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(54) THIET BI HIT BOT NICOTIN

(57) Sang ché dé cap dén thiét bi hit bot nicotin (10). Thiét bi hit bdt nicotin bao gdm phan
than kéo dai gitta phan dit vao miéng (12) va phan dau xa (14) va ranh dan dong khi (15)
keo dai gilra phén dit vao miéng va phan dau xa. Phan chira bot nicotin (25), (30), (32),
(33) bao gdém liéu luong bot nicotin va duge bd tri doc theo ranh dan dong khi. Liéu luong
bt nicotin c6 thé duoc hit vao trong phdi ctia nguoi st dung ¢ toc do hit nho hon khoang 5
lit/phut.
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Linh vic k§ thuat dwoc dé cap

Sang ché d& cap dén céc thiét bi hit bot nicotin ma trong d6 bot nicotin duge

phan phdi & cac luu lugng khi thip.

Tinh trang ky thuit ciia sang ché

Cic thiét bi hit bot khd (dry powder inhalers-DPI) 1a d3 biét va dugc st dung
dé didu trj cac bénh dudng ho hdp bing cach phan phdi bot khd chira duge phém, &
dang sol khi théng qua hoat dong hit vao dudng hd hdp ciia bénh nhan. D& phan phéi
sdu vao trong phdi, cac hat can c6 kich ¢& trong khoang tir 1 dén 5 micromet. Trong
cac bot khd dang dugc phém, thanh phﬁn duge hoat tinh (active pharmaceutical
ingredient-API) duoc két tu trén bé mit clia cac hat mang 16n hon, vi du lactoza, va do
d6 DPI van hanh céac co ché phirc tap d8 dam bao cac két tu nay phan tan, pha v& hodc
phén rd truéc khi API c6 thd dugc hit sdu vao trong phdi. Cac bot kho dang dugc
pham chira lactoza lam chét mang thuong c6 kich thude trong khoang tir 20 dén 100
micrbmet. Vi du, DPI hién cé trudce tién "nghién" ho#c 1am rd bot kho hoac tac dong

vao cdac hat bot kho 16n hon dé tao ra pham vi kich thuéc hat néu trén.

DPI dua trén lyc hit ctia bénh nhan dé cuén bdt tir thiét b, sau d6 lam v bot
thanh cic hat ma dit nho dé di vao phdi. Cin c6 tbc dd hit di cao dé x4c dinh lidu
lwong chinh x4c va hoan tht sy phén ra bot. Thong thudong lugng 16n cia API van
duoc gén trén bé mit cia chit mang va dugc dwa vao trong cic dong khi phia trén do
su phan rd bdt khong hoan toan. Téc db hit ctia cdc DPI hién c6 thudng 1a khoang tir
40-120 lit/phut. Do d6, cac DPI hién c6 chi phu hop cho viéc phan tén bot kho dén
nguoi st dung theo cidch ma khac véi tbc do hit dugc két hop vé6i cac vat dung hit

thude.
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Bén chét k§ thudt ciia sing ché

Mong mudn 12 tao ra thiét bi hit bdt nicotin ma c6 thé phén tan bt nicotin dén
ngudi st dung & cac téc @ hit hodc Iuu lrong khi ma gin gidng véi hodc nim trong
luu Iuvgng khi hodc tdc d6 hit & ché do hut thube thong thudng. Mong muén 12 tao ra
thiét bi hit bot nicotin ma c6 kich thuéc va két chu twong ty nhu thude 14 diéu thong
thuong. Mong mudn 12 tao ra thiét bj hit bt nicotin ma c6 thé tao ra liéu lugng nicotin

do dugc va phén tin ddng thoi tity chon thanh phén hoat tinh thir hai.

Céc thiét bi hit bdt nicotin cla sang ché duge mo ta & day c6 thé dugc str dung
dé phén tan nicotin dén ngudi sir dung & cac tbc d6 hit hodc luu lwgng khi ma nim
trong luu lugng khi hodc téc do hit & ché d6 hut thude thong thudng. Céc thiét bj hit
bot nicotin ¢6 thé cung cip nicotin hodc cac thanh phén hoat tinh khéc véi liéu lugng
ma udc lugng duoc hodc do duge. Céc thiét bi hit bot nicotin clia sing ché duge mo ta
& day co kich thudce va két chu twong tu nhu thudc 14 diéu thong thudng va c6 két cAu
don gian.

Nhur duoc mé ta & ddy, thiét bi hit bot nicotin bao gdm phén than kéo dai gitra
phin dit vao miéng va phén d4u xa va rinh din dong khi kéo dai doc theo thén cua
thiét bj hit. Phin chira bot nicotin doc theo ranh dén dong khi chira lwgng bdt nicotin.
Liéu lugng bot nicotin co thé duge hit vao trong phdi ciia ngudi sit dung & toc do hit
nhé hon khoang 5 lit/phat hodc tét hon 12 nhé hon khoang 2 lit/phut. Tét hon 12 lwgng
bot nicotin ¢6 thé dugc chira trong vién nang ma cd thé dugc xuyén thing boi thiét bi

hit. Tét hon 12 luvong nicotin 1 mudi nicotin.

Céc khia canh khac nhau cua céc thiét bi hit bot nicotin dugc mo ta & ddy co
thé c6 mot hodc nhidu wu diém lién quan dén cac thiét bi hit bot kho tiéu chudn. Vi dy,
c4c thiét bi hit bt nicotin phan tan bot kho nicotin & cac tdc @0 hit hodc luu luong khi
ma nim trong tdc hit hodc tdc @6 do luu thong khi & ché d6 hat thudc va cach hit
thong thudng. Pidu nay cho phép ngudi st dung c6 tinh trang thd suy yéu hoic thim
chi bi tén thuong dwoc phan phéi bdt khd nicotin va cic thanh phan hoat tinh thir hai
tiy chon mot cach thanh cong. Cac thiét bi hit bot nicotin dugc mo ta & day co két chu
dugc don gian hoa ma cho phép ngudi st dung xac dinh trudc lidu lugng nicotin dang

bot kho do dugce va cac thanh phén hoat tinh thir hai tiy chon. Nicotin dang nft kho
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dugc sit dung vai thiét bi hit nay, va duge mo ta & dy, khong c6 chét mang va c6 kich
¢ khong dbi tir khi cAt trit dén khi hit. Céc uu diém khéc nita cia mét hogc nhiéu khia
canh v& hé théng phan phéi chit mii dugc mod ta & day s& 12 hién nhién d6i v6i nhing
ngudi c6 hidu biét trung binh trong linh vuc k¥ thuét khi doc va hiéu sang ché.

Thuét ngit “nicotin” chi nicotin va cic dan xuat nicotin nhu cdc muoi nicotin.

Sang ché d& xuét cac thiét bi hit bt nicotin d& hit nicotin dang bt kho. Cac
thiét bi hit bot nicotin bao gbm phin than kéo dai gitta phin dit vao miéng va phin
du xa. Ranh din dong khi kéo dai tir phan dit vao miéng dén phin diu xa va phén
chita bot nicotin. Phin chira bdt nicotin dugc bb tri doc theo ranh din dong khi va
duoc tao két cu dé nhan lrong bot nicotin. Liéu lugng bot nicotin ¢ thé duoc hit vao
trong phdi ctia ngudi sit dung & tdc dd hit nhé hon khoang 5 lit/phut hoic nhé hon
khoang 2 lit/phat ma gidng tdc do dong hit duge st dung cho ché d6 hut thudc thong
thudong. Céc thiét bi hit bot nicotin duoc md ta & day 1a céc thiét bi "thu dong" ma su
dung chi ludng khi hit dugc tao ra béi phdi ctia ngudi st dung dé tao ra ludng khi qua

than ctia thiét bi hit bbt nicotin.

Puong din dong khi hodc ranh din dong khi qua than ciia thiét bi hit 13 duong
din hodc ranh din don gian. Theo nhiéu phwong 4n, dudng din dong khi hoic ranh
dan dong khi qua than cia thiét bj hit song song véi truc doc clia thiét bj hit va kéo dai
thing doc theo toan bd chiéu dai cta than thiét bi hit. Theo mot s6 phuong 4n, thiét b
hit bao gdm hai hoic ba rdnh din dong khi ciing kéo dai. Mot, hai hogc ca ba ranh dan
dong khi c6 thé bao gbm phan chira vién nang. Theo mot s6 phuwong 4n, mdt hoic
nhidu duong din dong khi hogc ranh din dong khi bao gdm chi tiét tao xody ma dugc
tao két cAu dé tao chuyén dong xody trong dong khi ma di chuyén qua than ctia thiét bj
hit. Chi tiét tao xo0dy c6 thé xa vao trong rinh din ra ma c6 thé c6 thé tich 16n hon mdt

hodc nhiéu dudng din dong khi hoic rdnh din dong khi riéng biét.

Phin chira bot nicotin ¢6 thé nhén vién nang chira bdt nicotin. Vién nang c6 thé
chira lugng hodc lidu lugng bot nicotin duge xac dinh trude. Theo nhiéu phuong an,
vién nang c6 thé chtra di bdt nicotin dé& cung cép it nhat 2 14n hit hodc “hoi hat” bot
nicotin, hodc it nhit khoang 5 14n hit hodc “hoi hiit” bdt nicotin, hodc it nhét khoang

10 14n hit hodc “hoi hiit” bot nicotin. Theo nhiéu phuong 4n, vién nang c6 thé chira di
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bot nicotin @& cung cip tir khoang 5 dén 50 14n hit hodc “hoi hut” bdt nicotin, hodc tir
khoang 10 dén 30 1in hit hodc “hoi hat” bdt nicotin. Mdi 1an hit hodic "hoi hit" bt
nicotin c6 thé phan tan tir khoang 0,5 mg dén 3 mg bdt nicotin vao phdi clia ngudi sir
dung hodc tir khoang 1 mg dén 2 mg bot nicotin vao phdi cia ngudi sir dung hoic

khoang 1 mg bot nicotin vao phdi ctia ngudi st dung.

Theo nhiéu phuong 4n, vién nang gilt hodc chira it nhét khoang 5 mg bot
nicotin hoc it nhit khoang 10 mg bot nicotin. Theo nhiéu phuong 4n, vién nang git
hoic chtra nhé hon khoang 30 mg bdt nicotin hodc nhé hon khoang 25 mg bét nicotin,
ho#ic nh6 hon 20 mg bt nicotin. Theo nhiéu phuong 4n, vién nang giit hodc chua tir

khoang 5 mg dén 30 mg bt nicotin hogc tir khoang 10 mg dén 20 mg bot nicotin.

Vién nang c6 thé duoc tao ra tir vat liéu kin khi ma c¢6 thé dugc choc thing
hodc ddm thing badi thiét bi hit. Vién nang c6 thé dugc tao ra tir vét liéu kim loai ho#ic
polyme ma c6 tac dung giit vién nang tranh khéi cac chit 6 nhiém nhung c6 thé dugc

choc thing hodc dam thuing béi thiét bj hit trong khi sir dung.

Thiét bi hit c6 thd bao gdm chi tiét xuyén hoc ciip chi tiét xuyén ddi dién ma
duoc tao két cAu dé xuyén vién nang chira bt nicotin. Chi tiét xuyén hoic cip chi tiét
xuyén d6i dién ndi thong ranh din dong khi véi lidu lugng bot nicotin. Chi tiét xuyén
hodc cap chi tiét xuyén dbi dién c6 thé an khép vé6i vién nang chira bt nicotin khi tai
vién nang chira bdt nicotin vao trong phén chira bt nicotin hozc khi yéu cdu bdi bd

truyén dong trén than cta thiét bi hit.

Theo nhiéu phuong 4n, bdt nicotin 1a mudi nicotin hoic mudi nicotin hydrat
duogc dung. Cac mudi nicotin hodc cic mudi nicotin hydrat hitu dung bao gém, vi du,
nicotin bitartrat, nicotin salixylat, nicotin fumarat, nicotin mono-pyruvat, nicotin
glutamat hodc nicotin hydroclorua. Hop chét két hop véi nicotin dé tao ra mudi hosc
mudi hydrat ¢o thé dugc chon dya trén tic dung duoc ly ciia né. Vi du: nicotin
salixylat c6 thé dugc ding dé ha sbt, nhu thudc chéng viém hoic giam dau; nicotin
fumarat c6 thé dugc ding dé didu tri da xo cimg; va nicotin mono-pyruvat c6 thé dugc
dung d& didu tri bénh phdi tic nghén man tinh (chronic obstructive pulmonary

disease-COPD) hoic dé giam cén.
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Bot nicotin ¢ thé c6 su phén bd kich ¢& hiru dung bét ky dé phén tan hori hit
vao trong phdi cta ngudi sir dung. Theo nhiéu phuong 4n, it nhit khoang 90% trong
lvgng cta bot nicotin ¢6 ¢ hat 1a khoang 10 micromet hodc nh6 hon, tét hon 1a
khoang 7 micromet hodc nhé hon. Bt nicotin t6t hon 13 c6 kich thu6c duong kinh
trung binh nim trong khoang tir 0,1 dén 10 micromet, tot hon nira 13 tir khoang 1 dén

7 micromet, thdm chi t5t hon nita 12 tir khoang 2 dén 6 micromet.

Céc bao ché thong thudng cho viéc hit bt khd thudng chira cac hat mang ma
hoat dong dé 1am ting sy héa 10ng ciia cac hat hoat tinh do céc hat hoat tinh thuong
qua nho d& bi anh hudng boi ludng khi qua thiét bi hit. Do d6 cac hat mang dugc sir
dung dé cai thién sy ddng nhét lidu lvgng bing cach hoat dong nhu cac chit dung mdi
hodc 1am phinh trong ché phdm. Tuy nhién, bt nicotin dwgc mé ta & day khong co
chit mang. Viéc khong c6 chit mang cho phép bot nicotin duge hit va duge phén tan
dén phdi cta ngudi st dung & tdc d9 hit hoic tbc do dong khi ma twong tu véi toc do
hit hogc tc do dong khi & ché do hat thubc théng thudng. Ngoai ra, do bot nicotin
khong c6 chit mang, dudong din dong khi cia thiét bi hit c6 thé c6 dang hinh hoc don

gian hodc két cdu don gian.

Bot nicotin khong c6 chit mang dwgc mé ta & ddy c6 thé 1a mubi nicotin dugc
bién ddi bé mat khi hat mudi nicotin 14 hat dwgc phii. Mot vat liéu phti dugc wu tién 12
L-leuxin. C4c bot nicotin khong c6 chit mang nay dugec mo ta va dugc ban sin tir
Teicos Pharma Inc., Espoo, Phan Lan. Mbt loai bdt nicotin hiru dung cu thé 1a nicotin

bitartrat dugc phil L-leuxin.

Chét hoic thanh phé‘m hoat tinh thr hai c6 thé dugc phén tan doc theo véi bot
nicotin. Chit hodc thanh ph?ln hoat tinh thtr hai c6 thé duge tron véi nicotin trong vién
nang hoic tach biét khoi nicotin trong chinh vién nang ctia n6. Chét hogc thanh phin

hoat tinh thr hai c6 thé dugc hoa 16ng véi bdt nicotin va duge hit bdi ngudi sit dung.

Chét hoic thanh phin hoat tinh thtr hai ndy c6 thé 1a vat liéu dugc phim hoat
tinh bat ky. Theo nhidu phuong 4n, chét hojc thanh phén hoat tinh thtr hai ¢6 thé dugc
két hop véi bot nicotin dugc md ta & ddy bing cach tron hai vat liéu trong khi hit. Bot
nicotin va chit hodc thanh phén hoat tinh thir hai c6 thé duoc tron trong cing vién

nang hodc duoc dit ndi tiép trong ranh din dong khi don trong DPI hoic dugc dit
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song song trong céc rinh din dong khi riéng biét ctia DPL. Chét hoic thanh phan hoat
tinh tht hai c6 thé c6 pham vi kich thuéc dudng kinh trung binh twong tu nhu bot

nicotin dugc mo ta & trén.

Thiét bi hit bot nicotin it phirc tap hon va c6 phan chira bot va duong din dong
khi dwoc don gian héa so v6i cac DPI hién nay, va khong cin thanh phin mang, nhu
lactoza, nhu duge mo ta & trén. Do d6 khéng cin c6 cac co ché phuc tap dé phan
tach/phan 1 dugc phdm bot kho trong thiét bi hit nicotin da mé ta va do d6 thiét bi hit
nicotin d4 mo ta hoat déng dudi dong khi thap. Thiét bi hit khong cin céc tbc do hit
cao thong thudong cia cac DPI thong thudng dé phan tan cac bot nicotin kho duge mod

ta & trén sdu vao trong phoi.

Thiét bi hit nicotin theo sing ché nay hoat ddong bang céach st dung luu lwong
nhé hon khoang 5 lit/phut hodc nho hon khoang 3 lit/phtit hodc nho hon khoang 2
lit/phut hoic khoang 1,6 lit/phut. Theo nhiéu phwong 4n, luu lrgng nim trong khoang
tir 1 lit/phat dén 3 lit/phut hodc tir khoang 1,5 lit/phut dén 2,5 lit/phut. Theo cac
phuong an dugc uu tién, tdc do hit hodc luu lugng tuorng tw vai tde d6 cua ché do hut
thudc Health Canada, 13 khoang 1,6 lit/phut. Ngugc lai, DPI thong thudng hoat dong &
Iru Irgng 13 khoang 40-120 lit/phut va thudng yéu cdu ngudn ning lwong hodc nhién

liéu diy dé ddy dong khi dé dat lwu lugng khi nay.

Thiét bi hit nicotin dugc md ta & day co thé dugc st dung bdi ngudi st dung
nhu viée hit thube 14 diéu thong thudng hoic tao hoi thudc 14 dién tir. Viéc hat thube
hogc 1am bay hoi nhu vy dugc dic trung béi hai bude: budce thir nhat ma trong bude
nay mét thé tich nho chira mét lugng day nicotin dwoc mong mudn béi ngudi str dung
dugc hut vao trong khoang miéng, theo sau 1a buéc thir hai ma trong budc nay thé tich
nho ndy bao gdm sol khi bao gdm lugng nicotin mong muén con dugc pha loang béi
khong khi sach va dugc hit sau hon vao trong phdi. Ca hai budc duge kiém soat boi
ngudi st dung. Trong budc hit thir nhit ngudi sir dung c6 thé xac dinh lugng nicotin
duoc hit. Trong budc thir hai, ngudi sir dung c6 thé xac dinh thé tich dé pha loang thé
tich thit nhit can duge hat sdu hon vao trong phdi, 1am t6i da ndng dd clia hoat chét
dugc phan tin dén bé mit biéu mo dudng din khi. Co ché hut thude nay déi khi duge

goi 12 “nha-hit vao-thé ra”.
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Tét ca cac thuét ngit khoa hoc va k§ thut dugce sir dung ¢ ddy mang nghia
thuong dugc st dung trong linh vyc trir khi ¢6 quy dinh khac. Cac dinh nghia dugc
néu ra & day 1a dé gitip dé hidu cac thuat ngit cu thé dugc sir dung thuong xuyén trong
ban mo ta.

Céc thuit ngir “4 phia dong vao” va “& phia dong ra” chi céc vi tri twong a6i
cia cac chi tiét cia thiét bi hit duge mo ta lién quan dén huéng cta ludng khi hit khi

né duge hut qua than cua thiét b hit tir phin dAu xa dén phan dit vao miéng.

Nhu dugc sir dung ¢ day, céc tir & dang sb it trong cac phuong 4n c6 thé tham

chiéu dén dang s6 nhiéu trir khi c6 quy dinh cu thé khac.

Nhu duge st dung & day, tir "hodc" thudng dugce st dung theo nghia cua nd,
bao gém "vi/hogc" trir khi ¢6 quy dinh cu thé khac. Thuat ngit “vi/hoic” nghia 1 mot
hodc tit ca cac chi tiét dugc liéu ké hodc dang Két hgp cua hai hodc nhiéu chi tiét dugc
liét ké bat ky.

Nhu dugce st dung & ddy, cac thuat ngit "c6", bao gbm", "gdm c6" hodc twong
tu duoc sir dung trong nghia két thuc md cia ching, va thudng cé nghia 1a "bao gbm
nhung khong gidi han ¢". CAn hidu ring "vé co ban gbm c6", "gdm cb", va tuong tu
dugc hiéu theo nghia 13 "bao gdm" va nghia tuong tu.

An N

Céc tir "duge wu tién" va "t6t hon 13" ding dé chi cac phuong 4n cia sing ché
ma c6 thé cho cac lgi ich nhét dinh trong céc trudong hop cu thé. Tuy nhién, cac
phuong 4n khéc cling ¢ thé duge wu tién trong céc truong hop gidng nhau hoic trong
cac truong hop khac. Hon nita, viée ké dén mot hodc nhidu phuwong 4n dugc wu tién
khong 4m chi ring cdc phuong 4n khac 1a khong hitu ich, va khong nhim muc dich

loai bd céc phuong an khac ra khéi pham vi boc 10 va yéu cau bao hd.

MO ta vén tit cac hinh vé
Cac Fig. 1-7 1a c4c gian db cia cac thiét bj hit bdt nicotin 10 1dm minh hoa.

Céc Fig.3-7 dugc thé hién véi céc than trong sudt @& d& minh hoa cac rinh din

dong va cac chi tiét bén trong.
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Céc hinh v& gian d6 khong nhét thiét phai theo ti 1€ va dugc trinh bay cho muc
dich minh hoa va khong gidi han vao d6. Céac hinh v€& chi ra mgt hoac nhiéu khia canh
duoc md ta trong sang ché. Tuy nhién, can phai hiéu 13 cac khia canh khic khong

duoc chi ra trong hinh v& ndm trong pham vi va ban chat cua sang che nay.

M ta chi tiét sang ché

Bay gio tham chiéu dén Fig.1 va Fig.2, cac thiét bi hit bt nicotin 10 bao gdm
phén dit vio miéng 12 va phin ddu xa 14 va vién nang nicotin 20 dugc b tri giira
chting. Céc chi tiét xuyén 11A va 11B dugc tao két ciu dé xuyén vién nang 20 va ndi
thong chét luu ranh din dong khi 13 ciia phan dit vao miéng 12 véi ranh din dong khi
15 ctia phin d4u xa 14. Rinh din dong khi kéo dai théng doc theo chiéu dai cia thiét
bi hit bdt nicotin 10. Fig.2 con minh hoa vién nang 20 trong phén chira 25 ma c6 thé

tai st dung.

Fig.3 va Fig.4 minh hoa c4c thiét bi hit bot nicotin 10 c6 rdnh din dong khi
théng don 13, 15. Céc chi tiét xuyén 11A va 11B kéo dai vao trong phan chira bot
nicotin 30 va duogc tao két cAu dé xuyén vién nang chira bdt nicotin va ndi thong chét
luu ranh din dong khi 13 ciia phin dit vao miéng 12 véi ranh din dong khi 15 cia
phin ddu xa 14. Ranh din dong khi kéo dai thing doc theo chidu dai clia thiét bj hit
bot nicotin 10 tir dAu phin dat vao miéng & gan 18 dén dau xa 19. Phin dit vao miéng
12 ¢6 thé ndi véi phan diu xa 14 qua két ndi kiéu ludi 1&. Trén Fig.3 phin dit vao
miéng 12 khong d6i xtng v6i phan diu xa 14. Trén Fig.4 phan dit vao miéng 12 dbi

xtng v6i phan du xa 14.

Fig.5 va Fig.6 con minh hoa thiét bi hit bot nicotin 10. Fig.6 13 hinh chiéu ciia
Fig.5 theo duong 6-6. Phuong an nay bao gdm ba ranh din dong khi 15 va céc phén
chtra thir nhét, thr hai va thir ba 30, 32 va 33 tuong Gmg. Vién nang chira bt nicotin
¢6 thé duge nhan trong it nhét mot trong sb céc ph?m chira bot 30, 32 va 33. Theo mét
sb phuong én, hoat chit thr hai c¢6 thé dugc nhin trong it nhit mot trong céac phén
chira bot 30, 32 va 33. Ba ranh din dong 15 ndi thong chit lvu véi ranh din ra 40 qua
chi tiét tao xody 50 dugc tao két cAu dé tao chuyén dong xody trong dong khi. Cac

ranh din dong khi 15 kéo dai thing doc theo chiéu dai ciia thiét bi hit bt nicotin 10 tir
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dAu phan dit vio miéng & gin 18 dén dAu xa 19. Chi tiét thong khi 70 c6 thé dugc bd

tri doc theo céc ranh din dong khi 15 dé tao ra khi lodng, nhu mong mubn.

Fig.7 12 hinh v& minh hoa thiét bi hit bot nicotin 10 khac. Phuong 4n nay bao
gdm ba ranh din dong khi 15A, 15B va 15C va céc phén chira thi nhét, tht hai va thu
ba 30, 32 va 33 tuwong ing. Vién nang chira bdt nicotin ¢ thé dugc nhén trong it nhét
mot trong sb cac ph?m chtra b6t 30, 32 va 33. Theo mot sb phuong an, hoat chét thir
hai ¢6 thé dugc nhéan trong it nhét mot trong cac phén chtra bot 30, 32 va 33. Ba rénh
din dong 15 ndi thong chit Iuu véi ranh din ra 40 qua chi tiét tao xody 50 dugc tao
két ciu dé tao chuyén dong xody trong dong khi. Cac ranh din dong khi 15A, 15B kéo
dai thing doc theo chidu dai ctia thiét b hit bot nicotin 10 tir diu phan dit vao miéng &
gin 18 dén diu xa 19. Theo mot sb phuong én, chi tiét lap ludng khi 60 dugc bb tri
doc theo cac rinh din dong khi 15C.
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YEU CAU BAO HQ

1. Thiét bi hit bdt nicotin (10) bao gdm:

than kéo dai giita phan dit vio miéng (12) va phan dau xa (14);

ranh din dong khi (15) kéo dai giira phin djt vao miéng va phin diu xa;

phin chira bot nicotin (25), (30), (32), (33) dugc tao két cdu dé nhan vién nang
chtra lidu lugng bot nicotin (20) va dugc bd tri doc theo ranh din dong khi, trong d6
bét nicotin bao gdm mudi nicotin;

chi tiét xuyén duoc tao két cu dé xuyén thiing vién nang, va

chi tiét tao xody (50) duge tao két chu dé tao chuyén dong xody trong dong khi
tir hai hoiic nhidu dudng din cta ranh din dong khi, ma dugc cung cip & mot bén clia
phin diu xa va ndi thong chit luu véi phin d4u xa clia rdnh dan dong khi;

trong d6 liéu lwgng bot nicotin c6 thd duoc hit vao trong phdi clia ngudi st

dung & tdc d6 hit nhé hon khoang 5 lit/phut.

2. Thiét bi hit bdt nicotin theo diém 1, trong d6 thiét bi nay con bao gbm
chi tiét xuyén thir hai dugc tao két ciu d& xuyén thing vién nang nhan dugc va nbi

thong chét Iuu bot nicotin véi ranh dan dong khi.

3. Thiét bj hit bot nicotin theo diém 1 hoic 2, trong d6 ranh din dong khi

kéo dai theo huéng thing doc theo than tir phin du xa dén phin dit vao miéng.

4. Thiét bi hit bot nicotin theo diém bat ky trong sé cic diém néu trén,
trong d6 bot nicotin 12 nicotin bitartrat, nicotin salixylat, nicotin fumarat, nicotin

mono-pyruvat, hodc nicotin hydroclorua.
5. Thiét bi hit bdt nicotin theo diém bét ky trong sd céc diém néu trén,

trong do it nhét khoang 90% trong lugng cla bt nicotin c6 c¢& hat 1a khoang 10

micromet hodc nho hon.
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6. Thiét bi hit bot nicotin theo diém bt ky trong s6 cac diém néu trén,
trong d6 thiét bi nay con bao gbm rinh din dong khi th& hai (15) kéo dai gitra phin
it vao miéng va phin d4u xa v6i phin chira bot thir hai (32) va duge bb tri doc theo

ranh din dong khi th hai.

7. Thiét bi hit bot nicotin theo diém bit ky trong sb cac diém néu trén,
trong d6 thiét bj nay con bao gdm ranh din dong khi thir ba (15) kéo dai gitta phan dat
vao miéng va ph@‘m du xa véi ph?ln chira bot thit ba (33) dwgc b tri doc theo ranh din

dong khi thit ba.

8. Thiét bi hit bot nicotin theo diém bét ky trong sb6 cac diém néu trén,

trong d6 thiét bi nay con bao gdm lidu lugng ctia hoat chat thi hai.

9. Thiét bi hit bot nicotin theo didm bét ky trong sb cac diém tir 6 dén 8,
trong d6 thiét bi nay con bao gbm ranh din ra (40) dugc nbi thong chét luu va két hop
rinh dAn dong khi, ranh din dong khi thr hai va ranh din dong khi thi ba.

10.  Thiét bi hit bot nicotin theo diém 9, trong d6 thiét bi niy con bao gbm
chi tiét tao xody (50) dugc tao két cAu dé tao chuyén dong xody trong dong khi tir rinh

dAn dong khi, ranh din dong khi thi hai va rdnh dan dong khi thir ba.

11.  Thiét bj hit bdt nicotin theo diém 10, trong d6 chi tiét tao xody dwgc ndi
thong cht luu gifra cac ranh din dong khi, rdnh din dong khi thir hai, rAnh din dong
khi thir ba va ranh din ra, va rAnh din ra nay tron cic dong khi tir cdc rdnh dan dong

khi, rinh din dong khi thir hai va ranh din dong khi thu ba.
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