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OZET
ILAC DAGITIM CiHAZI

Bulus, ila¢ daditim cihazinin bir kartusunda kalan sivinin miktarini agan bir dozun
ayarlanmasini dnlemeye yonelik bir doz sinirlayiciyl igeren, bir tibbi ilacin kullaniciya
gore dedisen sayillarda dozunun segilmesine ve dagitiimasina ydnelik hir ilag dagitim
cihaz ile ilgilidir. Cihaz, bir mahfazayi (10, 20), mahfazaya (10, 20) gore donls ile bir
dozun segilmesine yonelik bir doz segiciyi (140), bir dozlama elemanini (40, 130) ve
doz secimi sirasinda dozlama elemaninin (40, 130) doz segici {140) ile donusli olarak
birlestirimesine yonelik ve doz daditimi sirasinda dozlama elemaninin (40, 130) doz
seciciden (140) dénusgli olarak ayriimasina yoénelik serbest birakilabilir bir kavramayi
(45, 143) icerir. Kavrama, bir erkek yivi (45), karsilk gelen bir disi yivi (143) ve
kavramanin yeniden birlestirimesi erkek yivi (45) disi yive (143) gbre dnceden
tanimlanan bir donisll oryantasyonda yonlendirecek sekilde yénlendirilen bir Kivnlmis

veya egimli ylzeyi (142) igerir.
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iISTEMLER

Bir tibbi ilacin kullaniciya gore degisen sayida dozunun secgilmesine ve
dagitimasina yénelik, bir boylamsal ekseni tanimlayan bir mahfazayi (10, 20),
mahfazaya (10, 20) gore dénis bir dozun secilmesine yonelik bir doz segiciyi
(140), bir dozlama elemanini (40, 130) ve doz secimi sirasinda dozlama
elemanini (40, 130) doz segiciye (140) doniislli olarak baglamaya yonelik ve
doz dagitimi sirasinda dozlama elemanini {40, 130) doz seciciden (140)
donusglu olarak ayirmaya yénelik serbest birakilabilir bir kavramay (45, 143)
iceren bir ilag daditim cihazi olup, dzelli§i kavramanin (45, 143) en az bir erkek
yivi (45), en az bir kargihk gelen disi yivi (143) ve boylamsal eksene gore
yénlendirilen en az bir kivriimig veya edimli yizeyi (142) icermesi ile Karakterize
edilmesidir, boylece kavramanin (45, 143) yeniden birlestirimesi, en az bir
erkek yivi (45) en az bir disi yive (143) gore dnceden tanimlanan bir dénisli

oryantasyonda yonlendirir.

istem 1'in ilag dagitim cihazi olup, 6zelligi yizeyin (142) bir sarmal yiizey

olmasidir.

istem 1'in ilag dagitim cihazi olup, dzelligi en az bir erkek yiv (45) ve/veya en az

bir disi yivin (143) koniklestiriimesi veya kama seklinde olmasidir.

Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, 6zelligi en az bir
erkek yiv (45) ve en az bir disi yivin (143) boylamsal eksene paralel

uzanmasidir.

Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, 6zelligi mahfaza
(10, 20) ve doz secicinin (140) her birinin en azindan mahfazanin (10, 20) doz
segiciye {140) dayandidi bir hdlgede dairesel olmayan bir enine kesite sahip

olmasidir.

istem 5'in ilag dagitim cihazi olup, ézellidi mahfaza (10, 20) ve doz secicinin
(140) her ikisinin en azindan mahfazanin (10, 20) doz seciciye (140) dayandigi

bir bolgede ayni, dairesel olmayan enine kesite sahip olmasidir.
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Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, ézelligi doz
dagitimi sirasinda dozlama elemaninin (40, 130) doz segiciye (140) gore
dénmesidir ve burada doz dagitiminin sonunda dozlama elemani (40, 130),

mahfazaya {10, 20) gore énceden tanimlanan bir donlsll oryantasyondadir.

Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, &zelligi ayrica tibbi
ilaci iceren bir kartusu (80) tutmaya ybnelik bir kartus tutucuyu (11), kartus
tutucuya (11) gore yeri dedistirilebilen bir piston c¢ubugunu (30), piston
gubuguna (30) birlegtirilen bir tahrik elemanini (100) ve en az bir kavramay (42,
102) icermesidir, burada kavrama, doz sec¢imi sirasinda tahrik elemani (100) ve
dozlama elemanini {40, 130) ayirir ve doz dagitimi sirasinda tahrik elemani ve

dozlama elemanini birlestirir.

Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihaz) olup, dzelligi ayrica doz
daditimi sirasinda dozlama elemanini (40, 130) tahrik eden bir yayr (90)

igermesidir.

.Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, ézelligi ayrica

secilen dozu gostermeye yonelik bir gostergeyi (60) igermesidir, burada
gosterge (60), secilen dozu gbstermeye yodnelik sembollere sahip clan ve
dozlama elemaninin (40, 130) donlsili seridi (61, 62) makaraya saracak sekilde

dozlama elemanina (40, 130) baglanan en az bir seridi (61, 62) igerir.

.Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihazi olup, ézelligi ayrica ilag

dagitim cihazinin bir kartugsunda (80) kalan sivinin miktarnini agsan bir dozun

ayarlanmasini 6nlemeye yinelik bir doz sinirlayici icermesidir.

istem 171'in ilag dagitim cihaz) olup, dzelligi doz simirlayicinin dozlama
elemaninin (40, 130) dénisi son doz somununun (110) eksenel hareketine
neden olacak sekilde doz segimi sirasinda dozlama elemanina (40, 130)
baglanan bir son doz somununu (110) ve bir dozun kartus (80) iginde kalan
sivinin miktarina karsilik gelecek sekilde secilmesi halinde son doz somununun

(110) hareketini bloke eden bir durdurma elemanini (137} icermesidir.
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13.istem 12'nin ila¢ dagitim cihazi olup, 6zelligi doz sinirlayicinin ayrica doz segimi

14.

sirasinda dozlama elemanina (40, 130) dénugla olarak birlestirilen ve doz
dagitimi sirasinda dozlama elemanindan (40, 130) dénisla olarak ayrilan bir
son doz mangonunu (120) icermesidir ve burada son doz somunu (110), son

doz mansonu (120) ile dozlama elemanina (40, 130) birlestirilir.

Onceki istemlerden herhangi birinin ilag daditim cihazi olup, 6zelligi ayrica
donisli ani durdurma elemanlar (51, 52) olan bir somunu (50) icermesidir,
burada dozlama elemani (40, 130), somunun (50) eksenel hareketini
sinirlandirmaya yonelik somunun (50) ddndsld ani durdurma elemanlari {51, 52)
ile etkilesime giren kargihk gelen donusgli durdurma elemanlarini (132, 133)

igerir.

15. Onceki istemlerden herhangi birinin ilag dagitim cihaz) olup, dzelligi ayrica bir

tibbi ilaci igeren bir kartusu (80) igermesidir.
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TARIFNAME
ILAC DAGITIM CiHAZI

Mevcut bulug genel olarak bir tibbi ilacin kullaniciya gére dedisen ¢ok sayida dozunu
segmeye ve uygulamaya yonelik ilag dagitim cihazlarina ydneliktir. Daha detayli olarak
bulug, bir mahfazayi, mahfazaya goére ddnis ile bir dozun secilmesine yonelik bir doz
segiciyi, doz segimi sirasinda dozlama elemaninin doz segici ile donlslii olarak
birlestiriimesine yonelik ve doz daditimi sirasinda dozlama elemaninin doz segiciden
donusgliu olarak ayriimasina ydnelik serbest birakilabilir bir kavramayi iceren bir ilag

dagitim cihazina refere eder.

Resmi medikal editime sahip olmayan kisiler tarafindan normal enjeksiyon
gerceklestirildigi durumlarda kalem tipi dagitim cihazlan uygulama alanina sahiptir. Bu,
kendi kendine tedavinin bu tir hastalara, hastaliklarinin etkili yénetimlerini idare
etmesini gergeklestirmesini sadladigi diyabet hastalan arasinda gittikge yaygin hale
gelebilir. Uygulamada bu tir bir ilag dagitim cihazi, bir kullanicinin bir ilacin kullaniciya
gore degisen ¢ok sayida dozunu segmesini ve uygulamasini saglar. Mevcut bulusg,
valnizca ayarlanmig dozu arttirma veya azaltma olasihidi olmadan énceden belirlenen

bir dozun uygulanmasina imkan veren s6zde sabit doz cihazlan ile ilgili degildir.

llag dagitim cihazlarinin baghca iki tir( var: yeniden ayarlanabilen cihazlar (diger bir
deyisfe, yeniden kullanilabilen) ve yeniden ayarlanamayan (diger bir deyisle, tek
kullanimlik). Ornegin tek kullanimhk kalem dagitim cihazlan, kendi kendine yeten
cihazlar olarak temin edilir. Bu tur kendi kendine yeten cihazlar, cikartilabilen dnceden
—doldurulan kartuglara sahip degildir. Aksine onceden-doldurulan kartuglar, cihazin
kendisini tahrip etmeden c¢ikartilamaz ve degistirilemez. Sonu¢ olarak bu tir tek
kullanimlik cihazlar yeniden ayarlanabilir bir doz ayarlama mekanizmasina ihtiyag
duymaz. Mevcut bulus, iki tir cihaz tor(, diger bir deyisle yeniden kullanilabilen

cihazlann yani sira tek kullanimhk cihazlara yonelik uygulanabilir.

llag dagitim cihazi tirlerinin diger bir farki tahrik mekanizmasina refere eder: Manuel
olarak, érnedin bir enjeksiyon diigmesine bir kuvvet uygulayan bir kullanici araciligiyla
tahrik edilen cihazlar, bir yay veya benzeri aracilifiyla tahrik edilen cihazlar ve bu iki
konsepti kembine eden cihazlar, diger bir deyisle bir enjeksiyon kuvveti uygulamak

Gzere bir kullanici gerektiren yay destekli cihazlar vardir. Yay tipi cihazlar dnceden
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yiklenmig yaylarl ve dozun secilmesi sirasinda kullanici tarafindan yiklenen yaylari
icerir. Mevcut bulus bitin bu tar cihazlara, diger bir deyisle, bir tahrik yayr olan veya

olmayan cihazlara yonelik uygulanabilir.

Bu tur kalem tipi dagitim cihazlan (genellikle genigletiimis bir dolma kaleme
benzedikleri igin boyle adlandinlir) genellikle baglica iig elemandan olusur: genel olarak
bir mahfaza veya tutucunun icinde bulundurulan bir kartus igeren bir kartus bolim;
kartus bélimindn bir ucuna bagh bir igne dizenedi ve kartus bolimdndn diger ucuna
bagh bir dozlama bolumd. Bir kartus (genellikle bir ampul olarak adlandirilir) tipik
olarak, bir ilag (6rnedin insilin) ile doldurulan bir rezervuar, kartug rezervuarinin bir
ucunda konumlandirlan hareketli bir kauguk tipi bir tipa veya durdurucu ve diger
ucunda konumlandirilan genellikle asagi-boyunlu delinebilen bir kauguk sizdirmazlik
elemanina sahip bir Ust kisma sahiptir. Kiviimli bir dairesel metal bant tipik olarak
sizdirmazlik elemanini yerinde tutmak lizere kullanilir. Kartus mahfazasinin tipik olarak

plastikten yapilmasina ragmen, kartus rezervuarlari tarih boyunca camdan yapilmistir.

igne dlzenedi genel olarak degistirilebilen gift-uglu bir igne dizenegidir. Bir
enjeksiyondan dénce, degistirilebilen cift-uclu bir i§ne duzenedi, kartus dizeneginin bir
ucuna tutturulur, bir doz avarlanir ve akabinde ayarlanan doz uygulanir. Bu tdr
¢kartilabilen igne dlizenekleri, kartus dizenedinin delinebilir sizdirmazlik eleman

ucuna vidalanabilir veya bastinlabilir (diger bir deyiste, gegirilebilir).

Dozlama bdlimi ya da doz ayarlama mekanizmasi tipik olarak bir kalem cihazin, bir
doz ayarlamak (segmek) Gzere kullanilan b&limidir. Bir enjeksiyon sirasinda doz
ayarlama mekanizmasi icinde bulunan bir mil veya piston ¢ubudu, kartugsun tipasi veya
durdurucusuna karsgi baski yapar. Bu kuvvet kartug i¢inde bulundurulan ilacin tutturulan
bir ifne diuzenegi vasitasiyla enjekte edilmesine neden olur. Bir enjeksiyonun akabinde
bircok ilag dagitim ve/veya igne diizenegdi Ureticisi ve tedarikgisi tarafindan tavsiye

edildigi (izere igne diizenegi ¢ikartilir ve atilir.

Bir tibbi ilacin kullaniciya gore degisen birgok sayida dozunun segilmesi ve
dagitimasina ybnelik ilag dagitim cihazlarinin dozlama seg¢imi, secgilen dozu bir
kullaniciya gdstermeye yonelik bir gostergeyi icerir. Bu dzellikle bir kullanicinin saglik
durumuna bagh olarak her seferde farkh bir dozu segebildigi durumda 6énemilidir.

Burada mekanik goéstergeler, &rnedin dis yilzeyinin zerinde basilh sayilar olan bir
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silindir mevcuttur, burada aslinda secilen doza karsilik gelen sayi, cihazdaki bir
pencere veya aciklik aracihgiyla gorandar. Bu tir mekanik gostergelerin basit ve
guvenilir olmasina ragmen bunlar genel olarak cihazlar blyik hale getiren nispeten
blylk yap! alanini gerektirir. Aynica sayllann boyutu, bazi durumlarda gdérme
bozukluguna sahip kullamicilar igin ¢ok kaguktir. Ayrica ¢ok fazla yapi alani
gerektirmeden nispeten bliylk bir sayr boyutu faydasina sahip olan elektronik
gostergeler, dmegin LCD gdstergeler mevcuttur. Ancak elektronik gdstergelerin
dezavantaji, bunlarin bir enerji kaynagini gerektirmesi ve bu tir elektronik bilesenlerin

dzellikle tek kullanimlik ilag dagitim cihazlarinda ¢ok pahali clmasidir.

Omegin cihazin blyuk gdriinhsini dnlemek Gzere, silindirk olmayan gévde sekli
nedeniyle kullanimi gelistirmek Uzere, cihazin bir masa veya raf gibi yliksek bir
yuzeyden yuvarlanma ve zarar gérme olasihdin azaltmak (zere veya dider ilag dagitim
cihazlarina gore farki arttirmak Gzere dairesel olmayan bir enine kesiti olan ilag dagitim
cihazinin mahfazasinin tasarlanmasi istenebilir. Bu tiir silindirik olmayan bir govde
seklinin bir ornegi, EP 1 414 507 B1 iginde verilir, burada mahfazanin pargalar ovaldir
ancak bir doz segici dugme silindiriktir. Dairesel olmayan bir enine kesiti olan bir
cihazin diger bir dmegdi, WO 2011/039212 A1 icinde aciklanir.

Kullanicinin  enjeksiyon sirasinda yanligshkla dozaj seciciye engel olmasini ve
enjeksiyonu Onlemesini veya g¢evrilen dozu dedgistirmesini dnlemek lzere birgok
enjeksiyon cihazi, enjeksiyon sirasinda dozaj segiciyi tahrik mekanizmasindan ayirir.
Bu durumda dozaj segici, yerinde kilitlenebilir veya serbest bir sekilde ddnebilir ve
enjeksiyonunun prosesini engellemeyebilir. Dozaj segicinin mekanizmadan ayriimasi
durumunda tahrik mekanizmasina tekrar birlegtirildiginde dozaj secicinin hangi yénde

oldugu genel olarak énemli kabul edilmez.

US 2009/0054850 A1 ve WO 2011/068531 A1, simetrik eksenli bir doz ayarlama
digmesi ve godunlukla silindirik olan bir mahfazasi olan bir cihazin érneklerini gdsterir.
Doz ayarlama diigmesi ve mahfazanin benzer bir konfigiirasyonu, ayni zamanda doz
ayarlama sirasinda bir doz g¢evrim mansonu ve tahrik mansonunu donisli olarak
birlestiren ve doz daitimi sirasinda doz ¢evrim mansonunu tahrik mansonundan
ayiran bir kavramay ag¢iklayan WO 2012/049140 A1 ve WO 2012/049141 A1 icinde
aciklanir. WO 2012/049140 A1, istem 1'in giriginin dzelliklerini agiklar.
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Simetrikk eksenli olmayan cihazlar veya dozaj secicinin Uzerinde igsaretlenen belirli bir
ana pozisyona sahip olan cihazlar durumunda dozaj secicinin enjeksiyon butonu
serbest birakildiginda mahfazaya dogru bir sekilde yeniden hizalanmasi istenebilir.
Dozaj segicinin mahfazaya hizalanmamas) halinde kullanici, cihazin hog gdriinmedigini
dusinebilir veya yanhs hizalamayl mekanik bir sorun olarak yorumlayabilir. Ayrica
cihaz, paketlere, cantalara veya tasima ¢antalarina sigmayabilir veya yanhs hizalanmig

ylzler arasinda birikinti sikisabilir.

Mevcut bulusun bir amaci, dozaj secicinin yeniden hizalanmasina olanak saglayan bir

ilag dagitim cihazi saglamaktir.

Mevcut bulusun birinci diizenlemesine gére bu amag, bir tibbi ilacin kullaniciya gore
degisen birka¢ sayidaki dozunun segilmesine ve dagitimasina yonelik, boylamsal
ekseni tanimlayan bir mahfazay:, mahfazaya gore donils ile bir dozun segilmesine
yonelik bir doz segiciyi, doz segimi sirasinda dozlama elemaninin doz segici ile doniislii
olarak birlestiriimesine ydnelik ve doz daditimi sirasinda dozlama elemaninin doz
seciciden donlglia olarak ayrniimasina yonelik serbest birakilabilir bir kavramay! igeren
bir ila¢ daditim cihaz ile gergeklestirilir. Kavrama, en az bir erkek yivi, karsilik gelen en
az bir disi yivi ve boylamsal eksene gére ydnlendirilen en az bir kivrilmis veya egimli
ylUzeyi igerir boylece kavramanin yeniden birlestiriimesi, en az bir erkek yivi en az hir
disi yive gore onceden tanimlanan bir donislii oryantasyona yonlendirir. Diger bir
deyigle kavramanin yeniden birlestiriimesi, doz segiciyi mahfazaya godre bir baslangig
pozisyonuna geri getirir ve bodylece cihazi yeniden hizalar. Bu pozisyon, cihazin
simetrik eksenli olmayan bir tasarnimi ile veya dozaj secici ve/veya mahfaza Gzerinde bir

isaret ile tanimlanabilir.

Ornegin kullanici enjeksiyon butonunu serbest biraktiginda dozlama elemani, bunun
“0" veya ana pozisyonuna eksenel olarak geri hareket edebilir. Dozlama elemaninin
dozaj segici ile temas etmesi nedeniyle dmegdin dozlama elemani Uzerindeki erkek
lokasyon pargalari, dozaj segiciye yerlestirilen karsiik gelen disi sarmal parcalar ile
birlesmeye baslar. Bu, dozaj segicinin dozlama elemani ile tam olarak birlesene kadar
dénmesine neden olur. Dozaj secici akabinde cihaz mahfazasi ile tam olarak hizalanir.
Dozlama elemani ve doz secicinin doz dagitimi sirasinda dénuslu olarak ayriimasi
nedeniyle doz segici, doz dagitimi sirasinda yanhs hizalanabilir veya yanhs

hizalanmayabilir. Bu nedenle doz secicinin halihazirda erkek ve disi yivlerin eslestidi bir
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pozisyonda olmasi halinde doz daditiminin sonunda herhangi bir dijer déniis meydana

gelmez ve kavrama basit bir sekilde tekrar birlesir.

Birden fazla uygun ‘ana’ pozisyon olabilir. Ornegdin cihazin genis bir liggen seklinde
enine kesite sahip olmas) halinde doz segici, u¢ pozisyondan herhangi birinde mahfaza

ile yeniden hizalanabilir.

Tercihen kivrilmis veya egimli ylizey, bunlar kavramanin yeniden birlesmesi sirasinda
birbirine gdre eksenel olarak hareket ettijinde dozlama elemani ve doz segiciyi
tanimlanan bir dénlsli oryantasyonda yoénlendirmeye ydnelik sarmal bir yizeydir.
Alternatif olarak en az bir erkek yiv ve/veya en az bir digi yiv, koniklestirilebilir veya
kama seklinde olabilir. Dozlama elemani ve doz segicinin ilgili eksenel hareketi, erkek
ve disi yivler eglesecek ve birbirlerine gececek sekilde aktanldidi veya bu iki bileseni
yveniden hizalayan ddnls hareketi bilesenini baslatti§) sirece kivrilmis veya egimli

yizeyin diger konfigirasyonlarn mimkind(r.

En az bir erkek yiv ve en az bir digi yiv, esas olarak boylamsal eksene paralel bir
sekilde uzanabilir. Diger bir deyisle dozlama elemani ve doz secicinin ilgili bir eksenel

hareketi, bunlarin hizalanmasi kosuluyla yivlerin birlesmesine neden olur,

Yukandaki 6zelliklere bakiimaksizin mevcut bulusun temel bir konsepti, simetrik eksenli
olmayan bir ilag daditim cihazi saglamaktir, burada mahfaza ve doz secicinin her biri,
en azindan mahfazanin doz segiciye dayandidi bir bdlgede dairesel olmayan bir enine
kesite sahiptir. Tercihen mahfaza ve doz secici, en azindan mahfazanin doz segiciye
dayandigi bir bolgede ayni, dairesel olmayan enine kesite sahiptir. Mahfaza ve doz
segici, aslinda bitigik olabilir veya olmayabilir. Aksine bu bilesenlerin ilgili ddnusi
sirasinda surtinmeyi azaltmak lUzere mahfaza ile doz secici arasinda kliguk bir bosluk
sadlanabilir. Omegdin cihazin lggen seklinin birgok kullaniciya yénelik, ézellikle el

becerisi bozuklugu olan kullanicilara yonelik oldukga rahat oldugu distnilir.

Tercihen dozlama elemani, doz dagitimi sirasinda doz segiciye gore ddner, burada doz
dagitiminin sonunda dozlama elemani, mahfazaya gére dnceden tanimlanan bir
doénuslli  oryantasyondadir. Bu nedenle mahfazanin i¢inde dozlama elemaninin
pozisyonu, kavrama dozlama eleman ve doz seciciyi yeniden birlestirdiginde doz

segiciyi mahfazaya gore istenen dénlsll pozisyona getirmek Gzere kullanilabilir.
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Mevcut bulusa gore doz sinirlayici, tek kullammlik ve yeniden kullanilabilen cihazlar ve
bir tahrik yay! olan veya olmayan cihazlar dahil olmak tzere ¢esitli ilag dagitim cihazi
tirlerinde kullanilabilir. Tercih edilen bir dlzenlemeye gére ilag dagitim cihazi, kartusu
tutmaya yonelik hir kartus tutucuyu, kartus tutucuya gdre yeri degistirilebilen bir piston
cubudunu, piston gubuguna birlegtirilen bir tahrik elemanin ve en az bir kavramayi
icerir, burada kavrama, doz seg¢imi sirasinda tahrik elemani ve dozlama elemanini
ayinr ve doz dagitimi sirasinda tahrik elemani ve dozlama elemanini birlestirir. llag
dagitim cihazi ayrica doz dagitimi sirasinda dozlama elemanini tahrik eden bir yayi

icerebilir.

Bulusun tercih edilen bir diizenlemesi, segilen dozu gdstermeye ydnelik bir gdstergesi
olan bir ilag dagitim cihazini igerir, burada gésterge, secilen dozu gostermeye yonelik
sembollere sahip olan ve dozlama elemaninin ddnlisi seridi makaraya saracak sekilde
dozlama elemanina badlanan en az bir seridi igerir. Bu, sikistinimis bir yapi alaninda
ayarlanan dozun nispeten daha biiylik boyutlu bir géstergesine olanak saglar. Ozellikle
mahfazanin simetrik eksenli olmayan, drnegin Gg¢gen seklindeki tasariminda serit,
karsilik olarak silindirik konseptler ile karsilastinldi§inda daha yuksek bir gésterge
blaylUtmesine olanak saglayan, daha diz sayl gbsterge mekanizmas) nedeniyle daha
az bozukluga neden olan diz veya az derecede Kkivriimis yonlendirme ylzinin

Uzerinde yonlendirilebilir.

Dozlama elemani, doz ayarlamasi sirasinda ve doz dagitimi sirasinda bir dénls
hareketi gerceklestiren, difer bir deyigle sec¢ilen dozu arttiran veya azaltan ilag dagitim
cihazinin uygun olan herhangi bir bilesen parcasi olabilir. Bu, doz ayarlama sirasinda
ve aynl zamanda doz dagitimi sirasinda doz gésterge seridinin makaraya sarilmasina
neden olur, boylece ayarlanan bir dozun tamaminin veya bir kisminin dagitilmasindan
sonra gosterge, ayarlanan dozun kalanini gdsterir, bu, tam dozun dagitilmasi halinde
sifir olacaktir. Dozlama elemaninin doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda diger bir
deyigle kombine edilmis bir eksenel ve donls hareketi dedil sadece bir donis
hareketini gergeklestirmesinin tercih edilmesine ragmen ayni zamanda doz ayarlama
velveya doz daditimi sirasinda sarmal bir yol Gzerinde hareket eden bir dozlama
elemani ile seridin tahrik edilmesi mumkundudr. Dozlama elemani teriminin séz konusu
elemani bir dozu se¢mek Uzere tek veya ana fonksiyona sahip olan bir bilegsen ile

sinilandiriimas) amacglanmaz. Ayrica bunun temel fonksiyonunun &rnegin piston
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¢ubudunu tahrik etmek, bir yayl germek, bir hareketi bir bilesenden diderine aktarmak
veya benzeri olmasina ragmen doz ayarlama ve doz dagitimi sirasinda donen
herhangi bir bilegen parcasi, dozlama eleman olabilir. Dozlama elemani, tek bir
bilesen parcasi olabilir veya drnegin ddndsli olarak sinirlandirilan iki veya daha fazla

bileseni icerebilir.

Tercihen dozlama elemani, doz se¢imi sirasinda birinci bir yonde ddner ve doz
dagitimi sirasinda ikinci, kargi yonde doéner. Bu nedenle doz dagitimi sirasinda
dozlama elemani ve son doz mangonunun ayriimasi, doz sinirlayicinin doz dagitimi
sirasinda etkin hale getirilmesini énler. Diger bir deyisle doz seciminde sadece bir artig,
doz sinirlayici tarafindan bloke edilir ancak doz sinirlayicinin daha yuksek bir dozun
ayarlanmasini énlemesi halinde dahi secilen herhangi bir dozun tam olarak daditiimasi

mumkundur.

Diger bir dizenlemede ila¢ dagitim cihazi, ilag dagitim cihazinin bir kartusunda kalan
sivinin miktarini asan bir dozun ayarlanmasini énlemeye yonelik bir doz sinirlayici
icerir. Tercihen doz sinirlayici, dozlama elemaninin doénlgli son doz somununun
eksenel hareketine neden olacak sekilde doz secimi sirasinda dozlama elemanina
baglanan bir son doz somununu ve bir dozun kartus iginde kalan sivinin miktarina
karsilik gelecek sekilde secilmesi halinde son doz semununun hareketini bloke eden bir
durdurma elemanini igerir. Doz sinidayici ayrica doz segimi sirasinda dozlama
elemanina donlsli olarak birlestirilen ve doz dagitimi sirasinda dozlama elemanindan
dénisli olarak ayrilan bir son doz mangonunu icerebilir, burada son doz somunu, son

doz mansonu ile dozlama elemanina birlestirilir.

Bulusun tercih edilen bir dizenlemesi, dozlama elemanina birlestirilen bir (diger)
somunu clan bir ilag dagitim cihazini igerir béylece dozlama elemaninin dénisu, son
doz somununun eksenel hareketi ydnine karsi bir yénde somunun eksenel hareketine
neden olur. Diger bir deyisle dozlama elemaninin dénlsU Uzerine somun ve son doz
somunu, eksenel olarak ancak karsi yonlerde hareket ettirilir. Tercihen somun, bunlar
eksenel olarak hareket ettirildiinde son doz somununa yaklasir. Somunun son doz
somununa dayanmasi veya temasl, bir dozun kartusun icinde kalan sivi miktarina
karsilik gelecek sekilde secilmesi halinde sinirlayici mekanizmayi aktive etmek tzere

kullanilabilir.
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Son doz somunu, bir tam somun veya bir yanm somun olabilir. Tercihen son doz
somunu, bir halka veya mangon benzeri bir bilesendir. Dozlama elemaninin dénaginiin
son doz somununun hir eksenel hareketine aktariimasi, bir dis ile
gerceklestiriimeyebilir. Mevcut bulugun doz sinirlayicisinin fonksiyonuna yonelik son
doz somunu, érnedin bir sarmal yol Uzerinde yalnizca bir eksenel hareket veya

kombine edilmis bir eksenel ve ddnis hareketini gerceklestirebilir.

Tercihen son doz somunu, somun son doz somunu ile temas ettijinde dozlama
elemaninin  Gzerinde durdurma elemanini  birlegtirir.  Kartusta kalan insilin
formilasyonu érnegin 120 IUdan az oldugunda son doz koruma somunu, dozlama
elemani ile déner veya eksenel bir ani durma olusturan siniflandirma somunu ile

birlestirilebilir.

Tercihen diger somun, cihazda ilave bir fonksiyona sahiptir. Ornegin somun, doniisl
ani durdurma elemanlarini igerebilir ve dozlama elemani, somunun eksenel hareketini
sinirlandirmaya yonelik somunun doénigli ani durdurma elemanlarn ile etkilesime giren
karsilik gelen dénislt durdurma elemanlarini icerebilir. Bu nedenle somun, minimum
ayarlanabilir dozu (sifir U insllin formulasyonu) ve maksimum ayarlanabilir dozu
(6rmedin, 120 IV insllin formiilasyonu) sinirlandiran bir sinirlama somunu olarak islev

gorr.

Bulugun bir dizenlemesine gobre dozlama elemani, tahrik mansonunu son doz
mangonunun karsilik gelen diglerine birlestirmeye ydnelik kavrama disi olan bir flansa
sahip olan bir tahrik mansonunu ve dénusli olarak tahrik mansonu ile sinirlandinlan ve
durdurma elemanini iceren bir aktarm mansonunu icerir. Tahrik mansonunun aktarim
mansonuna gdre sinirl bir eksenel hareketi, érnedin kavrama diginin birlestiriimesine

ve ayrilmasina ydnelik saglanabilir.

Dozlama elemaninin donus hareketinin bir eksenel hareket bilesenine aktariminin bir
ornegi, disli bir bilesmeyi igerir. Tercihen somun, aktarim mangonunun Uzerinde bir disi
birlestiren bir disi icerir. Ayrica son doz somunu, son doz mangonunun bir disini

birlestiren bir disi icerebilir.

Somunun ve/veya son doz somununun eksenel hareketini sajlamak ancak cihazin
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mahfazasi gibi bir bilesene gore ilgili déntsi onlemek Gzere yivli bir birlesme
saglanabilir. Tercihen bir mahfaza veya sasi, donuslu olarak son doz somunu ve/veya
somun ile sinirlandinhr. Sasi veya mahfaza, son doz somununu vefveya somunu

yénlendirmek (zere bir nervurd, bir gubudu veya bir tirnadi igerebilir.

Tercihen kartug, bir tibbi ilaci icerir. Burada kullanilan "tibbi ilag" terimi, en az bir

farmasotik olarak aktif bilesik iceren farmasdtik bir formilasyon anlamina gelir,

burada bir dizenlemede, farmasotik olarak aktif bilegik, 1500 Da'ya kadar bir molekiler
agirhda 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 oligonukleotid veya

yukarida bahsedilen farmasdtik olarak aktif bilesigin bir kansimdir,

burada bir bagka dizenlemede, farmasétik olarak aktif bilesik diabetes mellitusun veya
diabetik retinopati gibi diabetes mellitus ile iliskili komplikasyonlann, derin ven veya
pulmoner tromboembolizm gibi tromboembolizm bozukluklarnnin, akut koroner sendrom
(ACS), anjina, miyokard enfarktiisii, kanser, makiila dejenerasyonu, inflamasyon,
saman nezlesi, ateroskleroz ve/veya romatoid artritin tedavisi velveya profilaksisi icin

faydalhdir,

burada bir baska diizenlemede, farmasodtik olarak aktif bilesik, diyabet mellitusun veya
diabetik retinopati gibi diabetes mellitus ile iligkili komplikasyonlarin tedavisi ve/veya

profilaksisi igin en az bir peptit igerir,

burada bir baska duzenlemede, farmasdtik olarak aktif bilesik, en az bir insan insdlini
veya bir insan insilin analogu veya turevi, glukagon benzeri peptit (GLP-1) veya bunun
bir analogu veya tlrevi veya eksedin-3 veya eksedin-4 veya eksedin-3 veya eksedin-

4'(in bir analogu veya tlrevini igerir.

insiilin analoglan érnedin Gly (A21), Arg (B31), Arg (B32) insan insiilini; Lys (B3), Glu
(B29) insan insulini; Lys {B28), Pro {B29) insan ins(lini; Asp (B28) insan insdlini; insan
insdlinidir, burada B28 konumundaki prolin, Asp, Lys, Leu, Val veya Ala ile yer
degistirilir ve burada B29 Lys konumunda Pro; Ala (B26) insan insulini; Des (B28-B30)

insan insulini; Des(B27) insan insulini ve Des (B30) insan insilini ile yer degigtirilebilir.
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insiilin tirevleri érnegin, B29-N-miristoil-des(B30) insan insilini; B29-N-palmitoil-
des(B30) insan insulini; B29-N-miristoil insan insilini; B29-N-palmitoil insan insulini;
B28-N-miristoil LysB28ProB29 insan insulini; B28-N-palmitoil-LysB28ProB29 insan
insulini; B30-N-miristoil-ThrB29LysB30 insan instlini; 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 insilini; B29-N-{w-karboksiheptadekanoil)-des(B30) insan

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

Eksendin-4 érmedin 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 turevleri drnedin, bilesiklerin asadidaki listesinden segilir:

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

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, 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, I1soAsp28] Eksendin-4(1-39),

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



10

15

20

25

30

35

11

veya asagidaki dizinin bir Eksendin-4 tirevine

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 Pro36, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-32)-NH2,

H-Asn-(Glu)5des Pro36, Pro37, Pro38 [AspZ8] 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 Pra36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, 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,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(C2)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-
NH2,

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

des Met(O)14 Asp28 Pro36, Pro37, 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(0)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(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(C)14, Trp(02)25, Asp?28] 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, Pre37, Pro38 [Met(C)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-
39)-(Lys)6-NH2;
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veya yukarida bahsedilen Eksendin-4 tdrevinden herhangi birinin farmasoétik olarak

kabul edilebilir bir tuzu veya solvatina baglanabilir.

Hormonlar émegin, hipofiz hormonlar veya hipotalamus hormanlan veya duzenleyici
aktif peptitler ve Gonadotropin (Follitropin, Lutropin, Koriongonadotropin, Menotropin),
Somatropin  (Somatropin}, Desmopressin, Terlipressin, Gonadorelin, Triptorelin,
Loprorelin, Buserelin, Nafarelin, Goserelin gibi Rote Liste, ed. 2008, Chapter 50'de

listelendidi Uzere bunlarin antagonistleridir.

Bir polisakkarit 6megin bir glukozaminoglikan, bir hiyalGronik asit, bir heparin, distk
molekiler adirhikli bir heparin veya ultra ddstk adirhkh bir heparin veya bunun bir tlirevi
veya yukanda bahsedilen polisakkaritlerin sulfath, drnegdin pali-stlfath bir formu ve/veya
bunun farmasdtik olarak kabul edilebilir bir tuzudur. Bir poli-silfaltlanmis  diisik
molekiler agirlikli heparinin farmasétik olarak kabul edilen bir tuzunun bir drnegi,

enoksaparin sodyumdur.

Antikorlar, bazik bir yapiyr paylasan imminoglobulinler olarak da bilinen globiler
plazma proteinleridir (~150 kDa). Amino asit kalintilanina eklenen seker zincirleri
oldugundan, bunlar glikoproteinlerdir. Her antikorun temel islevsel birimi bir
immunoglobulin {Ig) monomeridir (sadece bir Ig birimi igerir); salgilanan antikorlar
ayrica IgA ile oldudu 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, ddrt polipeptit zincirinden olusan "Y" seklinde bir molekilddr; iki 6zdes
agir zincir ve sistein kalintilan arasindaki disilfid baglan ile birbirine baglanmis iki
dzdes hafif zincirdir. Her adir zincir yaklasik 440 amino asit uzunlugundadir; her hafif
zincir yaklasik 220 amino asit uzunluundadir. Ag§ir ve hafif zincirlerin her biri,
katlanmalarimi stabilize eden zincir-i¢i disulfid baglan icerir. Her zincir Ig domenleri
olarak adlandirilan yapisal domenlerden olusur. Bu domenler yaklagik 70-110 amino
asit icerir ve boyutlanina ve islevlerine gare farkli kategorilere (6rnegdin degisken veya V
ve sabit veya C) siniflandinlir. Bunlar, iki B tabakanin, korunmus sisteinler ve diger
yUkId amino asitler arasindaki etkilesimlerle bir arada tutulan bir "sandvig" sekl

olusturdugu karakteristik bir immunoglobulin katina sahiptir.
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a, §, g, y ve | ile gbsterilen 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.

Farkli agir zincirler boyut ve hilesim bakimindan dedisiklik gésterir; u ve £ yaklasik
olarak 550 amino aside sahipken, a ve y yaklasik olarak 450 amino asit ve & yaklasik
olarak 500 amino asit igerir. Her bir agir zincir iki bélgeye, sabit bdlge (CH) ve degisken
bolge (VH) sahiptir. Bazi tirlerde, sabit bdlge ayni izotipin bltiin antikorlarinda temelde
dzdestir ancak farkli izotiplerin antikorlarinda degiskenlik gbsterir. Agir zincirler (y, a ve
d), ardisik tc¢ lg domeninden olusan sabit bir bélgeye ve eklenen esneklife yodnelik bir
mentese bolgesine sahiptir; agir zincirler (p ve g), dort immunoglobulin domeninden
olusan sabit bir bdlgeye sahiptir. Adir zincirlerin degisken bdlgesi, farkli B hicrelerinden
dretilen antikorlarda degiskenlik gdsterir ancak tek bir B hicresi veya B hicre klonu
araciigiyla Uretilen bitin antikorlara yonelik aynidir. Her bir agir zincirin degdisken
bolgesi, yaklasik olarak 110 amino asit uzunluundadir ve tek hir Ig domeninden

olusur.

Memelilerde A ve K 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 basina mevcuttur.

Batln antikorlarin genel yapilan oldukc¢a benzer olmasina ragmen, belirli bir antikorun
essiz ozelligi, yukarda detaylandinldidi izere degisken (V) bolgeler ile belirlenir. Daha
spesifik olarak, her bir tc¢u hafif (VL) ve ug¢u agir (VH) zincirdeki degisken dangiiler,
antijene bagdlanmaktan diger bir deyisle antijen spesifikliginden sorumludur. Bu
doéngiler, Tamamlayici Belirleme Bolgeleri (CDR’ler) olarak refere edilir. VH ve VL
domenlerinden olugan CDR'ler, antijen-baglayan alana katki sadlamasi nedeniyle, agir
ve hafif zincirlerin bir kombinasyonudur ve tek basina degildir, bu, nihai antijen

spesifikligini belirler.

Bir “antikor parcasi”, yukarda tanimlandigi Uzere en az bir antijen baglayici parcayi
icerir ve temelde parganin tiretildigi tam antikor ile ayni iglevi ve spesifikligi gdsterir.

Papain ile sinirll proteolitik sindirim 1g prototipini U¢ parcaya klevaj eder. Her biri butiin
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bir L zinciri ve yaklagik yarim hir H zinciri iceren iki 6zdes amino terminal pargasi,
antijen baglayici parcalardir (Fab). Boyut olarak benzer olan ancak zincirler arasi
disulfid bagi ile her iki agir zincirin karboksil terminal yansini iceren Gguncl parga,
kristallesebilir par¢cadir {Fc). Fc, Kkarbonhidratlar, tamamlayicr badlama ve FcR-
baglayici alanlari igerir. Sinirli pepsin sindirimi, H-H zincirler arasi disulfid bagi da
kapsayarak, Fab pargalarini ve mentese bdlgesini igeren tek bir F(ab')2 pargasini
saglar. F{ab)2, antijen baglanmasina yonelik divalenttir. F(ab")2'nin disilfid bagi, Fab'
elde etmek amaciyla klevaj edilebilir. Ayrica agir ve hafif zincirerin degisken bdlgeleri,

tek bir zincir degigken parcasi {scFv) olugturmak Uzere kaynastirilabilir.

Farmasotik olarak kabul edilebilir tuzlar érnegin ilave asit tuzlari ve bazik tuzlardir. lave
asit tuzlan érnedin HCI veya HBr tuzlandir. Bazik tuzlar érnegin, alkali veya alkalinden
segilen bir katyon, émedin Na+ veya K+ veya Ca2+ veya bir amonyum iyonu
N+{R1)}R2)}R3){(R4Ye sahip tuzlardir, burada R1 ila R4 birbirlerinden bagimsiz olarak;:
hidrojen, iste§e bagh olarak sibstitie edilmis C1-C6-alkil grubu, istege bagl olarak
siibstitiie edilmis bir C2-C6-alkenil grubu, istede badh olarak siibstitlite edilmis bir C6-
C10-aril grubu veya istede badl olarak siibstitie edilmis bir C6-C10-heteroaril grubu
anlamina gelir. Farmasétik olarak kabul edilebilir tuzlarin dider dérekleri, "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 drnegin hidratlardir.

Bulusun 6mek niteligindeki dizenlemeleri bu npktada ekli gekillere referans ile

aciklanacaktir, burada:

Sekil 1 mevcut bulusa gére bir ilag dagitim cihazinin bir kesit gérinimadnd
gosterir;
Sekil 2 Sekil 1'in bir ilag dagitim cihazinin bir kesit gérinimani gosterir;

Sekil 3 Sekil 17in genigletilmis bir detayini gosterir;
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Sekil 4

Sekiller 5a, b

Sekil 6

Sekil 7a

Sekil 7b

Sekil 8

Sekil 9

Sekil 10

Sekil 11

Sekil 12

Sekiller 13a, b

Sekil 14

Sekil 15

15

Sekil T'in ilag dagitim cihazinin bir detayinin bir kesit gérinGmuni

gosterir;

Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin diger bir detayinin kesit gérintmlerini

gosterir;

Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin diger bir detayinin bir kesit goérinimiin(

gosterir;

Sekil T'in ilag dagitim cihazinin bir detayinin kesit bir gériniminad

gosterir;

Sekil 7a’nin detayinin bir kesit gorinumind gosterir;

Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin godstergesinin bir kesit gorinimiing

gosterir;

Sekil 8’in gbstergesinin bir kesit gdrinimand gdsterir;

Sekil 8’in gostergesinin bir kesit gdrinimdnd gosterir;

Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin diger bir detayinin bir kesit goérinimuin(

gosterir;

Sekil 11°in detayinin bir kesit gdrinimunu gosterir;

farkll pozisyonlarda Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin proksimal

ucunun perspektif gérinumlerini gosterir;

Sekil 1'in ilag dagitim cihazinin bir detayinin kesit bir gorinimuin(

gosterir;

Sekil 1'in ila¢ dagitim cihazinin bir detayinin bir perspektif géranimunu

gOsterir;
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Sekil 16a-c  doz ayarlama sirasinda Sekil 1'in ilag daditim cihazinin detaylarinin kesit

gorunamlerini gosterir; ve

Sekil 17a-¢  doz daditimi sirasinda Sekil 1°in ilag dagitim cihazinin detaylarinin kesit

garanamlerini gosterir.

Sekil 1 bir enjeksiyon kalemi formunda bir ilag dagitim cihazini (1) gosterir. Cihaz, bir
distal uca (Sekil 1°de (ist ug) ve bir proksimal uca (Sekil 1'de alt ug) sahiptir. llag
dagitim cihazinin (1) bilesen parcalari, $Sekiller 2 ve 3'te daha detayl olarak gdsterilir.
llag dagitim cihazi (1), bir dis mahfazay (10), bir i¢c gdvde veya sasiyi (20), bir piston
¢ubugunu (30), bir tahrik elemanini {40), bir somunu (50), bir gbstergesi (60), bir buton
(70), bir kartus {80), bir torsiyon yayi (90), bir tahrik somunu {100), bir son doz somunu
(110), bir son doz mansonu (120), bir aktanim mansonu (130), bir doz secici {140) ve
bir geri donds yayini {(150) igerir. Bir igne basli§ina ve bir idne kapadina sahip bir igne
dizenedi (gdsteriimez) yukarida belirtigi (izere degistirilebilen ilave bilesenler olarak

saglanabilir.

Dis mahfaza (10) genel olarak kartusu (80) almaya yoénelik bir kartus tutucuyu (11)
olusturan bir distal parcaya ve dozlama mekanizmasini almaya yénelik bir proksimal
parcaya sahip olan bir tibiller elemandir. Tercih edilen bir diizenlemede dis mahfaza
(10), kartus tutucunun (11) bdlgesinde ve kartus tutucunun dozlama mekanizmasini
kaplayan dis mahfaza pargasi ile birlestigi ara bdlgede dairesel bir enine kesite sahiptir
ancak mahfazanin (10) proksimal bdlgesi, Uggen seklinde bir enine kesite sahiptir. Bu
nedenle cihazin (1) tutulmasi ve kullaniimasi rahattir. Bir pencere (12), gbstergesinin
(60) bir detayimin gdruntilenmesine olanak saglayan dis mahfazada (10) saglanir.
Kartug tutucu (11), dis mahfaza (10) ile tek bir bilegen pargasi veya montaj sirasinda
dis mahfazaya (10) baglanan ayn bir bilesen pargasi olabilir. Asagida daha detayli
olarak aciklandigi Gzere dis mahfazanin bir kismi (10), tahrik eleman (40) ile bir

kavrama olusturan radyal olarak ige dogru yonlendirilen digler (13) ile saglanir.
Sasi (20) genel olarak dis mahfaza (10) iginde eksenel olarak ve donusli olarak
sabitlenen bir tibller elemandir. Bir flang, yayin (90) bir serbest ucuna bagdlanmak

uzere saglanabilir.

Piston ¢ubugu (30), tahrik somununu (100} birlestiren harici bir digse (31) sahip olan
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uzun bir elemandir. Ayrica piston ¢ubugu, dis mahfazada (10) piston cubugunu (30)
dénusli olarak birlestirmeye ancak piston cubugunun (30) dis mahfazaya (10) gore
eksenel yer dedisimini saglamaya yoénelik bir yiv {32) veya benzeri hizalama aracini

icerir. Bir rulman (33), piston gubugdunun (30) distal ucunda saglanir.

Tahrik elemani (40), piston gubudunu (30) en azindan kismi olarak gevreleyen genel
olarak tUbuler bir distal kisma sahiptir. Tahrik elemaninin bir proksimal kismi, daha
kliglk bir gapa sahip olabilir. Bu proksimal kisim, sekillerde gosterilen diizenlemede
sert bir gubuktur ancak ayni zamanda tibdler olabilir. Bir flans {41), tahrik elemaninin
(40) distal ucunda sadlanir. Asadida daha detayh olarak aciklanacadi Gzere flansg,
tahrik elemanim tahrik somunu (100) ile bidegtiren veya bundan ayiran bir kavrama
olusturan distal olarak ydnlendirilmis disleri {42) icerir. Ayrica digler (43), tahrik
elemanini son doz manganu {120) ile birlestiren veya bundan ayiran bir kavramanin
parcasi olan flansin (41) proksimal ylOzi lzerinde saglanir. Tahrik elemani {(40), ilgili

donlist Onlemek Gzere aktanim mansonuna (130) vivli sekilde birlestirilir.

Ayrica bir kavrama, flangin (41) radyal olarak dis ylzeyi ile dis mahfaza (10) arasinda
sadlanir. Sekil 4'te gosterildigi Uzere bu kavrama, tahrik elemani (40) Uzerinde bir
mandal tirnad: (44) ve dis mahfazanin (10) i¢ ylzeyi Uzerinde disleri {13) olan bir
mandal olarak olusturulabilir. Kavrama, doz ayarlama (doz arttirma) sirasinda birinci bir
yonde asamall olarak donis saglar ancak torsiyon yayinin (90) torkuna karsi
dayanmak (zere tasarlanir. Kavrama, bir kullanicinin kavramayi degistirebilecegi, diger
bir deyigle birinci ydne karg bir donlgte tirnak (44) disleri (13) bastirabilecek sekilde

ayarlanan dozu azaltabilecegi sekilde tasarlanir.

Somun (50}, aktarim mangonu {130) ile sasi (20) arasinda saglanir. Somunun (50) dis
nervurleri, sasinin (20) i¢ vyivlerini birlestirir. Somunun (50) bir i¢ disi, aktarim
mansonunun (130) bir dig digini birlestirir. Alternatif olarak yivler ve nervirler, somun
(50) ile aktannm mansonu (130) arasinda aray(iz Uzerinde saglanabilir ve disler, somun
(50) ile sasi (20) arasinda arayliziin Uzerinde sadlanabilir. Diger bir alternatif olarak
somun (50), 6rnedin bir yarim somun olarak tasarlanabilir. Ayrica Sekiller 5a, 5b ve
11’in dizenlemesinde dénisli ani durdurma elemanlan (51, 52), aktarim mangonu
(130) dzerinde karsilik gelen durdurma elemanlan ile etkilesime yonelik somunun (50)

uzerinde saglanir.
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Gosterge (60), Sekiller 8 ila 10'da gosterilen dizenlemede her biri Uzerinde bir grup
sayl veya benzeri sembollerine sahip olan ve her biri araliklar arasinda esit mesafe ile
esit bir dagihimda dlzenlenen sirasiyla bir grup araliga (63 ve 64) sahip olan birinci bir
seridi {61) ve ikinci bir seridi {62) igerir. Ancak araliklar (63) arasindaki ve araliklar (64)
arasindaki boyut ve/veya mesafeler farkl olabilir. Birinci gerit (61), aktannm mangonu
(130) Uzerinde sadlanan bir tahrik dislisi (134), donusli olarak birlestirilen iki disli carka
sahip olan bir aktarma digli takimi (65) ve bir aktarma diglisi ve cer diglisi takimi (66)
araciligiyla tahrik edilir. Aktarma disli takiminin (65) birinci bir digli ¢carki, tahrik dislisi
(134) ile i¢ ice gecer ve aktarma digli takiminin (65) ikinci digli ¢arki, aktarma dislisinin
bir aktarma digli ¢carki ve ayrica aktarma digli ¢arki ile dénusla olarak birlesen ve
¢ikintilar (67) ile birinci seridin araliklar (63) birlestiren bir cer diglisini igeren cer digli
takimi (66) ile i¢ ice gecer. Bu nedenle aktarim mangonunun (130) doéndsu, birinci
seridi (61) makaraya sarar. Ikinci serit (62), Sekillerde gdsterilen diizenlemede ikinci
seritte (62) araliklan birlestiren (64) iki gikintiya (136) sahip olan aktarim mansonunun
(130) bir cer dislisi (135) ile tahrik edilir. Bu nedenle ikinci serit (62), dogrudan aktarim
mansonu (130) ile birlestirilir. Cikintilar (136) arasinda mesafenin araliklar (64)
arasindaki mesafeden ¢ok daha blyuk olmasi nedeniyle aktarim mangonunun (130)

surekli bir donlsu, ikinci seridin (62) kesintili hareketine ddnastardldr.

Her iki serit (61, 62), dis mahfazanin (10) iginde sabitlenen bir kilit karsiligi plakasi (68)
tzerinde yonlendirilir. Kilit karsih@1 plakasi {68), kilit karsiligi plakasi (68) lUzerinde
yonlendirilen seritlerin pargasi dis mahfazanin (10) silindirik kisminin egrilijinden az
olan bir egrilife sahip olacak sekilde diz veya kemerli bir ylizeye sahiptir. Kilit kargihdi
plakasi (68) nedeniyle dig mahfaza (10), Sekiller 9 ve 10'da godsterildigi Uzere
(yuvarlatiimig) uggen sekling sahiptir. 3ekillerde goésterilen diizenlemede birinci gerit
(61), genel olarak Uggen seklinde kapah dongu Uzerinde Kkilit bashd) plakasi (68) ve
aktarma dislisinin cer diglisi ve cer digli takimi (66) ile ydnlendirilebilir. Ikinci serit ayrica
Sekiller 8 ve 10°da gosterildigi lizere katlanmis bir kapali déngii olusturmak (zere

uygun araclar ile yonlendirilebilir.

Buton (70), cihazin proksimal ucunu olusturur ve doz seciciye (140) ilgili dénisi ve
sinirh eksenel hareketi saglamak Uzere doz secici (140) icinde tutulur. Merkezi olarak

yerlestirilen gdvde (71), bunun distal u¢ yizu ile tahrik elemaninin (40) proksimal
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parcasinin proksimal u¢ ylzine dayanir. Bdylece butonun (70) eksenel hareketi

dogrudan tahrik elemanina (40) aktarilir.

Kartus (80), tipik olarak camdan yapilabilen dnceden doldurulmusg, asagdi boyunlu bir
kartus rezervuanini {81) icerir. Bir kauguk turd tipa (82) veya durdurma eleman, kartus
rezervuarinin (81) proksimal ucuna yerlestirilir ve delinebilir bir sizdirmazlik eleman
(gOsteriimez), diger distal uca yerlestirilir. Kivrimli halka seklindeki metal bir bant (83)
kauguk sizdirmazlik elemanini yerinde tutmak tGzere kullanihr. Kartus (80), tipaya (82)

dayanan piston gubugunun (30) rulmani (33) ile kartug tutucunun (11) icinde saglanir.

llag dagitim cihazinin {1) 1.5 mL kartusu veya 3.0 mL kartusu kabul etmesi amaglanir
ancak tasarim, diger tibbi ila¢ konteyneri boyutlan veya formatlarini kabul etmek (izere
adapte edilebilir. Sekillerde gosterilen cihazin duzenlemesi, tek kullanimlik olmak Gzere
tasarlanir bu nedenle kartus (80), kullanici veya sadhk ¢alisanlar tarafindan
degistirilemez. Cihazin yeniden kullanilabilir bir varyanti, kartus tutucunun cikartilabilir

hale getirilmesini ve piston gubugunun (30) sifirfanmasinin saglanmasini igerecektir.

Tarsiyon yayi (20), iki serbest uca sahiptir, burada distal ug, tahrik elemaninin (40)
flansina (41) bagdlanir ve proksimal ug, sabit sasinin (20) bir flansina baglanir. Boylece
tahrik elemaninin (40) sasiye (20) gore dénlisi, torsiyon yayini (20) gerginlestirir ve
depolanan enerji, tahrik elemaninin (40) sasiye (20) gore dénmesi saglanarak serbest
birakilabilir. Torsiyon yayi (20), kiigik dozlarin dahi dagitiimasina yonelik yeterli torku
saglamak lGzere dnceden gerilen bir durumda birlestirilebilir. Alternatif bir diizenlemede
yay, depolanan enerji dolu bir kartusun tim iceriklerini dagitmak Gzere yeterli olacak

sekilde dnceden yuklenebilir.

Tahrik somunu (100), piston gubugunun (30) disini (31) birlestiren bir i¢ dise sahip olan
manson benzeri veya disk seklinde bir bilesendir. Tahrik somunu (100), tahrik
somununun (100) serbest bir sekilde dénmesi saglanacak sekilde dis mahfaza (10)
iginde tutulur. $Sekillerde gosterilen dizenlemede tahrik somunu (100), tahrik elemani
(40) ile tahrik somunu (100) arasina yerlestirilen geri donlds yayina {150) ydnelik bir
temas ylzeyi olusturan bir flangi1 {101) icerir. Ayrica disler (102), tahrik elemaninin (40)
digleni (42} ile birlesmeye yonelik saglanir.

Tahrik elemani (40) ile sasi tirnad1 (21) arasina yerlestirilen son doz somunu (110)
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saflanir. Sasi tirnadi (21) ile tahrik somunu (110) arasinda yivli bir birlesme, son doz
somununun {110) eksenel hareketine olanak saglar ancak sasiye (20) gore ilgili dénusi

onler. Son doz somunu, bir dig dig (111) ile saglanir.

Son doz mansgonu (120), kartusun (80) icinde kalan sivi miktarimi arttiran bir dozun
ayarlanmasini énleyen bir son doz mekanizmasi olusturmak (zere son doz somunu
(110) ve somun (50) ile birlikte galisir. Son doz mansonu (120), son doz somununun
(110) dis disi {111) ile birlesen bir i¢ dise (121) sahip olan i¢i oyuk bir bilegendir. Son
doz mansonunun (120) bir distal u¢ yGzl, son doz mangsonunu (120) tahrik eleman
(40) ile dénusli olarak birlestirmeye yoénelik flansin (41) proksimal yuza UGzerinde

saglanan digler (43) ile etkilesime giren digler (122) ile saglanir.

Aktarim mansonu (130), tahrik elemanina (40) yivli olarak birlestirilen bir tabuler
elemandir boylece bu, déniisli olarak tahrik elemani (40) ile sinirlandinlir ancak tahrik
elemanina gore ilgili eksenel harekete olanak saglar. Yukanda bahsedildigi Uzere
aktarim mansonu (130), dis {131) ve doénilslii durdurma elemanlan {132, 133) ile
saglanan bir distal kisma sahiptir. Ayrica aktanm mansonu (130), birinci geridi (61)
tahrik etmeye yonelik digli (134) ve ikinci seridi (62) tahrik etmeye yonelik bir cer diglisi
(135) ile saglanir. Aktanim mansonunun (130) kademeli bir kismi, tahrik elemaninin
(40) capindaki dedisiklije karsiik gelir bdylece tahrik elemaninin (40) aktarim

mansonuna (130) gore eksenel hareketi, proksimal yénde sinidandirlir.

Doz secici (140), dig mahfazanin (10) proksimal pargasinin dis sekline karsilik gelen
Gcgen seklinde bir dis sekle sahiptir. Doz secici (140), butonun (70) gévdesini (71)
yonlendiren ve tahrik elemaninin (40) proksimal ucunu alan bir ic mangonu (141) icerir.
Sekiller 14 ve 15te gdsterildidi Uzere tahrik elemaninin {40) proksimal ucu, doz
segicinin bir i¢ yonlendirme konturunu birlestiren yivlere (45) sahiptir. Bu yonlendirme
konturu, bir sarmal ylizeyi (142) ve bir disi yivi (143) icerir, burada sarmal ylizey (142),
tahrik elemaninin (40) doz segiciye (140) gore ilgili bir eksenel hareketi erkek yivlerin
(45) disi yivlere (143) gore hizalanmasina neden olacak sekilde diizenlenir. Boylece

doz segici (140), tahrik elemanina {40) gore dondUrdldr.

Geri donus yayi (150), tahrik somununun (100) flangi (101) ile tahrik elemaninin (40)
flang1 (41) arasina yerlegtirilen bir sikigtirma yayidir. Béylece geri dénus yayi (150),

tahrik elemanini (40} proksimal ydnde ileri dodru hareket ettirir. Bir kullanicinin butona
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(70) basmasi halinde tahrik elemani (40), geri dénis yayinin (150} edilmesine karsi

distal yonde hareket ettirilir.

Asadida, tek kullanimlik ilag daditim cihazinin (1)ve bunun bilesenlerinin fonksiyonu

daha detayli agiklanacaktir.

Cihazi kullanmak iizere bir kullanicinin bir dozu segmesi gerekir. Sekiller 1 ila 3 ve 16a
ila 16c’'de gosterildigi lzere baslangic {bekleme) durumunda torsiyon yayi (90),
kullanicinin minimum dozu se¢mesi halinde cihaz bu minimum dozu dagitabilecek
sekilde yeteri kadar dn yike sahiptir. Beklemede doz gdésterge seritleri (61, 62),

herhangi bir dozun secilmedigini gostermek Uzere 0 veya esdeger bir isareti gdsterir.

Bir deneme vel/veya guvenli vurus, bir enjeksiyondan once gerekli olabilir. Deneme,
birinci kullanima yénelik cihazin hazirlanmas iglemidir. Mevcut kalem enjektdrlerinde
bu, bir veya daha fazla az dozun ayarlanmasi ve havaya dagitiimasi anlamina gelir
boylece cihazdaki 'bosluk' {herhangi bir aralik) ve toleranslar ortadan kaldinlir ve
bilesenler, uygun bir sikistirma veya gerilme durumuna getirilebilir. Glvenli vuruslar,
ignenin bloke olmamasini saglamak Gzere kullanicinin her bir enjeksiyondan énce bir

veya daha fazla klcik dozu ayarladigi ve havaya dagittigr durumdur.

Kullanici, doz segiciyi (140) dondurerek bir dozu ayarlar. Doz segicinin (140)
donduirilmesi, tahrik elemanini (40) dondariir ve torsiyon yayina (90) on yuk( ekler.
Aktarim mangonu {130), tahrik elemanina (40) yivli sekilde baglanir ve kullanici doz

seciciyi (140) cevirdiginde gdstergenin (60) doz sayisi mekanizmasini indeksler.

Sekil 4, doz secicinin {(140) torsiyon yay! torku nedeniyle baglangi¢ pozisyonuna geri
doénmesini onlemek uzere dis mahfazanin (10) i¢ yluzeyi Gzerinde yivler (13) ile birlesen
tahrik elemani (40) Ozerindeki mandal parcalarnini {41) gdsterir. Bu mandal pargalar

(13, 41), kullanici enjeksiyon butonunu (70) tam olarak bastirdiginda ayrilir.

Bir minimum doza (0 1U) ve bir maksimum doza (6megin, 120 IU) yonelik sinirlar,
aktarim mansgonu (130) Gzerindeki parcalar {132, 133) ile ¢akisan ve bdylece diger ilgili
dénusi énleyen somun (50) Gzerindeki ani durdurma parc¢alan ile saglanir. Sekiller 5a
ve bb, bir ara pozisyonda, diger bir deyisle cevrilen yaklagik 60 1U’su olan somunu (50)

go6sterir.
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Bir son doz korumasi, kullanicinin kartus (80) icinde mevcut olan hacimden daha fazla
olan bir dozu ayarlamasin énler. Doz ayarlama sirasinda tahrik elemani (40), digler {43
ve 122) araciidiyla son doz mansonu (120) ile birlestirilir. Kartug hacmi 120 birimin
altina dustuginde son doz somunu (110), bunun somun (50) ile ¢akisabilecegi bir
pozisyona tasinir. Kullanici kalandan daha fazla olan bir dozu gevirmeye calistiinda
somun (50), son doz somunu (110) Gzerindeki esnek bir pargayi blker boylece bu, bir
doner ani durdurma elemani olusturmak {izere aktarim mansonu (130) Uzerinde
kademeli yiv pargalar (137) ile birlegir. Sekiller 7a ve 7b, bu son doz mekanizmasinin

birlestiriimesinden kisa bir stire dnce cihazi gbsterir.

Doz sayisi, doz segicinin (140) déndurdimesiyle arttinlir veya azaltilir. Bu, bir digli
kutusu (65) ile karsilik gelen sayi seridini (61) indeksleyen bir cer diglisine (66) birlesen
aktarim mansonunun (130) icinde bir diuz disli parcas) (134) aracilifiyla elde edilir.
ikinci say seridi (62), aktarnm mansonu (130) (zerindeki ikincil bir parga (gikinti (136))
ilave bir disli kutusuna veya dogrudan ikinci bir seride (62) badlanarak indekslenebilir.
Sekiller 8 ila 10°da gosterilen diizenlemede birinci say seridi (61), iki kere “0” ila “9”
sayllar ile saglanabilir ve ikinci say! seridi (62) Uzerinde “07 ila 12" sayilarina sahip
olabilir. [kinci serit {62) Uzerinde “0” yerine bir bosluk saglanabilir. Diger bir deyisle doz
segicinin (140) her bir tam donisiine yonelik birinci serit (61) (birler basamad sayag
seridi), “0” ila “9” sayilarini iki kere gdsterecek sekilde bir tam devir yapar. Ayni
zamanda ikinci serit (62) (onlar basamagi sayag seridi) aralikh olarak iki pozisyonda,
diger bir deyisle 6érnedin bosluktan “1’e” ve “1'den” “2'ye” hareket eder. Cevrilen sifir
birimden baglanarak doz segicinin (140) bir tam devri, bir gostergenin ikinci serit (62)
uzerinde “27 ve birinci gerit (61) Uzerinde “0" gostermesine neden olacaktir boylece

seritler (61 ve 62) birlikte “20” gbsterir.

Enjeksiyon butonuna (70) basildiginda Sekiller 17a ila 17c (butona (70) basiimistir) ile
Sekiller 16a ila 16¢ (buton (70) serbest birakilmistir) karsilastinldiginda anlasilabilecedi
gibi asagidaki eylemler gergeklesir:

Tahrik elemani (40), enjeksiyon butonu (7G) ile ileri hareket ettirilir ve son doz
mansonundan (120) ayrlir. Son doz koruma somunu (110) boylece bir enjeksiyon
boyunca sabit olarak kahr. Ayrica tahrik elemani (40), geri donus yayim (150)

sikigtirmaya baslar ve kavrama digleri (42, 102) aracihdiyla aktarma vidasi tahrik
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somunu (100) ile birlesir. Bu noktada tahrik elemani (40), torsiyon yayinin (20)
gevsemesini dnlemek Gzere enerji depolama mandal {13, 41) ile birlestirilir. Tahrik
elemani (40), bu noktada enjeksiyonu veya ¢evrilen dozu etkilemeden serbest bir
sekilde donebilen doz segiciden (140) ayrilir. Son 1 mm (zerinde veya yaklasik bu
degerde tahrik eleman (40), tahrik somunu (100) ile tam olarak birlesmis hale gelir ve
enerji depolama mandalindan (13, 41) aynlir. Torsiyon yay {(90), karsiiginda tahrik
somununu (100) déndiiren bir sekilde tahrik elemanini {40) dondlrerek gevsemeye
baslar. Tahrik somunu (100) dondiginde cihazin dis mahfazasina (10) yivli olarak
baglanan piston ¢gubugu (30) (aktarma vidasi), tibbi ilaci dagitacak gekilde ileri hareket

eder.

Doz kesilmesi ve doz bdlinmesi mumklndir. Enjeksiyon butonu (70) (zerinde eksenel
kuvvetin uzaklastinlmasi halinde buton (70), geri donlUs yayinin (150) hareketi ile
bunun doz segiciye (140) gore baslangi¢ eksenel pozisyonuna geri doner. Bu, tahrik
elemam (40) (zerindeki mandallarin (41) dis mahfazanin (10) yivleri (13) ile
birlesmesine olanak sadlar boylece torsiyon yayinin (90) tahrik torku nedeniyle diger
enjeksiyonu onler. Ayrica bu, tahrik elemanini {40) doz segici (140) ve son doz
mangonu (120) ile tekrar birlestirir bdylece doz secicinin (140) tekrar ddnmesine olanak
saglar. Bu noktada doz secici (140), asadida aciklandigl Uzere digs mahfaza {10) ile
tekrar hizalanacaktir. Doz, doz segici (140) dondirilerek degistirilebilir ve butona (70)

basiimasi, enjeksiyon manevrasini yeniden baslatir.

Enjeksiyon sirasinda torsiyon yayl (90), tahrik elemanini (40) déndirecek sekilde
gevseyecektir. Bu, sayl “0'a” dodru geri sayacak sekilde doz sayisi mekanizmasini
indeksleyecektir. Ayni zamanda somun (50), bunun “0” pozisyonuna dogru geri hareket
eder. Somun (50} bu pozisyona ulagtiginda kullanici, doz bitimini belirtmek Gzere bir
“tiklama” duyacak ve olasi bir sekilde hissedecektir. Bu, Sekiller 11 ve 12'de gosterildidi
tzere hafif germe midahalesi ile birbirine gegcen somun (40) ve aktanm mansonu (130)

tzerindeki pargalar ile elde edilir.

Bu 6rnek niteligindeki diizenleme, tggen seklinde diger bir deyisle simetrik eksenli
olmayan bir dis mahfazaya (10) ve doz seciciye (140) sahiptir, bu doz segicinin (140)
doz ayarlama sirasinda dig mahfazaya (10) gore ‘yanhis hizalanmig’ oldugu anlamina
gelir. 3ekiller 13a ve 13b, sirasiyla hizalanmig ve yanhs hizalanmig doz seciciyi (140)

go6sterir. Bu teknik bir sorun dedildir ancak kullanicilar, doz se¢icinin (140) her bir
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enjeksiyonun sonunda dis mahfazaya (10) gdre yeniden hizalanmasini tercih edebilir.
Bu nedenle cihaz, kullanici butonu (70) serbest biraktiginda doz secicinin {(140) cihazin

dig mahfazasi {10} ile yeniden hizalanmasina yonelik bir mekanizma igerir.

Sekil 3, enjeksiyon butonunun (70) gévdesinin {71) tahrik elemaninin (40) proksimal ug
yiizline dayandigini gdsterir. Bdylece butonun (70) doz dagitimi sirasinda bastinimasi
halinde tahrik elemaninin (40) doz segiciye (140) gore eksenel olarak ilerletilir bdylece
tahrik elemaninin yivleri (45}, doz segicinin (140) yivlerinden {143} aynlir. Basilan buton
(70) ve ayrilan tahrik elemani ile birlikte doz segici (140), mahfaza (10) ve tahrik
elemanina (40) gbre serbest bir sekilde hareket eder. Sekiller 14 ve 15'te gdsterildigi
tzere kullanici butonu (70) serbest biraktiginda tahrik elemari (40), bunun “0"
pozisyonuna eksenel olarak geri hareket eder. Tahrik elemaninin (40) doz secgici (140)
ile temas etmesi nedeniyle tahrik elemani (40) Gzerindeki erkek lokasyon pargalarini
olusturan vyivler (45), doz secici (140) icine yerlestirilen sarmal pargalar (142) ile
birlesmeye baslar. Bu, dis mahfaza (10) ile tam olarak hizalanmis hale gelene kadar
doz segicinin (140) donmesine neden olur. Bu hizalanmis pozisyonda tahrik elemani
(40) doz segiciyi (140) ve tahrik elemanini {40) dénusll olarak kisitlayacak sekilde
proksimal ydnde ilerletildiginde yivier (45), karsilik gelen disi yivlerin (143) icine girer.
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