fonksiyonudur.

Kullanici mekanizmayi, 1 artig ile artirmak Uzere doz selektdruni (80) yeterince

déndurdiginde, kavrama plakasi (120) tahrik mangonuna (40) gdre 1 mandall dig
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(121, 42) déner. Bu noktada mandalli dis sonraki kilitli konuma tekrar takilir. Mandalh
tekrar baglanti ile bir duyulabilir klik sesi olusturulur ve gereken tork giriginde degisiklik

ile dokunsal geri bildirim verilir.

Doz ayarlama eleman (60) ve tahrik mansonunun (40) goreceli donlsl son doz
somunun {50} disli yolu boyunca, tahrik mansonu {40) lstlindeki son doz dayanadina

dogru hareket etmesini saglar.

Doz selektorine (80) higbir kullanici torku uygulanmadiinda, doz ayarlama
elemaninin {60) bu noktada sadece kavrama plakasi (120) ve tahrik mansonu (40)
arasindaki mandalli baglanti (121, 42) araciig@iyla tahrik mangonu (90) ile uygulanan
torktan dolay! geri ddnmesi dnlenir. Mandali saat yénintn tersine kontrol etmek (izere
gerekli tork, tetik yayinin (130) uyguladigi eksenel yukin, mandalin saat yonunun
tersine edim acisinin, eslesen ylzeyler arasindaki sOrtiinme katsayisinin ve mandal
parcalarinin ortalama c¢apinin bir fonksiyonudur. Mandah kontrol etmek lzere gerekli
tork tahrik yayinin (80) doz ayarlama elemanina (60) {ve dolayisiyla kavrama plakasina
(120)) uyguladid! torktan daha fazla olmalidir. Dolayisiyla gevirmeli torkun miamkan
oldugunca digiik olmasin saglamakla birlikte bu durumu korumak zere mandal egim

agis| saat-ydénlnun tersine artirilir.

Kullanici bu noktada doz selektoriini (80) saat yoninde déndirmeye devam ederek
segilen dozu artirmayi segebilir. Doz ayarlama elemani (60) ve tahrik mansonu (40)
arasindaki mandal araylizlerini (121, 42) kontrol etme prosesi her doz artiginda tekrar
edilir. Ek enerji her doz artigsina yénelik olarak tahrik yayi (90) icinde depolanir ve
mandal diginin tekrar baglantisi ile ¢evrilen her artiga iliskin duyulabilir ve dokunsal geri
bildirim sadlanir. Tahrik yaymi (90) yukar sarmak lzere gerekli tork arttk¢a doz
selektortini (80) dondirmek Uzere gerekli tork artar. Dolayisiyla mandali saat yonunun
tersine kontrol etmek (zere gerekli tork, maksimum doza ulagildidinda tahrik yayimnin

(90) doz ayarlama elemanina (60) uyguladid: torktan daha fazla olmahdir.

Kullanici maksimum doza ulasilincaya kadar segilen dozu artirmaya devam ettigi
takdirde, doz ayarlama elemani {60) ayar elemanindaki (110) maksimum doz dayanad
ile takihr. Bu doz ayarlama elemani (60), kavrama plakasi (120) ve doz selektéranun

(80) daha fazla dénusgini dnler.
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Bir dozun seg¢imi sirasinda, mekanizma ile ne kadar artis sadlandi§ina bagh olarak,
son doz somunu {50) tahrik mansonu (40) ile son doz dayanagina temas edebilir.
Dayanak ayrica doz ayarlama eleman (60) ve tahrik mangonu (40) arasindaki goreceli
hareketi onler ve dolayisiyla secilebilen dozu sinidar. Son doz somununun (50)
konumu, kullanicinin bir doz ayarladigi her seferinde meydana gelen doz ayarlama
elemani (60) ve tahrik mansonu (40) arasindaki toplam géreceli doniiglerin sayisini ile

belirlenir.

Mekanizma bir dozun secilmis oldudu bir durumdayken, kullanici bu dozdan herhangi
bir sayida artisin se¢imini kaldirabilir (doz dizeltme). Bir dozun segimini kaldirma veya
azaltma kullanicinin doz selektéru (80) saat yOninin tersine doéndidrmesi ile
gerceklestirilir. Mandali (121, 42), kavrama plakasi (120) ile tahrik mansonu (40)
arasinda saat yonunun tersine kontrol etmek Uzere gerekli tahrik yayr (90) tarafindan
uygulanan tork ile birlestirildidinde doz selektoriine (80) kullanici tarafindan uygulanan
tork yeterlidir. Mandal kontrol edildijinde, doz ayarlama elemanini {60) sifir doz
konumuna dogru geri dondiren ve tahrik yayim (80) geri saran doz ayarlama
elemaninda (60) (kavrama plakasi (120) araciigiyla) saat yoninin tersine donus
meydana gelir. Doz ayarlama elemani (60) ve tahrik mansonunun (40} géreceli dénusa
son doz somunun (50) sarmal yolu boyunca, son doz dayanadindan geri dénmesine

neden olur,

Mekanizma bir dozun segilmis cldugu bir durumdayken, kullanici bir dozun dagitimini
baglatmak Uzere mekanizmayi aktiflegtirebilir. Bir dozun dagitimi digmeye (70)

eksenel olarak basarak kullanici tarafindan baglatilir.

Digmeye (70) basildiinda, digme (70) ve doz ayarlama elemani (60) arasindaki
miller ayrihr, didgmenin (70) ve doz selektorinin {80) baglantisini dagitim
mekanizmasindan doéndirerek ayirir. Ayrica digmedeki (70) miller mahfazadaki (10)
miller ile takilir (bdylece doz selektdri (80) ve diigme (70) dagitim sirasinda dénmez).
Digme (70) kuvveti, eksenel clarak hareket eden ve tahrik mansonunun (40} ddnlsuni
saglayan yeniden ayarlama plakasi {150) ile milli baglantiyl ayiran kavrama plakasi
(120) aracihdiyla tahrik mangonu (40) Ustinde etki eder. Tahrik mansonu (40)
mandalini tahrik etmek Uzere kavrama plakasi (120) ustundeki kuvvet, tetik yayinin
(130) sikistirmasi ile artirilir, bu bilegenlerin doz ayarlama elemari (60) aracihdiyla

tahrik yayr {90) ile tahrik edilen mandali (121, 42) kontrol etmek yerine birlikte
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dénmesine neden olur. Tahrik mansanunun (40} déntsu milli baglanti nedeniyle piston
¢ubugunun {30) dénmesine neden olur ve sonra piston ¢ubugu (30) dis mahfazaya
(10) digli baglantisi sayesinde ilerler. Ayrica doz ayarlama elemani (60) ayrica ayar
elemaninin (110) sifir kKonumuna eksenel olarak geri hareket etmesine neden olur,
boylece sifir doz dayanadi mekanizmayl durdurur. Dagitim sirasinda digme (70)
kuvveti bir dagitim yoluyla kismen ¢ikanldiginda doz ayarlama elemaninin (60) serbest
donusinid 6nlemeye yonelik tahrik mansonu (40) ve doz ayarlama elemani (60)
arasinda bir ek milli aray(iz (43, 61) takilir, burada tahrik mansonu (40) mandalini tahrik
etmeye yonelik kavrama plakasi (120), tahrik mansonu (40) yeniden ayarlama plakasi
(150) milleri ile dénis baglantisini tekrar konumlandirirken c¢ok kisa bir sire icin

bosaltilabilir.

Doz dagitimi sirasinda dokunsal geri bildirim dugmeye (70) entegre edilen bir uyumlu
dirsekli tiklama kolu aracihidiyla sadlanir. Bu doz ayarlama elemanindaki (60) mandal
parcalar ile radyal olarak araylz olusturur. Dagitim sirasinda, doz ayarlama elemani
(60) dondlkcge ve diigme (70) dis mahfazaya (10) dondlrilerek sikistirildikga, mandal
pargalari dagitilan her doz artigi ile duyulabilir bir tiklama olugturmak Uzere tiklama kolu

ile baglantiya girer.

Kullanici digmeye (70) basmaya devam ettikge bir dozun dagitimi yukanda aciklandig
gibi mekanik etkilesimler araciigiyla devam eder. Kullanici digmeyi (70) serbest
biraktiginda, tetik yayi (130) tahrik mansonu (40) ve kavrama plakasi (120) araciligiyla
digmeyi (70) bos konumuna geri getirir, tahrik mangonu (40) dondlrilerek sikistirilir ve
bir dozun dagitimi durdurulur. Bir dozun dagitimi, sifir doz dayanadina geri déndurerek
doz ayarlama elemani (60) ile durduruldugunda, kullamci tahrik mangonu (40) mili
disini {41, 151) yeniden ayarlama plakasi (150) ile tekrar takacak digmeyi (70) serbest

birakabilir. Mekanizma bu noktada bos konuma geri dondarldr.

Bir dozun dagitimi sirasinda, tahrik mansonu {40) ve doz ayarlama elemani (80) birlikte
doner, bu sekilde son doz somununda (50) higbir ilgili hareket gergeklesmez.
Dolayisiyla son doz somunu (50) yalnizca ¢evirme (ve yeniden ayarlama) sirasinda

tahrik manseonu (40} Gzerinde eksenel olarak hareket eder.

Ayrica mekanizma bir distal ydnde egmek Uzere kartusun (100) arka yuzune etki eden

bir kartus tutucusu yayini {160) icerir. Bu kartusun (100) her zaman distal olarak
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egilmesini sadladijindan doz dodruluguna yardimci olur, kartus (100) uzunlugundaki
tolerans etkisini ve bir igne cihaza takildiginda kartugsun {100) proksimal olarak hareket
etme olasihgim ortadan kaldinr. Gdsterilen dizenlemede, kartug tutucu yay (160) bir

dalga yayi bilegeninden olusur, fakat esit derecede herhangi bir yay araci olabilir.

Mil digini (41, 151), digme (70) serbest birakildiginda mil disinin fraksiyonel olarak
tekrar takilmas! tahrik mansonunu {40) geri saracak sekilde, tahrik mansonuna (40)
veya yeniden ayarlama plakasina (150) acgilandirmak mimkindir, bdylece doz
ayarlama elemaninin (60) ayar elemanina (110) sifir doz stop dayanadini ortadan
kaldirir. Bu, cihaz sonraki doza yonelik olarak cevrildiginde piston ¢ubudu (30) ve ila¢
maddesi dagitiminin hafif ilerlemesine neden olabilen mekanizmadaki agikhklarin
etkisini (dmegdin toleranslar nedeniyle) karsilar {(doz ayarlama elemani (60) nedeniyle
sifir doz artik mekanizmay! kisitlamaz ve bunun yerine kontrol tahrik mansonu (40) ve

mahfaza (10) arasindaki millere geri donlisi kisitlar).

Mekanizmayi yeniden ayarlamak (izere, kullanici ilk olarak, tetik yayinin {130) yeniden
ayarlama plakasini {150) (ve dolayisiyla doz ayarlama elemanini (60)) eksenel olarak
distal bir ydnde hareket ettirmesini saglayan kartus tutucunun (20) vidasini ¢ikarir. Bu
eksenel hareket yeniden ayarlama plakasi (150) ve tahrik mangonu (40) arasindaki
millerin {41, 151) ve kavrama plakas| {120) ve doz ayarlama elemani (60) arasindaki
millerin baglantisini ¢cikarmaya yeterlidir. Ayrica tetik yayindaki (130) sikismayi biraz
ortadan kaldirir. Es zamanli olarak, doz ayarlama eleman (60) ustindeki mil disi (14,
62) ve mahfaza (10) arasinda doz ayarlama elemani (60) déndiirilerek kilittemek izere
bir baglanti yapilir. Bu bir doz cevrildiginde, tahrik yayinin (90) doz ayarlama elemanini
(60) yeniden ayarlama islemi sirasinda sifir konumuna geri getiremez. Doz ayarlama
elemani (60) ile dagme (70) arasindaki milli araytiz bagh kalir, yeniden ayarlama

durumundayken digmenin {70) donusi onlenir.

Kullanici daha sonra kartus tutucusuna (20) yeni bir kartus (100) takabilir ve yatak
(140} ve piston cgubugu (30) mekanizmaya geri itebilir. Piston cubudu (30)
mekanizmaya geri dondugu igin, piston gubudu (30) igindeki bir ddnme, mahfaza (10)
digli araylizi nedeniyle Gretilir. Bu piston ¢ubudu (30) dénisi, son doz somununu (50)
baslangic konumuna dogru geri sarmak uzere hareket eden, milli arayuzi nedeniyle

tahrik mangonunun (40) dénmesine neden olur.
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Yeniden ayarlamanin sonuna dogru, kartus tutucu (20) mahfazaya (10) temas eder ve
bu noktada rulman (140}, piston cubugu (30) ve son doz somunu {50) tamamen
yeniden ayarlanmis bir konuma ulagmistir. Kartus tutucunun (20} bir Kiliti konuma
sorunsuz doénusu, sonra yeniden ayarlama plakasim (150) (ve sonug olarak doz
ayarlama elemanini (60)) bir proksimal yonde hareket ettirmeye yarar, millerin tahrik

mili {40} ve kavrama plakasi (120) ile tekrar baglantisini yapar.

Yukarida ac¢iklandidi gibi mevut dizenlemede, cihaz yeniden ayarlama
durumundayken diigmeye (70) basiimasi, tahrik mangonu (40) ve yeniden ayarlama
plakasi (150) arasinda millerin (41, 151) tekrar takilmasina neden olacak, digme (70)
serbest birakilincaya kadar cihazi yeniden ayarlamak (zere herhangi bir islemi dnlenir.
Bu durum, mil arayuzlerinin gdreceli dénds konumunu kontrol ederek dnlenehilir, bu
sekilde yeniden ayarlama durumunda, doz ayarlama eleman (60) mahfazaya (10)
dondurllerek sikistinldiginda diagme (70), doz ayarlama elemani (60) vasitasiyla
digme millerine gore mahfaza ile hizalanmaya yonelik donmesi Onlenir ve bdylece

eksenel olarak hareket edemez.

Kartus tutucunun (20) dis mahfazaya (10) badlanmasi bu noktada Sekiller 4 ila 6'daki
dizenlemeye referans ile daha ayrintil olarak aciklanir. Bu diizenleme, tam cihazin
basitlestirilmis bir temsili ile gosterilir. Digme (70), doz selektorii (80), kavrama plakasi
(120}, son doz somunu (50), gdsterge (113), manson numarasi {(69), tahrik yayi (90),
piston gubugu (30), yatak (140), kartus {100), tetik yay! (130) ve yan yay yayi (160)
gbsterilmemistir. Tahrik mansonu (40), dis mahfaza (10), yeniden ayarlama plakasi
(150) ve kartus tutucusunun {20} basitlestiriimis bir temsili gosterilir. Duzenlemeler
Sekillerde gdsterilen parcalara gdre farkliik géstermesine ragmen, daha detayh olarak
Sekiller 4 ila 6'da gosterilen dis mahfazanin (10) araylzleri, kartus tutucunun (20) ve
yeniden ayarlama plakasinin {150) {mahfaza ek pargasi), Sekiller 1 ila 3'teki cihaza
uygulanabilir. Ote yandan, Sekiller 1 ila 3'te gosterilen bilesen kisimlar ve pargalari,

Sekiller 4 ila 6'nin cihazina uygulanabilir.

Dizenleme, yeniden kullanilabilir olan ve vyeni bir kartus eklendidinde kullanici
tarafindan yeniden ayarlanabilen bir tibbi cihazda kullamm ic¢in bir baglama somunu
baglantisi ve kilitleme mekanizmasinin tasarimim gdsterir. Bu mekanizma, kartug

tutucusunu (20) cihazin dis mahfazasina (10) kilitlemek i¢in tasarlanirken, piston
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¢ubudunun (30} ve yeniden ayarlama plakasinin {150) ve sonuc¢ olarak tahrik
mansonunun (40), son doz somununun {50) ve sayl mansonunun (60) pozisyonlarin
es zamanl olarak yeniden ayarlar. Cihaz, kartug tutucusu (20) Gzerine eksenel olarak
proksimal ydnde bastinlarak yeniden ayarlanir, bu da (piston gubugunun (30) uzak
ucunda yatak (140) ile kartus tutucuda (20), alinan kartus (100) icinde tapanin
dayanmasi nedeniyle) piston gubugunun (30), bunun yeniden ayarlama pozisyonuna
dogru dis mahfaza {10} vasitasiyla helisel olarak dénmesine boylece, ayni zamanda
tahrik mangsonunun (40) donmesine sebep olur. Bu hareketin sonuna dogru, kartus
tutucusu {20) baglama somunu dis mahfaza (10) ile birlegir. Tahrik mansonu (40) nihai
dénus pozisyonuna ulastiyinda, yveniden ayarlama plakasi (150), kartus tutucu (20)
tarafindan eksenel olarak hareket ettirilir. Bu, yeniden ayarlama plakasimin (150)
diglerinin (151) tahrik mangsonunun (40) karsihlk gelen digleri (41) ile birlesmesine
sebep olur ve tahrik mansonunun {40) veya piston cubugunun (30) daha fazla

dénmesini onler.

Sekiller 4 ila 6'da daha ayrintii olarak gosterildigi gibi, dis mahfaza (10), dis
mahfazanin (10) ig ylzeyinden distal ucunun yakininda ige dodru c¢ikinti yapan
baglama somunu ¢ikintisi (15} icerir. Kartus tutucu (20), dig proksimal yizeyinde
baglama somunu vyivlerine (21) sahiptir. Sekillerde gosterilen dlzenlemede, dis
mahfaza (10) 4 cikinti (15) igerir ve kartus tutucusu (20), cikintilann (15) yivlerin (21)
icine girebilecedi sekilde gevrenin etrafina dadilmis 4 yivi {21) igerir. Her bir yiv (21)
farkh bélimlere sahiptir. Kartus tutucunun (20) proksimal yiizeyinden baslayarak,
cihazin boylamsal eksenine (I) paralel uzanan dikey bir bdlim {(23) bulunur. Dikey
bdlam (23), distal ucunda, cihazin boylamsal eksenine (I} gdre egimli olan bir birinci
egimli bir bélime (24} ¢ikar. Bu birinci egimli balum (24), cihazin boylamsal eksenine
(I) dik uzanan birinci diuz bolim (25) ile takip edilir. Birinci diiz balim (25), yine cihazin
birinci boylamsal eksenine (l) gore tekrar edimli olan, ancak birinci egimli boélime (24)
dik uzanan ikinci bir egimli bélime (26) girer. ikinci egimli bdlim (26), cihazin
boylamsal eksenine (1) yine dik olan ancak birinci diiz pargaya (25) gore dengelenmis
olan ikinci bir diiz bolliim (27) ile sona erer. Ayrica, kartus tutucusu {20), kam olusturan
proksimal ylUz rampalarina (22) sahiptir ve bir mahfaza ek parcasi olan yeniden
ayarlama plakasi (150), uzak yilziinde karsiik gelen rampalara (152} sahiptir.
Sekillerde gosterilen dizenlemede, kartug tutucu (20), 4 adet rampaya (22) sahiptir ve
yeniden ayarlama plakasi (150), 4 adet rampa (152) icerir. Rampalar, bosgluklu bir

sekilde, bir diger deyis ile birbirleri arasinda bir mesafe ile ¢cevre boyunca daditilir. Sekil
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6'da karakterler a ila g, Sekiller 5a ila 5g'ye karsilik gelen yiv (21) icinde cikintinin (15)

pozisyonunu belirtir.

Yukarida bahsedildidi gibi, yeniden ayarlama plakasi (150} ve numara mangonu (60)
(doz ayar elemani), yeniden ayarlama plakasini (150) tahrik mansonundan (40)
ayirarak yeniden ayarlama durumuna giris Uzerine distal dogrultuda eksenel olarak
hareket eder. Bulusun énemli pargalarindan biri, kartus tutucu (20), bu tapa sikismasini
gidermek igin distal dogrultuda baglama somunu yolunun {(21) farkh bir boliimiine {(26),
kartus tutucu (20) geri dénmeden once yatak (140) ve piston ¢ubuguna (30) karsi
kartus tapasinin bastirimasina sebep olarak proksimal dogrultuda vyivin (21) bélima
(24) ile tanimlanan baglama somunu yolu Uzerinde eksenel ve donlgsel olarak hareket
etmesidir. Es zamanl olarak, kartus tutucu (20) lizerindeki kam pargalari (22), yeniden
ayarlama plakasinin (150), yeniden ayarlama plakasi (150), tahrik mansonuna (40)
gére nihai konumuna gelinceye kadar, kartus tutucudan (20) daha hizli bir sekilde
eksenel olarak proksimal bir yonde ilerlemesine neden olur. Kartus tutucunun (20) son

pozisyonu, bir mandal pargasi ile tutulur.

Badlama somunu arayizi (15, 21), yeniden ayarlama sirasinda kartus tutucusu (20),
yeniden ayarlama plakasi (150} ve dis mahfazanin (10) uygun nispi hareketini
sadlamak icin kam araylizi (22, 152) ile birlikte tasarlanir. Bu hareketin zamanlamasi,
bir diger deyis ile yeniden ayarlama asamalari, kartus tutucu (20), piston gubuguna (30)
ve yatagina (140) karsi proksimal bir dogrultuda eksenel olarak itilmeye hazir

oldugunda, yeniden ayarlama modundaki cihaz ile baslar.

Sekil 5a, kartug tutucusu (20), piston ¢ubugunun (30) dis mahfazanin (10) icinden
gecmesine ve tahrik mangonunu (40) ddndidrmesine neden olarak piston ¢ubugunun
(30) yatagina (140) karsi eksenel olarak proksimal bir dogrultuda itildigindeki asamay,
gOsterir. Bu akabinde, son doz somununun (50) baslangi¢ pozisyonuna dogru helisel

olarak sarilmasina neden olur.

Sekil (5b), kartus tutucusu (20), yeniden ayarlama plakasina (150) temas etmeye
basladifindaki asamay gbsterir. Bu nedenle, kartus tutucusu (20} yiv bdlima (24)
egimi boyunca doénduruldugu ve eksenel olarak proksimal bir yénde ilerledigi icin,
yeniden ayarlama plakasi (150), tetik yayinin (130) (kavrama yayi) hareketine karsgi

ayni miktarda eksenel olarak ilerletilir.
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Sekil 5¢, piston cubugunun (30) yataginin (140) baslangic eksenel pozisyonuna
déndugi asamayi gosterir, bu noktada tahrik mangonu (40) baslangictaki donug
konumunda ve son doz somunu (50) baslangi¢ pozisyonundadir. Yeniden ayarlama
plakasi (150) proksimal bir yonde yeterince ilerletildiginde, tahrik mansonu (40)
uzerindeki digler {41) ile temas eder. Bu, gikinti (15), yiv boliminin (24) distal ucunun
yakininda oldugunda meydana gelmelidir. Yeniden ayarlama plakasinin {150) digleri
(151), tahrik mansonunun (40) dislerine (41) gectiginden dolayi, tahrik mansonu, en
yakin tim birim pozisyonuna donerek ¢odzialmelidir. Tahrik mansonunun doéndsd,
yeniden ayarlama plakasi (150) ile birlegserek kilitlendidinde, piston cubugunun (30)
yataginin (140) daha fazla hareket etmesi mumkdn degildir. Kartug tutucunun (20)
herhangi bir bagka eksenel hareketi, kartusun (100) tikacinda sikismaya neden

olacaktir (tam bir kartus farz edilerek).

Sekil 5d'de gosterilen asamada, kartus tutucunun (20) Gst kismindaki kam pargalan
(rampalar (22)), yeniden ayarlama plakasi (150) lzerindeki karsilik gelen pargalar
(152) ile birlesmeye baslayacaktir. Bunun, badlama somununun diz béliminden (yiv

bdlumui (25)) édnece secilmesi gerekir.

Sekil 5e, kartus tutucu (20), baglama somunu yivinin {21) diz kism 25 boyunca saf
donls hareketi yaparken, yeniden ayarlama plakasinin 150, rampalar 152, rampalar 22

ile araylizeyken proksimal bir dogrultuda eksenel olarak ilerlemesine neden olur.

Sekil 5fde gésterildigi gibi badlama somununun helisel yolu, birinci egimli yiv
boluminde (28) zit anlamdadir, béylece kartug tutucu (20), bir distal yonde eksenel
olarak hareket etmeye baslar, bdylece piston ¢ubugunun {30) yatagina (140) karsi
kartus tapasinin baskisini azaltr. Rampalarnn (22, 152) kam araylzl, yeniden
ayarlama plakasinin (150), bu faz boyunca eksenel olarak proksimal bir ydnde hareket

etmeye devam etmesini saglar.

Sekil 5g, kartus tutucusu (20), ikinci yassi bolim (27) Uzerine hareket ettiinde ve
kartus tutucusunu (20) bu pozisyonda kilitlemek i¢in bir mandal kullanildifindaki
asamay! gdsterir. Bu nedenle, ayni zamanda yeniden ayarlama plakasinin (150)

pozisyonu kilitlenir ve cihaz kullamma yénelik hazirlanir.
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Rampalarin (22, 152) kam egimleri ve baglama somunu yivinin (21) egimli bélumlerinin
(24, 26) egimleri, kartus tutucuyu (20) kilittemek dzere kullanici tarafindan uygulanan
kuvvet ve tork kombinasyonlar asir olmayacak, ancak ayni zamanda kartus tutucu
(20) (egme yayi (160) ve kavrama yayinin (130) etkisi altinda), kami ve baglama
somunu arayuzlerini engelleyecek ve $ekil 5a'da gdsterilen pozisyona geri
donduirecek, bir diger deyis ile bunun, kilitleme mandalina ulasmadan énce kullanici
tarafindan serbest birakilmasi durumunda dikey yiv bdliminde (23) ¢ikinti {15) ile
olacak sekilde secilir. Yeniden ayarlama plakasinin {150) ilk olarak tahrik mansonuna
(40) gectigi Sekil 5¢c'deki pozisyon, en kdti durumdaki tolerans kosullarinda, kartus
tutucusu (20} her zaman baglama somunu yivinin (21) birinci sarmal egimli bolumu (24)
ile badlanacak sekilde ayarlanir. Bu nedenle kavrama yayl (130), tahrik mangonu
pozisyonu kilitlenmeden 6nce herhangi bir noktada tim tolerans kosullarinda kartus

tutucudan (20) sdkilehilecektir.

Mekanizma, bir dizi cihazda uygulanabilen yeniden kullanilabilir enjeksiyon cihazinin
kilitlenmesi ve yeniden ayarlanmasina yonelik bir sadlam yontem saglar. Baglama
somunu ve kam parcalarinin birlesimi, kartus (100) dogru bir sekilde takiimadigi sirece
cihazin ¢alisamayacadi anlamina gelirken, énemli dl¢lde ylksek seviyelerde kullanic
torku veya kuvveti gerektirmeyen cihazi yeniden ayarlamak i¢in basit bir kullanici

araylzi saglar.

Referans Numaralarr:

10 dis mahfaza 62 mil

11a acgiklik 63 dis

11b agiklik 64  mil

12 i¢dis

13 koruyucu 70 dugme

14 mil

15 uzant 80 doz selektori

20  kartus tutucu 90 torsiyon yayi
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24
25
26
27

30
31

40
41
42
43
44

20

60
61

33

yiv

rampa

dikey bdliim

birinci egimli bolim
birinci duz bélum
ikinci egimli bdlim

ikinci dliz bolim

piston cubugu (aktarma vidasi)

dis disli

tahrik mansonu
dis
mandalli disler
mil

dis

Somun

doz ayarlama eleman

mil

100

110
111

120
121

130

140

150

151

152

160

kartus

ayar elemani

aciklik

kavrama plakasi

mandall digler

kavrama yayi

yatak

yeniden ayarlama plakasi

dis

rampa

kartus tutucu yay

boylamsal eksen
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