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OZET
ILAC DAGITIM CiHAZI

Bulus, bir ilacin daditimasina ydnelik bir ilag dagitim cihazi (1) ile ilgilidir, bu
unsurlari igerir: - bir govde (9), - en az bir elektrik birimi (EU) ve elektrik biriminin
(EU) elektriksel olarak baglanmasina yonelik bir girig yeri (5), - bir enjeksiyon
ignesinin (10) ilag dagitim cihazina (1) baglanmasina yonelik bir adaptor (7), -
bir enjeksiyon ignesi (10) ilag dagitim cihazi (1) ile sivi iletisim halindeyken
elektrik birimine (EU) temasi dnlemek Uzere dizenlenen ve elektrik birimi (EU)
temas edilebilir durumdayken, bir sivi iletisiminin kurulmasini énlemek Gzere

duzenlenen bir guvenlik mekanizmasi {S).
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iISTEMLER

Bir ilacin dagitimasina yonelik ilag dagitim cihazi (1) olup, agadidakileri icerir:

- bir govde (9),

- az bir elektrik birimi (EU) ve elektrik biriminin {EU) elektriksel olarak temas
etmesine yonelik bir giris yeri (5),

- bir enjeksiyon ignesinin (10) ilag dagitim cihazina (1) baglanmasina yonelik
bir adaptor (7).

- bashdmin {13) gdvdeye (9) badlanmasi durumunda igne (10) erigilemez ve
girig yeri (5) erigilebilir olacak sekilde igne {(10) Uzerinden ve gdvdenin (9)
parcasli Uzerinden monte edilmek Uzere dizenlenen bir basglhid (13) i¢eren
bir guvenlik mekanizmasi (S), burada giris yeri (5) bashdin (13) gdvdeden

(2) cikardmas) durumunda erisilmez durumundadir,

Ozelligi giris yerinin (5) govdedeki (9) bir girintide (6) dizenlenmesi ile
karakterize edilmesidir, burada givenlik mekanizmasi (S) kapall bir pozisyonda
(CP) girintiyi (6) gizlemek veya gbvdeye {9) gére acik bir pozisyonda (OP)
girintiyi (6) aciga cikarmak Uzere dlzenlenen bir kapad) (12) icerir, burada
kapadin {13) govdeye (9) badlanmasi durumunda giris yerine (5) sahip girinti (8)
acikta kalir, burada bashk (13) gdvdeye (9) monte edilmesi durumunda,
kapagdin (12) acik pozisyona {OP) hareketini saglamak ve/veya agik pozisyona
(OP) hareketine olanak saglamak amaciyla kapadin {12) kilidini agmak Uzere
dizenlenir, burada bir engelleme bileseni {19), gbvdeye {9) dbner sekilde
sekillendirilir ve kapagin {12) kapal pozisyondan (CP) ¢ikarak dénmesini
engellemek Uzere bir engelleme pozisyonuna dogru yonelir, burada basghdn
(13) govdeye (9) badlanmasi durumunda engelleme pozisyonundan gikarak
engelleme bilesenini (19) hareket ettirmek (zere dizenlenir, bdylece acik
pozisyon (OP) boyunca kapagin (12) hareketine olanak saglanir, burada
engelleme bileseni {19) bir G¢linci yay (24) olarak sekillendirilir, burada kapak
(12), buyuk olglide silindirik olarak sekillendirilir, déner sekilde govdeye (9)
badlanir ve giris yerine (5) erisime yodnelik bir agikli§ {(29) icerir, burada baslik
(13) govdeye (9) baglanmadiginda G¢lncl yay (24) Gzerindeki bir tutturma yeri
(30), kapal pozisyondan (CP) cikarak dénmesini engellemek uzere kapak (12)

uzerinde bir tutturma pargas! (26) ile birlesir, burada baghk (13) Uzerindeki bir
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kiris (27), bashdin (13) gbvdeye (9) monte edilmesi durumunda, tutturma
parcasi (26) ile Gc¢uncu yayr (24) birlesme durumundan c¢ikarmak Gzere

duzenlenir.

istem 1'in giris kismina gére ilag dagitim cihazi (1) olup, 6zelligi giris yerinin (5)
g6vdedeki (9) bir girintide (6) dilizenlenmesidir, burada giivenlik mekanizmasi
(S), govdeye (9) gdre hareket edebilen giris yerini (5) igerir, burada bir baslk
(13) igne (10) lzerinden ve goévdenin (9) pargasi lizerinden monte edilmek
tzere dizenlenir, bu sekilde igne (10) bashdin (13) gbvdeye (9) badlanmasi
durumunda erisilemez durumdadir, dider yandan giris yerine (5) sahip girinti (6)
acikta kalir, burada basglik (13) gévdeye (9) monte edilmesi durumunda, acik bir
pozisyonda (OP) giris yerinin (5) girinti (6) ile hizalanmasina ydnelik hareketini
saglamak Uzere dlzenlenir ve burada giris yeri (5) bashdin (13) govdeden (9)

¢ikariimasi durumunda girinti (6) ile hizasiz duruma gecger.

istem 1’in giris kismina gore ilag dagitim cihazi (1) olup, 6zelligi giris yerinin (5)
gbvdedeki (9) bir girintide (6) diizenlenmesidir, burada glvenlik mekanizmasi
(S) kapal bir pozisyonda (CP) girintiyi (6) gizlemek Uzere veya gbvdeye (9)
gore acik bir pozisyonda (OP) girintiyi (6) agiga ¢ikarmak tzere dizenlenen bir
kapadi (12) icerir, burada bashdin (13) govdeye (9) badh olmasi durumunda
giris yerine (5) sahip girinti {6) acikta kalir, burada gdvdeye {9) badlanmasi
durumunda baslhk (13) kapagin (12) acik pozisyona (OP) ge¢cmesini saglamak
ve/veya bunun acik pozisyona (OP) gegmesine olanak saglayarak kapagin (12)
kilidini agmak Gzere dizenlenir, burada bashidi {(13) belirlemek Gzere gdvdede
(9) bir anahtar (31) dizenlenir, bdylece bashgin {13) govdeye (9) takilmasi, girig
yerini (5) erisilebilir hale getirmek amaciyla kapagin (12) ve/veya giris yerinin (5)
acglk pozisyona {OP) hareket ettirimesi veya hareketine olanak saglanmasina
yonelik bir tutturma mekanizmasinin (33) serbest birakiimasini sadlayan
anahtari (31) harekete gegirir ve bashigin (13) ¢ikarimasi, tutturma
mekanizmasinin {33) kapad: (12) hareket ettirmesine vefveya giris yerini kapali

pozisyona {CP) gegirmesine zemin hazirlayan anahtan (31) harekete gegirir.

istemler 1 veya 3'e gore ilag dagitim cihazi (1) olup, 6zelligi bir birinci yayin (16)

kapali pozisyona (CP) dogru kapa@i (12) yonlendirmek tzere diuzenlenmesidir.
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. Istemler 1, 3 veya 4’ten birine gére ilag daditim cihazi (1) olup, dzelligi kapagin

(12) kapali pozisyon (CP) ile acik pozisyon (OP) arasinda dondirmek veya

kaydirmak dzere diuzenlenmesidir.

istemler 1 veya 3 ila 5ten birine gore ila¢ dagitim cihazi (1) olup, dézellidi

kapagin (12) kapali pozisyonda (CP) kilitlenmek lizere diizenlenmesidir.

. Iistem 1’e gdre ilag dagitim cihazi (1) olup, &zelligi kapak (12) lizerindeki bir

tutacadin (18) baslktaki (13) bir agikhk (25) ile etkilesimde olmak (zere
dizenlenmesidir, bu sekilde bashk (13), gbvdeye (9) monte edilmemesi

durumunda kapagin (12) rotasyonunu engeller.

. Istemler 1 veya 3 ila 7'den birine gére ilag dagitim cihazi (1) olup, dzelligi

basligin {13) bir eksenel dénme velveya bir rotasyon yoluyla gdvdeye (2) monte

edilmek Uzere diizenlenmesidir.

. istemler 1 ila &'in birine gore ilag dagitim cihazi (1) olup, ézelligi bir konektériin

giris  yerine (5) bagdlanmasi durumunda baghgin (13) ¢ikariimasinin

onlenmesidir.
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TARIFNAME
ILAC DAGITIM CiHAZI

Teknik Saha

Bulus bir ilag dagitim cihazi ile ilgilidir.

Teknigin Alt Yapisi

Bir enjeksiyonun uygulanmasi, zihinsel ve fiziksel acidan kullanicilara ve sadlik

¢alisanlarina yonelik ¢ok sayida risk ve zorluk veren bir srectir.

Enjeksiyon cihazlan (diger bir deyisle, bir ilag konteynerinden ilaglar dagitabilir

cihazlar) tipik olarak iki kategoriye ayrilir — manuel cihazlar ve oto-enjektdrler.

Manuel bir cihazda — kullanici, igne iginden siviyi tahrik etmek lzere mekanik enerji
saglamalidir. Bu tipik olarak, enjeksiyon sirasinda kullanici tarafindan strekli olarak
basiimasi gereken butonun/pompa pistonunun formu yoluyla yapilir. Bu yaklasimdan
kullaniciya yonelik birgok dezavantaj vardir. Kullanicinin butona/pompa pistonuna
basmay! durdurmasi halinde akabinde enjeksiyon ayrica duracaktir, Bu, cihazin uygun
sekilde kullaniimamasi halinde (dider bir deyisle, pompa pistonu, son pozisyonuna
kadar tamamen bastinlmamistir) kullanicinin digik doz dagitabildigi anlamina gelir.
Enjeksiyon kuvvetleri, kullaniciya yénelik, 6zellikle hastanin yash olmasi veya el beceri

sorunlarina sahip olmasi halinde ¢ok yiksek olabilir.

Butonun/pompa pistonunun uzantisi ¢ok fazla clabilir. Bu nedenle, bir kullaniciya
yonelik tamamen uzatilmis bir butona eritmek uygun clmayabilir. Enjeksiyonun kuvvet
ve buton uzantisinin kombinasyonu, yerlestirilen ignenin hareket etmesi nedeniyle

boylece rahatsizhdi attiran elin titremesine/sarsiimasina nedene olabilir.

Oto-enjektdr cihazlan, hastalara yonelik daha kolay enjekte terapilerin kigisel
uygulanmasini gerceklestirmeyi hedefler. Kisisel uygulanan enjeksiyonlar aracilifiyla
dagitilan mevcut terapiler, diyabete (insilin ve daha yeni GLP-1 sinifi ilaclar), migrene,

hormon terapilering, antikoagulantlara vs. yonelik olarak ila¢lan igerir.
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Oto-enjektérler, parenteral ilag dagitiminda dahil edilen aktiviteleri standart
sirmgalardan tamamen veya kismen degistiren cihazladir. Bu aktiviteler, koruyucu bir
sirmga bashginin ¢ikartimasini, bir ignenin bir hastanin derising batinimasini, ilacin
enjeksiyonunu, ignenin c¢ikanimasini, ignenin korunmasini ve c¢ihazin yeniden
kullanimasinin énlenmesini igerir. Bu, manuel cihazlann dezavantajlarinin ¢ogunun
Ustesinden gelir.  Enjeksiyon  kuvvetleri/buton  uzantisi, el-sarsilmasi  ve
tamamlanmamis bir dozun dagitimi ihtimali azaltilir. Tetikleme, drnegin bir tetik butonu
veya enjeksiyon derinligine uzanan ignenin eylemi gibi birgok yoldan gergeklestirilebilir.
Bazi cihazlarda, siviyr dagitacak enerji bir yay tarafindan saglanir. Diger cihazlarda bu,
elektromekanik bir tahrik etme yoluyla saglanir. Elektromekanik ve/veya elektronik
bilegsenlere sahip cihazlar, veri transferine yonelik veya sarj etmeye yonelik bir diger

cihaz ile kablolu iletigsime yanelik islev gérebilen bir giris yeri icerebilir.

WO 2011/117404 A2, bir distal uca ve bir proksimal uca sahip bir ana gévdeyi igeren
elektro-mekanik bir ilag dagitim cihazini agiklar. Distal ug, bir dagitim ara ylzune
baglanmak (izer konfiglire edilir. ilag dagitim cihazi araciligiyla bir ilacin uygulanmasini
dnleyebilen ayinlabilir bir mahfaza, mahfaza, ayinlabilir mahfaza ilag dagitim cihazinin
ana gbvdesi ile birlestirildiginde ana gévdenin distal ucunun en azindan bir kismini
kaplayacak sekilde konfigure edilir. Bir iletim elemani, ana govde ile saglanir ve bir
elektriksel badlayici ile bir elektriksel badlantinin kurulmasina yénelik konfigiire edilir.
Elektriksel baglantinin kurulmasi, mahfaza ana gdvdenin distal ucunun en azindan bir
kismini kaplamadiginda onlenir. Elektriksel baglanti, mahfaza ilag dagitim sisteminin

ana govdesinin distal ucunun en azindan bir kismini kapladi§inda kurulabilir.

Bulusun Kisa Agiklamasi

Gelistirilmis bir ilag dagitim cihazinin saglanmasi mevcut bulusun bir amacidir.

Amag, istemler 1, 2 ve 3'e gore bir ilag dagitim sistemi ile gergeklestirilir.

Bulusun tercih edilen dizenlemeleri bagimli istemlerde saglanir.

Buluga gore bir ilacin uygulanmasina yonelik bir ila¢ dagitim sistemi asagidakileri icerir:

- bir govde,
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- en az bir elektrik birimi ve elektrik biriminin elekiriksel olarak temas etmesine
yonelik bir giris yeri,

- bir enjeksiyon ignesinin ila¢ dagitim cihazina baglanmasina ydnelik bir adaptor,

- bir igne ulasilamaz olacak sekilde ve giris yeri, baghdin gévdeye bagl olmasi
durumunda ulasilabilir durumda olacak sekilde, gévdenin bir kismi (zerinde ve igne
Uzerinde montajlanmak (izere duzenlenen bir bashd iceren bir guvenlik
mekanizmasi ve burada giris vyeri, baslhk gdvdeden uzaklastirildiginda

ulasilamazdir.

Gévde, bir siringa veya tlip bulundurabilir.

Giris yeri, érnedin bir USB giris yeri, veri transferi veya sarj etmeye ydnelik bir diger
cihaz ile kablolu iletisime yonelik iglev gorebilir. Guvenlik mekanizmasi, kullanicinin
enjekte etmeye calisirken bir kablo vasitasiyla bagh ilag daditim sistemini farkinda
olmadan birakahilme riskini 6énler. Bu durumda harici olarak baglanan cihazdan, kablo
yoluyla, ilag dagitim sisteminin giris yeri ve elektroniklerinin iletken metal enjeksiyon
ignesi vasitasiyla hastaya potansiyel bir iletim yolu bulunabilir. ilag dagitim sisteminde
kisa bir devre olusturan giris yeri veya bir sizdirma tlipl Gzerindeki bir asir akim yika
durumunda hasta, bir elektrik sokuna maruz birakilir. Hasta ve giris yerine bagl dis
cihazin her ikisinin topraklanmasi halinde veya hastanin, bir kablonun giris yerine bagli
olup olmamasina bakilmaksizin enjekte islemi yapilirken giris yerine dokunmasi
halinde bir elektrik soku meydana gelebilir. Benzer sekilde giris yeri, bir kullanicinin kan
glukoz degerinin dlgulmesine yonelik bir kan glukoz seridi olan bir ara ylze
uyarlanabilir. Giris yeri dolayisiyla elekironik kontaklar ézelligi gésterecektir. Sonug

olarak haglantili benzer bir risk bulunur.

Yukaridaki risk, bir enjeksiyon ignesi tlp ile sivi iletisim halinde iken giris yerine erisimi
Onlemek lzere dlzenlenen ve giris yeri ulasilabilir iken bir enjeksiyon ignesi ile tlip
arasinda bir sivi iletigiminin kurulmasini 6nlemek (zere dizenlenen bir glvenlik

mekanizmasinin saglanmasi ile ele alinir.

Diger segenekler givenlik mekanizmasinin kullanici giris yerine ulasabildi§inde ilag
dagitim cihazinin dozlama islemini devre disi birakmasidir. Bu, ila¢ dagitim cihazinin

bir dagitim sistemini devre digi birakan bir islem gergeklegtirilerek veya kullanicinin,
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ilag dagitim cihazinin cahstirilmasina yénelik bir insan-makine ara yizi Uzerindeki bir

buton veya yumusak butona erismesi dnlenerek gergeklestirilebilir.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede giivenlik mekanizmas), ilag dagitim cihazinin girig
yerine baglanmak Uzere uyarlanan bir konektdr ve bir evrensel konektdrl iceren bir
kenetleme istasyonunu igerir, burada kenetleme istasyonu ayrica, ilag dagitim cihazi,
bagl bir igne veya igne dlzenedi olmaksizin yalnizca kenetleme istasyonuna

takilabilecek sekilde diizenlenen bir kismi igerir.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede giris yeri, gévdedeki bir girinti ile dizenlenir,
burada guvenlik mekanizmasi, kapali bir pozisyonda girintiyi gizlemek veya gdvdeye
goére ac¢ik bir pozisyonda olmasi durumunda girintiyi acikta birakmak Uzere diizenlenen
bir kapagdi icerir, burada bashdin gévdeye badl olmasi durumunda, giris yeri ile birlikte
girinti agikta kalirken igne ulasilamaz durumdadir, burada baslik, gévdeye monte
edilmesi durumunda, kapagin hareketini agik pozisyona getirmek ve/veya bunun agik
pozisyona dodru hareketine olanak saglamak amaciyla kapagin kilidini agmak lzere

duzenlenir.

Ornek niteligindeki bir dizenlemede bir birinci yay, giris yerinin basligin kaldinimasinin
Uzerine otomatik olarak ulasilamaz hale getirilmesini saglayarak, kapad kapal

pozisyona dogru yoneltmek lizere dlizenlenir.

Ornek niteligindeki bir dizenlemede kapak, kapall pozisyon ve agik pozisyon arasinda

dénmek veya kaymak (zere dizenlenir.

Ornek niteligindeki bir diuzenlemede kapak, kullanicinin giris yerini agikta birakmasini

engelleyecek sekilde kapall pozisyonda kilitlenmek Gzere dizenlenir.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede bir engelleme bileseni gévdede kayar sekilde
duzenlenir ve kapagin kapali pozisyondan hareket etmesini engellemek amaciyla bir
engelleme pozisyonuna dogru yodnelir, burada basghk, govdeye bagh olmasi
durumunda, kapadin acik pozisyona dodru hareketine izin vererek, engelleme

bilegenini engelleme pozisyonundan hareket ettirmek Uzere duzenlenir.
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Ornek niteligindeki bir dizenlemede engelleme bileseni bir (¢lncl yay olarak
sekillendirilir, burada kapak, buyik odlcide silindirik olarak, govdeye doner sekilde
yerleserek sekillenir ve giris yerine erisime yonelik bir agikhdi icerir, burada basghdmn
gévdeye yerlesmemesi durumunda, Uglincl yay Gzerindeki bir tutturma uzantisi, bunun
kapali pozisyonundan dénmesini engellemek Uzere kapak Uzerindeki bir tutturma
parcasi ile birlesir, burada baghdin gdvdeye monteli olmasi durumunda, bashk
Uzerindeki bir kirig, Gglincll yay! tutturma parcgasi ile birlesme durumundan itmek lizere

ayarlanir.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede bir tutturma yeri, gévdeye monte edilmemesi
durumunda, baglik kapagin rotasyonunu engelleyecek sekilde baghktaki bir aciklk ile

temas etmek Uzere dldzenlenir.

Ornek niteligindeki bir dizenlemede baslik, bir eksenel cevirme vel/veya rotasyon

yoluyla gbvdeye montelenmek (izere diizenlenir.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede girig yeri, gévdedeki bir girintide dizenlenir,
burada giivenlik mekanizmasi, gévdeye gére hareket edebilen girig yerini icerir, burada
bir baslik, girinti giris yeri ile agikta kalirken, bashdin gévdeye baglanmasi durumunda
igne ulasilamaz olacak sekilde, igne Uzerinden ve gdvdenin pargas) Uzerinden monte
edilmek (zere dizenlenir, burada baslk, gbvdeye monte edilmesi durumunda, agik bir
pozisyondaki girinti ile hizalanacak sekilde giris yerinin hareketine olanak saglamak
Uzere diizenlenir ve burada giris yeri, bashdin gdvdeden ayriimasi durumunda, hizasiz

durumuna hareket eder.

Ornek niteligindeki bir diizenlemede bir anahtar, bash§in gévdeye montaji, kapagn
hareketine olanak saglamak veya bunu hareket ettirmek amaciyla bir tutturma
mekanizmasinin velveya girig yerini ulasilabilir hale getirmek amaciyla giris yerinin bir
acik pozisyona salinmasina zemin hazirlayarak anahtari harekete gegirecek sekilde ve
baslidin gikarniimasi, tutturma mekanizmasinin kapagi ve/veya giris yerini (5) kapall
pozisyona hareket ettirmesine zemin hazirlayarak anahtari harekete gegirecek sekilde

bash§i beliremeye yonelik olarak gdvdede dizenlenir.

Ormek niteligindeki bir diizenlemede bashgin gikanlmas, bir konektérin giris yerine

bagl olmas! durumunda énlenir.
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Ornek niteligindeki bir dizenlemede giris yeri, govdedeki bir girintide dizenlenir,
burada givenlik mekanizmasi, bir konektdoran girig yerine baglanmasini engellemek
lzere girintiye dogru cikinti yapmak amaciyla yénelen bir engelleme bilesenini icerir,
burada bir baslik, girinti giris yeri ile agikta kalirken, bashdin gévdeye baglanmasi
durumunda igne ulasilamaz olacak sekilde, igne [zerinden ve gdvdenin pargasi
tzerinden monte edilmek (izere dlzenlenir, burada baslik, baglanmasi durumunda, bir
konektor(in giris yerine yerlesmesine olanak sadlayarak engelleme bilesenini giris

yerinden uzaklastirmak tizere dizenlenir.

Omek niteligindeki bir dizenlemede glvenlik mekanizmasi, bashgin govdeye
baglanmasi durumunda igne ulasilamaz clacak sekilde, igne uUzerinden ve gdvdenin
pargas| Uzerinden monte edilmek Gzere dizenlenen bir basglkta dldzenlenen bir giris
yerini icerir, burada godvde ve baslk arasindaki bir kesigsim, bashdin gévdeye bagl
olmasi durumunda giris yerini govdeye baglamak Uzere dizenlenen bir ikinci giris yeri

ve bir konektdri igerir.

Mevcut bulugsun uygulanabilirliginin dider kapsami, bundan sonra verilen detayh
agiklamadan daha anlasilir hale gelecektir. Ancak, detaylh agiklama ve spesifik
orneklerin, bulusun tercih edilen dizenlemelerini gosterirken, bulusun kapsami
dahilinde birgok degisikligin ve modifikasyonun, bu detayll agiklamadan, teknikte
uzman Kkisiler tarafindan anlasilir hale gelmesi nedeniyle, sadece gésterim yoluyla

verildigi anlagiimahdir.

Sekillerin Kisa Agiklamasi

Mevcut bulus, burada asagida verilen detayl agiklamadan ve sadece gdsterim yoluyla
verilen ve bu sekilde mevcut bulusu sinirlayict olmayan ilgili sekillerden daha tam

olarak anlasgilacaktir ve burada:

ekil 1 bir kenetleme istasyonunda dlizenlenen bir elektromekanik ilac dagitim
Y ¢ aag
cihazinin &érnek nitelifindeki bir birinci duzenlemesinin bir sematik

gorunusudir,
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Sekil 2

Sekil 3

Sekil 4

Sekil 5

Sekil 6

Sekil 7

Sekil 8

Sekil 9

Sekil 10

Sekil 11

Sekil 12

Sekil 13

bir kenetleme istasyonuna sahip ilag daditim cihazinin bir sematik

perspektif detayli gérunisadur,

bir gdvdeden ayrilan bir bashk ile ila¢ dagditim cihazinin &rnek
niteligindeki ikinci dizenlemesinin sematik bir gérindsiddr,
bashgin gbvdeye bagl olmasi durumunda ilag dagitim cihazinin érmek

niteliginde ikinci dizenlemesinin sematik bir gorintsudur,

govdeye tamamen bagh olan bagliga sahip ilag dagitim cihazinin ikinci

6rnek niteligindeki dizenlemesinin sematik bir gérindsadar,

bir giris yuvasl ve bir sirgulil kapada sahip ilag daditim cihazinin

sematik perspektif detayli bir gérintsudar,

bir glvenlik mekanizmasinin &6rnek niteligindeki bir diizenlemesinin

sematik detayli bir goriinisidar,

bir Gclinct yay ve gbvdeye dbner sekilde yerlesen blyik dl¢ide silindirik
bir kapag@i iceren guvenlik mekanizmasinin alternatif bir diizenlemesinin

sematik bir gdrintsidur,

bir baslangic durumundaki sekil 8'in diizenlemesinin sematik bir

goranisudur,

bir baslangic durumundaki gekil 8'in dizenlemesinin diger bir sematik

gérunusudur,

gbvdeye vyerlesen baslktaki sekil 8in dlzenlemesinin bir sematik

gorinisidir.

giris yerine ulagsmak amaciyla doénen kapada sahip sekil 8'in

dizenlemesinin sematik bir gériniisuddr,

guvenlik mekanizmasinin alternatif bir dizenlemesinin perspektif bir

gérinusadar,
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Sekil 14

Sekil 15

Sekil 16

Sekil 17

Sekil 18

Sekil 19

Sekil 20

Sekil 21

Sekil 22

Sekil 23

kapali bir pozisyondaki bir kapaga sahip bash@in montajindan énce ilac
dagitim cihazinin émek niteligindeki bir duzenlemesinin sematik bir
boylamsal kesitidir,

acgik hir pozisyondaki kapada ve montajll bashiga sahip olan sekil 14'(n

ilag dagitim cihazinin sematik bir boylamsal kesitidir,

bashidin cikanldigi ve giris yerinin bir girinti ile hizasiz oldugu bir ilag
dagitim cihazinin 6rnek niteligindeki diger bir dizenlemesinin sematik bir

perspektif gdrintsaddr,

baslidin gévdeye baglandig) ve girig yerinin girinti ile hizalandigi sekil

16'nin diizenlemesinin sematik perspektif bir goranasaddr,

bir elektromekanik glvenlik mekanizmasina sahip bir ilag dagitim

cihazinin 6érnek niteligindeki bir dizenlemesinin sematik bir gérintsudur,

bir girinti icine uzanan bir engelleme bileseni ve gdvdeden c¢ikarilan bir
baslida sahip bir ilag dagitim cihazinin &mek niteligindeki bir

dizenlemesinin sematik bir gérianisiadir,

girinti icine uzanan engelleme bileseni ve govdeden ¢ikarilan bashga

sekil 19’un diizenlemesinin diger bir sematik bir gérinasaddr,

bashgin bagh oldugu ve engelleme hilegeninin girintiyi bogaltmak Gzere
iceri dogru hareket ettigi sekil 19'un dizenlemesinin diger bir sematik

géranasadar,

bir glivenlik mekanizmas ve bir bashiga sahip bir ilag dagitim cihazinin

omek niteligindeki bir dlizenlemesinin sematik bir gorinlsidur ve

sekil 22'nin  dizenlemesinin  bashdinin  perspektif sematik bir

gorunusudr.

Karsilik gelen pargalar tiim sekillerde ayni referans sembaolleri ile isaretlenir.
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Tercih Edilen Dizenlemelerin Detayh Agiklamasi

Sekiller 1, bir ilacin uygulanmasina ydnelik elektromekanik bir ila¢ dagitim cihazinin (1)
ornek niteligindeki bir birinci dizenlemesinin sematik bir gérinusadar.

llag dagitim cihazi (1), bir ilag tiipl veya sirngasi {gdsteriimemigtir) almak (izere
uyarlanan bir gdvdeyi (9) igerir. Bir hipodermik igne {gosterilmemigtir) tlipe baglanabilir.
llag dagtim cihazi (1) ayrica bir kullaniciya bilgilerin iletiimesine yénelik ve kullanicinin
ilag dagitim cihazini {1) kullanmasina olanak saglayan bir insan-makine-ara ytzu gibi
en az bir elektrik birimini (EU) icerebilir. Ayrica elektrik birimi (EU), ignenin bir
enjeksiyon bolgesine, drnegin bir hastanin cildine yerlestiriimesine ve/veya igne yoluyla
ilacin tlpten daditiimasina ve/veya ignenin enjeksiyon sonrasi ¢ekilmesine yénelik bir

elektromekanik tahriki (gosterilmemigtir) clabilir.

igne, bunun ilacin tek bir dagitimina yénelik kullaniimasina olanak taninarak kullanici
tarafindan baglanabilir ve uzaklastirilabilir. Dagitimdan sonra igne uzaklastinilir, atilir ve

mevcut olmasi halinde yeni bir tanesi ile degistirilir.

llag dagitim cihazi {1), veri transferi veya sarj etmeye yonelik bir diger cihaz ile kablolu
iletisime yonelik islev gdrebilen bir girig yerini (5) (bakiniz sekil 2) icerir. Kullanicinin
enjekte etmeye caligirken bir kablo vasitasiyla bagl ilag dagitim cihazini (1) farkinda
olmadan birakabilmesi bakimindan bu dzellik ile ilgili baglantili bir risk mevcuttur. ilag
dagitim cihazinin (1) bir kontrol birimi, bu durumda ilacin dagitimini dnlemek lzere
kontrolleri iceren yazilimi kullanirken yine de harici olarak baglanan cihazdan, kablo
yoluyla, ilag dagitim sisteminin (1) giris yeri (5) ve elektroniklerinin iletken metal
enjeksiyon ignesi vasitasiyla hastaya potansiyel bir iletim yolu bulunacaktir. Dolayisiyla
ornegin ilag dagitim cihazinda (1) kisa bir devre olusturan giris yeri (5) veya bir
sizdirma tlp0 Ozerindeki bir agin akim yikdnin hastaya bir elektrik soku uygulamasi
mumkindir. Bu, hasta ve giris yerine {5) bagh dis cihazin her ikisinin topraklanmasi
halinde veya hastanin, bir kablonun giris yerine (5) bagl olup olmamasina
bakilmaksizin enjekte islemi yapilirken giris yerine {(5) dokunmasi halinde meydana

gelebilir.

Benzer sekilde giris yeri (5), bir kullamicinin kan glukoz degerinin dl¢limesine yonelik

bir kan glukoz seridi olan bir ara ylzey uyarlanabilir. Girig yeri (5) ayrica bu nedenle



10

15

20

25

30

35

10

elektronik kontaklarn 6zelli§i gosterecektir. Sonug olarak baglantih benzer bir risk
bulunur.

Yukaridaki risk, kullanici giris yering (5) ulasabildiginde ila¢g dagiim cihazinin (1)
dozlama iglemini devre digl birakmak dzere bir givenlik mekanizmasinin (S)
saglanmas ile ele alinir. Bu, ilag dagitim cihazinin {1) bir dagitim sistemini devre digi
birakan bir islem gerceklestirilerek veya kullanicinin, igneye baglanmak (zere
uyarlanan ilag dagitim cihazinin (1) bir vidali alan (7) gibi bir adaptoriine erismesi (7)
veya insan-makine ara y(z( Uzerindeki bir buton veya yumusak butona erismesi

dnlenerek gerceklestirilir.

Sekil 1, bir kenetleme istasyonunda {2) didzenlenen bir ila¢g dagitim cihazinin (1)
sematik bir yan gérinistdir. Glvenlik mekanizmasinin (S) pargasi olan kenetleme
istasyonu (2), ilag dagitim cibazina (1) baglanmak uUzere, bir bilgisayar gibi bir
kompitasyonel cihaza, érmegin bir kisisel bilgisayar veya bir dizlistl bilgisayara ve bir
siparis Uzerine hazirlanan veya uyarlanmis bir konektdre (4) baglanmak amaciyla bir
evrensel konektdrl (3) icerir. Siparis (zerine hazirlanan konektdr (4), kenetleme
istasyonunun (2) kolayca bulunabilen standart kablo yerine, kenetleme istasyonunun

(2) ilag dagitim cihazini (1) baglama amaciyla kullaniimasini sagdlar.

Kenetleme istasyonu (2), siparis Uzerine hazirlanan konektérin (4), ilag dagitim
cihazinda (1) yatay olarak dizenlen giris verine (5) (bakiniz sekil 2} baglanmaya
ybnelik olarak enine dizenlendigi bir boylamsal kismi (2.1) igerir. Bir yanal kisim {2.2),
ilag dagitim cihazi (1) yalnizca kenetleme istasyonuna {2) igne veya igne dizenedi
baglanmaksizin takilabilecek sekilde, kenetleme istasyonunun (2} boylamsal kismi
(2.1) Uzerinde duzenlenir. Aksi halde igne veya igne dizenegi, kenetleme istasyonuna
(2) takilmayi engelleyerek yanal kisim (2.2) ile ¢arpigir. Bu gekilde ila¢ dagitim cihazi
(1), giris yerine (5) erisim engellenerek bagl bir igneye sahip olabilir veya yukarnda
aciklanan riski hafifleterek bir igneye takilmasi engellenirken konektére (4) bagh olan

giris yerine (5) sahip olabilir.

Sekil 2, kenetleme istasyonuna (2) sahip ilag daditim cihazinin {1) sematik perspektif
detayll bir gdéruntsuadir. Giris yeri (5), ilag dagitim cihazinin (1) gévdesindeki (9)
nispeten kuguk aralk {8) yoluyla erigilebilen nispeten derin bir girintide (6) dizenlenir.
Kenetleme istasyonu (2) Uzerindeki siparis uzerine hazirlanan konekidr (4) bu

dogrultuda uzundur. Zor bir bicimde erigilebilen giris yeri {5), bir kullanicinin kolayca



10

15

20

25

30

11

bulunabilen standart kabloyu badlamaya calisarak ila¢g dagitim cihazinda {1) dedisiklik

yapmasini engeller.

Sekil 3, bir ilag dagitim cihazinin (1) ikinci bir &rnek niteligindeki dlizenlemesinin
sematik bir gérunGsidur. ilag dagitim cihazi (1), bir ilag tipu veya siringasini
(gGsterilmemigtir) almak (zere uyarlanan bir gdvdeyi (9) igerir. Bir hipodermik igne (10),
tiipe baglanabilir. llag dagitim cihazi (1), bir kullaniciya bilgi iletimesine yonelik ve
kullanicinin ilag dagitim cihazini (1) kullanmasina olanak sadlamaya yonelik olarak bir
insan-makine-arayuzi (11) igerebilir. Aynica ilag daditim cihazi, ignenin (10) bir
enjeksiyon bélgesine, érnedin hastanin derisine batirimasina ve/veya ilacin igne (10)
yoluyla ve/veya igneyi (10) enjeksiyon sonrasi ¢ikararak ilaci tupten dagitmaya yonelik

olarak bir elektromekanik cihazi (gdsteriimemistir) icerebilir.

igne (10), bunun tek bir ila¢c dagitim amaciyla kullanimasina olanak sadlayarak,
kullanici tarafindan takilabilir ve gikanlabilir. Dagitimin ardindan igne (10) cikarilir, atihr

ve uygulanacagi durumda yenisi ile degistirilir.

llag daditim cihazi (1), veri transferi veya sarj etmeye yénelik olarak diger bir cihaz ile
kablolu iletisime yonelik olarak fonksiyon gosterebilen bir giris yerini (5) (bakiniz sekil 5)
icerir. Giris yeri (5), ilag dagitim cihazinin (1) goévdesindeki {9) bir girintide (8)
dizenlenir. Bir surglll kapak (12), bir kapali pozisyonda (CP) girintiyi (6) saklamak
veya govdeye {9) gore agik bir pozisyonda (OP) girintiyi {6) agiga ¢ikarmak amaciyla

duzenlenir.

Giris yeri {b) ile girinti (6) acikta kalirken, bashigin (13) govdeye (9) baglanmasi
durumunda igne (10) erisilemez olacak sekilde, bir baghk (13) igne (10) ve gbvdenin (9)
pargasl Uzerinden takiimak UOzere duzenlenir. Sirgull kapak (12), baslhk (13)
takilmamasi durumunda slirgiild kapak (12) kapal pozisyonda (CP) ve bashidin (13)
ilag dagitim cihazinin (1) govdesine (9) tamamen monte edilmesi durumunda agik

pozisyonda (OP) olacak sekilde basliga (13) takilmak (izere dlizenlenir.

Sekil 3, gévdeden (9) ¢ikarilan baghk (13) ile ilag daditim cihazini (1) gsterir. Kapak
(12) bu nedenle, giris yeri (5) erisilemez olacak sekilde kapali pozisyondadir (CP).
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Sekil 4, bashdin (13) gbvdeye (9) takilmasi durumunda ilca dagitim cihazini (1)
gosterir. Kapak (12) bu nedenle, giris yeri (5) kismen acikia kalacak ancak

erisilemeyecek sekilde, kapal pozisyondan (CP) acik pozisyona (OP) hareket ettirilir.

Sekil 5, govdeye (9) tamamen bagli olan basglik (13) ile ila¢ dagitim cihazini (1) gdsterir.
Kapak (12) bu nedenle, giris yeri (5) erigilebilir olacak sekilde agik pozisyondadir (OP).

Sekil 6, giris yeri (5) ve surgili kapak (12) ile ilag dagitim cihazinin (1) bir detayinin
sematik perspektif bir gorintstdir. Bashk (13) Gzerindeki bir tirnak (14), gévde (9)
icinde eksenel olarak hareket ettirmek Uzere sirgili kapadi (12) etkileyerek gdvdedeki
(9) bir yank {15) ile karsilasmak uUzere uyarlanir. Bu eylem ayrica, baghgmn (13)
¢lkariimas! durumunda, slrglli kapadi kapali pozisyona (CP) geri getirmek (izere

kullanilan bir birinci yay (16) sikigtirir.

Alternatif bir dizenlemede kapak (12), kaydirmak yerine dondurilebilir, bu sekilde bu,
acgik pozisyon (OP) ile kapal pozisyon (CP) arasindaki kenar veya kdselerinin biri

gevresinde ddner.

Sekil 7, guvenlik mekanizmasinin érnek niteligindeki bir dizenlemesinin sematik detayli

bir gdrintisOdur,

Bu alternatif diizenlemede kapak {12), bashk (13) tarafindan acik pozisyona (OP)
kaydirnimayip, yalnizca kilidi agilabilir, bu sekilde kapak (12) kullanicinin giris yerini (5)
acikta birakmasini engelleyerek badl bashk (13) olmaksizin Kilitli kalirken, bir kullanici
manuel olarak kapad (12) acik duruma kaydirabilir. Bu amacla sirgulig kapak {12),
bashgin (13) dzerindeki tirnagin (14) bunun iginden serbestge gegmesine olanak
saglamak amaciyla bir yang (17) bulundurmak lzere modifiye edilebilir. Bir kapak
tutacadr (18), kullanicinin kapagi {12) acik pozisyona (OP) dogru hareket ettirmesine
olanak saglamak (zere dizenlenebilir. Birinci yay (16), surgllli kapad (12) kapal

pozisyona {CP) ydnlendirmek amaciyla sabit kalir.

Bir pahli kisma (20) sahip bir engelleme bileseni (19), gbvdede (9) kayar sekilde
duzenlenir ve bir ikinci yay (21) yoluyla bir engelleme pozisyonuna disa dogru yonlenir.

Engelleme bileseni (19), kapak (12) kapah pozisyondayken (CP) ve engelleme bileseni
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(19) engelleme pozisyonundayken, kapak (12} Gzerindeki bir engelleme ¢ikintisinin

(23) takilmasina yénelik bir engelleme girintisini (22) icerir.

Bashdin (13), ila¢ dagitim cihazinin (1) gévdesine (9) yerlestiriimesi durumunda, baslik
(13) (bakiniz sekil 6) Uzerindeki tirnak (14), yark (17) boyunca kayar ve bunu asagdi
dogru, diger bir deyigle gévdeye (2) yanal olarak itmek {izere engelleme bilegeninin
(19) pahli kismina (20) etki eder. Engelleme bhileseninin (19) igeri dogru yeterince
hareket etmesi durumunda, engelleme cikintisini (23) serbest birakir, bu sekilde
kullanici, birinci yayin {16) kuvvetine karsi sirgul( kapagi (12) acik pozisyona (OP) geri
getirmek Uzere kapak tutacadini (18) kullanabilir. Bashdin (13) gévdeden (9) ayrnimasi
durumunda, prosedir tam tersi sekilde meydana gelir, birinci yay (16), kapag! (12)
kapall pozisyona {(CP) hareket ettirir ve ikinci yay (21), engelleme bilesenini (13) digan
dogru pozisyona hareket ettirir, bu sekilde engelleme bileseni (19), kapak (12)
Uzerindeki engelleme ¢ikintisina (23) yeniden takilir. Engelleme bilegseninin (19)
sirgild kapagin (12) hareket etmesini engellemesi nedeniyle, yerlestirilen bashk (13)

olmaksizin kullanici, strgllil kapagi (12) agamaz.

Sekil 7'de gbsterilen dizenleme, bashk (13) parmaklar veya kiiglik bir alet kullanarak
kaldinlirken, kullanicinin istemeden veya kasith olarak kapad (12) geri kaydirmasini

engeller.

Basligin (13) yerlestiriimemesi durumunda, kapagin (12) hareketini engelleme etkisine
sahip olan alternatif bir diizenleme, gekil 8'de gosterilir. Dizenleme, Gglincl bir yay
(24) olarak sekillendirilen bir engelleme bilesenini ve gdvdeye (9) dbner sekilde
yerlesen buyuk oélcude silindirik bir kapadi (12) icerir. Baghgin (13) govdeye (9)
yerlesmemesi durumunda, u¢lincu yay (24) dzerindeki bir tutturma yeri (30), donmeyi

engelleme amaciyla, kapak (12) Gzerindeki bir tutturma pargasina (26) takihr.

Sekiller 9 ila 12, bu dizenlemenin igleyisini gosterir. Bashdin (13) bir kismi, agikhk
amaciyla c¢ikarilmistir. Sekiller 9 ve 10’da gosterildigi gibi bir baslangig durumunda,
kapak (12) uUzerindeki tutturma pargasi (26), kullanicinin kapagr (12) tutmasi ve
déndirmesini engellemek Gzere Gc¢lincl yay (24) ile karsilasir. Baslhigin (13) gbvdeye
(9) verlesmesi durumunda, baglhk (13) Gzerindeki bir kiris (27), u¢lncu yayr (24)
kapaktan (12) ve tutturma parc¢asi (26) (bakimz sekil 11) ile baglantinin disina hareket

ettirmek Uzere govdedeki (9) bir aralik {(28) yoluyla iter. Bu durum, kullanicinin kapag
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(12) kullanmasina ve dondirmesine ve kapaktaki (12) (bakiniz gsekil 12) bir agiklik (29)

yoluyla giris yerine (5) erisim saglamasina olanak saglar.

Kapak (12) uzerindeki bir tutacak (18), bashktaki (13) bir agiklik (25) ile temas edebilir,
bu sekilde bashk (13), govdeye (2) tamamen takimadidi durumda, kapagin (12)

rotasyonunu énler.

Sekil 13, glvenlik mekanizmasinin alternatif bir dizenlemesinin perspektif bir
gorunusudir. Bu dizenlemede baglhgin {(13) engelleme bilesenini (19) harekete
gecirmesi ve surglli kapadi (12) acik pozisyona (OP) geri getirmesine olanak saglanir.
Sekil 13'te, sekil 7'nin duzenlemesi, engelleme bilegeninin (19} pahh kismini (20) yeterli
miktarda hareket ettirmenin yani sira, baglk (13) (Gzerindeki tirnagin (14) sdrgdld
kapadi (12) harekete gecirmesi amaciyla modifiye edilir, bu sekilde bashk (13)
tzerindeki tirnadin (14) surglli kapagda (12) temas etmesinden énce, harekete gegcirilir.
Bu durum, engelleme bileseni {19) Gzerindeki engelleme girintisi (22) ve pahli kismin
(20) dizenlenmesi yoluyla elde edilir, bu sekilde bashk (13) Uzerindeki tirnak (14),
bashdin (13) govdeye (9) yerlesmesi durumunda, engelleme girintisine (22) erisimin
oncesinde pahli kisma (20) takihr. $Sekil 7'dekinin aksine, tirnak (14), baghk (13)
govdeye (9) yerlestirildiginde, pahli kisimdan (20) dnce engelleme girintisine (22)

ulasir,

Sekiller 14 ve 15, dzellikler bu tarifnamede agiklanan dizenlemelerin herhangi biri ile

kombine bir bigimde alan bir dizenlemeyi gosterir.

llag dagitim cihazi {1), bir ilac tipl veya sinngasini (gdsterilmemistir) almak Gzere
adapte edilen bir gdvdeyi (2) icerir. Bir hipodermik igne (gdsteriimemistir), tipe
baglanabilir. llag dagitim cihazi (1), bir kullaniciya bilgi saglanmasi ve kullanicinin ilag
dagitim cihazini (1) kullanmasina olanak saglamak amaciyla bir insan-makine-aray(z(
(gGsterilmemigtir) igerir. Ayrica ilag dagitim cihazi, igneyi bir enjeksiyon bdlgesine,
omegdin hastanin derisine batirmaya ve/veya ilacl igne yoluyla tipten dagitmaya
ve/veya idneyi enjeksiyon sonrasi gekmeye yonelik olarak bir elektromekanik tahriki

(g6sterilmemistir) icerebilir.
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igne, bunun ilacin tek bir dagitimina yénelik kullanilmasina olanak saglanarak kullanici
tarafindan baglanabilir ve uzaklastinlabilir. Dagitimdan sonra igne uzaklagtinhr, atihr ve

kullanilacak olmasi durumunda yeni bir tanesi ile degistirilir.

llag dagitim cihazi {1), veri transferi veya sarj etmeye yonelik bir diger cihaz ile kablolu
iletisime yonelik islev gérebilen bir giris yerini (5) icerir. Girig yeri (5), ila¢g dagitim
cihazinin (1) govdesindeki (9) bir girintide (6) diizenlenir. Bir siirguli kapak (12), kapall
bir pozisyonda (CP) girintiyi (6) gizlemek veya gdvdeye {9) gbre acik bir pozisyonda
(OP) girintiyi (6) acgikta birakmak tzere diuzenlenir.

Bir baglik {13) igne Uzerinden ve gévdenin (9} parcasi Uzerinden monte edilmek Gzere
duzenlenir, bu gekilde girig yeri (5) ile girinti (6) a¢ikta kalirken, bagligin (13) gdvdeye
(9) basgh olmasi durumunda igneye erigilemez. Srguld kapagin (12) baghgin (13)
takilmamasi durumunda kapall pozisyonda (CP) clacad) ve bashdin (13) ilag dagitim
cihazinin {1) govdesine (9) tamamen monteli olmasi durumunda agik pozisyonda (OP)

olacag sekilde, slrgiili kapak (12) bashga (13) takiimak {izere diizenlenir.

Sarguld kapadin (12) gdévdede (9) dizenlendidi yukarida bahsedilen dizenlemelerin
aksine, sekil 14 ve 15'in dizenlemelerinde surguli kapak (12), gdvdenin {9) kismen

veya tamamen disinda diizenlenir.

Sekil 14, kapali pozisyondaki (CP) kapak (12) ile bashdin (13) monte edilmesinin
dncesinde ilag daditim cihazinin (1) sematik boylamsal bir kesitidir. Birinci yay (16),
bashgin (13) gévdeden (9) ayriimasi durumunda kapak (12) kapali olacak sekilde
surgula kapag (12) kapal pozisyona {CP) ydnlendirir. Sekil 15, montajlanan baslik (13)
ve ac¢lk pozisyonda (OP) kapak (12) ile ila¢ dagitim cihazinin (1) sematik boylamsal bir

kesitidir.

Yukarida ana hatlan belirlenen diuzenlemeler, dogrusal bir bicimde g¢alismak (izere
harekete gecirilen bilesenleri kullanir. Alternatif bir dizenleme, dogrusal hareketin
aksine, rotatif hareket ile yerlestirilen bir baslik (13) ile ayni prensipleri uygular. Bashgin
(13) govdeye (9) verlesmesi sirasinda, kapak (12) giris yerini (5) a¢iga ¢ikarmak

amaciyla govdenin (9) bir merkezi ekseni ¢evresinde doner.
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Mekanizma, asadidaki yollarin herhangi biri ile hareketi gergeklestirmek lzere adapte

edilebilir;

— Basghk (13), kapadin (12) goévdede (9) donmesini saglayarak govdeye (9) dogru
doner.

— Baslik {13), gdvdeye (9) eksenel olarak baglanir ve akabinde kapagin (12) gbvdede
(9) donmesini saglayarak eyleminin sonunda doner.

— Basghk {13), bashin (13) ddénmesi meydana gelmeksizin, ancak kapadin (12)

govdede (9) dénmesini saglayarak eksenel olarak govdeye (9) baglanir.

Sekil 16, hir ilag dagitim cihazinin (1) diger bir drnek niteligindeki dizenlemesinin

sematik perspektif bir gérintistadr.

llag daditim cihazi (1), bir ilag tiipl veya siringasini (gésterilmemistir) almak (zere
adapte edilen bir gbvdeyi (2) igerir. Bir hipodermik igne (gdsterilmemistir), tupe
baglanabilir. lla¢ dagitim cihazi (1) bir kullaniciya bilgi aktarmak ve kullanicinin ilag
dagitim cihazini (1) kullanmasini saglamak amaciyla bir insan-makine-arayuzi (11)
igerebilir. llag dagitim cihazi ayrica, idneyi bir enjeksiyon bdlgesine, drnedin hastanin
cildine batirmak ve/veya ilaci igne yoluyla tipten ¢ikarmak ve/veya enjeksiyon sonrasi

igneyi geri cekmeye yodnelik bir elektromekanik tahriki (gbsterilmemistir) icerebilir.

llag dagitim cihazi (1), veri transferi veya sarj etmeye yénelik olarak diger bir cihaz ile
kablolu iletisim fonksiyonu saglayabilen bir giris yerini (5) icerir. Girig yeri (5), ilag
daditim cihazinin (1) gévdesinde (9) dizenlenir. Giris yeri (5), giris yerini (5) erisilebilir
veya erisilemez duruma getirerek govdedeki (9) bir girinti {6) ile hizalanabilecek veya

hizasiz olacak sekilde gdvdede (9) hareket edebilir sekilde diizenlenir.

Bashdin (13) gdvdeye (9) badlanmasi durumunda igne erigilebilir olacak sekilde, bir
bashk {13) igne lzerinden ve govdenin {9) parcasi Uzerinden monte edilmek Uzere

dizenlenir,

Basligin (13) govdeye (9) yerlesmesi durumunda baslik (13), giris yerinin (5) hareketini
dogrudan baslatir, boylece bashgin (13) gikarilmasi durumunda giris yeri (5) girinti (6)
ile hizasizdir ve erigsiimez durumdadir (sekil 16) ve bashdin (13) gdvdeye (9)
baglanmasi durumunda giris yeri (5) govdedeki (9) girinti (6) ile hizalidir ve dolayisiyla
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erigilebilir durumdadir (sekil 17). Bir birinci yay (16), girinti (6) ile hizasiz olacak sekilde
girig yerini (5) hareket ettirmek tUzere bashk (13) yerlestiriimeksizin sistemin varsayilan
durumunu saglar. Bir sargulu kapak (12), baghdin (13) ¢ikanimasi ve girig yerinin (5)
girinti (6) ile hizasiz olmasi durumunda ilaveten girintiyi gizlemeye ydnelik girig yerine

(5) baglanabilir.

Sekil 18, bir elektromekanik glivenlik mekanizmasina sahip bir ilag dagitim cihazinin

(1) dmek nitelidindeki bir diizenlemesinin sematik bir gérinisadar.

llag dagitim cihazi {1), bir ilag tiipl veya sirngasini (gdsterilmemistir) almak lzere
adapte edilen bir gévdeyi (2) icerir. Bir hipodermik igne (gdsteriimemigtir), tipe
baglanabilir. ilag dagitim cihazi (1) bir kullaniciya bilgi aktarmak ve kullanicinin ilag
dagitim cihazini (1) kullanmasini saglamak amaciyla bir insan-makine-arayuzi (11)
icerebilir. flag dagitim cihaz) (1) ayrica, igneyi bir enjeksiyon bélgesine, démegin
hastanin cildine batirmak ve/veya ilaci igne yoluyla tipten gikarmak ve/veya enjeksiyon
sonrasl igneyi geri ¢ekmeye yonelik bir elektromekanik tahriki {gosterilmemistir)

icerebilir.

llag dagitim cihazi (1), veri transferi veya sarj etmeye yonelik olarak diger bir cihaz ile
kablolu iletisim fonksiyonu saglayabilen bir giris yerini (5) icerir. Giris yeri (5), ilag
dagitim cihazinin {1) gdvdesinde (9) duzenlenir. Bir slrgulli kapak (gosteriimemistir),
kapal bir pozisyonda giris yerini (5) gizlemek veya gdvdeye (9) gdre acgik bir
pozisyonda giris yerini () agikta birakmak Uzere diizenlenir. Ayni sekil de giris yeri (5),
giris yerini (5) erigilebilir veya erigilemez duruma getirerek gévdedeki (9) bir girinti ile
hizalanabilecek veya hizasiz olacak sekilde govdede (9) hareket edebilir sekilde

dizenlenir,

Bir baslik {13) igne (zerinden ve gévdenin {9) pargasi Uzerinden monte edilmek (izere
diizenlenir, bdylece igne, bashgin {13) gévdeye (2) badlanmasi durumunda erigilemez

durumdadir.

Bashdin (13) gévdeye (9) baglanip badlanmadigini belirlemeye yénelik olarak gévdede
(9) bir anahtar (31) dizenlenir. Bashgin (13) govdeye (9) yerlestiriimesi, bir kontrol
devresi (32) yoluyla, kapadr (12) hareket ettirmeye yonelik bir tutturma mekanizmasini

(33) velveya giris yerini (5) erigilebilir hale getirme amaciyla giris yerini (5) serbest
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birakan anahtari (31) harekete gecirir. Basli§in (13) baglanmamasi durumunda anahtar
(31), kapagi (12) ve/veya giris yerini (5) giris yerinin (5) erigsilmez durumda oldugu bir
pozisyona geri getirmek amaciyla kontrol devresi (32) yoluyla tutturma mekanizmasini

(33) harekete gegirir.

Tutturma mekanizmasi (33), gl verilmesi durumunda kapagi {(12) kapali pozisyonda
(CP) tutmaya yoOnelik ve gulg¢ veriimemesi durumunda kapagi (12) acik pozisyona (OP)

gecirmek Uzere serbest birakmak amaciyla bir solenoid olarak diizenlenebilir.

Ayni sekilde tutturma mekanizmasi {33), giris yerini (5) acmak veya kapatmak amaciyla
kapagin (12) hareketini dogrudan tahrik etmek amaciyla bir motor veya diger bir

dogrusal aktlatdr olarak dizenlenehilir.

Alternatif olarak tutturma mekanizmas) (33), giris yerinin (5) hareketini tahrik edebilir.

Yukarida bahsedilen dizenlemeler, bir konektér kullanicin  bashgin  (13)
¢gikanimasindan dnce konekidri gikarmasini saglayarak giris yerine (5) baglanirken,
bashgin (13) cikariimasini énleme amaciyla modifiye edilebilir. Bu durum, giris yerine

(5) ulagtirken, kullanicinin igneyi agikta birakmasini énler.

Sekil 19, bir guvenlik mekanizmasina bir elektromekanik glivenlik mekanizmasina
sahip bir ilag dagitim cihazinin (1) émek niteligindeki bir diizenlemesinin sematik bir

goéranisidar.

llag dagitim cihazi {1), bir ilac tipl veya sinngasini (gdsterilmemistir) almak Gzere
adapte edilen bir gdvdeyi (2) icerir. Bir hipodermik igne (gdsteriimemistir), tipe
baglanabilir. ilag dagitim cihazi (1) bir kullaniciya bilgi aktarmak ve kullanicinin ilag
dagitim cihazini (1) kullanmasini saglamak amaciyla bir insan-makine-aray(z(
(gbsteriimemistir) igerebilir. llag dagitim cihazi (1) ayrica, igneyi bir enjeksiyon
bolgesine, drnegin hastanin cildine batirmak ve/veya ilaci ine yoluyla tlipten gikarmak
ve/veya enjeksiyon sonrasi igneyi geri ¢cekmeye yonelik bir elektromekanik tahriki

(g6sterilmemistir) icerebilir.

llag dagitim cihazi (1), veri transferi veya sarj etmeye yénelik olarak diger bir cihaz ile

kablolu iletisim fonksiyonu saglayabilen bir giris yerini (8) icerir. Giris yeri (b), ilag
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dagitim cihazinin (1) gdvdesinde (9) girinti (6) ile dizenlenir. Bir birinci yay (16) ile
yonlenen bir engelleme bilegeni (19), bir konektdrin giris yerine (5) baglanmasini

oOnlemek zere girintiye (6) ¢cikinti yapmak Uzere dlzenlenir.

Bir baglik {13) igne Gzerinden ve govdenin {9) pargasi Uzerinden monte edilmek l(zere
diizenlenir, bylece igne, bashgin {(13) gévdeye (2) badlanmasi durumunda erigilemez

durumdadir.

Baglhigin (13) gdvdeden (9) c¢ikarilmasi durumunda birinci yay (16), engelleme
bilegenini (19) hareket ettirir, bdylece girintiye (6) uzanir ve konektérin sekiller 19 ve

20°de gosterildigi gibi giris yerine (5) takilmasini engeller.

Basligin (13) baglanmas) durumunda tirnak (14), bir konektorun giris yerine (5) (bakiniz
sekil 21) yerlesmesine olanak saglayarak, girintiyi (8) bosaltmak (izere engelleme
bilesenini (19) iceri dodru zorlamak amaciyla bir pivot kolunun (34) yilizeyi (zene

hareket eder.

Sekil 22, bir guvenlik mekanizmasina sahip bir ila¢ daditim cihazinin (1) érnek

niteligindeki bir diizenlemesinin sematik bir gdrondsuddr.

llag dagitim cihazi (1), bir ilag tlpl veya sinngasini (gdsterilmemistir) almak (izere
adapte edilen bir govdeyi (9) igerir. Bir hipodermik igne (gdsterilmemistir), tupe
baglanabilir. ilag dagitim cihazi (1) bir kullaniciya bilgi aktarmak ve kullanicinin ilag
dagitim cihazini (1) kullanmasini saglamak amaciyla bir insan-makine-arayizi (11)
igerebilir. llag dagitim cihazi (1) ayrica, igneyi bir enjeksiyon bdlgesine, érnegin
hastanin cildine batirmak ve/veya ilaci igne yoluyla tupten ¢ikarmak ve/veya enjeksiyon
sonras! igneyi geri gcekmeye yonelik bir elektromekanik tahriki (gosterimemistir)

icerebilir,

Bir baslik {13) igne (izerinden ve govdenin {9) pargasi Uzerinden monte edilmek lizere
diizenlenir, boylece igne, bashgin {13) gévdeye (2) baglanmasi durumunda erisilemez
durumdadir. ilag dagitim cihazi (1), veri transferi veya sarj etmeye yénelik diger bir
cihaz ile kablolu iletisim fonksiyonu gosterebilen bir giris yerini (5) icerir. Girig yeri (5),
basglkta (13) dizenlenir. Govde (9) ile baghk (13) arasinda uyarlanan bir konektdre (35)

ve uyarlanan bir ikinci giris yerini (36) igeren bir uyarlanan arayliz, bashdin (13)
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gbvdeye (9) baglanmasi durumunda gdvdedeki (9) devre sistemine giris yerini (5)

baglamak Gzere dizenlenir.

Bu nedenle giris yeri (5), yalnizca basghgin {13) gdvdeye (9) yerlesmesi durumunda
kullanilabilir. Baghgin (13), yerlesmemesi durumunda giris yeri (5) erigilebilir kalir.
Ancak giris yeri (5) riski azaltarak ilag dagitim cihazi {1) Uzerindeki elektroniklerin

herhangi birine baglanmaz.

Sekil 23, bu dizenlemenin bashdinin (13) perspektif sematik bir gérintgidur.

Bashgin (13) gbvdeye (9) yerestiriimemesi durumunda, uyarlanan konektdr (35),
uyarlanan ikinci girig yeri (36) veya konektér yangina takilir, bunun arahdi, kullanici i¢in
bunlarin rastlanti sonucu uyarlanan ikinci giris yeri (36) ile temasa gec¢mesi riskinin

olusmasini énleyecek kadar kiigktiir.

Burada kullanildigi Gizere “ilag” veya “ilag maddesi” terimi, farmasotik olarak aktif en az

bir bilegeni iceren farmasétik bir formilasyon anlamina gelir,

burada bir dizenlemede, farmasoétik olarak aktif bilesen, 1500 Da’va kadar bir molekil
agirhidina sahiptir ve/veya bir peptid, bir protein, bir polisakkarit, bir asi, bir DNA, bir
RNA, bir enzim, bir antikor veya bir pargasi, bir hormon veya bir oligonUkleotid veya

yukarida bahsedilen farmasdétik olarak aktif bilesenlerin bir kanisimidir,

burada diger bir diizenlemede farmasétik olarak aktif bilesen, diyabet hastalid@ veya
diyabetik retinopati, derin ven veya pulmoner tromboembolizm gibi tromboembalizm
rahatsizliklan, akut koroner sendrom (ACS), anjina, miyokard enfarktisu, kanser,
makuler dejenerasyon, inflamasyon, saman nezlesi, ateroskleroz ve/veya romatoid
artrit gibi diabetes mellitus ile iliskilendirilen komplikasyonlarinin tedavisine ve/veya

profilaksisine yonelik faydahdir,

burada diger bir dlizenlemede farmasoétik olarak aktif bilesen, diabetes mellitus veya
diyabetik retinopati gibi diabetes mellitus ile iliskilendirilen komplikasyonlarin tedavisine

velveya profilaksisine yonelik en az bir peptit icerir,
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burada diger bir dizenlemede farmasdtik olarak aktif bilesen, en az bir insan instlini
veya bir insan insulin analogu veya tlrevini, glukagon-benzeri peptidi (GLP-1) veya bir
analodunu veya turevini veya eksendin-3’u veya eksendin-4'l veya eksendin-3'Un veya

eksendin-4’0n bir analodunu veya tirevini icerir.

Insiilin analoglari 6megin, Gly(A21), Arg(B31), Arg(B32) insan inslini; Lys(B3),
Glu(B29) insan insulini; Lys(B28), Pro(B29) insan insilini; Asp(B28) insan insulini;
insan insilinidir, burada B28 pozisyonundaki prolin, Asp, Lys, Leu, Val veya Ala ile
degistirilir ve burada B29 Lys pozisyonundaki, Pro; Ala(B26) insan insulini; Des(B28-

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

insiilin tlrevleri érnedin, B29-N-miristoil-des(B30) insan insilini; B29-N-palmitoil-
des(B30) insan insulini; B29-N-miristoil insan insulini; B29-N-palmitoil insan insulini;
B28-N-miristoil LysB28ProB29 insan insilini; B28-N-palmitoil-LysB28ProB29 insan
insilini; B30-N-miristoil-ThrB29LysB30 insan insulini; B30-N-palmitoil- ThrB29LysB30
insan insdlini; B29-N-(N-palmitoil-Y-glutamil)-des(B30) insan insulini; B29-N-(N-litokolil-
Y-glutamil)-des(B30) insan insulini; B29-N-{w-karboksiheptadekanoil)-des(B30) insan

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

Eksendin-4 o6rnedin, 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 tirevleri drnedin, bilesenlerin asagdidaki listesinden segilir:

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

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

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

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

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

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

des Pro36 [Trp(02)25, 1soAsp28] Eksendin-4(1-39),

des Pro36 [Met(O)14 Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39),
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des Pro36 [Met(0)14 Trp(02)25, IsoAsp28] Eksendin-4(1-39); veya

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),

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

veya

des Pro36 Eksendin-4(1-32)-Lys6-NH2 {(AVE0010),

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

des Asp28 Pro38, Pro37, Pro38Eksendin-4(1-39)-NH2,

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

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

des Pro36, Pro37, Pro38 [Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NHZ2,

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

H-des Asp28 Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25] Eksendin-4{1-39)-NH2,
H-(Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, 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(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-
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, Pra38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-NH2,
des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
H-{Lys)6-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met{O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-NH2,
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H-Asn-(Glu)5 des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(O)14, Asp28] Eksendin-4(1-39)-(Lys)6-
NH2,

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(0)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-
39)-NH2,

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

H-Asn-(Glu)5-des Pro36, Pro37, Pro38 [Met(C)14, Trp(02)25, Asp28] Eksendin-4(1-
39)-(Lys)6-NH2 dizisinin bir Eksendin-4 tlrevine;

veya yukarida bahsedilen Eksendin-4 tirevinden herhangi birinin farmasdtik olarak

kabul edilebilir bir tuzuna veya solvatina baglanabilir.

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

listelendidi lizere antagonistleridir.

Bir polisakkarit 6rnegin, bir glikozaminoglisan, bir hiyaltronik asit, bir heparin, distk
molekdl agirhikh bir heparin veya ultra distk molekdl adirhkli bir heparin veya bir tlrevi
veya bunun sulfath, érmegin yukan bahsedilen polisakkaritlerin bir poli-sulfath formu
velveya farmasdtik olarak kabul edilebilir bir tuzudur. Poli-sulfath disuk molekal agirhkh
bir heparin farmasotik olarak kabul edilebilir bir tuzunun bir émegi, enoksaparin

sodyumdur,

Antikorlar, temel bir yapiyl paylasan immiinoglobulinler olarak ayrica bilinen globtler
plazma proteinleridir (~150 kDa). Amino asit kalintilarina eklenmis seker zincirlerine
sahip olmalan nedeniyle, glikoproteinlerdir, Her bir antikorun temel fonksiyonel birimi,
bir imminoglobulin {Ig) monomerdir (sadece bir Ig birimi igerir); salgilanan antikorlar
ayrica, IgA ile oldugu gibi iki Ig birim ile dimerik, teleost balik IgM gibi dort Ig birim ile

tetramerik veya memeli IgM gibi beg Ig birim ile pentamerik olabilir.
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Ig manomeri, dort polipeptid zincirden olugan *Y”-gekilli bir molekuldir; sistein kalintilar
arasindaki disulfur baglan tarafindan baglanmig iki 6zdes adir zincirler ve iki 6zdeg
hafif zincirler. Her bir agir zincir, yaklasik 440 amino asit uzunlugundadir; her bir hafif
zincir, yaklasik 220 amino asit uzunlugundadir. Agir ve hafif zincirler, her biri,
katlanmalarini stabilize eden zincir igi disiilfiir baglar igerir. Her bir zincir, Ig domenleri
olarak adlandirlan vyapisal domenlerden olusturulur. Bu domenler, boyut wve
fonksiyonlarina gore vyaklasik 70-110 amino asidi icerir ve farkh kategorilere
siniflandirilirlar (8rnegin degisken veya V ve sabit veya C). Iginde, korunan sisteinler ile
diger yukll amino asitler arasindaki etkilesimler yoluyla bir arada tutulan iki B
vapraginin hir “tabaka” seklini olusturdugu karakteristik bir immuanoglobulin katina

sahiptirler.

Memeli lg adir zincirin a, 9, €, y ve | ile ifade edilen dort tirl vardir, Mevcut adir zincirin
tird, antikorun izotipini tanimlar, bu zincirler sirasiyla, IgA, IgD, IgE, 1gG ve IgM

antikorlari iginde bulunur.

Farkli agir zincirler, boyut ve bilesim bakimindan farkhilhk gdsterir; g ve g, yaklasik
olarak 550 amino aside sahipken, & ve y, yaklasik olarak 450 amino asidi ve & yaklasik
olarak 500 amino asidi icerir. Her bir agir zincir, sabit bolge (Cu) ve dedisken bdlge (Vu)
olan iki bolgeye sahiptir. Bir tiirde sabit bolge, ayni izotipe sahip tim antikorlarda esas
olarak dzdestir ancak, farkl izotiplere sahip antikorlarda farkhlk gosterir. Agir zincirler
y, a ve &, U¢ ardill I|g domenden ve eklenen esneklige ydnelik bir mafsal bdlgesinden
olusmustur; agir zincirler p ve g, dért imminoglobinden olusturulmug sabit bir bélgeye
sahiptir. Agir zincirin degigken bdlgesi, farkh B hucreleri tarafindan Uretilen antikorlarda
farkhlik gdsterir ancak, tek bir B hicresi veya B hicresi klonu tarafindan dretilen tim
antikorlara ydnelik aynidir. Her bir agir zincirin dedisken bélgesi, yaklasik olarak 110

amino asit uzunlugundadir ve tek bir Ig domeninden olusturulur.

Memelilerde, immiinoglobulin hafif zincirin A ve k ile ifade edilen iki tir(l vardir. Bir hafif
zincir, iki ardigik domene sahiptir: bir sabit domen (CL) ve bir dedisken domen (VL). Bir
hafif zincirin yaklasik uzunlugu, 211 ila 217 amino asittir. Her bir antikor, daima zdes
olan iki hafif zinciri icerir; hafif zincirlerin sadece tek bir tard, kK veya A, memelilerde

antikor basina mevcuttur.
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Bdtln antikorlarin genel yapisinin olduk¢a benzer olmasina ragmen, verilen bir
antikorun 6zgun o6zelligi, yukarida detaylandinldigr lzere degisken (V) bolgeler
tarafindan belirlenir. Daha spesifik olarak, her bir Ggl hafif (VL) ve ugu agir (VH)
zincirler Ozerinde olmak (zere degisken ilmikler, antijene badlanmaktan diger bir
deyisle antijen 6zgldnliginden sorumludur. Bu ilmiklere, Tamamlayicihk Belirleme
Bolgeleri (CDR'ler) olarak refere edilir. VH ve VL domenlerinden olan CDR’lerin,
antijen-baglama vyerlerine katki saglamasi nedeniyle bu, adir ve hafif zincirlerin

kombinasyonudur tek bagina olmamak lizere, son antijen spesifikligini belirler.

Bir “antikor parcas!”, yukarida aciklandigi Gzere en az bir antijen badlayici pargay! icerir
ve bundan parcanin turetildigi tom antikor olarak esas olarak ayni fonksiyonu ve
Ozgunligd sergiler. Papaya ile sinirh proteolitik sindirim, Ig prototipini ¢ parcaya
yapistinir. Her biri bir batdn L zinciri ve yaklasik yarim bir H zinciri igeren iki 6zdes
amino terminal parga, antijen baglayici parcalardir {(Fab). Boyut bakimindan benzer
ancak, zincir igi disUlifir baglan ile iki agir zincirin karboksil terminal yarnsini iceren
Uglncll parga, kristalize edilebilir parcadir (Fc). Fg¢, karbohidratlari, tamamlayici-
baglayici ve FcR-baglayici alanlari igerir. Sinirli pepsin sindirimi, H-H zincir i¢i disalfar
bagini icererek, Fab pargalarini ve mafsal bdlgesini iceren tek bir F(ab")2 pargasini
saglar. F(ab')2, antijen bagdlanmasi ic¢in divalenttir. F(ab')2’nin disllfur bagi, Fab' elde
etmek amaciyla yapistinlabilir. Ek olarak adir ve hafif zincirlerin degisken bélgeleri, tek

bir zincir degisken pargasi (scFv) olusturmak lizere birlikte kaynastirilabilir.

Farmasotik olarak kabul edilebilir tuzlar érmedin, asit ilave tuzlar ve bazik tuzlardir. Asit
ilave tuzlar &rnedin, HCI veya HBr tuzlaridir. Bazik tuzlar drnegin, alkali veya
alkalinden, secilmis bir katyona drnegin Na+ veya K+ veya CaZ2+ veya bir amonyum
iyon N+{R1)}(R2)(R3){R4Ye sahip tuzlardir, burada R1 ila R4 diderlerinden bagimsiz
olarak: hidrojen, opsiyonel olarak slbstitle bir C1-C6-alkil grubu, opsiyonel olarak
substitlie bir C2-C6-alkenil grubu, opsiyonel olarak siibstitiie bir C6-C10-aril grubu veya
opsiyonel olarak substitie bir C6-C10-heteroaril grubu anlamina gelir. Farmasotik
olarak kabul edilebilir tuzlarin diger drnekleri, "Remington's Pharmaceutical Sciences"”
17. ed. Alfonso R. Gennaro (Ed.), Mark Publishing Company, Easton, Pa., U.S.A,,

1985'te ve Encyclopedia of Pharmaceutical Technology icinde aciklanir.

Farmasatik olarak kabul edilebilir solvatlar drnegin hidratlardir.
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Teknikte uzman kigiler, aparatlarin, ybéntemlerin velveya sistemlerin ve burada
aciklanan dizenlemelerin ¢esitli bilesenlerinin modifikasyonlarnin (ilaveler ve/veya
¢ikarmalar), bu tir modifikasyonlar ve bunlarin esdederlerinin hepsini ve herhangi birini
kapsayarak mevcut bulusun bitiin kapsamindan ¢ikmaksizin gerceklestirilebilecedini

anlayacaktir.

Referanslar Listesi

1 ilag dagitim cihazi
2 kenetleme istasyonu
2.1 boylamsal kisim

2.2 yanal kisim

3 evrensel konektor

4 siparis Uzerine hazirlanan konektdr
5 giris yeri

6 girinti

7 adaptor

8 aralik

9 govde

10 igne

11 insan-makine-arayiiz
12 kapak

13 baslik

14 tirnak

15 yark

16 birinci yay

17 yarik

18 tutacak

19 engelleme bileseni
20 pahli kisim

21 ikinci yay

22 engelleme girintisi
23 engelleme cikintisi
24 uguncu yay

25 aciklik
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tutturma parcasi
kiris

aralik

aciklik

tutturma vyeri
anahtar

kontrol birimi
tutturma mekanizmasi
pivot kolu
uyarlanmig konektér
ikinci girig yeri

kapali pozisyon
elektrik birimi

aclk pozisyon
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