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Injekéni stitkacka obsahuje jednak zasobnik (11) tlakového
plynu, jednak hubici (26) s vnitini divergentni ¢asti (37) na
jeji vystupni strané a s kapsli (28) Castic (32), které jsou zcela
vytvoieny z praskového terapeutického prostredku, na jeji
vstupni strané, a jednak prostfedky k uvolnéni tlakového
plynu ze zasobniku (11) a zaji&téni protrzeni membran (33,
34) kapsle (28) a neseni &astic (32) praskového terapeutického
prostiedku, jejichZ velikost je alespoii 10 um 2 méma hustota
mezi 0,5 a 2,0 g/cm’, rychlosti alespoii 200 m/s smérem

k cilovym burikam. Hubice (26) mé u svého vystupniho konce

tlakové viny hubici (26).
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upravenu opérku (38), orientovanou souhlasné se smérem
proudu tlakového plynu a vytvofenou pro zajiténi mezery
mezi vystupnim koncem hubice (26) a povrchem s cilovymi
burikami, pficemz opérka (38) je tvofena plnoplastovym
trubkovitym télesem, které navazuje na tlumig, tvofeny
prstencovitym prostorem mezi hubici (26) a ji obklopujici
valcovou &asti (39), pro zachyceni tlakové viny od povrchu

s cilovymi buiikami odraZeného tlakového plynu a zvukového
efektu, vyvolaného protrZenim membrany (34) a prichodu
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Injekeni strikacka bez jehly
Oblast techniky
Vynélez se tyka injekéni stfikacky bez jehly, pro injektovani ¢astic terapeutického prostfedku

proudem plynu s nadzvukovou rychlosti do cilovych bunék.

Dosavadni stav techniky

Je znamo pouzivat nosné &astice svelkou mérnou hmotnosti pfi genetické transformaci
rostlinnych bunék. Timto biolistickym zplsobem jsou mikroprojektily s velkou mérnou hmot-
nosti (dale jen "hustotou"), vyrobené napi. z wolframu, pokryty genetickym materidlem
avsttelovany do cilovych buné&k. Z dokumentu WO-A-92/04439 je znamo, Ze tyto
mikroprojektily Ize vstielovat pomoci ptistroje zahrnujiciho jednak podlouhlé trubkovité zafize-
ni, jednak zasobnik tlakového plynu, pfipojeny k jednomu konci tohoto zafizeni, jednak
prostiedky mezi konci tohoto zafizeni pro drzeni nebo zavedeni &astic, které maji byt plynem
vhanény do cilovych bungk a jednak membranu, uzavirajici prichod timto zafizenim do okam-
ziku jejiho protrzeni, pfi aplikaci pfedem stanoveného tlaku plynu ze zasobniku, kterym jsou
Castice vyhanény proudem plynu z trubkovitého zafizeni.

Castice mohou byt zpoditku znehybnény, naptiklad elektrostaticky, ato bud’ na protrZitelné
membrané, nebo v mistech pted ni proti proudu plynu. Membrana mize byt protrzena pfed
zatdtkem proudéni plynu, piicemz mbZe byt stejna jako membrana, protrZitelnd tlakem
proudiciho vzduchu. Castice téz mohou byt do proudu vzduchu injektovany dutou jehlou.

Aplikace takto vytvofenych &astic proudem vzduchu do cilovych bunék v pokozce vsak
zplisobuje poskozeni pokozky a jeji krvaceni, takze neposkytuje pred aplikaci jehlou Zadnou
vyhodu v prevenci $ifeni krvi pfendSenych nemoci.

Cilem tohoto vynalezu je tudiz vytvofit takovy aplikagni prostfedek terapeutickych &astic, ktery

bude odstrafiovat riziko infekce, bude rychlejsi a vyhodnéjsi pfi pouzivani.

Podstata vynalezu

Vyse uvedenych cili se dosahuje injekéni stifkatkou bez jehly, sestavajici jednak z podlouhlé
trubkové hubice, majici na strané obracené proti sméru proudu tlakového plynu upravenu
protrzitelnou membranu, uzavirajici priichod hubici a opatfenou &asticemi nesoucimi terapeu-
ticky prostiedek, ajednak znabuzovaci &asti, uspofddané na trubkové hubici na strané
protrzitelné membrany, pro vytvofeni proudu plynu s nadzvukovou rychlosti a tlakem dostatec-
nym k protrzeni membrany k aplikaci &astic do cilovych bun&k, podle tohoto vynalezu, jehoZ
podstatou je to, ze Gastice jsou zcela vytvoreny z praskového terapeutického prostredku a jsou
uspofadany mezi dvéma protrZitelnymi membranami, probihajicimi napii¢ vnittkem hubice,
pti¢emz v nabuzovaci &asti je na strané prilehlé k hubici upravena komora, kterd ma sviij konec
odvraceny od hubice uzavien sterilni bariérou, jeZ je tvofena polopropustnou membréanou, ktera
je prachozi pro plyn a neprichozi pro bakterie.

Podstatné pro injek&ni stiikatku bez jehly podle tohoto vynalezu je pak dale to, Ze plynem
k protrzeni membran a aplikaci &astic do cilovych bungk je plyn leh¢i nez vzduch, a Ze vnitfek
hubice je, v prostoru mezi vystupni stranou Protrzitelné membrany a vystupnim koncem hubice,
jenz je uzavien odstranitelnym tésnénim, jednak vypinén plynem, jenZ je za atmosférického tlaku



20

25

30

40

CZ 290476 B6

leh¢i nez vzduch, ajednak je tvofen konvergentni &asti s navazujici divergentni ¢asti nebo
konvergentni Casti s navazujici valcovou Casti.

Pro injekéni stiikacku bez jehly je téZ podstatné to, Ze hubice ma u svého vystupniho konce
upravenu opérku, orientovanou souhlasné se smérem proudu tlakového plynu a vytvotenou pro
zajisténi mezery mezi vystupnim koncem hubice a povrchem scilovymi burikami, pfi¢emz
opérka je tvofena plnoplastovym trubkovitym télesem, které navazuje na tlumi¢, tvofeny prsten-
covitym prostorem mezi hubici a ji obklopujici valcovou €&asti, pro zachyceni tlakové viny od
povrchu s cilovymi buiikami odraZeného tlakového plynu azvukového efektu, vyvolaného
protrzenim membrany a priichodu tlakové viny hubici.

Za podstatné pro injek&ni stiikatku bez jehly podle tohoto vynalezu je téZ nutné povazovat to, Ze
je tvofena dvéma &astmi, z nichz jednou je jednordzova vystupni ¢ast, ktera obsahuje alespori
hubici a membrany s mezi nimi uspofddanymi Easticemi praskového terapeutického prostredku
a druhou je horni &ast, ktera obsahuje alespofi nabuzovaci &ast, a Ze obsahuje prostfedek pro
vyvinuti energie, udélujici aktivovanym &asticim, majicim velikost v rozmezi od 0,1 do 250 pm
a mérmou hustotu v rozmezi od 0,1 do 25 g/cm’, pii prichodu hubici rychlost v rozsahu od 200
do 2500 m/s.

Dale je tfeba za podstatné povazovat jednak to, Ze injek&ni stfikacka podle tohoto vynélezu
obsahuje zisobnik tlakového plynu, hubici s vnitini divergentni ¢asti na jeji vystupni strané,
a prostfedky k uvolnéni tlakového plynu ze zasobniku a zajiténi protrZeni membrany a neseni
&astic praskového terapeutického prostiedku, jejichz velikost je alespofi 10 um a mérnéa hustota
mezi 0,5 a2,0 g/cm®, rychlosti alespoii 200 m/s smérem k cilovym buiikdm, a jednak to, Ze
Zastice praskového terapeutického prosttedku jsou pred aplikaci do cilovych bunék uzavieny
uvnitt kapsle, ktera je pro aktivaci ¢4stic a jejich neseni tlakovym plynem porusitelna uvolnénym
tlakovym plynem.

Ve vyhodném provedeni pak ma hubice na vstupni strané tlakového plynu upravenu vnitini
konvergentni ¢4st a u svého vystupniho konce ma upravenu opérku, orientovanou souhlasné se
smérem proudu tlakového plynu a vytvofenou pro zajiiténi mezery mezi vystupnim koncem
hubice a povrchem s cilovymi burikami, pti¢emz opérka je tvofena plnopladtovym trubkovitym
télesem, které navazuje na tlumié, tvofeny prstencovitym prostorem mezi hubici a ji obklopujici
valcovou &asti, pro zachyceni tlakové viny od povrchu s cilovymi buiikami odrazeného tlakového
plynu a zvukového efektu, vyvolaného protrzenim membrany a prichodu tlakové viny hubici.

Podstatné pro tuto injekéni stiikadka je pak kone&né téZ to, Ze tlakovym plynem je helium.

Injekéni stiikatka podle vynilezu miZe byt pouZita pro b&znou aplikaci lékd, jako inzulinu
k 1é¢bé diabetu, v programech masového ockovani, &i k dodavce pomalu se uvoliujicich ek,
jako jsou léky proti bolestem a antikoncepéni prostfedky. Stiikadka miZe byt rovnéz pouzita
k dodavani genetického materialu do Zivych bun&k pokozky, s dlouhodobym zidmérem zajiSténi
genetické terapie pro stabilni 1é¢bu nemoci jako hemofilie nebo kozni melanom. Mize byt téz
pouzita k dodavani genetického materialu do kiize, svali, krve, lymfy a pomoci malého chirur-
gického zakroku i do povrchil organti.

Aplikaéni systém s uZitim této nové injek&ni stfikatky snizuje riziko rozsifovéani pfenosnych
nemoci a nemoci imunitniho systému, jeZ jsou dosud bézné Sifeny, mimo jiné téZ opétovnym
pouzivanim jehel. Aplikace I1éku tryskem tekutiny zplisobuje poskozovéni pokozky a krvaceni,
takze nenabizi Zadnou vyhodu pied klasickymi jehlami v prevenci 3ifeni krvi pfenaSenych
nemoci. Hlavnimi piednostmi plynoucimi z tohoto vynélezu je to, Ze neobsahuje Zidnou jehlu,
mé mensi bolestivost, odstraiiuje riziko $ifeni infekce, dodava léky v pfirozené stabilni formé, je



5

20

30

40

45

50

CZ 290476 B6

Yrvr

a nezanechava zadné kosmetické jizvy.

Pokusy potvrdily teoreticky model a iéinnost nové techniky, zvlasté v oblasti transdermalniho
injektovani praskovych léki. Teoreticky model predpoklad4, Ze jako rezistivni médium se
pokozka chova velmi podobné jako voda. Pfi malych hodnotich Reynoldsova ¢&isla se unaseci
sila fidi Stokesovym zakonem, ale pfi vy33ich hodnotach Reynoldsova &isla je odporovy
soucinitel konstantni. Dikaz této formy chovéni unda3eci sily na hladkém povrchu jednotného
média jako je voda, je uveden v "Mechanice tekutin", jejimz autorem je B.S. Massey. Vypodty
ukazuji, Ze adekvatni prinik (dale jen "penetrace"), napt. do vzdalenosti mezi 100 um az 500 um
pod kiZi, je mozny pfi pouziti malych Eastic praskovitého léku bez toho, aby byly buiky
pokozky poskozeny, nesenych plynem rychlosti 1 az § Mach, pfednostné 1 az 3 Mach, kterych
Ize snadno dosihnout pfi protrzeni membrany. Pranik zavisi jednak na velikosti ¢4stic, to je
Jmenovitém priméru &astic, pfi pfedpokladu, Ze &astice jsou zhruba kulové, maji ur&itou hustotu
a poCateCni rychlost pfi dopadu na kizi ajednak na mémé hustoté a kinematické viskozité
pokozky. V zavislosti na tkani, napf. epidermis nebo sval, do niz maji byt &astice dodany
k optimalnimu oSetfeni, bude potieba rlznych vzdalenosti penetrace, pii¢emz parametry tuto
vzdalenost urCujici budou zvoleny podle toho, o jakou tkar se v daném pripadé jedna. Charakte-
ristické pro tento vynalez je to, ze hloubka penetrace mize byt pfisné fizena, &imz se zajidtuje
specifickd aplikace do zddaného mista. Tedy mizZe byt napf. zvolena penetrace men3i nez 1 mm
pro intradermalné aktivni prostfedek, 1 az 2 mm pro podkozné aktivni prostfedek a 10 mm nebo
vice pro prostfedek aktivni pfi intramuskularni aplikaci. Prostfedek sam bude podle toho vybran.
Priklady prostredki, jez mohou byt pouzity, jsou viry nebo proteiny pro ockovani, analgetika
Jjako ibuprofen, hormony jako napf. ristovy hormon a Iéky jako inzulin a kalcitonin. Prostfedek
miize byt aplikovan bez jakéhokoli nosie, fedidla ¢&i jiného prostredku zlepsujiciho hustotu. Za
Jistych okolnosti, napf. aby se zajistila &astice urité velikosti obsahujici vysoce aktivni lék,
miZe byt pfitomen néjaky nosi¢, ale v mnoZzstvi obvykle mnohem men3im nez u konvenéniho
farmaceutického slozeni, napf. méné nez 75 % a Gasto méné nez 50 % objemu danych &astic.
Inzulin a kalcitonin napf. budou obvykle aplikovany podkozné. Lidsky ristovy hormon (HGH)
mize byt podavan podkozné nebo, méné astéji, intrarmuskuldrné. Imunogens Zloutenky A,
meningitidy a BCG mize byt podavan intramuskularné, podkozné a intradermalné.

V prvnim pripadé€ budou inzulinové ¢astice se jmenovitym primérem 10 um injektovany v poca-
teCni rychlosti 750 m/s do pokozky. Predpokladaje, Ze inzulinové &astice maji hustotu blizkou
pokoZce, tj. pfiblizn€ 1 a ze kinematicka viskozita pokozky se predpoklada jako rovnajici se té,
jiz ma voda pti 10® ms, bude hloubka penetrace Castic pred jejich usazenim v kuzi asi okolo
200 pum. K dosaZeni hlub3iho priiniku miize byt velikost &astic zvysena na 20 um a podateéni
rychlost na 1500 m/s, v kterémzto pfipadé se hloubka priniku ¢astic zvy3i na asi 480 pm.

Ve druhém pfipadé pouziti nové techniky, ne pro transdermalni injektovéni, ale pro genetickou
transformaci bunék, naptiklad injekce DNA pokrytych wolframovych nosnych ¢astic do bunék
kukufice, bude srovnatelna penetrace do tkané vyzadovat zmenseni velikosti &astic kvili jejich
zvySene hustoté. Tudiz, kdyz budou takto pokryté ¢astice se jmenovitym primérem | mikrometr
a hustotou #adu 20 g/cm’ injektovany do kukufiénych bunék pfi rychlosti 500 m/s, bude hloubka
penetrace okolo 200 mikrometri.

Je vyhodné, je-li rychlost ¢astic aktivovanych hubici v rozsahu mezi 200 a 2500 m/s, maji-li
¢astice velikost v rozmezi 0,1 az 250 mikrometrii 2 mérmou hustotu v rozmezi 0,1 az 25 g/cm3 .
U transdermalniho injektovani praskové drogy budou mit ¢astice velikost prednostné mezi
1 a 50 mikrometry, zejména mezi 10 a20 mikrometry, hustotu pfednostné v rozmezi 0,5 az

2,0 g/em’, zejména 1,0 g/cm® a rychlost pfednostné mezi 500 a 1500 m/s, zejména mezi
750 a2 1000 m/s.



N

20

25

30

40

50

CZ 290476 B6

Praskovy terapeuticky prostfedek se obvykle rozemele a proseje k dosazeni ptesného priiméru
Castic. Podle vyhodného provedeni vynilezu mohou byt &astice pradkovitého terapeutického
prostfedku pfed aktivaci uzaviené uvniti kapsle, ktera je pro uvolnéni &astic a jejich neseni
tlakovym plynem porusitelna uvolnénym tlakovym plynem.

Pokud nabuzovaci €st obsahuje komoru. umisténou vhodné v drzaku stikacky a prostiedek pro
fizené vytvofeni tlaku plynu v komote, pak prostiedek tvorby tlaku v ni miZe obsahovat zdroj
stla¢eného plynu pripojeny ke komofe. Alternativné je stfikatka prenosna a obsahuje svilj vlastni
zasobnik stla¢eného plynu, jenz mize byt znovu dopliiovatelny.

V praktickém pouziti jsou typické provozni hodnoty tlak pro protrzeni membrany v rozmezi
20a75.10"° MPa v tlakové komirce s objemem mezi 1 a 5 ml, generujici nadzvukovou tlakovou
vinu o rychlostech mezi Mach 1 a Mach 8. pfednostné mezi Mach 1 a Mach 3.

Rychlost plynu/€astic, opoustéjicich hubici a tudiz hloubka penetrace, zavisi na pevnosti mem-
bran v lomu, ale pokusy ukézaly, Ze tato rychlost je rovnéz kriticky zavisla na geometrii dané
hubice. To je uzite¢né, protoze to umoziuje fidit hloubku priiniku pomoci ménéni hubice spise
neZ tloustky dané membrany. Hubice ma piednostné sbihajici se konvergentni &ast, vedouci do
valcovité nebo prednostné rozbihavé divergentni ¢asti. Nadzvukova tlakova vina je pak produko-
vana ve spojovacim hrdle. Divergentni ¢ast vyznamné ovliviiuje rychlost plynu, ktery expanduje
do pseudo-stalého stavu nadzvukovych rychlosti. Pfiristky v této pseudostalé rychlosti maji za
nésledek, Ze se zvySuje penetrace danych ¢astic, coz je prekvapujici u jevu, ktery byl dosud
povazovan za prevazné prechodny. Divergentni &ast rovnéz transformuje prechodny model
proudéni, na zakladé prasknuti membrany, do hladkého vystupniho proudu z hubice, ¢imz se
udéluje jednotny pohyb ¢asticim. Navic. tato divergence trubice zplsobuje i rozptyl &astic na
daném cili.

V jedné sérii pokusil, pouzivajicich jako nosného plynu helia a ménicich jen tlakovou odolnost
membrany, byla méfena penetrace do stejného cile. Roztrzeni membrany tlakem 42.61 a 100.10™
MPa produkovalo hloubky penetrace 38. 50, respektive 70 jednotek. V kontrastu s tim, stejné
pokusy, kde byla ménéna jen vnitini geometrie divergentni &asti hubice, vedly téz k odlisné
penetraci. Takto tfi hubice stejné délky a vystupniho priméru, ale riznych vnitinich geometrii,
zvolenych k produkci rychlosti o hodnotdch Mach 1, Mach 2 a Mach 3, za podminek teoreticky
stalého stavu, vedly k penetraci cile do hloubek 15, 21, respektive 34 jednotek.

Druh pouzitého plynu k aplikaci ¢astic neni rozhodujici, pricemz vhodné jsou zejména srovna-
teln€ levné plyny, jako helium, dusik a oxid uhli¢ity. Aviak plyn, pouzity k protrzeni membrany,
by mél byt sterilni, protoze to kladné pfispiva k ochrané &astic, penetrovanych do pacientovy
pokoZky, anebo jiného cile, pfed bakteriemi. Pro tento el je praktické helium, protoze je
k pouziti v inertni a sterilni formé.

V této souvislosti byly zjistény jesté dalsi vyhody pouzivani helia k protrzeni membrany. Zda se,
Ze vétsina Castic se pohybuje na rozhrani kontaktu mezi plyny, jez byly piivodné oddéleny
membranou, tésné nasledujicim tlakovou vlnu. Zda se, Ze &im je pouzity plyn k protrzeni
membrany leh¢i, tim vétsi je rychlost tlakové viny (arozhrani kontaktu) v hubici pro dany
tlakovy rozdil na stranach membrany v dobé jejiho prasknuti a pro danou geometrii hubice. Z
toho plyne, Ze je-li pouzit lehky plyn, muze byt dosazeno pozadované rychlosti tlakové viny
pomoci mensiho tlakového rozdilu za predpokladu, ze membréna vtomto tlakovém rozdilu
praskne. Obecné tedy plyn pouzity k protrzeni membrany je leh&i nez vzduch.

Toto zjidténi vedlo k dal$imu poznatku, Ze rychlost tlakové viny hubici je tim v&tsi, ¢im leh&i
plyn je uvniti hubice. Bylo navrhovano pouzit alespon ¢aste¢ného vakua, ale toho je v praxi
obtizné dosahnout a udrzet. Tedy, aby se dale minimalizoval tlak k protrzeni membrany a k dosa-
Zeni potfebné rychlosti tlakové viny (a rozhrani kontaktu) v hubici, obsahuje vnitiek hubice za
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membranou prednostné plyn jako je helium, jenz je lehéi nez vzduch, v podstaté o atmosfé-
rickém tlaku. Tento lehky plyn je zadrzovan v hubici pomoci snadno odstranitelného uzavieni,
jako je odstranitelna zatka, ¢i ¢epicka nebo odloupnutelna félie, upravena na vystupnim konci
hubice. PFi pouZiti bude uzavér odstranén bezprosttedné pred aplikaci stfikacky, takze lehky plyn
nebude mit dost ¢asu se rozptylit z hubice pfed jejim pouzitim.

Utésnéni vystupniho konce hubice ma téZ dodate¢nou vyhodu, Ze vnitini prostor hubice zlstéva
sterilni, takZze je zde minimalni $ance vstupu jakychkoli cizich &astic do hubice, po napfiklad
otevfeni sterilniho baleni a pred odpalenim stiikacky, protoze tato cizi télesa by byla nevyhnu-
teln& vtazena proudem plynu nesoucim ¢astice léku do pacientovy pokozky, anebo jiného cile.

Zdroj ¢astic by mél obsahovat pfesnou davku léku (drogy, suroviny) a schopnost, aby se s nim
mohlo zachazet jako se sterilni jednotkou. Udrzeni absolutni sterilnosti se pak dosahne tim, Ze
alespoil soubor trubkovité hubice, zbytky ze zdroje ¢astic, roztrzitelna membrdna a mozna téz
tlakovatelnd komurka, jsou jednordzové a zaménitelné za novou jednotku ze zapeceténého
sterilniho baleni. Je zcela mozné, Ze celé zatizeni, vetné nabuzujiciho mechanismu, tlakovatelné
komtrky, hubice, membrany a &astic, bude na jedno pouziti a viechny zbytky zafizeni budou po
uziti odhozeny do odpadkid. Tato jednordzovd montaz by méla pfirozené byt vyrabéna co
nejlevnéji, s vyhodou napf. z plastického materidlu. Alternativné, stfikatka mize byt snadno
rozdélitelna do dvou ¢asti, €asti na jedno pouziti, zahrnujici alespoii sterilni hubici a membranu
s &asticemi, ado &asti zahrnujici alespoii nabuzovaci prostfedek. Avsak vtéto jednotlivé
konfiguraci by zdroj tlakovaného plynu a jeho pfipojeni k tlakovatelné komirce nemélo byt na
jedno pouziti, protoZe jde o drahé kovové &asti. Protoze exponovany konec a vnitini povrchy
téchto &asti vejdou do styku s vnittkem tlakovatelné komirky a tudiz béhem aplikace drogy
s vnittkem trubkovité hubice, je zde nebezpedi kontaminace bakteriemi a jinymi kontaminanty,
usazenymi na nejednorazovych ¢astech.

Piednostné je tedy konec komirky uzavien sterilni bariérou, jako napf. polopropustnou
membranou, umoziujici prichod plynu, ale nikoli bakteriim. V alternativnim nenarokovaném
provedeni miize byt komora cylindrické a sterilni bariérou je pist, s prostfedky pro posun pistu
v cylindrické komote ke stladeni plynu uvnité. Prostfedkem pro posun pistu mize byt zdroj
stla¢eného vzduchu, aplikovaného na zadni stranu pistu. Stfikatka muize byt téZ samostatna
a prenosné a obsahovat v sobé vlastni zasobnik stladeného plynu a ventil, jenZ mize byt oteviran
ruéné k vystaveni pistu tlaku plynu. Alternativné mize prostfedek pro posun pistu obsahovat
pruzinu, uspofadanou tak, aby byla ruéné zmacknutelna a pak povolitelnd k posunuti pistu.

Vybaveni pistem zajistuje, ze je zde plvodn& polatecn& stanoveny objem plynu v predem
stanoveném tlaku, jenz miZe byt zvy$en pohybem pistu podél vnitiku cylindrické komory, avSak
pomalu, dokud nebude tlak v komurce dostate¢ny k protrzeni membrany a dodani ¢astic. Objem
plynu proudiciho trubkovym zafizenim je tudiz presné pfedem stanoven a vytvéfi pouze maly
hluk. Zdvihovy objem valce, nezbytny ke zvyeni tlaku plynu na 2 a4 MPa, dostatetného
k protrzeni membréany, mize byt minimalizovan, je-li helium ¢&i jiny plyn v cylindrické komofte
predtlakovan do vys3iho tlaku nez je atmosféricky, feknéme na hodnotu 0,2 MPa, pfed posunem
pistu. Téz, aby doslo kvyhnuti se neuZite¢nému prostoru mezi pfednim koncem pistu
a membranou, kdyz se tato vydouva ven od pistu bezprostfedné pfed prasknutim, nos pistu je
prednostné konvexni, aby se mohl pfiblizit t&snéji ke stredu membrany.

Kdyz méa byt pouzita stiika¢ka klinicky pro aplikaci drogy, otekava se, Ze soubor trubkove
hubice, membrany, &astic, cylindrické komory, nabuzovaciho prostiedku a pistu, budou dodava-
ny v zapeéeténém sterilnim baleni a po pouziti znehodnotitelné. V alternativnim uspofadanti,
obsahujicim jednorazovou a nejednorazovou &ast, bude vylougena kontaminace od prostredki
pro pohyb pistu, at’ pérka, ruéniho plunzru, anebo zdroje tlakované tekutiny za pistem, protoze
pist udrzuje béhem celé doby aplikace drogy sterilni bariéru, izolujici nejednordzové Casti od
vnitiku jednorazovych &asti.
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Jednorazovy soubor bude pfirozené vyroben co nejlevné&ji, nejlépe z plastického materialu.
Ponévadz béhem aplikace vznika v cylindrické komore vysoky tlak s tendenci rozsifovat stény
komory smérem ven, s nebezpe€im zpé&tného tniku plynu okolo pistu, stény cylindrické komory
mohou byt vyrobeny z plastického materidlu tuhé konstrukce. Alternativné a levngji, mize byt
cylindricka komora pfi pouziti obsaZena uvniti tuhého pouzdra, do kterého té€sné zapada. Toto
pouzdro nemusi byt jen na jedno pouZiti.

Dal3i pouziti nové stiikacky je v laboratofi k dodavani genetického materidlu do Zivych bunék
pro genetickou transformaci. V tomto pfipadg, predpokladaje sterilni podminky v laboratofi,
nemusi byt nutné, aby byly jednorazové &asti predem sestavovany ve sterilnim stavu a mize
postaCovat, aby byla stiikacka sestavena v laboratofi, napfiklad z komponent obsahujicich
samostatnou (eventualné jednorazovou) trubkovou hubici a komponenti cylindrické komory, jez
Jsou oddélitelné k umoznéni nahrady protrzené membrany, pfi¢emz komponent oddéleného pistu
bude do cylindrické komory vsunut po nadavkovani genetického materialu na membranu.

Ruzné prostiedky umistovani &astic pred protrzenim membrany, uvedené ve WO-A-92/04439,
Jsou vhodné, kdyz jsou Eastice vyrobeny zkovu s vysokou hustotou a/nebo pro genetickou
transformaci rostlinnych bunék, kde neni kritické, jaké mnoZstvi &astic se dostane na cil.
Nicméng, predchozi pfistroj neni vhodny pro praskovité léky (drogy), protoZe pradkové &astice
Jsou tak lehké, Ze je obtizné uginit je nehybnymi pfed propulzi a musi byt aplikovatelné v piede-
psané davce audrzovany sterilnimi pfed aplikaci. Pro tento ucel jsou &astice pragkovitého
terapeutického prostredku umistény mezi dvé roztrzitelné membrany, protazené napii¢ vnittkem
hubice.

Jedna z membrén, Ci ob€, mohou zformovat hlavni protrzitelnou membranu, jejiz protrZeni
iniciuje proud vzduchu. Alternativng, tato jednotka mutZe byt umisténa v jakékoli vhodné pozici
uvnitf hubice.

Membrany mohou byt stalym zafizenim ve stfikatce na jedno pouziti nebo v jednorazové &asti
stiikaCky, ¢i mohou byt uchyceny v jejich koncich mezi spojitelnymi &astmi hubice, napfiklad
mezi dohromady seSroubovanymi sekcemi.

Prednostné jsou okraje membran spolu pfimo spojeny k vytvofeni oby&ejného balitku nebo
kapsle, obsahujici dané ¢éstice, nebo jsou spojeny nepfimo, naptiklad ut&snény k protilehlym
osovym Celnim plochdm prstencového krouzku. V obou pfipadech mohou byt okraje ut&snéné
Jjednotky uchopeny mezi oddélitelnymi dily hubice.

Dany balicek, kapsle, ¢i jind uzaviend jednotka miZe obsahovat tii anebo vice diafragem
k zajisténi, aby byly spolu injektovany mnohonasobné izolované komponenty obsahujici prasko-
vité terapeutické prostiedky. To by bylo uZitetné pro aplikaci smési drog, jez by jinak mohly
nepfiznivé reagovat, i kdyz jsou suché. S uzavienou jednotkou se miize zachazet jako se
sterilnim souborem, ktery obsahuje pfesnou davku drogy (léku). Uspofadanim toho, aby
diafragma praskla, kdyz praskne membrana, mize byt zajidténo, ze dany lék je k dispozici ve
spravné davce a kdyZz je potfeba. Obzvlastni vyhodou této nové techniky injektovani suchych
praskovitych 1€kt (materialu) je, Ze mizZe byt pouzita pro aplikaci stabilni smési prostfedku, jez
jsou, jsou-li smichany zamokra, nestalé.

Uzaviena jednotka obsahuje pfedem stanovenou davku léku a je dulezité, aby v podstaté tato
davka celd byla dodana do pacientovy kiize. Je tedy dileZité, aby skute¢n& zadné Eastice
nezlstaly po jejim protrZzeni zachyceny mezi diafragmami u jejich okraji. Z tohoto divodu je
aspon jedna diafragma pfednostné pokryta dilky smérem od druhé diafragmy k zajisténi dosta-
te¢ného oddéleni a k umisténi vétsiny Castic radialné smérem dovniti okraju dané diafragmy.
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Uzavrena jednotka tedy napf. zahrnuje dvé diafragmy, jez jsou piimo nebo nepfimo k sobé&
utésnéné podél svych okrajii ajez obsahuji &astice praskového terapeutického prostredku
k transdermalnimu injektovani.

Mohlo by se oekavat, ze &im blize je pokoZce hubice, tim hlubsi bude penetrace ¢astic. A je to
pravda, kdyZ je mezera redukovéna ze vzdalenosti nékolika desitek mm, pokusy ukazuji, Ze
existuje uréitd optimalni mezera pro maximaélni prinik. Ten se prudce omezuje s dalsim
priblizenim hubice k pokoZce, pravdépodobné v disledku odrazu tlakové viny interferujici
s kontaktnim povrchem.

Mize byt tudiz Zadouci zajistit op&rku na vystupnim konci hubice k zajidt€ni pozitivni mezery
mezi hubici a pokozkou pacienta az do 35 mm, pfednostné mezi 5 a 15 mm. Dalsi potieba
zajisténi této mezery mezi hubici a pokoZkou je nutna proto, aby se tryskajici proud. opoust€jici
hubici, rozsifoval smérem ven a nasledné pisobil dopad ¢astic na daleko vétsi plochu pacientovy
pokozky, nez je plocha prifezu vystupniho otvoru dané hubice. Napfiklad, kdyz ma hubice na
svém konci po proudu vystupni otvor o priméru asi 2,5 mm, zadouci rozbihavost proudu by méla
byt takové, aby proud dopadal v podstat& jednotné na plochu pokozky, fadové o priméru 20 az
30 mm. Nasledné se proto dava pfednost tomu, aby méla hubice trubkovitou opérku dostate¢né
velkou a tvarovanou a nebranici proudu plynem unasenych &éstic, aby se rozsifoval do plochy
alespon pétkrat a prednostné aspon desetkrét vétsi, nez je plocha pfi jeho vystupu z hubice.

Tato opérka miize byt sdruZena s n&jakym tlumicem, anebo zvuk oslabujicim médiem, jako napf.
bavinénou vatou. Perforovana opérka miize téz poskytnout adekvatni tlumici efekt. Pfednostné je
trubkovita opérka neperforovand atlumi¢ je umistén v prstencovém prostoru uvnitf vélce
obklopujiciho hubici. Tlumi¢ miZze mit labyrintové sestaveni a zajistovat napf. Sroubovicovy
prichod mezi vzijemnymi prstencovymi piirubami, roz$ifenymi radidlné smérem ven od
povrchu hubice aradialné smérem dovnitf od pracovniho vélce a priichod vedouci alespori do
jednoho vystupu do atmosféry skrze sténu tohoto valce. Bylo shledano, Ze takové vytvoreni
tlumiée je vyjime&né G&inné pii redukei jinak nepfijemného zvuku, vznikajiciho pfi prasknuti
membrany apfi opousténi tlakové viny, nesouci &astice do kontaktu s pokozkou pacienta,
vnitiniho prostoru hubice.

Nasledujici ptiklad dokumentuje uzitegnost bezjehlové injek&ni stfikatky podle tohoto vynélezu.

Osm zdravych samci albino krys (Wistar, prim. véha: 250 g) bylo anestetikovano injekcemi
0,25 ml Sagatalu (panthathol barbiton sodny, 60 mg/ml). Kazdé kryse byla v peritonealnim
regionu odstranéna koze$ina komeréné dostupnym depilaénim krémem. Zvifatim 1 az 4 byl pak
injektovan 0,1 mg skotového inzulinu (pradkova forma) bezjehlovou stiikackou, jez je na obr. 1
doprovodnych vykrest. Zvifata 5 az 6 obdrzela 1 mg téhoz inzulinu (praskové formy) za
identickych podminek. Priméma velikost inzulinovych &astic byla asi 10 um a rychlost dodani
750 m/s. Pro srovnani bylo zvifatim 7 a 8 injektovano 0,1 mg inzulinu, rozpusténého v 0,9 %
vodném roztoku NaCl, pouzitim tradi¢ni stéikacky pfes jehlu.

Pted injekci byly odebrany vzorky kazdému pokusnému zvifeti (jako kontrola) a pak 4 hodiny po
injekci. Ve viech pripadech byly odejmuty 3 kapky krve (asi 50 pl) z jejich ocasu a smichany se
2 ul heparinu, aby se zabranilo tvoreni srazenin. Smés pak byla smichana se 100 pl 6 % kyseliny
chloristé k zastaveni glukézového metabolismu. Smés pak byla odstfedéna a zkousena na krevni
glukozu.
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Urovné glukézy v krvi (BGL) zvitat 1 az 6 Jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

BGL(mM)
Zvite
Vychozi po 4 hodinach
1 5,30 2,22
2 5,40 1,29
3 7,22 1,51
4 5,64 2,87
5 5,07 0,91
6 5,36 2,63

Vysledky od zvifat 7 a 8 vykazaly hodnoty BGL 2,2 a7 3,3 mM a 2,0 az 2,4 mM po 1, respektive
2 hodinach. Z vysledki je zfejmé, Ze inzulin byl bezjehlovym injektovanim dodan v dosta-
te¢nych mnoZstvich k produkci dostate¢ného terapeutického &inku, jehoZ urovei je srovnatelna
s vysledky tradi¢ni injektaze jehlou. Porovnani téchto vysledkd po &tyfech hodinach ukazuje, Ze
omezeni provozniho tlaku a omezeni inzulinového "nakladu" nevedio k zadnym rozdilim
v BGL. To je dilezité proto, ze provozni zmenieny tlak jednak omezuje strukturalni pozadavky
na kone¢ny design masové vyrabénych pislusnych klinickych zatizeni a jednak zajistuje elimi-
naci jakychkoliv nepfiznivych Gc¢inkd, které by mohly nastat vcilové pokozce. Dile je
prostfednictvim zmen3ené davky léku potvrzeno, Ze tento zpisob aplikace je velmi G&inny,
zajiStujici dostate¢nou bio-pouzitelnost spojenou s touto aplika&ni technikou.

Prehled obrazki na vvkresech

V souladu svyndlezem je na vykresech zobrazeno nékolik pfikladd provedeni injek&nich
stfikaCek bez jehly. Na obr. | je znazornén osovy prifez prvnim pfikladem provedeni injek&ni
stifkatky, na obr.2 narys prvniho pfikladu provedeni ana obr.3 rozdélend verze prvniho
prikladu provedeni z obr. 1. Obr. 4, 5, 6 pfedstavuji fezy podobné feziim z obr. 1, ale druhého,
tretiho a ¢tvrtého piikladu provedeni injekéni stiikacky. Na obr. 7 je pak znazornén fez podle
linie VII-VII zobr.6 ana obr. 8 osovy prifez kapsli pouzité ve zndzornénych provedenich
injekéni strikacky.

Priklady provedeni vyndlezu

Injekéni stiikacka podle prvniho provedeni vynalezu, zndzornéné na obr. 1 az 3, je 18 cm dlouha
a uspofadana tak, aby mohla byt drzena v dlani ruky s palcem piekryvajicim jeji horni konec.
Strikacka zahrnuje horni dil cylindrického pracovniho vélce, tvofici nabuzovaci &ist 10 pro
vytvoreni tlakového proudu plynu a obsahujici zasobnik 11 plynu. Horni konec nabuzovaci &asti
10 je uzavien koncovou zitkou 12 s vnitinim natrubkem 13. Dolni konec nabuzovaci &asti 10 je
uzavien integralni koncovou sténou 14, opatfenou vnéj$im natrubkem 15 se zavitem. Plunzr 16
ma cylindrickd horni a dolni rozdifena vedeni 17, 18, kterd klouzou uvnité natrubka 13, 15.
Pohyb plunzru 16 smérem nahoru je omezen dosednutim horniho rozsiteného vedeni 17 na
osazeni 19 v koncové zatce 12. Plunzr 16 se mizZe pohybovat smérem doli z této pozice po draze
ekvivalentni mezete (zobrazené na obr. 1), ato tlakem dold na knoflik 21 na hornim konci
plunzru 16. Béhem tohoto pohybu zistava horni rozsifené vedeni 17 utésnéno vi¢i natrubku 13
pomoci té€sniciho krouzku 22. Ve zvednuté poloze plunzru 16 je dolni rozsitené vedeni 18
utésnéno v natrubku 15 pomoci tésniciho krouzku 23, pro utésnéni zasobniku 11. KdyzZ je ale
plunZr 16 stlacen dolli, opousti dolni rozsifené vedeni 18 dolni konec natrubku 15 k zajisténi
vystupu plynu ze zdsobniku 11 ve vili vytvofené mezi natrubkem 15 adolnim rozsifenym
vedenim 18. Dolni dil 24 cylindrického valce, ptisroubovany ke spodku horniho dilu, tvoticiho
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nabuzovaci ¢ast 10, obsahuje komoru 23 tlakového plynu. K dolnimu konci dolniho dilu 24 je
prisroubovana hubice 26. PFisroubovand a utésnénd mezi hornim koncem hubice 26 adolni
stranou prstencového zebra 27. zformovaného integralné s dolnim dilem 24, je kapsle 28,
vytvofena jako uzaviena jednotka, obsahujici Eastice 32 k injektovani. Kapsle 28 je ut€snéna
k hubici 26 a v kapsli 28.

Jak znazortiuje obr. 8, kapsle 28 obsahuje prstencovy krouzek 31, majici komolo-kénicky vnitini
obvod. obklopujici prostor obsahujici ¢astice 32 k injektovani. Vr3ek tohoto prostoru je uzavien
pomérné slabou membranou 33 a spodek je pak uzavfen silngj3i membranou 34, které mohou byt
utésnény k hornim a dolnim &elim prstencového krouzku 31 pomoci stlaceni mezi hubici 26
a zebrem 27, ale jsou prednostné tepelné nebo jinak spojeny s ely prstencového krouzku 31 tak,
7e kapsle 28 vytvati samostatnou utésnénou jednotku. Membréna 34 mize mit smérem dold
dilky, jak je zndzornéno erchovanou arou, k zajisténi toho, Ze pfi pouziti praskne membrana
34 a viechny &astice 32 jsou vyneseny ven. Krouzek 31 miize byt rozdélen do dvou Casti se tfeti
slabou membranou mezi nimi, aby se zajistily dva oddé€lené prostory.

Priichodna hubice 26 ma konvergentni ¢ast 35, prechazejici hrdlem 36 do divergentni €asti 37.
Konvergentni &ast 35 je pokratovanim komolo-kénického tvaru prstencového krouzku 31.
Hubice 26 je obklopena trubkovitym dilem, sestavajicim z opérky 38 a valcové ¢asti 39 tlumile,
vytvoreného ze dvou polovin a rozdéleného podélnou diametralni rovinou. Vnitfni povrch valco-
vé &asti 39 je integralné formovan pomoci mnozstvi osové od sebe vzdalenych, radialné smérem
dovnitf vyénivajicich vnitfnich ptirub 40. Vng&jsi povrch hubice 26 je komplementarné opatfen
fadou radialné smérem ven vyénivajicich vnéjdich pirub 41, osové stejné vzdalenych mezi
piisludnymi pary piirub 40. Vnéjsi primér vnéjsich prirub 41 je pfitom nepatrné vétsi nez vnitfni
priimér vnitinich ptirub 40. Prstenec vyfukovych otvorl 42 je zformovan ve valcové €asti 39,
ptilehle k jejimu hornimu konci.

Diilezité je, aby nabuzovaci &ast 10 byla znovu pouzitelna a tedy vyrobenéa z kovu nebo plastic-
kého materialu a &asti pfisroubované k nabuzovaci &asti 10 byly hlavné z plastického materialu
a znehodnotitelné po jednom pouziti. V alternativnim provedeni je celé zafizeni vyrobeno
z plastického materialu a zaji$téno ve sterilnim baleni a je znehodnotitelné po jednom pouZiti.

PFi pouziti je zasobnik 11 plynu v nabuzovaci &asti 10 naplnén plynem jako je helium pod
tlakem. To se provede nasroubovanim pfivodniho kanalku plynu do natrubku 15 a zma¢knutim
plunzru 16. Zasobnik 11 se naplni plynem smé&fujicim nahoru okolo dolniho rozsifeného vedeni
18. Kdyz se knoflik 21 uvolni, plunzr 16 uzavie zasobnik 11.

Zbyvajici ¢ast stiikadky bude normalné dodavana v uzavieném sterilnim baleni s kapsli 28,
s hubici 26 zaplnénou lehkym plynem jako je helium, v podstaté za atmosférického tlaku a s t&s-
nénim 43, odstranitelné upevnénym adhezivem k dolnimu &elu hubice 26 a opatfenym poutkem
44. Tato &ast je pfiSroubovana k nabuzovaci ¢asti 10.

Aby se provedlo injektovani, irsi konec opérky 38 se pfitiskne proti pokoZce pacienta a po
piedchozim odstrangni tésnéni 43 zatazenim za poutko 44 se zmackne knoflik 21. Plyn uvolnény
ze zasobniku 11 do komory 23 vytvoii v komofe 25 dostate¢ny tlak k protrzeni membrany 33
a 34 aumozni plynu, aby se pohyboval hubici 26, strhavaje s sebou Castice 32 do pacientovy
pokozky. Tlakova vina, odrazena od pokozky, se pohybuje nahoru labyrintovym priichodem mezi
hubici 26 a obklopujici valcovou &asti 39, tj. drahou mezi pfirubami 40, 41, plsobici jako tlumié
a zeslabujici zvuk od uvolnéni plynu a nakonec ven otvorem 42.

Davka plynu v zasobniku 11 by mohla stagit na pét nebo deset injekcei, atkoli sou¢asny prototyp
umoZiuje jen jedno injektovani, protoZe je nezbytné zasobnik 11 znovu naplnit. Po injektovani
je normalni, Ze se alespoii jednorazové ¢asti pripojené ke dnu nabuzovaci &asti 10 odhodi do
odpadu. Je viak myslitelné, Ze v uréitych situacich by mohla byt od3roubovana hubice 26 z dolni
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¢asti dolniho dilu 24 a usazena nova kapsle 28 pred provedenim nové injekce. Pokud by mél
zasobnik 11 plynu obsahovat dost plynu pro mnoho injekci, plunzr 16 by byl smérem nahoru
prednostné natahovan pérkem tak, ze dolni konec zasobniku 11 plynu se opét uzavie uvolnénim
knofliku 21, jakmile byla injekce odpalena.

Obr. 4 zndzortiuje modifikaci, v niz ma horni nabuzovaci ¢ast 10 otevieny horni konec a je
upevnéna svym dolnim koncem ke spojovaci &asti 45, jez je pfiSroubovana k hornimu konci
dolniho dilu 24 ama objimku s tésnicim krouzkem 46 k prijeti a utésnéni v sobé krcku 47
kovové baiiky 48, obsahyjici tlakovy plyn jako helium a volné ulozené uvnitf dilu 10. Dolni
sténa spojovaci €sti 45 je opatiena vzpiimenym vy&nélkem 49 s prichozim otvorem 50, dsticim
do komory 25. Par ramen 51, protazenych po stranach nabuzovaci ¢asti 10, je pomoci Cepii 52
upevnén k nabuzovaci &asti 10 apomoci €epu 53 kpacce 54, majici vackovity nos 35,
uspofadany k zabéru s hornim koncem bariky 48. Kréek 47 baiiky 48 obsahuje ventil s pérkem,
jenz se otevira smérem dovnitf kr¢ku 47 dutym vyénélkem 49, kdyz se packou 54 otoli ve sméru
hodinovych rucicek (jak ukazuje obr. 4) a dochazi k tlaeni bariky 48 dale do spojovaci ¢ésti 45.

Casti pod komorou 25 jsou znazornény jen schematicky, ale mohou obsahovat viechny charakte-
ristické rysy jako opérku 38, tlumi¢ a tésnéni 43, uvedené na obr. 1 az 3. Ovladani je analogické
jako v prvnim prikladu provedeni v tom, 7e kdyz ma byt komora 25 natlakovana k injektovani,
pouzije se packa 54 k uvolnéni plynu z bafiky 48 do komory 25. V tomto pfipadé mohou byt
nékteré nebo viechny ¢asti po kazdé injekci znehodnotitelné.

V prvnich dvou ptikladech provedeni mize byt na okrajich dolniho dilu 24 pfipevnéna polo-
propustnd membrana, filtrujici jakékoli bakterie nebo cizi télesa v davce plynu, a to napfiklad
mezi dvéma ¢astmi dilu 24, jez jsou spojeny Sroubovym spojenim (viz obr. 3).

Obr. 5 predstavuje dalsi modifikaci prvniho ptikladu provedeni injekéni stiikacky, kterd mize
téZ obsahovat tlumié, opérku 38 atésnéni 43 jako v prvnim pfikladu provedeni. Podstatnym .
rozdilem je, ze dolni dil 24 je delsi a je opatien pistem 56, tvoficim sterilni bariéru a utésnénym
k vnitini sténé dolniho dilu 24 tésnicim krouzkem 57. Pist 56 je upraven v horni ¢asti komory 25
dolniho dilu 24 a doseda na prstencovy doraz 58.

V tomto pfipadé muize byt komora 25 pfedem naplnéna plynem jako je helium, vice nez za
atmosférického tlaku, naptiklad o tlaku 0,2 az 0,4 MPa, eventudlné az 1 MPa.

Pii pouziti bude stlaten knoflik 21 k zatlaleni pistu 56 na kratkou vzdalenost smérem doli
v dolnim dilu 24, po ¢emz plyn uvolnény ze zasobniku 11 plynu vstoupi do dolniho dilu 24 za
pist 56 a bude nutit pist 56 k pohybu doli v komote 25, dokud tlak mezi pistem 56 a kapsli 28
nebude dostatedny, aby prorazil kapsli 28. V tomto prikladé se zamysli, aby dolni dil 24 byl
oddélen od nabuzovaci ¢asti 10 pro jeho odhozeni spolu s pistem 56.

Injekéni stifkacka na obr. 6a mé jednorazové &asti podobné tém, co ma injekeni stfikacka z obr. 5
s vyjimkou toho, Ze pist 56, tvofici sterilni bariéru, ma nepatrné odlisny tvar a obsahuje talifovy
ventil 59, kterym mizZze byt komora 25 predplnéna plynem za vétsiho nez atmosférického tlaku.
V tomto pfipadé obsahuje nabuzovaci ¢ast 10 klouzajici plunzr 60 s prstencovym koncem 61,
ktery je uspofadan k zabéru s pistem 56 okolo talifového ventilu 59. Plunzr 60 je pivodné€ drZen
zatazeny, proti akci paru paralelnich, §roubovité vinutych pruzin 62, pomoci dérované térbinové
desticky 63, jez je boéné posuvna v hornim konci nabuzovaci &asti 10 a jez zabird s komple-
mentarnim prstencovym Zzldbkem v hornim konci tdhla 64 plunZru 60. Vinuté pruziny 62 jsou
zachyceny na osazenich vlozky 66 upravené uvniti nabuzovaci &asti 10. Stérbinova destitka 63
Jje boéné posuvna pomoci palcem ovladatelné packy 67.

Pocate¢né je pfi zatazeném plunzru 60 a pistu 56 tvoficim sterilni bariéru v hornim konci komory
25 aplikovana opérka 38 na dolnim konci stfikacky na pokozku pacienta, jak bylo popséno vyse.
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Stlacenim péacky 67 se uvoliuje tahlo 64 a plunzr 60, ktery pohani pist 56 smérem dopfedu pro
dosazeni takového tlaku v komote 25, ktery je dostateény k protrzeni membran 33, 34 kapsle 28.

V kazdém pripadé je ptitom dulezita geometrie vnitfniho prichodu hubici 26 a plasté opérky 38.
Nasledujici rozméry jsou typické pro dosazeni jmenovité rychlosti Mach 2 v hubici 26. Konver-
gentni ¢ast 35 hubice 26 je dlouha 10 mm a sbiha se z priméru 6 mm do priméru 1,5 mm v hrdle
36. Divergentni ¢ast 37 hubice 26 je 50 mm dlouha a priméry v intervalech 5 mm smérem od
hrdla 36 k vystupnimu konci hubice 26 jsou 1,74; 1,95; 2,03; 2,10; 2,16; 2,19; 2,20; 2,21, 2,22,
2,23. P1ast’ opérky 38 ma osovou délku 30 mm a rozbiha se z praméru 12 mm do 30 mm.

Priklady na obr. 5 az 7 mohou byt pro laboratorni pouziti upraveny tak, ze ve sténé dolniho dilu
24 je osazen vstupni port, pfipojeny ke zdroji plynu, napfiklad helia, pfes néjz muze byt obéasné
komora 25 napumpovana na pivodni tlak 0,2 az 0,4 MPa. V tomto pfipadé nemusi byt nezbytné
pro dolni ¢asti, aby byly jednorazové, ani doddvané predsestavené. Nabuzovaci ¢ast 10 mize byt
tuhé konstrukce a drZena v zajiiténé poloze. Material ¢astic 32 mulize byt zajistén mezi membra-
nami 33, 34 kapsle 28, mezi nabuzovaci ¢asti 10 a hubici 26. V laboratofi viak sta¢i, aby byla
pouzita jedind membrana, na niZz je material ¢astic 32 davkovan vrchem nabuzovaci ¢asti 10,
pfed usazenim sterilni bariéry, tvofené pistem 56, do vrchu nabuzovaci ¢asti 10 a zvysenim tlaku
v komote 25 pies vstupni port. Pak je aplikovan pohanéci plunzr 60 ke stla¢eni plynu v komorte
25 pistem 56.

PATENTOVE NAROKY

1. Injekeni stiikacka bez jehly, sestavajici jednak z podlouhlé trubkové hubice (26), majici na
stran€ obracené proti sméru proudu tlakového plynu upravenu protrzitelnou membranu (34),
uzavirajici prichod hubici (26) a opatfenou éasticemi (32) nesoucimi terapeuticky prostredek,
a jednak z nabuzovaci ¢asti (10), uspofddané na trubkové hubici (26) na strané protrzitelné
membrany (34), pro vytvofeni proudu plynu s nadzvukovou rychlosti atlakem dostateCnym
k protrzeni membrany (34) k aplikaci &astic (32) do cilovych bunék, vyznacujici se
tim, Ze Castice (32) jsou zcela vytvofeny z praskového terapeutického prostfedku a jsou
uspofadany mezi dvéma protrzitelnymi membranami (34, 33), probihajicimi napfi¢ vnittkem
hubice (26).

2. Injekéni stfikacka podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze v nabuzovaci ¢asti (10)
je na strané prilehlé k hubici (26) upravena komora (25).

3. Injekeni stiikacka podle naroku 2, vyznacdujici se tim, ze komora (25) ma sviij
konec odvraceny od hubice (26) uzavfen sterilni bariérou.

4. Injekéni stiikacka podle naroku 3, vyznadujici se tim, Ze sterilni bariéra je
tvofena polopropustnou membranou, ktera je priichozi pro plyn a neprichozi pro bakterie.

5. Injekeni stiikacka podle jakéhokoli z pfedchozich narokd, vyznadujici se tim, ze
plynem k protrzeni membran (33, 34) a aplikaci ¢astic (32) do cilovych bunék je plyn lehCi nez

vzduch.

6. Injekeni stiikacka podle jakéhokoli z pfedchozich narokl, vyznacujici se tim,ze
vnitfek hubice (26) je v prostoru mezi vystupni stranou protrzitelné membrany (34) a vystupnim
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koncem hubice (26), jenZ je uzavien odstranitelnym tésnénim (43), vyplnén plynem, jenz je za
atmosférického tlaku leh&i nez vzduch.

7. Injekeni stiikacka podle jakéhokoli z pfedchozich narokd, vyznaéujici se tim, Ze
vnitfek hubice (26) je, v prostoru od vystupni strany protrzitelné membrany (34) k vystupnimu
konci hubice (26), jenZ je uzavien odstranitelnym tésn&nim (43), tvofen konvergentni &sti (35)
s navazujici divergentni ¢asti (37) nebo konvergentni &asti (35) s navazujici valcovou &ésti.

8. Injekeni stiikaCka podle jakéhokoli z pfedchozich narokl, vyznacdujici se tim, Ze
hubice (26) méa u svého vystupniho konce upravenu opérku (38), orientovanou souhlasné se
smérem proudu tlakového plynu a vytvofenou pro zajisténi mezery mezi vystupnim koncem
hubice (26) a povrchem s cilovymi buiikami.

9. Injekeni stiikacka podle ndroku 8, vyzna&ujici se tim, Ze opérka (38) je tvofena
plnoplastovym trubkovitym télesem, které navazuje na tlumig, tvoteny prstencovitym prostorem
mezi hubici (26) a ji obklopujici valcovou &asti (39), pro zachyceni tlakové viny od povrchu
s cilovymi buiikami odrazeného tlakového plynu a zvukového efektu, vyvolaného protrzenim
membrany (34) a priichodu tlakové viny hubici (26).

10. Injekeni stiikacka podle jakéhokoli z predchozich nérokd, vyznaéujici se tim, ze
Je tvofena dvéma ¢astmi, z nichZ jednou je jednorazova vystupni &ast, ktera obsahuje alespoi
hubici (26) a membrany (33, 34) s mezi nimi uspofadanymi &asticemi (32) praskového terapeu-
tického prostredku, a druhou je horni &ést, kter obsahuje alespoii nabuzovaci ¢ast (10).

11. Injekeni stiikacka podle jakéhokoli z pfedchozich nérokl, vyznadujici se tim, ze
obsahuje prostfedek pro vyvinuti energie, udélujici aktivovanym &ésticim (32), majicim velikost
v rozmezi od 0,1 do 250 pm a mérnou hustotu v rozmezi od 0,1 do 25 g/cm’, pfi prichodu hubici
(26) rychlost v rozsahu od 200 do 2500 m/s.

12. Injekeni sttikaCka podle jakéhokoli z pfedchozich narokd, vyznacdujici se tim, Ze
obsahuje zasobnik (11) tlakového plynu, hubici (26) s vnitfni divergentni &asti (37) na jeji
vystupni strané, a prostfedky k uvolnéni tlakového plynu ze zasobniku (11), zajiténi protrzeni
membrany (34) a neseni ¢astic (32) praskového terapeutického prostredku, jejichz velikost je
alespoii 10 pum améma hustota mezi 0,5 a2,0 g/em®, rychlosti alespofi 200 m/s smérem
k cilovym burikam.

13. Injekeni stfikatka podle naroku 12, vyzna&ujici se tim, Ze &astice (32) prasko-
vého terapeutického prostfedku jsou pred aplikaci do cilovych bun&k uzavieny uvnitt kapsle
(28), ktera je pro aktivaci €astic (32) a jejich neseni tlakovym plynem porusitelna uvolnénym
tlakovym plynem.

14. Injekeni stiikacka podle naroku 12, vyznaéujici se tim, Ze hubice (26) méa na
vstupni strané tlakového plynu upravenu vnitini konvergentni ¢ast (35).

15. Injekéni stikacka podle kteréhokoli z ndrokd 12 az 14, vyznaéujici se tim, Ze
hubice (26) ma u svého vystupniho konce upravenu opérku (38), orientovanou souhlasné se
smérem proudu tlakového plynu a vytvofenou pro zajiiténi mezery mezi vystupnim koncem
hubice (26) a povrchem s cilovymi busikami.

16. Injekeni stiikatka podle naroku 15, vyzna&ujici se tim, Ze opérka (38) je tvofena

plnopléastovym trubkovitym télesem, které navazuje na tlumié, tvofeny prstencovitym prostorem
mezi hubici (26) a ji obklopujici valcovou &asti (39), pro zachyceni tlakové viny od povrchu
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s cilovymi buiikami odrazeného tlakového plynu a zvukového efektu, vyvolaného protrzenim
membrany (34) a prichodu tlakové viny hubici (26).

17. Injekéni stfikatka podle kteréhokoli z narokd 12 az 16, vyznaéujici se tim, ze
tlakovym plynem je helium.

4 vykresy
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