10

15

20

17

OZET
ONCEDEN DOLDURULMUS ENJEKSIYON CiHAZI

Mevcut bulug, énceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazi (1) ile ilgili olup, - icerisinde
birbirinden hermetik olarak ayrilan bir birinci (8) ve bir ikinci {9) saklama haznesinin
tanimlandidi bir birinci agiklik (4) ve bir ikinci agiklik (5) arasinda uzanan bir boru
seklinde saklama gévdesi (3); - birinci saklama haznesinde (8) saklanan bir birinci kati
veya sivi madde; - boru seklinde gdvde (3) icinde aralarinda ikinci saklama haznesini
{9) tanimlamak Uzere boru seklinde gévde (3) iginde dizenlenen ve boru seklinde
gbvde (3) iginde kayacak sekilde adapte edilen bir birinci (6) ve bir ikinci (7) tipa; - bir
enjekte edilehilir solisyonun sulandiriimasi icin birinci madde ile boru seklinde gdvde
{3) iginde karistinimasi amaclanan, ikinci saklama haznesinde (9} saklanan bir ikinci sivi
madde igerir. Enjeksiyon cihazi ayrica, bir giris aciklidina (21) ve bir gikis acikhidina (22)
sahip bir dozlama rezervuanini (20) icermektedir; girig agikhdr (21), birinci saklama
haznesinin (8) birinci tipa (6) ve dozlama rezervuarinin (20) giris acikhidi (21) arasinda
uzanacad sekilde birinci saklama haznesi {8) ile iletisim halindedir. Dozlama rezervuari
{20), enjekte edilebilir soliisyonun bir fraksiyonunu saklamak UGzere adapte
edilmektedir. Birinci tipa (6), dozlama rezervuarinin (20) giris agikhd (21) icinden
gecmek ve dozlama rezervuarindan {20) sollsyonun fraksiyonunu bosaltmak icin
dozlama rezervuarina girmek Uzere adapte edilen bir gkintil ek parga (16)

icermektedir.
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ISTEMLER

1. - Icerisinde birbirinden hermetik olarak ayrilan bir birinci (8) ve bir ikinci (9)

saklama haznesinin tanimlandi@i bir birinci aciklik (4) ve bir ikinci agikhk (5)

arasinda uzanan bir boru geklinde saklama govdesi (3);
- birinci saklama haznesinde (8) saklanan bir birinci kati veya sivi madde;

- boru seklinde gdvde (3) iginde aralarinda ikinci saklama haznesini (9) tanimlamak
lizere boru seklinde govde (3) icinde dlizenlenen ve boru seklinde gbvde (3) icinde

kayacak sekilde adapte edilen bir birinci (6) ve bir ikinci (7) tipa;

- bir enjekte edilebilir sollisyonun sulandinimasi icin birinci madde ile boru geklinde
govde (3) icinde kanstirlmasi amaglanan, ikinci saklama haznesinde (9) saklanan

bir ikinci sivi madde iceren dnceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazi (1) olup,
ayirt edici ozelligi

- enjeksiyon cihazinin (1) ayrnca bir giris agiklidina (21) ve bir cikis agikigina (22)
sahip bir dozlama rezervuann (20) icermesi, ki burada giris agkhdi (21), birinci
saklama haznesinin {8) birinci tipa (6) ve dozlama rezervuarinin (20) giris agikhidi

(21) arasinda uzanacadi sekilde birinci saklama haznesi (8) ile iletisim halindedir;

- dozlama rezervuarinin (20) s6z konusu enjekte edilebilir sollisyonun bir

fraksiyonunu saklamak Uzere adapte edilmesi;

- birinci tipanin (6) dozlama rezervuarinin (20) giris acikhdi (21) iginden gegmek ve
dozlama rezervuarindan (20} sollisyonun séz konusu fraksiyonunu bosaltmak icin
dozlama rezervuarina girmek (zere adapte edilen bir clkintih ek parga (16)

icermesidir.

. Istem 1’e gére dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, 6zelligi séz konusu

cihazin bir ikinci fraksiyonun bosaltilmasi icin ikinci sollisyon fraksiyonu tarafindan
icinden gegilmek ve cikintil ek parganin (16) dozlama rezervuannin (20} girig
ackhdr (21) icinden gecmesine olanak sadlamak lzere adapte edilen bir bosaltma

yolunu {23) icermesidir.
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. Istem 2've gore dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, dzelligi yukanda

bahsedilen bosaltma yolunun (23), birinci saklama haznesi (8) igine bakan ve
dozlama rezervuannin (20) giris acikhdindan (21) aynilan bir giris bdlimine ve

birinci saklama haznesinin (8) disina bakan bir ¢gikis bélimiine sahip olmasidir.

. Istem 3'e goére énceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, ézelligi enjeksiyon

cihazinin (1), ikinci sollisyon fraksiyonunun bosaltiimasina yénelik bir kanult (26)
veya ikinci soliisyon fraksiyonunun bir dis toplama rezervuarini igermesi ve sz

konusu ¢ikis bdliimiindin, kandle (26) veya dis toplama rezervuarina baglanmasidir.

. Istem 1'% gére &nceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, &zelligi

sulandinimis ikinci selisyon fraksiyonu tarafindan doldurulmak ve ¢ikintil ek
parcanin (16) dozlama rezervuarinin (20) giris acikligi icinden gegmesine ve
dozlama rezervuarina (20) girmesine olanak saglamak iizere sulandinimis ikinci
soliisyon fraksiyonu U(zerine birinci tipa (6) tarafindan uygulanan bir basing
kuvvetini takiben bir kapatma konfiglrasyonundan bir acilma konfiglrasyonuna

gecmek lzere adapte edilen en az bir depolama rezervuarini (32, 26) icermesidir.

. Istem 5'%e gére énceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, 6zelligi depolama

rezervuarinin - {32, 36) toplam kapasitesinin, dozlama rezervuarinin (20)

kapasitesine esit olmasidir.

. Istem 5 veya 6'va gore énceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, dzelligi

depolama rezervuarinin (32, 36) dairesel bir rezervuar olmasidir.

. Istem 5 ila 7’'den herhangi birine gbre dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1)

olup, 0zelligi s6z konusu depolama rezervuarinin (32, 36), baslangicta yirtilabilir bir
membran veya film {42, 46) ile kapatilmasi, dolayisiyla baslangicta sulandinlmis

solisyonu alamamasidir.

. Istem 5 ila 8'den herhangi birine gére dénceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1)

olup, ozelligi depolama rezervuarinin, sirasiyla kapatma cihazinda (2) ve birinci

tipada (6) tanimlanan iki rezervuar kismini (42, 46) icermesidir.

10.Istem 9% gore onceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, &zellii bu

depolama rezervuari kisimlarindan (42, 46) her birinin, dairesel ve/veya vyari
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toroidal bir sekle sahip olmasi ve baslangicta karsilik gelen yirtilabilir bir membran
veya film (42, 46) tarafindan kapatiimasidir.

11.0nceki istemlerden herhangi birine gére dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1)
olup, 6zelligi sdz konusu cikintill ek parcanin (16) duz bir silindir sekline sahip bir ek

5 parca olmasidir.

12.0nceki istemlerden herhangi birine gdre dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1)
olup, ozelligi sz konusu gikintili ek parganin (16), dozlama rezervuarinin (20) girig
acikhiginin alanina esit olan veya bundan biraz daha az olan bir enine kesite sahip
olmasi, bdylece, bunun dozlama rezervuarn igine kaymasi sirasinda dozlama

10 rezervuannin  (20) ic duvarlarina sizdirmaz bir sekilde gecmesi ile dozlama

rezervuarina (20) girebilmesidir.

13.Istem 1’e gére énceden doldurulmus enjeksiyon cihaz (1) olup, ézelligi sdz konusu
fraksiyonun sulandiriimis enjekte edilebilir sollisyonun yaklasik 1/25'inden daha az

olmasidir.

15  14.Istem 13%e gore énceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) olup, dzelli§i soz
konusu fraksiyonun sulandirilmis enjekte edilebilir solisyonun yaklasik 1/50’sine egit

olmasidir.
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TARIFNAME
ONCEDEN DOLDURULMUS ENJEKSIYON CiHAZI

Mevcut tarifname, enjektdr veya enjeksiyon kartusu teknik alani ile ilgilidir ve dzellikle

dnceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazi ile ilgilidir.

Omedin cift hazneli olanlar olmak Uzere onceden doldurulmus enjektorler veya
kartuglar uzun suredir bilinmekte ve glnlimuzde yaygin olarak kullanilmaktadir. S6z
konusu cift hazneli enjekttrler veya kartuslar, boru seklinde bir saklama govdesi ve
boru seklinde godvde iginde tanimlanan baslangigta ayrilmis iki saklama haznesinde

saklanan ve en az biri bir sivi madde olan iki madde icermektedir.

Ornedin toz formunda bir kati madde ve bir sivi madde olan iki maddenin, hastaya
uygulanmadan/enjekte edilmeden hemen 6nce karistinlmasi amaclanmaktadir. Sivi
madde, 6rnedin bir enjekte edilebilir ¢oziicidir. iki maddenin kanstirimasi icin iki
saklama haznesi, 6rnedin dnceden doldurulmus enjektér veya kartus icindeki iki hazne
arasinda bir baypas elemani sadlanmasi yoluyla bir enjekte edilebilir soliisyonu

olusturmak Uizere iletisim haline getirilmektedir

Su anda, érnegin yaklasik bir mililitrelik veya onda bir mililitrelik bir hacme sahip dozlar
olmak dzere bir sulandinimis  sollisyonun  oldukca  kiglk  dozlarinin
uygulanmasina/enjekte edilmesine olanak sadlayan hicbir dnceden doldurulmus
enjektdr bilinmemektedir. Bu dozlar, ornegin antibiyotikleri lokal olarak uygulamak,
ornegin sefuroksim gibi bir sefalosporin antibiyotigini hastanin okiiler odasina enjekte

etmek igin gerekmektedir.

Bir sulandinimis solisyonun oldukca kiigik dozlarinin dodgru ve givenli bir sekilde
enjekte edilmesine olanak sadlayan o©nceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazi

yapilmasi ihtiyacl vardir.

Mevcut tarifnamenin genel bir amaci, s6z konusu ihtiyacin kargilanmasina olanak

sadlayan onceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazin kullanima sunmakir.

Bu ve dijer amaclar, istem 1'de daha genel formu ve bagdimh istemlerde G&zel
yapllandirmalarin bazilan tanimlandigi gibi 6nceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazi

yoluyla elde edilmektedir.
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Bulus, ekli sekiller ile ilgili sinirlandircr olmayan &rnek yoluyla verilen, yapilandirmalarin

asadidaki ayrintil agiklamasindan daha iyi bir sekilde anlasilacaktir, burada:

« Sekil 1, &nceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazinin  bir  birinci
yapilandirmasinin bir lateral gérinisini gdstermektedir, burada séz konusu

cihaz bir birinci calisma konfiglirasyonunda gdsterilmektedir;

o Sekil 2, Sekil 1'deki enjeksiyon cihazinin bazi ayrlmis pargalarinin bir lateral

gdrindstind gostermektedir;

« Sekil 3, Sekil 1’deki enjeksiyon cihazinin bir lateral gorinisind géstermektedir,

burada stz konusu cihaz bir ikinci calisma konfiglirasyonunda gdsterilmektedir;

s Sekil 4, Sekil 1'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral gdrinisinu géstermektedir,
burada s6z konusu cihaz bir glinci c¢alisma konfiglirasyonunda

gosterilmektedir;

« Sekil 5, Sekil 1'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral gorinisuni géstermektedir,
burada s9z konusu cihaz bir dordincli calisma konfiglrasyonunda

gosterilmektedir;

« Sekil 6, Sekil 1'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral goriintisini géstermektedir,
burada s6z konusu cihaz bir beginci calisma konfiglirasyonunda

gdsterilmektedir;

s Sekil 7, énceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazinin bir ikinci dizenlemesinin
bir lateral gorinasini gostermektedir, burada séz konusu cihaz bir birinci

calisma konfiglirasyonunda goésterilmektedir;

+ Sekil 8, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral gdrlinlisint géstermektedir,

burada s6z konusu cihaz bir ikinci galisma konfiglrasyonunda gosterilmektedir;

« Sekil 9, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir bileseninin bir perspektif

goruntglnd gostermektedir;

¢ Sekil 10, Sekil 9’daki bilesenin bir enine kesit gdriinlsiini géstermektedir;
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¢ Sekil 11, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir dier bileseninin bir enine kesit

gorunusind gostermektedir;

« Sekil 12, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral goriinliglini géstermektedir,
burada sb6z konusu cihaz bir Gglinci g¢alisma konfiglrasyonunda

gdsterilmektedir;

+ Sekil 13, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral goriinUsiint géstermektedir,
burada s6z konusu cihaz bir dérdinclii galisma konfiglirasyonunda

gdsterilmektedir;

» Sekil 14, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral goriiniigiini géstermektedir,
burada sdz konusu cihaz bhir besinci calisma konfiglirasyonunda

gosterilmektedir;

« Sekil 15, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral goriinliglinii géstermektedir,

burada stz konusu cihaz bir altinci ¢alisma konfigiirasyonunda gdsterilmektedir;

» Sekil 16, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazimin hir lateral gorinusiini géstermektedir,
burada sz konusu cihaz bir vyedinci c¢alisma konfiglirasyonunda

gosterilmektedir; ve

o Sekil 17, Sekil 7'deki enjeksiyon cihazinin bir lateral gorinugini géstermektedir,
burada sz konusu <cihaz bir sekizinci ¢alsma  konfiglrasyonunda

gosterilmektedir.
Ekli sekillerde ayni veya benzer elemanlar, ayni referans numaralari ile belirtilecektir.

Sekil 1 ila 6'va atifla, gosterilen 6zel érnekte dnceden doldurulmug bir ¢ift hazneli
enjektdr olan dnceden doldurulmus bir enjeksiyon cihazimin (1) bir  birinci
yapllandirmasi gosterilmektedir. Alternatif bir yapilandirmada ©nceden doldurulmus
enjeksiyon cihazi (1) onceden doldurulmus bir kartustur. Diger yapilandirmalarda,
dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazinda (1) ikiden fazla hazne saglanabilmektedir.
Onceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1), bir enjekte edilebilir soliisyonun
sulandinimasina ve soz konusu solisycnun oldukga kiglk bir dozunun enjekte
edilmesine, ©rnegin 1 mililitreden daha az ve tercihen 0.1 mililitreye esit veya

neredeyse esit bir solisyon miktarinin enjekte edilmesine olanak sadlamaktadir.
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Tercihen sz konusu doz, &nceden doldurulmus enjeksiyon cihazinin (1) iginde
sulandirlan enjekte edilebilir sollisyonun yaklagik 1/25inden daha azdir ve tercihen

sulandinlmig enjekte edilebilir soliisyonun 1/50'sine esittir.

Sekil 2'ye atifla dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1), bir birinci agiklk (4) veya
on agikhk arasinda ve hir ikinci aciklik (5) veya arka acgiklk (5) arasinda uzanan bir boru
seklinde saklama gdévdesini (3) icermektedir. “Baslangic konfiglirasyonu” olarak
adlandirilan Sekil 1'de gosterilen calisma konfiglirasyonunda, boru seklinde gévde (3)
icinde birbirinden hermetik olarak ayrilan bir birinci (8) ve bir ikinci (9) saklama haznesi
tanimlanmaktadir. Birinci saklama haznesi (8) 6n hazne olarak adlandirlirken ikinci

saklama haznesi (9) arka hazne clarak adlandinlacaktr,

Tercihen ©nceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1), boru seklinde gdvdeye (3)
sabitlenen, &rnegdin birinci saklama haznesinin (8) bir ug kisminda boru seklinde
gdvdenin (3) dis lateral duvarlarina sabitlenen bir kapatma cihazini (2) icermektedir. Bir
alternatif yapilandirmaya goére kapatma cihazi (2) boru seklinde gdvdeye (3) entegredir
ve dolayisiyla bu, boru seklinde gbvdenin (3) bir ug kismudir. Tercihen Onceden
doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) kapatma cihazina (2) gore zit tarafta bir ergonomik
kavrama bolimind (12) icermekte olup, bu bdlim boru geklinde gdvdeye (3)

sabitlenmektedir veya boru seklinde gdvdeye (3) entegredir.

Boru seklinde gbvde (3), 6rnegdin enjekte edilebilir maddeleri almaya uygun bir enjektor
veya bir kartusun bir saklama gdvdesi formundadir ve bu, tercihen saydam veya biyuk
Olgide saydam olan cam veya plastik malzemeden yapilmaktadir. Tercihen boru

seklinde gdvde (3) tek parca olarak yaplimaktadir,
Onceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) asagidakileri icermektedir:
« birinci saklama haznesinde (8) saklanan bir birinci kati veya sivi madde;

e boru gseklinde gbvde (3) icinde aralaninda ikinci saklama haznesini (9)
tanimlamak Uzere boru seklinde gdvde (3) icinde dizenlenen ve boru seklinde
gbvde (3) icinde kayacak (6rnegin bir itme veya ¢ekme kuvveti nedeniyle)

sekilde adapte edilen bir birinci (6) ve bir ikinci (7) tipa;
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¢ bir enjekte edilebilir sollisyonun sulandiriimasi igin boru seklinde gévde (3)
icinde birinci madde ile kanstirilmasi amaclanan, ikinci saklama haznesinde (9)

saklanan bir ikinci sivi madde.
Tercihen birinci madde, son derece aktif bir maddedir.

Birinci madde, &rnedin bir toz, bir graniillii madde, bir steril tablet veya bir sikistinlmig
tozdur. S&z konusu birinci madde API olabilmektedir veya igerebilmektedir. Bir
yapilandirmaya gore birinci madde, 6rnegin her biri sz konusu iki farkl maddeden

birini igeren iki farkli tablet formunda olan iki farkl madde icermektedir.

Birinci maddenin kati oldugu bir durumda bu, bir kristalize veya liyofilize madde
olabilmektedir. Birinci maddenin kristalize oldudu ve liyofilize clmadid versiyon mevcut
olarak tercih edilendir. Birinci maddenin bir liyofilize toz oldugu bir durumda, stz
konusu tozun birinci maddenin birinci saklama haznesine (8) yerlestirilmesinden dnce

gerceklestirilen bir liyofilizasyon prosesi yoluyla elde edilmesi tercih edilmektedir.

Sz konusu birinci madde, ornedin bir beta-laktam antibiyotik veya bir sefalosporin
antibiyotik veya bir sitotoksik anti-tiim&r veya bir hormon veya bir biyolojik preparat
gibi son derece aktif bir maddedir. S6z konusu birinci madde ayrica normal bir aktif

bilesen, yani son derece aktif olarak tanimlanamayan bir bilesen olabilmektedir.

Tipalar (6, 7) plastik malzemeden yapilmaktadir, rnedin bunlar boru seklinde gévdenin
{3) i¢ duvarlanna hermetik olarak gegmektedir ve bunlar bir dis itme veya cekme

kuvvetinin etkisi altinda boru seklinde gévdenin (3) icine kayabilmektedir.

Tercihen sdz konusu ikinci sivi madde, 6érnegin bir ¢oziicii WFI (Enjeksiyonluk Su) veya
bir lidokain solisyonu veya bir su ve benzil alkol sollsyonu veya bir sodyum klorir
fizyolojik sollisyonu veya genel olarak bir dider katiyr sulandirmak Uzere adapte edilen
herhangi bir enjekte edilebilir madde veya sivi madde olmak lzere bir enjekte edilebilir
¢ozilcidiir, Ikinci sivi madde API (Aktif Farmasotik Bilesen) olabilmektedir veya

icerebilmektedir.

Bir yapilandirmaya gore ara tipa (6) olarak da adlandirilan birinci tipa (6), baslangicta
kapall bir durumda olan ve Ornegin tipa lzerine bir dig kuvvet, bir itme kuvveti

uygulanmasini takiben agik bir duruma getirilecek sekilde adapte edilen en az bir
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baypas kanalini icermektedir. Baypas kanallarina sahip tipalar, énceden doldurulmus
enjeksiyon cihazlar sektérlinde teknikte uzman kisilerce genel olarak bilinmektedir ve

bu nedenle daha fazla agiklanmayacaktir.

Alternatif bir yapilandirmaya gére saklama gdévdesi (3}, bir baypas kanalini tanimlamak
lizere adapte edilen bir girinti (10) ile donatilmis bir ic duvarn icermektedir. Sekil 1'de
gosterilen baglangig konfiglrasyonunda bu girinti, birinci tipa (6) ve birinci agiklik (4)

arasinda duzenlenmektedir.

Tercihen ikinci tipa (7) veya arka tipa (7), ikinci tipanin (7) pistonun (52) itme veya
cekme etkisi altinda boru seklinde gévde (3) icinde kayabilecegi sekilde bir pistonu (52)
ikinci tipaya (7) badlamak Ulzere adapte edilen bir badlama elemani icermektedir. Soz
konusu baglama elemani, 6rnedin igerisine pistonun (52) bir tamamlayici disli ug
kisminin yerlestirilebilecedi ve vidalanabilecegi ikinci tipanin (7) kalinhdinda agilan bir

icten digli, kor delidi icermektedir.

Birinci tipa (6), birinci saklama haznesini {8) veya 6n hazneyi (8) birinci tipa (6) ve

birinci aciklik (4) arasinda sinirlamak Uzere birinci agikliktan (4) ayrilmaktadir.

Onceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1) ayrica, bir giris acikhigi (21) ve bir cikig
acikligina (22) sahip bir dozlama rezervuarini (20) icermektedir. Giris acikhd (21),
birinci saklama haznesinin (8) birinci tipa (6) ve dozlama rezervuarinin (20) giris acikhd
{21) arasinda uzanacagi sekilde birinci saklama haznesi (8) ile iletisim halindedir.
Gosterilen 6zel oOrnekte dozlama rezervuar (20) kapatma cihazinin (2) iginde
tanimlanmaktadir, ancak farkl bir yapilandirmada bu, ayni boru seklinde gévdenin (3)
bir parcasl olabilmektedir veya esas olarak birinci saklama haznesinin {8) bir daralmasi

olabilmektedir.

Bir yapilandirmaya gore dozlama rezervuari, disardan iceriginin goriilebilecegi sekilde
bir saydam veya yari saydam malzemeden olugsmaktadir ve tercihen bu, yine disaridan

goriilebilen bir dereceli 6lcedi icermektedir.

Tercih edilen bir yapilandirmaya gére onceden doldurulmus enjeksiyon cihazi (1), ig
kanall dozlama rezervuarinin (20) ¢ikis agikhdi (22) ile akigkan iletisimi halinde olan bir
igneyi (24) icermektedir. Ornegin igne (24), birinci saklama haznesine (8) gore zit

tarafta dozlama rezervuarina (20) sabitlenmektedir. Tercihen 6nceden doldurulmus
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enjeksiyon cihazi (1) igne (24) icin bir koruyucu kalkani (25) icermektedir. Tercihen
koruyucu kalkan (25), ornedin Sekil 1’de gdsterilen bir baslangic konfiglirasyonundan
baglayarak ornedin Sekil 5te gbsterilen bir agik konfiglirasyona yonlendirilebilen birden
cok eksensel olarak hizalanmis bélimden olusan bir teleskopik kalkandir. Bir olasi
yapilandirmaya gére koruyucu kalkan (25), bir ¢ikanlabilir ve/veya delinebilir membran
veya levha (26) ile sizdirmaz yapilan bir ug kismina sahiptir.

Sekil 1'deki baslangig konfiglirasyonundan baslayarak, ornedin pistonun (52) bir
manuel islemi nedeniyle pistonun (52) bir itme etkisinin bir sonucu olarak birinci (6) ve
ikinci (7) tipalar, Sekil 3'te gésterilen bir sulandirma konfigirasyonuna ulagana kadar
boru seklinde gdvde (3) icinde kayacak sekilde adapte edilmektedir, burada baypas
{10) sayesinde iki saklama haznesi {8 ve 9) birbiri ile iletisim halindedir ve ikinci madde
{9), birinci madde ile karnismak Uzere birinci hazneye (8) girmektedir. Sz konusu
sulandirma konfiglirasyonunda énceden doldurulmus enjeksiyan cihazinin (1) 6érnegin

manuel olarak calkalanmasi iki maddenin karismasini kolaylastirabilmektedir.

Sekil 3'teki calisma konfiglirasyonundan baslayarak, dnceden doldurulmus enjeksiyon
cihazi (1) rezervuar (20) yukarnya dogru ydénlendiriimis sekilde tutulurken ve ayrica
piston (52) daha fazla itilirken “hava ejeksiyonunun sonu” konfigiirasyonu olarak
adlandinlan Sekil 4'teki c¢alhsma konfiglirasyonuna ulasana kadar birinci saklama
haznesinde (8) var olan havayl bosaltmak Uzere her iki tipay! (6 ve 7) stz konusu

tipalar birbiri ile temas edene kadar ileriye dogru hareket ettirmek mimkiindir.

Halen pistonun (52) itme etkisi altinda olan Sekil 4'teki hava ejeksiyonunun sonu
konfiglirasyonundan baslayarak, koruyucu kalkanin (25} agik konfiglirasyonda uygun
bir sekilde hareket ettirimesinin ardindan, birinci saklama haznesinin (8) hacmini
diisirmek ve Sekil 5te gosterilen bir 6n uygulama konfiglirasyonuna ulasana kadar
dozlama rezervuarinin (20) cikis acikhd (22) icinden boru seklinde govdeden (3)
sulandinimis sollisyonun bir fraksiyonunu (buradan itibaren “birinci fraksiyon” olarak
adlandinimaktadir) bosaltmak tizere birinci tipayl (6) kaydirmak (piston (52) tarafindan

itilen ikinci tipanin (7) itme etkisi altinda) mimkiindir, burada:

» birinci tipa (6) dozlama rezervuarinin (20) giris acikhgini kapatmaktadir;
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¢ sulandinimis sollisyonun bir fraksiyonu (buradan itibaren “ikinci fraksiyon”

olarak adlandirimaktadir) birinci saklama haznesinde {8) bulunmaktadir; ve

+ dozlama rezervuan (20), hastaya uygulanacak sollisyon dozu olan sulandinimig
soldsyonun bir fraksiyonu {buradan itibaren “Uglncl fraksiyon” olarak

adlandinimaktadir) ile doldurulmaktadir.

Bu nedenle, dozlama rezervuarinin (20} sulandirnimis sellisyonun bir fraksiyonunu nasil
icerdigi belirtilmelidir. Daha agik olarak, dozlama rezervuan (20) s6z konusu fraksiyonu

izole etmektedir.

Tercihen sz konusu Uglincl fraksiyon, sulandirilmis enjekte edilebilir sollisyonun
1/25inden daha azdir ve tercihen sulandirimis enjekte edilebilir sollisyonun 1/50'sine

esittir.

Bir yapilandirmaya gore stz konusu dozlama rezervuarninin (20) hacmi yaklasik bir

mililitre veya yaklasik onda bir mililitredir.

Birinci tipa (6), dozlama rezervuarinin (20) airis acikhdi (21) iginden gecmek ve
dozlama rezervuanndan (20} sollsyonun Uglincd fraksiyonunu bosaltmak igin dozlama
rezervuarina girmek tzere adapte edilen bir gikintili ek pargasini (16) icermektedir. Bu
ise, sollisyonun ({glinci fraksiyonunun uygulanmasi igin ve sirasinda meydana
gelmektedir. Tercihen sz konusu cikintih ek parga (16), daha cok tercihen dairesel bir

enine kesite sahip bir dik silindir sekline sahiptir.

Tercihen s6z konusu cikintili ek parga (16), bunun dozlama rezervuarina (20) girerek
dozlama rezervuan igine kayma hareketi sirasinda dozlama rezervuarinin (20) ig
duvarlarina hermetik olarak gecebilecedi sekilde dozlama rezervuaninin (20) giris

aciklidina esit veya bundan biraz daha az olan bir enine kesite sahiptir.

Bir birinci yapillandirmaya goére onceden doldurulmug enjeksiyon cihazi (1), ikinci
fraksiyonun bosaltiimasi igin ikinci sollsyon fraksiyonu tarafindan iginden gegilmek ve
cikintih ek parganin (16) dozlama rezervuarinin (20) giris acikhdr (21) icinden
gegmesine olanak sadlamak Uzere adapte edilen bir agikhdi (23) veya bir bosaltma
kanalini (23) (buradan itibaren genel olarak “bosaltma yolu” olarak adlandinimaktadir)

icermektedir.
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Aslinda, s6z konusu bosaltma yolu (23) olmadan, sivi sikistinlamazlidi nedeniyle
solisyonun ikinci fraksiyonu, Sekil 5in calisma konfiglrasyonundan Sekil 6'nin galisma
konfiglirasyonuna gegmek Uzere gereken birinci tipanin (6) daha fazla ilerlemesine
direnmektedir. Sonraki konfiglrasyon, “uygulama sonu konfiglrasyonu” olarak
adlandinlmaktadir. Tercihen sdz konusu bogaltma yolu (23) kapatma cihazinda (2)
saglanmaktadir. Tercihen sdz konusu bosaltma yolu (23) baslangigta ornedin

asagidakiler ile kapatilan bir yoldur:

bir cikarilabilir tipa; veya

bir cikarilabilir veya agilabilir veya delinebilir veya kirilabilir duvar; veya

bir cikarlabilir veya yirtilabilir veya delinebilir membran; veya

manuel veya otomatik acllmal bir valf.

S6z konusu bosaltma yolu (23), dnceden doldurulmus enjeksiyon cihazinin (1) Sekil
6'daki konfiglirasyona gegmesine olanak saglamak lzere tercihen Sekil 5'teki

konfiglirasyondan baslayarak acllmak lzere konfigiire edilmektedir.

S0z konusu bosaltma yolu (23) giris bolimii, birinci saklama haznesinin (8) icine
bakmaktadir ve bu, dozlama rezervuaninin (20) giris agikligindan (21) ayrniimaktadir ve
bir ¢kis bdlimi birinci saklama haznesinin (8) disina dogru bakmaktadir. Tercihen
enjeksiyon cihazi (1), ikinci sollsyon fraksiyonunun bosaltiimasina yoénelik bir kandll
{26) ve ikinci sollsyon fraksiyonunun bir dis toplama rezervuarini igermektedir ve
burada sdz konusu cikis bdlimi, kandle (26) veya dis toplama rezervuarina

baglanmaktadir veya baglanabilirdir.

Yukarida aciklanandan, Sekil 1 ila 6'daki yapilandirmada, uygqulanacak sulandinimis
sollisyon miktarinin, yani enjekte edilecek dozun belirlenmesinin asadidaki sekilde

gerceklestirildigi acik olmahdir:

» sulandinimig sollisyonun bir birinci fraksiyonunun boru seklinde gévdeden (3)

bosaltiimasi;

+ sulandinlimig sollisyonun bir ikinci fraksiyonunun boru seklinde govdede (3) izole

edilmesi;
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¢ sulandinimis solisyonun bir Oglincl fraksiyonunun dozlama rezervuari (20)

icinde izole edilmesi;

burada ikinci fraksiyonun, sulandinlmis sollisyonun Gglncl fraksiyonunun bunun
uygulanmasi icin dozlama rezervuarindan (20) bosaltiimasi ile ayni zamanda bosaltma

yolu (23) icinden bosaltilmasi amaclanmaktadir.

Sekil 7 ila 17'ye atifla asadida agiklanacak alternatif bir yapilandirmada, enjeksiyon
cihazinda (1) bosaltma yolu (23) yerine sulandirilmig soliisyonun ikinci fraksiyonu ile
doldurulmak ve ckintil ek parcanin (16) dozlama rezervuarinin (20) giris acgikhd
icinden gegmesine ve dozlama rezervuarina (20) girmesine olanak saglamak (zere,
sulandiriimis solisyonun ikinci fraksiyonuna karsl birinci tipa (6) tarafindan uygulanan
bir sikistirma kuvvetini takiben bir kapal konfiglirasyondan bir acik konfiglirasyona

gegmek izere adapte edilen en az bir depolama rezervuan (32, 26) saglanmaktadir.

Tercihen depolama rezervuarinin (32, 36) toplam kapasitesi, dozlama rezervuarinin

{20) kapasitesine esittir.
Tercihen depolama rezervuari (32, 36) dairesel bir rezervuardir.

Sekil 9 ila 11'e atifla bir yapilandirmaya gore depolama rezervuar (32, 36), basglangicta
yirtilabilir bir membran veya film (42, 46) ile kapatiimaktadir ve bu nedenle baglangicta
sulandinimis sollisyonu alamamaktadir. Gdsterilen &zel érnekte Sekil 9 ila 11'e atifla
depolama rezervuan, sirasiyla kapatma cihazinda (2) ve birinci tipada (6) tanimlanan iki
rezervuar kismini (42 ve 46) icermektedir. Bu tir depolama rezervuar kisimlarindan
{42, 46) her biri, dairesel ve/veya yan toroidal bir sekle sahiptir ve baglangicta karsilik
gelen wirtilabilir bir membran veya film (42, 46) ile kapatimaktadir. Tercihen séz
konusu iki rezervuar kismi (42, 46) birbirine bakmaktadir ve baslangicta, yani Sekil
7'deki galisma konfiglirasyonunda, bunlar birinci saklama haznesinin (8) zit uglan

Uzerindedir.

Sekil 7've atifla, ayrica bu durumda baslangicta baslangic konfiglirasyonu olarak
adlandinlan bu sekilde gosterilen calisma konfigtirasyonunda birbirinden hermetik
olarak aynlan bir birinci (8) ve bir ikinci {(9) saklama haznesi, boru seklinde gévde (3)
icinde tamimlanmaktadir. Bu konfiglrasyonda iki rezervuar kismi (42, 46) sizdirmaz hale

getirilmektedir.
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Sekil 1 ila 6 yapilandirmasina yonelik halihazirda agiklandigi lizere Sekil 8'e atifla Sekil
7'nin baslangig konfiglirasyonundan baslayarak, piston (52) Uzerine bir dis sikistirma
kuvveti uygulanmasi ile bu durumda sulandirma konfiglirasyonu olarak adlandirilan

Sekil 8 konfigurasyonuna ulasiimaktadir.

Sekil 8'in sulandirma konfiglirasyonundan baglayarak ve piston (52) Gzerine bir dis
sikistirma kuvveti uygulanmaya devam edilmesi ile bu durumda “hava ejeksiyonunun
sonu” konfiglirasyonu olarak da adlandinlan ve Sekil 4’e atifla halihazirda agiklanan

konfiglrasyonuna esit/benzer olan $ekil 12 konfiglrasyonuna ulasilmaktadir.

Sekil 12'nin hava ejeksiyonunun sonu konfigiirasyonundan baslayarak, piston (52)
Uzerine bir dis sikistirma kuvveti uygulamaya devam edilmesi ile birinci saklama
haznesinin (8) hacmini dlstirmek ve sulandirlmis scliisyonun bir fraksiyonunu dozlama
rezervuarinin (20) ¢ikis aciklidi icinden ve dolayisiyla igne (24) icinden boru seklinde
gbvdeden (3) Sekil 13'te gdsterilen 6n uygulama konfiglirasyonuna ulagilana kadar
bosaltmak Uzere birinci tipayl (6) kaydirmak (piston (52) tarafindan itilen ikinci tipanin

{7) itme etkisi altinda) miamkindir, burada:
« birinci tipa (6) dozlama rezervuarinin (20) giris agikhgini (21) kapatmaktadir;

» enjekte edilebilir soliisyonun bir ikinci fraksiyonu birinci saklama haznesinde (8)

saklanmaktadir; ve

s dozlama rezervuan {20), hastaya uygulanacak bir doz olan enjekte edilebilir

sollsyonun bir Gglinci fraksiyonu ile doldurulmaktadir.

Sekil 13'te gosterilen 6n uygulama konfigilirasyonundan baslayarak, piston (52) lizerine
bir diger basincin uygulanmasi ile sikistinlamaz olan sivinin ikinci fraksiyonu yirtilabilir
filmler veya membranlarda (42, 46) bir kopma veya bir yirtiimaya neden olmaktadir ve
ikinci fraksiyonun Sekil 14te gosterildigi gibi (uygulama sonu konfiglirasyonu)
depolama rezervuarina (32, 36) girmesine neden olmaktadir. Gosterilen 6zel drnekte iki
depolama rezervuan kismi (32, 36), gosterilen dzel drnekte birinci tipanin (6) cikintih ek
parcayl (16) cevreledigi tek bir toroidal rezervuan tammlamak Uzere birbirine
bakmaktadir. Ayni zamanda yirtilabilir filmler veya membranlar (42, 46) kopmaktadir
veya virtilmaktadir, gikintili ek parga (16) depolama rezervuarina (20) girmektedir ve

burada saklanan sulandiriimig soliisyon igne {24) icinden uygulanmaktadir.
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Ozellikle avantajl bir yapilandirmaya gére, ikinci tipa (7) birinci tipa (6) ile temas
ettijinde ve pistona (52) bir dider itme kuvveti uygulandiginda (sekillerde bu, Sekil 8
konfiglrasyonundan Sekil 12 konfiglirasyonuna gecerek meydana gelmektedir) iki
tipaya (6, 7) oOrnedin iki tipanin (6, 7) birbirine sabitlenmesine olanak sadlayan
birlestirme elemanlari olmak Uzere bagdlama elemanlanmin saglanmasini planlamak
mumkiindiir. Gdsterilen &zel drnekte, herhangi bir sinir koyulmadan s6z konusu
baglama elemanlar, ikinci tipadan (7) birinci tipaya (6) dodru gikinti yapan bir ampul
seklinde ek pargayl (71) ve birinci tipa (6) iginde tanimlanan bir karsi konjuge girintiyi
(61) icermektedir. Uygulamanin mimkiin oldugu sekilde konjuge girinti {61) igine
ampul seklinde ek parcanin (71) cebri girisi, bunlart birbirine entegre etmek Uzere iki

tipanin (6, 7) kenetlenmesine neden olmaktadir.

Genel olarak iki tipanin (6 ve 7) birbirine kenetlenmesi olasihdi ile ilgili olan yukarida
agiklanan farkli yapilandirmada Sekil 14 konfiglrasyonundan baglayarak, piston (52)
Uzerine bir dis cekme kuvveti uygulanmasi ile iki tipayt (6 ve 7), ornedin Sekil 15te
gdsterilen bir konfigiirasyona ulasana kadar geriye dogru hareket ettirmek
mdmkiindur, burada cikintili ek parca (16) depolama rezervuarinin (20) giris agikhgini
{21) serbest birakmaktadir. Enjeksiyon cihazinin (1), dozlama rezervuarinin (20) Sekil
16'da qosterildigi (izere asadiya dodru yonlendirilecedi sekilde dondiriiimesi ile
dozlama rezervuari (20) icindeki depolama rezervuarinda (36, 36) depolanan
sollisyonun ikinci fraksiyonunu tahliye etmek ve drnedin birinci yapilandirmanin basarih
olmadigi durumda soliisyonun bir ikinci uygulamasim gerceklestirmek, daha sonra ikinci
uygulamanin sonu konfiglirasyonu olarak adlandirdan $Sekil 17 konfiglrasyonuna

ulasmak mimklndar.

Yukarida agiklanandan, Sekil 1 ila 6'min yapilandirmasinda uygulanacak sulandiriimis

sollisyon miktarimin belirlenmesinin asagidaki sekilde gerceklestirildigi acik olmaldir:

¢ sulandinimis sollisyonun bir birinci fraksiyonunun boru seklinde gévdeden (3)

bosaltiimasi;

« sulandinlmig soliisyonun bir ikinci fraksiyonunun boru seklinde gévdede (3) izole

edilmesi;
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¢ sulandinimis solisyonun bir Oglincl fraksiyonunun dozlama rezervuari (20)

icinde izole edilmesi;

burada ikinci fraksiyonun, sulandirimig sollisyonun (iglincli fraksiyonunun bunun
uygulanmasi igin dozlama rezervuarindan (20) bosaltiimasi ile ayni zamanda depolama

rezervuarina (32, 36) girmesi amaglanmaktadir.

Ayrica sz konusu yapilandirmada, birinci uygulamanin ardindan ikinci fraksiyon
kullanilarak dozlama rezervuarini (20) yeniden yiiklemek ve yeni bir uygulama

gergeklestirmek midmkinddr.

Anlasilan bulusun esasi, bunun yapilandirmalari ve bunun yapilandirma detaylari, ekli
istemlerde tanimlanan koruma kapsamindan ayriimadan aciklanan ve sinirlayic

olmayan bir 6rnek yoluyla gosterilene gére bliylik olglide degisebilmektedir.
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