PRIHLASKA VYNALEZU

zveiejnéna podle § 31 zakona ¢&. 527/1990 Sb.

(21) Cislo dokumentu:

2001 -600

19) 22) Prihlageno: 27.07.
ESKA (22) eno: 27.07.1999
REPUBLIKA (32) Datum podéni prioritni piihlasky:  20.08.1998

(31) Cislo prioritni prihlagky: 1998/137378

(33) Zemé priority: TS

(40) Datum zvetejnéni ptihlasky vynilezu:  13.02.2002
(Véstnik &. 2/2002)

(86) PCT ¢islo:  PCT/US99/16948

(87) PCT &islo zvetejnéni: ' WO00/10889

UR{\D )
PRUMYSLOVEHO
VLASTNICTVI

(13) Druh dokumentu: A3

(51 mt.c1. 7;
B65D 83/00

CZ 2001 -600 A3

(71) Pfihlagovatel:
3M INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY, Saint
Paul, MN, US;

(72) Pivodce:

Arsenault Cathleen M., Saint Paul, MN, US;
Wilson James A., Saint Paul, MN, US;
Wirtanen David J., Saint Paul, MN, US;

(74) Zastupce:
Cermak Karel Dr., Nérodni ttida 32, Praha 1, 11000;
(54) Nazev pihla¥ky vynalezu:

Rozpra3ovaci systém pro rozpraseni p¥ipravku
na p¥ijemce

(57)Anotace:

RozpraSovaci systém podle vynalezu je uréen k rozprasovéni
definovaného objemu pipravku z tlakové nidobky. Systém
obsahuje nadobku, ktera je umisténa ve schrance bazalni
sekce, ktera obsahuje také rozpraSovaci sekei  (nalevkovitého
tvaru), skrz kterou je piipravek rozpraSovan. Systém obsahuje
také pouzdro, které je nasazeno na alespon &ast nadobky, a
jehoZ pohybem uZivatel rozprasuje pfipravek z nidobky na
piijemce. Ve vyhodném provedeni vynalezu uZivatel umisti
systém na pifjemce v poZadovaném misté a pak stahne nebo
stla¢i pouzdro smérem dolu. Ti, se otevie mechanismus
ventilu nadobky a mnoZstvi ptipravku se rozprasi skrz
rozpra$ovaci sekci na pfijemce.
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Rozprasovaci systém pro rozpraSeni p¥ipravku na prijemce

Oblast techniky

Tento vyndlez se tyk& oblasti zaFizeni, kterd se uzivaji
k aplikaci terapeuticky G&inné tekutiny na p#ijemce, jako Jje
naptriklad ¢lovék. Konkrétné se tento vynélez tyka
rozpraSovaciho systému pro rozprdSeni terapeuticky u¢innych
tekutin z nadobky na hostitele S velkou pfresnosti

a kontrolovanym zplsobem,

Dosavadni stav techniky

Podavani 1ékd pres tké&né& je neinvazivni terapeuticka
metoda, pti které je 1ék nejdrive nanesen na tkan
hostitelského zvifete, a pak je vyvoléna penetrace do tkang&,
¢imZz se dosdhne poZadovaného terapeutického oZet¥eni. Podavani
lékld pres tkéné miZe byt pouZito pro 1lé&eni topickych,
lokalnich nebo systémovych zdravotnich stavi. Podavani se miZe
uskuteCnit pres celou ¥Yado rlznych tkani vdetnd ke, sliznic
a podobné&. Podévani pfes k@Zi se obecnd& nazyva "transdermdlni™
podavani 1ékt.

Transdermalni podavani 1éklt  je typicky provédéno
s pouzitim kryciho prvku ve form& transdermalniho zarizeni
typu naplasti, které je pripevnéno na prijemce v poZadovaném
misté podavani léku. Obvyklé transdermalni naplastové zafizeni
typu "sloupni a pifilep" v3eobecn& obsahuje adhezivni vrstwvu
s lékem umisténou . -doprostfed mezi nepropustny vr3ek
a odstranitelné kryti. P#i pouZiti Jje odstranitelné kryti
snadno odstranéno, takZe ndplast mlZe byt pPipevnéna na
prijemce, dold adhezivni stranou. Nepropustny vr3ek tedy
zachytava 1ék mezi vrSkem a mistem pripevné&ni na pfijemce.

V prib&hu d&asu 1lék penetruje do hostitele nebo je topicky



aktivni, a tim dochdzi k poZadovanému terapeutickému oSetieni.
Volitelne mbZe pripravek s adhezivni vrstvou s lékem obsahovat
jednu nebo vice slouCenin zndmych jako zesilovade penetrace,
které zvy3uji permeabilitu tkan& pro 1lék.

I kdyZz =zarizeni pro podévéni 1éku pres tkané typu
"sloupni a pfilep" byla nesmirn& uZitelny prosttredek pro
uskutecCriovani aplikace 1€kl u celé #Pady =zdravotnich stava,
existuje stale velky polet zplsobli, jak miZe byt podavani 1&ku
pfes tkaneé =zlepSeno. Napriklad struktura obvyklé naplasti
"sloupni a p¥ilep" v soulasnosti vyZaduje vyrobni operaci
vyZadujici potaZeni adhezivni vrstvy s lékem substridtem, jako
je napfiklad odstranitelné kryti nebo nepropustny vrsek. Tento
zplisob potahovani vyZaduje podstatné vydaje, co se tyle
zakladniho vybaveni, za¥izeni, vyrobniho prostoru a lidskych
zdrojl pot¥ebnych pro provadéni obalovaci operace. Aby se
témto vydajlm =zabranilo, bylo by 2&douci, aby byl nalezen
zplisob, jak vyloudit potfebu tohoto kroku potahovani.

Jako dalsi priklad miZe byt uvedeno to, Ze pouZiti
odstranitelného kryti neni pratelské k Zivotnimu prostredi
v tom smyslu, Ze odstranitelné kryti se stane odpadnim
predmétem, ktery musi byt n&jak vyhozen poté, co je odstranén
z naplasti. Bylo by Zadouci, aby byl nalezen zpusob, Jjak
zabrinit tomuto druhu odpadu.

Dal3i oblast zlep3eni se tykd schopnosti uc¢innéji
kontrolovat rychlost poddvani 1ékli. U soudasnych naplasti Je
rychlost podéavani 1ékl na polatku rychld, kdyZ je koncentrace
léeku v naplasti jesSté& relativn& vysokd. Ale jak se zasoba léku
sniZuje, rychlost podavani 1léku se zpomaluje. Bylo by Zadouci
zajistit néplast, pro kterou Jje charakteristickd stala
konzistentni rychlost podavani léku pro deldi Sasové obdobi.

PfihlaSovatelé spolednd projedndvané patentové prihlasky
Spojenych Statd nazvané SPRAY ON BANDAGE AND DRUG DELIVERY
SYSTEM, podané 20. srpna 1998 s podacim ¢&. 53867USASA (plné&
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zahrnuta formou odkazu) popisuji novou technologii "néplasti v
lahvi", kdy Je tekuty pripravek, napf. aerosolovy sprej,
aplikovan na substrat jako tekutina, ale pak uschne za vzniku
kompozitniho kryciho prvku, jako Je napriklad ndplast, ktery
ma nelepkavy vnéjsi povrch kryjici ‘pod nim leZici lepidlo,
které poméhd adhezi néplasti k substratu. Tekuté ptipravky
maji uniké&tni chemickou formulaci, ktera umozZiiuje tvorbu
téchto kompozitnich néplasti in situ. Specificky, tekuté
pfipravky zahrnuji lepivou sloZku, Jjako napfiklad lepidlo, a
filmotvornou nelepivou sloZku. Lepivé a nelepivé sloZky Jjsou
vybirany tak, Ze Jjsou navzdjem nemisitelné, takZe sloZky
podstupuji fazovou separaci, jak tekuty pfipravek wvysycha.
Nelepiva sloZka m& vlastnosti, které zptsobuji, ¥e se pfesune
na povrch potaZeni, kde uschne za vzniku nelepivého
protektivniho filmu. Lepiva sloZka usychéa pod timto filmem a
zajistuje spodnimu povrchu naplasti postaCujici lepivost pro
adhezi k substrdtu. Do tekutych ptipravkd jsou  snadno
zaClenény jedna nebo vice farmakologicky aktivnich 1léatek,
takZe tekuté pripravky a odpovidajici nédplasti mohou byt
pouzity pro- poddvani 1ékd pres tkang, napf¥. transdermdlni
podavani 1ékl, podavani p¥es sliznici a pod.

P¥i aplikaci formulaci ,naplasti v 1ahvi“ na prijemce,
kdy tyto formulace obsahuji farmakologicky aktivni 1latku, je
dilezité, aby aplikace formulaci byla presné kontrolovéana,
takZe pacient dostane spravnou davku. Co Jje zapotfebi, e
zpisob podavani t&chto formulaci zplisobem, ktery takovou

kontrolu umoZiuje.

Podstata vyndlezu

Pfedkladany vyndlez poskytuije zplisob a systém, ktery
spravné a presné podavad farmaceutické pripravky (formulace)

z lahvicky na jakykoliv poZadovany povrch. Vynalez je vhodny
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zejména pro kontrolovatelné a konzistentni rozpréSeni
Jednotnych davek terapeuticky u&innych ptipravkl, jako jsou
napfiklad formulace typu "naplast v 1&hvi"™, popsané ve
spoletné projedndvané p¥ihld3ce stejného pfihla3ovatele, na
hostitelského Zivo&icha =~ pf#ijemce, jako je napriklad d&lovék
nebo jiny savec.

V prehledu, systém je vyhodnd& pouZivan pro rozprasdeni
definovaného objemu formulace 2z tlakové néddobky. Systém se
skladéd =z nadobky ve schrance zakladni Casti, kterd také
obsahuje rozpraSovaci &&st (nap¥. typu nalevky), skrze kterou
je formulace rozpra3ovéna. Vyhodng, pri pouZiti s terapeuticky
aktivnimi, rozpraSovatelnymi p¥ripravky, jako Jjsou nap¥iklad
formulace typu ,ndplast v 1ahvi“ podle prihlaSovatelovy
spoleln& projedndvané p¥ihladky, mbZe mit rozpraSovaci ¢&4ast
takovou velikost a tvar, Ze je na prijemci vytvafena presnd
velka néplast vytvofend pFesnym objemenm pripravku presného
sloZeni. To zajistuje, Ze vysledna naplast velmi presn& podava
pfijemci poZadovanou davku farmakologicky aktivni 1atky.

Systém vyhodné obsahuje valcovité pouzdro, ktery Ilze
nasadit alespofl pfes nadobku a kterym mife uZivatel pumpovat
pro  kontrolovatelné rozpradeni formulace z nadobky na
prijemce. Napriklad ve vyhodném zpUisobu zach&zeni umisti
uzZivatel systém na p¥ijemce na poZadované misto oSet?eni a pak
stlaci nebo zatdhne za pouzdro. To zplsobi, Ze rozpraSovaci
mechanismus ventilu na nadobce rozprad$i mno¥stvi formulace
skrze rozpraSovaci <&ast na pfFijemce. Sprej postupuje pres
rozprasovaci <&ast dr&hou, kterd m&d v podstatdé linearni
podélnou osu, takZe prijemce dosdhne co nejvétdi moZné
mnozstvi rozprdSené formulace. Vyhodn& miZe byt formulace =z
nadobky prenédSena k prijemci po relativn& kratkou vzdalenost.
To také minimalizuje mnoZstvi pripravku, které by jinak bylo

ztraceno v prabéhu rozpraSeni.
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Jako dalsi vyhodu, poufiti této linedrni rozpraSovaci
Casti umoZiluje, Ze Je rozpra3eno presné mnofstvi kapek
jednotné velikosti formulace z jednotné vy3ky (ur&eno vySkou
rozpra3ovaci  &asti) na Jjednotnou oblast (uréeno Ustim
rozpraSovaci hlavy). V disledku toho je na prijemce aplikovéna
jednotnd davka formulace pokazdé, kdyZ je systém aktivovan,
protoZe p¥i kaZdém rozprafeni pokryje davka v podstatéd stejnou
povrchovou oblast v podstaté stejné silnou vrstvou.

Také samotné pouzdro poskytuje mnoho vvhod pro &innost
zatizeni. Za prvé, pouzdro pomaha udrZovat tAdné sesazeni
nadobky a z&kladni &asti. 2Za druhé, pouzdro vytva#i ochranu
kolem na&dobky. Pouzdro zadrzuje nédobku, aby se neodd&lila od
zakladni &asti a chrani nadobku b&hem uskladnéni, dodavky nebo
pouZiti. Za treti, pouzdro usnadiiuje uZivateli rozpradit dané
mnozstvi formulace z nadobky, obzvlasté stardim ufivatellm.

\Y jednom aspektu pfedkladany vynalez poskytuje
rozpra$ovaci systém pro aplikaci rozprasitelné formulace z
nadobky na vymezenou povrchovou oblast prijemce. Systém
zahrnuje bazdlni (z&kladni) &&st obsahujici rozpraSovaci ¢ast,
ktera ma takovy vnitr¥ek, Ze pres néj miZe byt rozpraSeno dané
mnozstvi formulace na povrchovou oblast. Rozprasovaci &4st
obsahuje hrdlo, ve kterém dané mno¥stvi formulace vstoupi do
rozprasovaci <&&sti, a vystupni otvor, kde dané mnoZstvi
formulace opusti rozpraSovaci &ast. Bazalni Cast také zahrnuje
schranku obsahujici strukturu, které bperativné pripoji
nadobku k rozpraSovaci Casti, takZe formulace miZe byt
rozpraSena z nadobky do hrdla rozprasovaci C&sti. Pouzdro je
upraveno tak, aby pfresahovalo alespoi &ast nadobky, kdyZ Je
nadobka umisté&na ve schrance. Pouzdro m& rozsah pohybd od
prvni pozice do druhé pozice, kdy pohyb pouzdra z prvni pozice
do druhé pozice zplsobi to, e dané mnozstvi formulace e

rozpraseno do rozpradovaci &asti. Nadobka je uzavitena, kdyZ Jje
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pouzdro v prvni pozici a pouzdro je posunuto smérem k prvni
pozici.

\Y dalsim aspektu se predkladany vynalez tvka
rozprasSovaciho systému pro aplikaci rozprésSitelné formulace z
nadobky na vymezenou povrchovou oblast pfijemce. Systém

v 7

zahrnuje bazalni &&st, ktera obsahuje rozpradovaci &ast, pres
kterou miZe byt rozpra3eno dané mnoZstvi formulace na uvedenou
povrchovou oblast. RozpraSovaci &ast obsahuje hrdlo, wve kterém
dané mnoZstvi formulace vstoupi do rozpraSovaci d&&sti, a uasti
(vystupni otvor), kde dané mnoZstvi formulace opusti
rozpraSovaci c¢&ast. RozpraSovaci &ast obsahuje alespofl jeden
priduch, kterym voln& komunikuje s okolim. Zakladni Cast také
zahrnuje schranku obsahujici strukturu, kterd operativné
spojuje nadobku k rozpra%ovaci &4sti, takZe formulace miZe byt
rozpraSena z nadobky do hrdla rozpradovaci &asti.

v dal3im aspektu se predkladany vynalez tyka
rozpraSovaciho systému pro aplikaci rozpraSitelné formulace =z
nadobky na vymezenou povrchovou oblast prfijemce. Rozpradovaci
systém obsahuje bazdlni &&st obsahujici rozprasovaci C¢&ast.
RozpraSovaci <&ast obsahuje drdhu, p¥es kterou miZe byt dané
mnozstvi formulace rozpridSeno z jednotné vySky pres uvedenou
povrchovou oblast. Rozpradovaci &&st m& v podstat® linearni
podélnou osu 3i¥ici se z hrdla, kde dané mnozstvi formulace
vstoupi do rozpradovaci &asti do vystupniho otvoru, kde
formulace opousti rozpradovaci Cast. Schréanka obsahuje
strukturu, kterd operativn& spojuje nadobku s rozpraSovaci
Casti, takZe dané mnoZstvi formulace mile byt rozpriSeno =z
nadobky pfes rozpraSovaci &ast. Schranka obsahuje miskovitou
¢ast pro wuchovani alespoii &asti naddobky. Miskovita &ast
obsahuje jeden nebo vice priducht zajistujicich wvolnou

komunikaci mezi miskovitou &asti a okolim.




Popis vykrest

Pfipojené obrazky slouZi k lep3imu pochopeni popsanych
pfikladd vyhodnych provedeni p¥edkladaného vynadlezu a také k
osvétleni vySe popsanych vyhod pfedkladaného vynalezu a toho,

jak jich doséhnout.

Obr. 1 je perspektivni pohled na rozpraSovaci systém podle

pfedkladaného vynalezu.

Obr. 2 ukazuje pouZiti rozpradovaciho systému podle wvyn&lezu

na prijemci.

Obr. 3a Jje horni pohled na bazdlni sekci rozprasovaciho
systému podle obr. 1, kde dje vid&t centralné lokalizovany
vstupni otvor a prd@duchové otvory lokalizované kolem ného ve

dnu schrénkovité &asti bazdlni sekce.

Obr. 3b je koncovy pohled na pouzdro rozprasovaciho systému

podle obr. 1, ktery ukazuje vnit¥ek pouzdra.

Obr. 4a je bo&¢ni #Fez bazdlni sekce rozpraSovaciho systému

podle obr. 1.

Obr. 4b je alternativni provedeni bazadlni sekce rozprasovaciho
systému ukdzané na obr. 4a, lidici se tim, Ze Zebra na bazédlni
sekci obsahuji vyrezy v blizkosti prstovitych vystupkll, které
umozniuji pruZné stladit prstovité vystupky p¥i nasazovani

nebo odstrafovani pouzdra na bazalni sekci.

Obr. ba Je bolni fez elementem rozpraSovaciho davkovaciho

ventilu, ktery je vhodny pro pouZiti v rozprasdovacim systému




na obr. 1, pficdemZ davkovaci ventil je ukdzadn v uzavrené

poloze s vytaZenou stopkou.

Obr. 5b je bodni fez elementem rozpra3ovaciho davkovaciho
ventilu z obr. 5a, pridemz davkovaci wventil je  ukdzan

v oteviené poloze se stladenou stopkou.

Obr. 6 Jje perspektivni pohled na alternativni provedeni

rozprasovaciho systému podle predkladaného vynalezu.

Obr. 7 je perspektivni pohled na jiné alternativni provedeni

rozpraSovaciho systému podle vynélezu.

Detailni popis vyhodnych provedeni vynédlezu

Déle popsand provedeni predkladaného vynalezu nejsou
vyCerpavajici ani neomezuji wvynalez pouze na ta provedeni,
kterd jsou zde popséna. P¥iklady provedeni byly vybrany tak,
aby odbornikovi umoZnily lep8i” pochopeni principd a
praktického provedeni vynalezu.

Obr. 1 aZ 4A wukazuji vyhodnad provedeni rozpra3ovaciho
systému 10 podle wvyndlezu, ktery lze wuZit k rozpraSeni
pfesného mnoZstvi sprejového pripravku, nap#. pfipravku pro
transdermédlni poddvéni 1léCiva, na presné& vymezenou povrchovou
plochu prijemce, vyhodné& savce, nejvyhodné&ii &lovéka.
Rozprasovaci systém 10 je zejména vhodny pro rozprad3ovani
pfipravku typu "naplasti v lahvi" popsaného v soudasné
projednavané patentové p¥rihldSce USA, kterd nese niazev "SPRAY
ON BANDAGE AND DRUG DELIVERY SYSTEM", byla podéna pod ¢islem
53867USASA 20. Srpna 1998 stejnym pfihla3ovatelem, a je formou
odkazu zahrnuta do predkladané prihlasky.

V rozpraSovacim systému Jje umist&na nadobka 12 a Je

uzivén k rozprad3eni presného mnoZstvi zasobni tekutiny 18 na
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prijemce 11. N&dobka 12 se skladid z vlastniho t&lesa nadobky
14 uzavfeného na Jjednom konci uzdvérem v podob& elementu
rozprasovaciho ventilu 16. Z&soba pripravku 18, kterd ma& byt
rozpraSena, Je uchovdvdna uvnit?¥ t&lesa naddobky 14. Te&leso
nadobky je vyrobeno z raznych materiglt, vyhodné Jje z jednoho
nebo nékolika materidl®, které jsou chemicky inertni wvzhledem
k zasobnimu p¥ipravku 18 a jsou vhodné pro pouziti
s farmaceuticky udinnou latkou. K pfikladim vhodnych materiald
patfi polymery Jjako Je polyester, polykarbonét, polymery
akrylatu, polyolefin, polyuretan, silikon, silikon-
polymo&ovina, silikonpolyuretan, fluoropolymer, epoxid, a
jejich kombinace apod., sklo, sklo potaZené Jednim nebo
nékolika z vySe uvedenych polymerfi, nerezovd ocel, aluminium,
polymerem potaZené aluminium (napf. epoxidovym polymeremn),
jejich kombinace a daldi. Nadobky wvyrobené =z pridhlednych nebo
prasvitnych materidlé, jako je napf¥. sklo, jsou vyhodné, nebot
umoziiuji  vizudlni kontrolu mno¥stvi a integrity naplné
zasobniho ptfipravku 18 v t&lese nadobky. Zvl1a3t& vyhodné
aluminiové nadobky jsou dostupné od firmy Minnesota Mining
and Manufacturing Company (3M), St. Paul, Minnesota, a
existuji v rdznych velikostech od 5 cm® do 22,5 cm®. Zv1AStd
v§hodné polymerem potaZené sklené&né nadobky Jsou komerdné
dostupné od firmy Wheaton Science Products, divize firmy
Lawson Mardon Wheaton, d&lena skupiny Alusuisse-Lonza Group, a
jsou k dispozici ve velikostech od 10 ml do 120 ml.

Element rozprasovaciho  ventilu 16 m& libovolnou
strukturu, kterd umoZfiuje, aby urdité mnodstvi pfipravku 18
bylo podle potfeby rozpraseno na ptijemce 11. Tak napt.
element rozprasSovaciho wventilu 16 je ve formé& elementu, ktery
je bez pusobeni tla¢né sily ptsobici alesponn proti &asti
elementu 16 v uzav¥ené poloze, a plsobi~1i takovad pohan&ci
sila, je v otevfené poloze, aby rozprasil urdité mnoZstvi

pripravku. Element rozpra%ovaciho ventilu 16 je v takovém
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pripadé kontinudlniho typu, tzn. jde o element, kterym e
pfipravek souvisle rozpraSovan, kdyZ je element rozprasovaciho
ventilu 16 otevfeny. Jinou, a dokonce vyhodné&j3i, moZnosti Jje
element rozpradSovaciho wventilu 16 Jje wventil odmé&fovaciho
(davkovaciho) typu, ktery rozpré3i presné mnodstvi pripravku
pokazdé, kdyZ je rozprasovad uveden do ¢innosti. Ventil
odmé&rovaciho typu je zvlasdté vvhodny v pripadech, kdy Ije
tfeba aplikovat na pfijemce 11 p¥esnou davku farmakologicky
uc¢inné latky.

Elementy kontinudlnich a davkovacich ventild jsou ve
stavu techniky znamy, viz napf¥. patenty USA &, 5,290,539
(Marecki); 4,819,834 (Thiel); 4,407,481 (Bolton); 3,052,382
(Gawthrop) ; 3,049,269 (Gawthrop) ; 2,980,301 (DeGorter);
2,968,427 (Meshberg); 2,892,576 (Ward): 2,721,010 (Meshberg),
které dJsou formu odkazu zahrnuty v predkladdané p#ihladce.
Elementy kontinudlnich a davkovacich ventild jsou také
komeréné dostupné od firmy 3M. Od 3M jsou k dispozici elementy
davkovacich ventil®l, které rozpra3i presné mnoZstvi pripravku

pri kazdém uvedeni do Cinnosti, a sice v objemu v rozmezi od

25 ul do 100 pl.

Pritez reprezentativniho provedeni elementu
rozpra3ovaciho ventilu 16 v konfiguraci pro prodavani
odmeéf¥enych davek p¥ipravku ze zasobniku 18 je uk&zan na obr.
S5a a 5b. Element 16 obsahuje &epidku ventilu 22, kterd tésnd
uzavirad konvenc¢nim zplsobem otevreny konec té&lesa nadobky 14
(neni ukazano na obr. 5a a 5b). Odmétovaci/davkovaci rezervoar
24 vymezuje odm&fovaci komtrku 26 a Jje =zabezpeden uvnit?
Cepidky ventilu 22 prirubou 25, ktera zapadid do obroucCky 29.
Dno  odméfrovaciho rezervodru 24 zapadd dovnit® volitelného
zadrzovaci nédobky 23. ZadrZovaci nadobka 23 voln& komunikuje
S vnitfkem té&lesa nadobky 14, takZe se zadrZovaci nadobka 23

snadno plni alikvoty naplné& 18 pZ¥ipravku.
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Stopka 32 ventilu prochdzi odmdfovacim rezervoiArem 24 a
pteCnivd na ob& strany. Jeden konec 34 stopky 32 prochazi
otvorem 30 ve dnu rezervodru 28 a &ni do vnit¥ku zadrZovaci
Cepiky 23. Druhy konec 36 stopky 32 prochazi odm&¥ovacim
rezervoarem 24 skrz otvor 37 v Gepidce ventilu, aby stopka
presahovala element 16. Proxim&ln& ke konci 34 stopky 32 je ve
stopce wvstupni kandlek 35, ktery umoZiiuje pfipravku uvnit#
zadrZovaci Cepil&ky 23 vstoupit do odmé&rovaci komirky 26, kdy?
je stopka 32 v uzavPené, nataené pozici znézorn&né na obr.
5a. PFistup vstupnim kanalkem 35 je blokovéan, kdyZ de stopka
32 stlacena =z uzaviené polohy =zndzorn&né na obr. 5a do
otevfené polohy zn&zorn&né na obr. 5b. proximélné& konci 36
stopky je vystupni kandlek 39, ktery umoZiiuje, aby ptipravek
uvnitef odmé&fovaci komirky 26 unikl (tj. byl rozpraZen) do
vnéjsiho prostredi. Pristup z odm&Ffovaci  komtrky 26 do
vystupniho kandlku 39 je uskuteéné&n prostfednictvim otvoru 38,
kdyZz je stopka v oteviené, stladené poloze zndzornéné na obr.
Sb. PruZina 40 zajiltuje stopku v roztaZené, uzav¥ené poloze
znazornéné na obr. 5a.

Kruhové té&snéné 42 zajist&né té&sné upevnéni Cepidlky
ventilu 22 a té&lesa nddobky 14. T&sné&ni 44 utésiiuje spojeni
stopkou 32 a odmd&Fovacim rezervoirem 24 proti pronikani
kapaliny, kdyZ stopka 32 prochéazi otvorem 30 do zadrZovaci
Cepi¢ky 23. Membréana 46 napomdhd vytvoreni proti uniku
kapaliny tésného spojeni na otev¥eném konci 47 odmérovaciho
rezervodru a kolem konce 36 stopky 32. NakruZek 48 stopky 32
doléha na membrénu 46, kdyZ uzkd &ast 50 stopky 32 prochéazi
otvorem 52 v membrané.

Element davkovaciho wventilu 16 je zajisdtén v uzavrené
poloze zn&zornéné na obr. 5a, kdy je stopka pln& roztaZena,
dosednutim n&kruZku 48 na membranu 46. V této poloze Je
vstupni kandlek 35 spojuje wvnit¥ek zadrZovaci CepicCky 23

s odméfovaci komlirkou 26. To umoZiuje, Se odm&tena davka
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ptipravku se dostane ze zadriovaci Cepidky 23 do odm&¥ovaci
komdrky 26. Mezitim e pfistup do vystupniho kanalku 39
otvorem 38 Dblokovan, takZfe odm&rena davka pfipravku nemfiZe
uniknout z odmé&¥ovaci komfrky.

K rozprédseni  odmé&rené davky pZfipravku z odmé&rovaci
komlrky 26 se stopka ventilu 32 stladi do polohy znazorndné na
obr. 5b. KdyZ se stopka 32 posouva do této polohy, pfistup do
vstupniho kan&lku se zablokuje a odm&Fena davka pripravku de
tak uzavrena v odmé&¥ovaci kom@rce 26. Dalsi stlaCeni stopky
ventilu 32 zplsobi, Ze se otvor 38 posune do odmé&Yovaci
komirky 26, &im¥ se otevire pfistup do vystupniho kanalku 39.
V disledku toho je odm&¥ena davka pfipravku v odm&¥ovaci
komirce 26 vystavena vnéjsSimu prostredi. Dojde k rychlému
odpateni propelentu, ktery Je sou&asti pfipravku, a to
zplsobi, Ze odm&fend davka je rozpradena ze stopky ventilu 32.
KdyZ se wuvolni sila,, ktera stlaCuje stopku ventilu 32,
pruZina 40 posune stopku 32 zpatky do polohy znazorn&né na
obr. 5a, kdy se rezervoir 24 zase naplni odm&¥enym mnoZstvim
pripravku, které je k dispozici pro nasledné rozpraseni, a to
tak dlouho, dokud ije v t&lese nadobky 14 zGstidva dostatedna
zésoba 18 pripravku.

DileZitym zfetelem p#i uZivani davkovaciho ventilu typu
elementu 16 na obr. 5a a 5b je materidl pouZity k vyrobé
tésnéni 42, 44 a/nebo 46. Vyhodné& je materidl pro vSechna
tésnéni elastomer, u kterého dochizi jen k velmi malé zm&néd
hmotnosti, pokud vibec (v disledku extrakce nékterou ze sloZek
zasoby pripravku 18), nedochazi k bobtnini ani k neté&snostem
v di@sledku kontaktu dlouhodobé expozice pripravku 18.
Elastomer Dby m&l byt také chemicky inertni  vzhledem
k ptipravku 18, aby ani v zasobé& pripravku 18 ani v elastomeru
nedochézelo k chemickym nebo fyzikalnim zm&ndm , které by
mohly  ovlivnit funkci rozprasovaciho systému 10 nebo

vlastnosti pfipravku 18.
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Pfi vybéru vhodného elastomeru, vyhodné elastomery by
mely vykazovat men3i ne? 3% ztraty hmotnosti, vyhodn&ji mensi
nez 1% ztraty, po expozici p¥ipravku, ktery bude wuchovavan
jako zasobni p#ipravek 18 v té&les néadobky 14. Pro testovani
hmotnostnich ztrat té&snéni se t&snéni na pocatku zvazi a pak
se misti do vzorku pFfipravku na 96 hodin pfi teploté& 25 °C. Po
tomto extrakénim obdobi se t&sné&ni osu3i a opét zvazi. Pak se
ztrata hmotnosti snadno vypodte jako (l-r) x 100 %, kde r je
pomér hmotnosti pfed extrakci a po extrakci.

Vhodné elastomery poskytuji té&snéni s vnit#nim a vnéjsim
primérem, které nezdvisle vykazuji méné ne? 5 %, vyhodn® ménd
neZ 2 %, bobtnéani nebo sraZfeni velikosti, kdyZ djsou exponovany
jednotlivym sloZka&m nebo kombinaci slofek v ptipravku 18,
ktery bude uchovdvan v t&lese nadobky l4. Pro testovani
rozmérovych zmé&n v disledku expozice urcité chemické 1latce

(Jako Jje napf. rozpousté&dlo, propelent, =zesilova® penetrace

[

nebo Jjejich kombinace) se vzorek nejméné C&tyrfech t&snén
umisti do bobtnaci komfirky, kterd mfife byt t&sné uzaviena vadi
vnéjsimu prostfedi. To je zvlasté dileZité, pokud m& chemicka
latka, kterd se ma& testovat, t&kavou slozku, 3jako nap?.
propelent. Testovany material té&sné&ni je tfreba =zajistit tak,
aby se v komlrce nepohyboval. P¥iSiti materidlu k polyethylenu
je nap¥. vhodny =zplsob. Ka*dy vzorek je oznaCen d&islem nebo
podobné pro snadnou identifikaci. Vnit¥ni a vnéjsi primér
kaZdého wvzorku té&sné&ni jsou zméfeny s presnosti 0,0013 cm
(0,0005 palce) a m&¥eni jsou zaznamenina. Potom se do bobtnaci
komirky vpusti testovaci chemickd 1latka. Propelenty a Jjiné
tékavé sloZky se vpoudté&ji pomoci vhodnych ventild. Pr¥ipadné
se pro dostatedné utésnéni pouZije teflonova péska. Kvalita
utésnéni by se m&la ov&fit ponoFrenim uzaviené komirky do wvodni
lazné& pri teplot® mistnosti a pozorovat, zda nevznikaji
bublinky nebo jiné indicie net&snosti. Kromd vizudlni kontroly

lze také provadét m&¥eni nap?. pPH, wvodivosti apod. wvodni
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lézné, aby se potvrdila té&snost komirky. Vnit¥ni a wvn&jsi
prim@r se pak znovu zm&¥i za 1, 3, 7, 14 a 21 dnd s presnosti
0,0013 cm (0,0005 palce). Zm&na vnit¥niho a vnéj3iho pramé&ru
vV procentech se vypoclte podle nésledujiciho vzorce:
5 bobtnani = ((koneny prim&ér - pavodni pramér) /pavodni
primér) x 100

Vhodné elastomery poskytuji té&sn&ni, které vykazuje
procentualni zménu hmotnosti mensi nez 3 %, vyhodné men3i ne?
1 8, pri uloZeni v 25 °C a 65% relativni vzduné vlhkosti po
dobu alespori 7 dnl, vyhodn& 14 dnt, a jestd vyhodné&ji 28 dna.
Pro testovédni neté&snosti se poZadovany farmaceutick pFipravek
umisti do urcité podtu lahvidek, typicky 2 aZ 20, a do kazdé
se vsadl jedno nebo vice t&sn&ni z testovanych materialn.
Pocatedni hmotnost kaZdé lahvidky se zvaZi co nejpresnéji
s presnosti 0,1 mg. Lahvidky jsou pak uchovany v poZadovanych
podminkach skladovani. Po vhodném obdobi, nap#. 7 dnf®, 14 nebo
21 dnli, jsou lahvidky opé&t zvaZeny. Pak mohou byt znovu
vraceny do skladovacich podminek pro jedno nebo vice dal3ich
testovacich obdobi. Procentudlni m&na hmotnosti se pak wvypodlte
podle vzorce:
% hmot. Ztrata = ((Wi - Wn)/Wi) x 100,
kde Wi je pocatecni hmotnost v gramech, Wn je hmotnost mé&fend
na konci poZadovaného obdobi, také v gramech.

S ohledem na tato kritéria, vyb&r vhodného elastomeru
nebo kombinace elastomerd pro jedno nebo vice té&sné&ni 42, 44 a
46 zavisi do znadné miry na slouCeninéch, které jsou obsaZeny
v zasobni ndplni 18 p#ipravku. Odbornik znaly téchto kritérii
snadno * provede screening Yady vzorkd elastomeri a vybere
nejvhodn&jsi elastomerové materidly. K prikladim elastomer?,
které je vhodné testovat jako material pro té&snéni 42, 44 a
46, patfi Dbutylovy kauduk, ethyle-propylen-dienovy kauduk
(EPDM, komercné& dostupny pod ndzvem KL70L038 od firmy Kirkhill

Rubber Co., Brea, CA, USA), neopren, butadien-akrylonitrilové
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kopolymery (,buna“), kopolymery 80 aZ 95 $ (hmot.) ethylenu a
5 az 20 % (hmot.) alkenu (napf. 1l-buten, 1-hexen, 1l-okten
apod.) jako Jjsou napr. kopolymery FLEXOMER DFDA 1085 a/nebo
FLEXOMER DFDB 1085 dostupné od firmy Union Carbide,
fluoropolymerovy kauduk, polyurethan, polyamid (nap¥. nylon),
rayon, polyolefiny, jejich kombinace a dal3i. T&snici krouzek
42 Jje vyhodné z elastomert DFDA 1085/DFDB 1085, t&sn&ni 44
rezervoaru a membrdna 46 jsou z EPDM kauduku.

S odkazem na obr. 1 aZ 4a, rozprasovaci systém 10
obsahuje bazalni sekci 54 se schrankou 26 JakoZto jeden hlavni
element, a rozpraSovaci sekci 70, vyhodné ve tvaru
ventilovaného krytu nalevkovitého tvaru, jakoZto druhy hlavni
element. Schréanka 56 je tvofena bodnimi st&nami 58 napojenymi
na sekci 59 obsahujici stopku. Tyto komponenty vytvareji
komirku 60 majici dno 62. Podélna osa schranky 56 probih& od
vrchniho konce 64 ke dnu 62. Schranka 56 je tak otevfena na
hornim konci 64. To umoZiuje, aby nédobka 14 byla vloZena do
schranky 56, aby mohla byt uZita k rozprasSovani. Schrénka 56
je upravena tak, aby obsahla lahvid&ku 14 takovym zpUsobem, Ze
element 16 rozpraSovaciho ventilu smé¥uje dold a je umisté&n
proximalné ke dnu 62. V ukazaném vyhodném provedeni e
valcovitd a odpovidd tvaru lahvi&ky 14. Bo&ni sténa 58 vsak
miZe byt Jakéhokoliv vhodného tvaru, pokud umoZni, aby
lahvicka 14 byla umist&na a drZena ve schrance 56 v pribéhu
Cinnosti rozpraSovale. Tak napt. pokud by lahvi¢ka 14 mé&la
hranaty prifez misto ovalného, pak by také bodni sténa 58 byla
vyhodné odpovidajicim zplisobem hranata.

Sekce obsahujici stopku 59 obsahuje centralné umistény
otvor 66. Tento otvor 66 vytvari préichod, kterym prochazi
zasobni pripravek 18 =z nadobky 14 do vnitrku rozpraSovaci
sekce 70. S odkazem na obr. 1 aZ 4b - otvor 66 je obecné
upraven tak, Ze stopka 32 elementu rozpraZovaciho wventilu 16

Je vloZena do otvoru 66 proti osazeni 67. Osazeni 67 a stopka
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32 pfispivaji k tomu, Ze plocha 27 elementu 16 leZi dostatednd
nad dnem 62, aby stopka 32 mohla byt operativné& stladena pro
otevfeni a uzavleni elementu 16 pro rozpraSeni odm&¥ené davky
pripravku z odmé&fovaci komfirky 26.

Stale s odkazem na obr. 1 a? 4b - schranka 26 také
vyhodn& obsahuje alespofli Jjeden préduch, ktery umozZiiuje
v prib&hu &innosti rozprafovade vyrovnani tlaku ve schrance na
atmosférickou uroved, Jjak bude podrobnéji popsédno dale.
V uvedeném vyhodném provedeni Jje tato ventilace provedena
formou né&kolika priduchl 68 umisténych kolem otvoru 66,
aCkoliv jeden nebo vice praducht (neukazano) miZe byt
volitelné umisté&no na bodni st&nd 58, a sice misto a nebo
navic k tém, které jsou v sekci 59 obsahujici stopku.

Bazalni sekce 54 také obsahuje rozpraZovaci sekci 70
vybihajici ze dna schrénky 56. Rozprasovaci sekce 70 obsahuje
vnitfek 71 s hrdlem 74 na hornim konci 72 a tustim 78 na
spodnim konci 76. Hrdlo 74 voln& komunikuje s otvorem 66, coZ
umoZiiluje rozpradovat podle potfeba zasobni pfipravek 18
z nadobky 14 do vnitfku 71 rozpraSovaci sekce 70. Rozpradovany
materidl opousSti rozpradovaci sekci 70 skrz Gsti 78 a je
nanesen na prijemce 11. Rozpra3ovaci sekce 70 m& podélnou osu
prochazejici od hrdla 74 do usti 78. Tato podélnad osa je
v podstaté soub&Znd s podélnou osou schranky 56, takzZe
rozpra3ovany pripravek postupuje =z nadobky 14 na pFijemce 11
v podstaté po linedrni dréze, alespoii skrz rozpradovaci sekci
70.

Jak Dbylo wukdzdno, rozpradovaci sekce 70 m& vyhodné
nalevkovity tvar s relativn& dzkym koncem, ktery odpovida
hrdlu 74, a relativn& 3irokym koncem, ktery odpovida usti 78.
Nalevkovity tvar rozpraSovaci sekce 70 spole¢né& s linedrni
drdhou rozpradovaného materialu prochazejiciho sekci 70
napomahaji uniformnimu nanaseni pfipravku pri kaZdém pouZiti

rozpradovaciho systému. Tak napr. rozprasovaci systém 10 podle
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vynalezu mbZe rozpraSovat konzistentni mno¥stvi materidlu
z Jjednotné vysky .na uniformni plochu p#*ijemce 11, a tim
zajisti konzistentni aplikaci p#ipravku na pfijemce 11 pri
opakovaném podavani. To Jje zvl1astd duleZité pfi aplikacich
pfipravkl typu "ndplasti v lahvi", Jak byly zminény vy3e,
kterymi se aplikuje transderma&lné (nebo obecnd& skrz tkan)
farmakologicky G¢innd naplast na pirijemce 11l s 1lécebnym cilem.

Vyhodné rozpraSovaci sekce 70 obsahuje jeden nebo vice
priducht 80, které podporuji disipaci propelentu z vnitfku 71
sekce do vné&jSiho prostfedi pri takovém provedené, kdy zasobni
pfipravek 18 obsahuje propelent. Priduch(y) 80 napomahd také
vyrovnani tlakl mezi rozpraSovaci sekci a vnéjsim prost¥edim
p¥i ¢innosti rozpra3ovade. Priduchy 68 vyhodn& umoZfiuji, aby
tékavé slozky  aerosolového spreje unikly do wvné&jSiho
prostfedi, takZe tlak vznikly wuvnit? rozpraZovaci sekce 70 je
eliminovan bez potfeby sejmout bazdlni sekci 54 z prijemce 11
v prubéhu ¢innosti rozpradovade.

Bazalni sekce 54 vyhodn& dale obsahuje mnoZstvi prodélnych
Zeber 82 probihajicich po délce bazalni sekce 54. Zebra 82
sekci zpeviuji a poskytuji strukturni podporu pro schranku 56
a rozprasovaci sekci 70, takZe baz&dlni sekce 54 je odolnd vGc&i
zkrouceni nebo ohnuti v prib&hu c¢innosti rozpradovade. Zebra
82 také poskytuji vodici povrch, na ktery Jje napojeno a po
kterém klouZe pouzdro 88 (popsané niZe) v prib&hu d&innosti
rozprasovace. V jiném vyhodném provedeni bazilni sekce 54,
prfiruba 86 vy&nivd radidln& na spodnim konci 76. Priruba 86
vytvari oporu, kterad stabilizuje rozpraSovaci systém 10 p#i
umisténi na p¥ijemce 1l. PF¥iruba 86 také poskytuje prostiedek
k upevnéni krytu 100 (podrobn&ji popsan niZe) Gsti 78
rozprasovaci sekce 70, kdyZ se rozprafovaci systém 10 neuZivé.

Pouzdro 88 md tvar dutého valce tvoreného plastém valce
90 a wvikem 92. Spodni konec 94 pouzdra 88 je otevieny, coZ

umozZznuje nasazeni pouzdra 88 a pretaZeni pres nadobku 14 a
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bazalni sekci 54, Jak Jje ukdzadno na obr. 2. UZivatel
rozpraSovaciho systému 10, kterym je sa&m p¥ijemce 11l nebo
ptipadné zdravotnicky pracovni pomahajici pFijemci 11, mbZe
posunovat pouzdro 88 nahoru a dolt pfes bazalni sekci 54 sérii
pohybl, zahrnujici prvni vrcholovou polohu a druhou spodni
polohu. V prvni vrcholové poloze je pouzdro 88 zvednuto tak
vyscko, Ze jen velmi mald nebo v podstat& 3adna tlakovd sila
nepﬁsobi‘na element 16 rozpraSovaciho ventilu. Takto Jje tedy
element 16 rozpra3ovaciho wventilu v uzaviené poloze. PFi
pohybu pouzdra 88 dold do druhé spodni polohy, zp@sobi sila
tlak na element 16 rozpraSovaciho ventilu, tak¥e se element 16
otevfe. V d@sledku toho se z nadobky 14 rozprasi &ast naplné
18.

Takova spousté&ci sila mile byt vyvoldna jakymkoliv
vhodnym mechanismem, ktery zplsobi, Ze element 16
rozprasovaciho  ventilu se otevfe  pozadovanym zplsobem.
V uvedeném vyhodném provedeni Jje element 16 rozpraSovaciho
ventilu pruZinovy mechanismus, ktery se otevie, kdyZ hnaci
sila plsobi proti stopce 32, a tato hnaci sila se vyvola, kdyZz
viko 92 pouzdra 88 stla&i stopku 32 doll proti p¥irubé& 67.
Vznikld sila zplsobi, Ze element 16 rozpraSovaciho ventilu se
otevie a tak se Cast naplné& 18 rozprasi na pfijemce 11. Dalsi
vyhodou je, Ze element 16 rozpraSovaciho ventilu obsahujici

pruzZinu 40 tlac¢i pouzdro 88 nahoru, tim posouva pouzdro 88 k

)

prvni vrcholové poloze. Je 7jasné, Ze kdyby nemél element 1

& |

rozpraSovaciho ventilu tento posouvaci mechanismus, pouzdro 88
by se posouvalo nahoru jakymkoliv jinym obvyklym zp@sobem.

Je potfebné omezit rozsah posunu pouzdra 88, aby se
usnadnilo pouZivéni systému a zabranilo poskozeni nédobky 14.
Tak napf. kdyby uZivatel byl schopen stladit pouzdro 88 prilid
dolﬁ pri rozpradovani na prijemce 11, element 16
rozprasovaciho ventilu by mohl byt rozlomen nebo jinak vyfazen

z Cinnosti. V jiném pripadd by mohlo dojit k rozbiti té&les




19

nadobky 14, =zejména kdyby byla nadobka 14 ze skla. Krom& toho
by mohl uZivatel zatladit stopku 32 prilis daleko do otvoru 66
ve dnu 62 schranky 56. Na druhé strang, kdyby nebyl omezen
pohyb pouzdra 88 sm&rem nahoru, uZivatel by mohl omylem snadno
upustit nédobku 14 a bazalni sekci 24 tim, Ze by p¥i prendseni
rozprasSovaciho systému 10 wuchopil jen pouzdro 88. Tudiz Je
potfeba vybavit rozpradovaci systém 10 prostfedky k omezeni
posunu pouzdra 88 mezi poZadovanou vrcholovou polohou, nad
kterou 3jiZ pouzdro 88 nemiZe byt wvysunuto, a poZadovanou
spodni polohou, pod kterou ji% pouzdro 88 nemiZe byt stladeno.
AvSak pfesto by m&l tento mechanismus umosnit Gplné sejmuti
pouzdra 88, aby mohla byt nadobka 14 ve schréance 56 podle
potfeby vymé&né&na. Vyhodnd tyto prvky omezujici posun jsou
tvoreny kooperujicimi prvky umisténymi na bazalni sekci 54 a
pouzdru 8§8.

Vyhodnou strukturou omezujici pohyb pouzdra 88 mezi
poZadovanou prvni horni a druhou spodni polohou je jeden nebo
vice prstovitych vystupk@ vybihajicich budto z bazalni sekce
24 nebo pouzdra 88 a kooperujici 3Zté&rbina na odpovidajici
druhé &asti. Tak nap#. jak je ukdzano na obr. 1 a 4a, pouzdro
88 obsahuje jeden nebo vice, vyhodn& 2 aZ 4, Sté&rbiny 96, do
kterych zasahuji kooperujici prstovité vystupky 84 vychazejici
z Zeber 82 schranky 56. KdyZ je pouzdro 88 nasazeno na nadobku
14 a bazdlni sekci 54, prstovité vystupky 84 =zapadnou do
Stérbin 96. KazZdy prstovity vystupek 84 m& rozmé&r v podélné
ose mensSi neZ je délka Stérbiny 96. To umoZiiuje vysunovat
pouzdro 88 dokud prstovité vystupky 84 nedosdhnou dna $té&rbin
96. Rozsah pohybu pouzdra sm&rem dolt je omezen prostorem, o
ktery miZe byt nadobka 12 posunuta dol@, kdyZ Je stopka 32
zatlacCena. Aby byla poskytnuta vetsi plocha, kterou prstovité
vystupky 84 tladi proti vrcholu nebo dnu Stérbiny _gﬁ, Jjsou
Stérbiny 96 vyhodn& umistény v podélnych Zebrech 98 tahnoucich

se alesponl v Casti délky pouzdra 88. Zebra 98 také napomdhaiji
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zpevnéni pouzdra 88, takZe ma& men3i tendenci se prohybat nebo
kroutit nebo jinak deformovat, kdyZz je stladeno doldg, aby
pisobilo na element rozpradovaciho ventilu 16. Zebra 98 navic
umoZiiuji pohodlnéj$i uchopeni pouzdra 88. Z Vnitfku pouzdra 88
Zebra 98 vytvareji Zlabky 97, ve kterych klouZou Zebra 82
bazalni sekce 54, napomahajici vedeni pouzdra 88 wve
vertikdlnim pohybu. Jak je vidé&t pouze na obr. 3b, vnitrek
pouzdra 88 obsahuje dal3i Zebra 95 napomédhajici udrZeni
souosého usazeni nadobky 12 vzhledem k bazalni sekci 84.

Aby bylo usnadné&no sejmuti pouzdra 88 z bazalni sekce 54
v pfipadé& potreby, pouzdro 88 a/nebo bazdlni sekce obsahuji
dalsi prvky, které umoZiuji, aby se prstovité vystupky 84
vysunuly ze Stérbin 96. To 1lze provést tak, Ze prstovité
vystupky 84 jsou stla&itelné vzhledem k pouzdru 88 nebo jinak
odstranitelné ze 3&té&rbin 96. Odbornik snadno najde zptisob, jak
toho dosdhnout. Av8ak je vyhodné, kdyz rozprasovaci sekce 70
a/nebo pouzdro 88 Je pruZné deformovatelné, aby mohlo byt
pouzdro 88 sejmuto z bazdlni sekce 54 pouhym zma&knutim
bazalni sekce 54, pfi kterém se prstovité vystupky 84 st&hnou
dovnit¥ a wuvolni se ze &térbin 96. Obr. 4b ukazuje
alternativni provedeni bazalni sekce 54 identické s bazalni
sekcl 54 na obr. 4a s vyjimkou toho, Ze Zebra 82 na obr. 4b
obsahujl vyrezy 85 proximdlné kaZdému prstovitému vystupku 84.
Vyfezy 85 umoffuji, Ze kaZdy prstovity vystupek 84 miZe byt
pruzné stlacen, coZ dovoli pohodln& nasadit nebo sejmout
pouzdro 88 =z bazalni sekce 54. Pouzdro 88 miZe také obsahovat
pozorovaci 3térbinu, takZe ml¥e byt vizualné kontrolovana
naplf nadobky 12, pokud je to treba.

Pokud rozpraSovaci systém 10 neni poZivan k rozpraSovani
na pfijemce, Jje vhodné usti 18 rozpraSovaci sekce 70 zakryt,
aby se vnitfek 71 udrZel mezi jednotlivymi pouZitimi &isty. Je
také potfeba pouzdro 88 =zajistit proti nahodnému rozprasSeni

naplné 18. Viéko 100 plni ob& tyto fynkce. Vicko 100 e
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tvoteno spodni desti&kou 102, kterd pasuje na usti 78
rozprasSovaci sekce 70, a zabrafuje tak pronikani prachu nebo
jinych ne&istot dovnit? rozprasovaci sekce 70, kdyZ neni
rozprasova¢ 10 pouZivén. Vi¢ko 100 obsahuje obloukovité
pouzdro 104 tvorené sté&nou 106 a obloukovitym vrchnim dilem
108, které spoleln& vytvareji dutinu 110. Obloukovité pouzdro
104 pasuje na pfirubu 86, tak¥e drii vi&ko 100 na usti 78.
Vyhodné tolerance mezi obloukovitym pouzdrem 104 a prirubou 86
dovoluje frikéni sesazeni, =zaklapnuti nebo podobné spojeni,
kterym se vicko 100 uchyti na mist&. JazyCek 112 poskytuje
vhodny prostredek Xk uchopeni vidka 100 pri nasazovani nebo
snimani vicka 100 z bazalni sekce 54. Vidko 100 obsahuje jesté&
hfebenovity vystupek 114, ktery podpird a dr3i pouzdro 88
v prvﬁi poloze a fyzicky bréni tomu, aby bylo pouzdro
uZivatelem n&hodn& stladeno.

Pouziti rozprasSovaciho systému 10 podle vynalezu
k rozprasovani farmaceutického p¥ripravku na pfijemce 11 je
mimofadne snadné. Na zadidtku se pouzdro 88 sejme z bazalnt
sekce 54, coZ umoZni vloZit nadobku 14 do schranky 56, pricemzZ
element rozpraSovaciho ventilu 16 sm&fuje dold ke dnu 62.
Vyhodné je v prub&hu této operace pfes Gsti 78 nasazeno vidko
100. Jakmile je fjednou nadobka 14 na mist&, nasadi se pouzdro
88 pfes nadobku 14 a bazalni sekci 54, a ovéri se , zda
prstovité vystupky 84 spravné zapadly do étérbin 9e6.
S h¥ebenem 114 drZicim pouzdro 88 v prvni poloze jsou
prstovité vystupky 84 umistény proxim&ln& ke dnu 35tdrbin 96.
Rozprasovaci systém 10 je nyni pfipraven k pouziti. Vicko 100
se sejme, vyhodné té&sné& pred rozpradovanim, a rozprasovaci
systém 10 se umisti nad poZadovany povrch p#ijemce 11 tak, Ze
pfiruba 86 dosedd na tento povrch. Nyni uZivatel zatahne nebo
zatlac¢i pouzdro 88 smérem dolt. To zplsobi, e element
rozprasovaciho ventilu 16 rozpradi urdité mnoZstvi naplné 18

do wvnitfku 71 na prijemce 11. Po rozpradSeni se rozpradovaci
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systém 10 sejme z pFijemce 11. Vi€ko 100 se pak opé&t nasadi na
usti 78 a rozpraSovaci systém 10 je pripraven k uloZeni a% do
pridtiho pouZiti.

Alternativni provedeni rozpradovaciho systému 200 je
ukdzdno na obr. 6. Tento rozprasovaci systém obsahuje pouzdro
202 a bazédlni sekci 204. Nadobka 206 pasuje do komirky 208
pouzdra 202. Bo¢ni sténa 210 pouzdra 202 ma Stérbinu 212,

ktera umoZfiuje vizudlni sledovani obsahu nadobky 206. Funkci
4

préducha 21

je zabranit wvzniku pFetlaku v komlrce 208
v pribé&hu uZivani rozpraSovade. Plosky 216 pro uchopeni prsty
poskytuji prosttredek pro pohodlné uchopeni pouzdra 202.

Bazalni sekce 204 obsahuje schranku 218 a rozpra3ovaci
sekci 220 nalevkovitého tvaru. Schranka 218 obsahuje sekci 221
pro stopku s otvorem 219, ktery je uzplsoben tak, aby pojal
stopku 207 wventilu néadobky 206. Rozprasovaci sekce 220 je
spojena se dnem schranky 218 a vytvari tak omezuijici hranice,
takZe pripravek je rozprafovan z presné definované vy3ky na
pfesné vymezenou plochu na prijemci. Rozpradovaci sekce 220
obsahuje priduchy 223, které umozniuji, aby se té&kavé sloZky,
napf. propelent nebo rozpoustédla, mohly uvolnit do wvn&j3iho
prostrfedi. Gumové té&snéni 222 spojuje dno nalevkovité sekce
220 a napomdh& vytvofené G&inného t&snéni mezi nalevkovitou
sekci 220 a povrchem, na ktery je pfipravek rozpraSovan.

Pouzdro 202 v tomto provedeni vynélezu je oteviené jak na
hornim tak na spodnim konci. TudiZ pro udrZeni néadobky 206
v prubéhu uZivani rozprasovade jsou zde Zebra 224 vybihajici
vné rozpradovaci sekce 204, kterd vytvareji rovinné plochy
226, které podpiraji nadobku 206, kdyZ je stopka 207 stlacena.
V tom smyslu, Ze ulelem schranky 218 je nést néadobku 206 a
spojit ji s bazilni sekci 204, rovinné plochy 226 1lze tedy
povaZovat za &ast schranky 218. Zebra 224 také napomdhaji
zpevnéni rozpraSovaci sekce 204.

P¥i uZivani stopka 207 zapadd do otvoru 219, kdyZz e
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pouzdro 202 nasazeno na nadobku 206. UZivatel umisti té&sné&ni
222 pevné na poZadovany povrch a jednou rukou dri
rozprasovaci systém 200 na mist&. Dlai nebo palec druhé ruky
umisti pres dno néadobky 206, pricemZ prsty obejmou rozéifeﬁbu
¢ast pouzdra 202 na plo8kach pro prsty 216. UZivatel pak jemné&
zatlaci na nadobku 206 s pouzdrem 202 smérem dold, a tim
stlaci ventil a rozprasi odm&fenou davku ptipravku z presné
vySky na presné& vymezenou plochu.

Alternativni provedeni wvynalezu ve formd rozpraSovaciho
systému 300 je wuk&zdno na obr. 7. Rozpra3ovaci systém 300
obsahuje bazdlni sekci 302 obsahujici schranku 304 a
rozprasovaci sekci 306 nalevkovitého tvaru. Schranka 304
obsahuje sekci 308 s otvorem (neni ukdzano) pro stopku 310
nadobky 312. Valcovita sekce 314 schrénky 304 vymezuje kapsu
316, kterd pom&had nést nadobku 312. Visko 318 Je nasazeno na
rozprasovaci sekci 306 nalevkovitého tvaru, kdyZ systém 300
neni pouZivan k rozpraSovani na prijemce. Vid&ko 318 obsahuje
vystupek 320 vytvé¥ejici hranu na valcovité sekci 314, ktera
umoziuje snadn&ji sejmou nebo nasadit vicko 318.

Odbornik jisté pt¥ijde i na dalsi provedeni predkladaného
vynalezu. Odbornik miZe provést rizné upravy a zmé&na
v provedenich vyndlezu, aniZ by se odchylil od vynélezecké
mySlenky a rozsahu predklédaného vynalezu, ktery je definovan

pfipojenymi patentovymi naroky.
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PATENTOVE NAROKY

1. RozpraSovaci systém pro aplikaci pripravku rozpraZitelného
z nadobky na vymezenou plochu na prijemci
vvyznacujici se tim 3e obsahuje:

a) bazalni sekci obsahuijici:

I) rozpraSovaci sekci majici wvnit#ni Cést, skrze kterou se
mnoZstvi pripravku rozpradi na vymezenou plochu, p#idem?
tato rozprasSovaci sekce obsahuje hrdlo, kterym mno¥stvi
pfipravku wvstupuje do rozpraSovaci sekce a usti, kterym
mnoZstvi p¥ipravku opousti rozprasSovaci sekci, a
rozpraSovaci sekce obsahuje alespol Jjeden praduch pro
volnou komunikaci s vnéjdim prostt¥edim, a

II) schrénku obsahujici strukturu, kterd operativnd spojuje
naddobku s rozpradovaci sekci tak, aby pripravek mohl byt
rozpraden z nadobky do hrdla rozprasovaci sekce, a

b) pouzdro uzplsobené tak, Ze ho lze nasadit alespofli na dJ&4st

nadobky, kterid je usazena ve schréance, prifemZ pouzdro se
miZe posouvat =z prvani do druhé polohy, pf¥ifem? posun
pouzdra z prvni do druhé polohy zplsobi, Ze mnoZstvi
pfipravku je rozpradeno do rozpraSovaci sekce, a ptitom
nadobky je uzavfena, kdyZ je pouzdro v prvni poloze a kdyZ

je posunuto sm&rem k prvni poloze.

2. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznacuijilci
s e t im, Ze rozpralovaci sekce m& v podstaté linedrni
podélnou osu prochézejici z hrdal do usti rozpradSovaci sekce,
pricemZ struktura schranky spojuje nadobku s rozprasovaci
sekci takovym zplisobem, ¥e mnoZstvi pripravku je wvypudténo do
rozprasovaci sekce po linearni draze, kterd Je v podstaté&

soubéZna s podélnou osou rozpradovaci sekce.

N
Q
e

3. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznacdcuj
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s e tim Ze pohyb pouzdra mezi prvni a druhou polohou Je
linearni pohyb vedeny kooperujicimi strukturami umisténymi na
pouzdru a bazalni sekci.

4. RozpraSovaci systém podle naroku 3 v vyznaduijici
S e t im, Ze  kooperuijici struktury obsahuji n&kolik
podélnych Z14abkl probihajicich alespoi v &asti délky budto
pouzdra nebo bazalni sekce a z odpovidajiciho pod&tu podélnych
Zeber, kterd posunovatelnym zpisobem zapadaji do 214abk% druhé

sloZzky z uvedenych pouzdra nebo bazalni sekce.

5. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijici
se t i m, Ze vnit¥ek pouzdra obsahuje alespoii jeden
vystupujici ¢&len, ktery napomdhd udrZeni nédobky v poloze
soub&Zné s bazidlni sekci, kdyZ Jje pouzdro nasazeno pres -
nadobku.

6. RozpraSovaci systém podle naroku 5 v vyznadcuijici
s e tim Ze vystupujici &len je tvoren ndkolika podélnymi
vnitfnimi Zebry probihajicimi po délce alesponl &asti vnitrku

pouzdra.

7. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijici
s e t im, Ze dale obsahuje vicko, které wuvolnitelnym
zplisobem zapadd na usti rozpraSovaci sekce, pricdemZ toto vidko
obsahuje nahoru vybihajici element, ktery napom&hd udrZeni

pouzdra v prvni poloze.

8. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijici
S e t 1 m, Ze pouzdro a bazalni sekce obsahuji kooperujici
prostfedky pro omezeni pohybu pouzdra mezi prvni a druhou

polohou.
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9. RozprasSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijici
S e t im, Ze budto pouzdro nebo bazilni sekce nebo obd&
souCasti obsahuji alespoii jeden vystupujici &len, pricem?
druhd ze souéadsti pouzdra a bazalni sekce obsahuje S3térbinu,
pricemZ vystupujici ¢&len a St&rbina kooperuji navzajem a

omezuji tak rozsah posunu pouzdra mezi prvni a druhou polohou.

10. RozpraSovaci systém podle naroku 1 vy znad&u Jici
s e t i m, Ze rozpradovaci sekce je ndlevkovitého twvaru s
relativné lGzkym a relativné Sirokym koncem, prilemZ relativnd
maly konec odpovid4d hrdlu rozpraSovaci sekce a relativné&

8iroky konec odpovida tsti rozprasovaci sekce.

11. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v vyznadcuijici
s e tim Ze schrénka obsahuje alespofl jeden pri@iduch, ktery
umoZfiuje, aby se tlak wvznikly ve schrance uvolnil, kdyZ se
pouzdro posune mezi pevni a druhou rolohou.

12. Rozprasovaci systém podle naroku 11 v yznadcuijici
S e t i m, Ze alespoil jeden pruaduch je umist&n na schrance
takovym zplsobem, Ze vytva¥i volnou komunikaci mezi schrénkou
a okolnim prostfedim.

13. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijici
s e tim Ze bazdlni sekce obsahuje n&kolik podélnych Zeber,
kterd posouvatelnym zpisobem spojuji a souCasné podpiraji
pouzdro, kdyZ se posunuje mezi prvni a druhou polohou.

14. RozpraSovaci systém podle naroku 1 v yznadcuijicdi
s e tim Ze rozpradovaci sekce obsahuje kryt, skrz ktery je
pripravek rozpra3ovan na pozZadovany povrch, pridem? tento kryt
obsahuje hrdlo, kterym mnoZstvi prfipravku vstupuje do krytu, a

tsti, kterym mnoZstvi pripravku opoudti kryt, pritom kryt
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obsahuje alespoifi jeden prtduch pro volnou komunikaci s vnéjsSim
prostredim, a schranku obsahujici strukturu, ktera operativné
spojuje néadobku s krytem tak, aby pripravek mohl byt z nadobky

rozprasovan do hrdla krytu.

15. RozpraSovaci systém pro aplikaci pripravku rozpraSitelného

na vymezenou plochu na p¥rijemci, ktery obsahuje nadobku a

bazalni sekci, vy zna & u jici se tim, 2e

a) bazadlni sekce obsahuje rozprasovaci sekci obsahujici cestu,
kterou se mnoZstvi pripravku rozprasi =z uniformni vysky na
vymezenou plochu, pridemZ v podstat& linearni podélnd osa
rozprasSovaci sekce prochézi hrdlem, kterym mnoZstvi
ptipravku vstupuje do rozpraSovaci sekce, a ustim, kterym
mnozstvi pripravku opoudti rozprasovaci sekci, pritom
rozprasSovaci sekce obsahuje alespoifi jeden priduch pro p#imou
komunikaci s vné&j$im prost¥edim, a

b) bazdlni sekce dale obsahuje schranku obsahujici strukturu,
kterd operativné& spojuje nadobku s krytem tak, aby mnoZstvi
ptipravku mohlo byt z nadobky rozpra3ovano skrze
rozpra3ovaci sekci, pri&emZ schranka obsahuje miskovité
pouzdro, které pojme alespoii ast nadobky, a které obsahuje
jeden nebo né&kolik praducht pro volnou komunikaci mezi
miskovitym pouzdrem a vn&j3im prostredim, a

c) nddobka obsahuije rozpraSitelny farmaceuticky pripravek,
ktery obsahuje t&kavé rozpoustédlo, lepivou sloZku,
nelepivou filmotvornou sloZku a farmakologicky 1w&innou
latku, pficemZ lepivd a nelepivad sloZka jsou nemisitelné,
takZe dochéazi k rozdé&leni fazi, kdyz rozpraSitelny
farmaceuticky p#ipravek vysycha, pricemZz Jje3t& nelepiva

sloZka obsahuje povrchové aktivni sloku.
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