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Nézov prihlédky vynilezu: Zostava aplikatnej ampuly s ihlou, majica zacaitePnd ihlu

Anotécia:

Zostava aplika&nej ampuly s ihlou obsahuje aplikain
ampulu (10), zahrituje duté teleso (14), prichradku (18)
na vzdialenejSom konci telesa (14), prostriedok (16) na
pridrZiavanie prichradky (18) a piest (20), axidlne a
vratne posuvny vnutrom uvedeného telesa (14); ihlu
(22), ktoré je schopné byt zataend do uvedene) apli-
katnej ampuly (10), hlavu (24) obsahujicu objimku
(26) prispbsobent na natlatenic na vzdialenejsi koniec
uvedenej aplikatnej ampuly (10), prostriedky (28,30,
32) na pridrZiavanie uvedenej ihly (22) v hlave potas
podévania injekcie; a prostriedok (28, 30) na uvoliio-
vanie ihly (22) z hlavy (24) po injekcii. Obsahujéci pr-
vok (30) je pripojeny k uvedenej ihle (22) a m4 prie-
mer va&¥ ako ma ihla, schopny prejst’ uvedenou prie-
hradkou (18).
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Zostava aplikaénej ampuly s ihﬁbu:“majﬁca zatazitelnd ihlu
Oblast techniky

Vynalez sa tyka zostavy aplikaénej ampuly s ihlou, majuce]
zataziteIni ihlu, na pouzZitie s drZiakmi na jednorazové alebo
opakované pouZitie, za ucelom vytvorenia bezpecnostnych injek-

¢énych striekaciek.

Doteraijsi stav techniky

Jednotky tvorené aplikacnou ampulou obsahujucou liec¢ivo
a ihlou (dalej =zostavou) na jednorazové pouzitie, Vv spojeni
s drziakmi injek¢nej striekaCky s opakovatelnym pouZitim, su
v odbore dobre zname a suU Siroko rozsirené. Takéto aplikacné
ampule zvy&ajne majui valcovité teleso, uzavreté na bliZsom konci
poddajnym piestom, klzavo posuvnym v priechode ampuly a uzavreté
na vzdialenejSom konci zahrdlenym koncom s priehradkou upevnenou
k ampule obribenou hlinikovou objimkou. Zahrdleny vzdialenejsi
koniec je zvycajne osadeny zostavou nasadzovacej hlavy ihly, ihly
a ochrannej posvy pre ihlu. Takéto zostavy aplikacnej ampuly
a ihly sU dostupné na trhu od spoloc¢nosti Sanofi Wintrop

Pharmaceuticals pod ochrannou znamkou Carpuject.

Pri pouziti musi byt zostava aplikacénej ampuly a ihly aktivo-
vand, t.j. blizs$i koniec kanyly ihly musi preniknit priehradkou,
takse sa ziska spojenie medzi tekutinou a bliz$im koncom ihly.
Niektoré zostavy aplikaénej ampuly a ihly sa preddvaju v aktivo-
vanej forme. Iné musia byt aktivované uzivatelom. Ak su uzivate-
lom aktivované zostavy aplikacnej ampuly a ihly pouzZzivané v spo-
jeni s beznymi drziakmi injek<&nej striekacky na opakované pouzi-
tie typu popisaného napr. v patentovom spise USA C. 4 485 445
a Eurépskom patentovom spise EP-A-O 485 028, uskutocCiiuje sa to
tak, ze zdravotnik postva aplikaénou ampulou drziakom tym, Ze

otac¢a svorkovym prvkom.



Mnohé drzZiaky, vratane vysSsSie uvedenych drzZiakov na opakované

pouzitie, umoZnuju uzivatelovi, aby nemusel manipulovat so
zostavou aplikaénej ampuly a ihly, ked je ihlova jednotka
odhalena. 2dravotnici su vsak vystaveni predovSetkym riziku
nahodnych a potencidlne infekénych zraneni a Vv niektorych
pripadoch i zraneni s fatdlnymi nasledkami, v désledku nedbalej
manipuldcie a/alebo likvidacie zostavy ampuly a ihly po pouziti.
Nisledky pre zdravotnikov 2z poranenia ihlami kontaminovanymi
réznymi infekénymi chorobami, ako Jje hepatitida alebo AIDS, mdzu
byt zvlast nebezpecdné. Frekvencia nahodnych poraneni ihlou
v Spojenych s§tatoch je prekvapujuco velkd a bola odhadovana na
pribliZne jeden milién zraneni za rok. Naviac naklady
zdravotnickych organizacii na testy u pracovnikov v zdravotnictve
nahodne poranenych  pouzZitymi ihlami si znaénym bremenom
v ndkladoch na zdravotnicku starostlivost. Toto Jje ilustrované
nedivnou spravou autora Kirklanda "Safer Syringes Boost Molder
Opportunities" (bezpecnejsie striekaéky zvysuju prilezitosti
lisovacich podnikov), Plastic World, august 1993, str. 20-24, kde
sa uvadza:
"Priemerné nadklady spojené s ndhodnymi zraneniami pichnutim ihlou
v USA sa udavaju ako 3 miliardy dolarov za rok. Napr. odhady na-
kladov na obycajné testy si 1200 doldrov na jedno poranenie.
Nepatria sem naklady na liecCenie, pokial sa vyvinie ochorenie
(odhad 15 700 $), sudne vylohy, naklady na zvySené poistenie,
ndhrada poraneného pracovnika, pokuty a iné naklady".

Bolo by preto ziaduce dalej chranit pracovnikov v zdravotnic-
tve tym, Ze by sa vytvorili systémy, ktoré znizujui moznost nahod-

nych pichnuti ihlou.

Na tento ucel bolo navrhnuté vyrabat injekcéné striekacky
majice zatazitelnd ihlu. Napr. v patentovom spise &. 4 909 794 je
popisand kombinacia zatazitelnej ihly kanyly a zamku na ampulu
s liedivom. Zamka kanyly obsahuje svorku, majuicu dvojicu celusti,
ktoré su normalne od seba oddelované tak, Ze ihla méZe byt medzi
nimi uvolnitelne pridrziavana. V stave cez injekciu je svorka
v axiadlnom odstupe od ampuly a celuste svorky su pootocené k sebe
na pridrziavanie kanyly Vv axialne roztiahnutej polohe pre



podavanie injekcie. Po injekcii zdravotnik nadalej vyvija tlak na
driek piesta a tla¢i prazdnou ampulou aby sa pohybovala dopredu,
takZze sa ihla zapichne do piesta. Dalsi pohyb posiva svorku, ¢im
sa &eluste svorky otacéaji od seba na uvolnenie kanyly. Kanyla
(ihla) méZe byt potom =zatahovand dovnitra a uplne obklopena
prazdnou ampulou, takzZe mbéZe byt bezpeéne zlikvidovana.

Systém navrhovany patentovym spisom USA ¢. 4 909 794 bol
hodnoteny ako menej uspokojivy 2z Xkomercéného hladiska pre rad
dévodov, a to ako pre z koncepcie vyplyvajucich kongtrukénych
obmedzeni, tak i pokial ide o spolahlivost.

Prvou nevyhodou je to, 2Z2e ihla je uvolnenad =z c¢elusti svorky
tym, 2Ze zdravotnik pokrac¢uje vo vyvijani sily orientovanej
axidlne a od seba poton, ¢o bolo vydané lieéivo, Je tu
neprijatelne vysoka pravdepodobnost, Ze zdravotnik predcasne
uvolni ihlu, =zatial &o je stdle zapichnutd v tele pacienta.
Jednym z moZnych désledkov je, Ze zdravotnik musi vybrat uvolnenu
ostri ihlu z tela pacienta.

Druhou nevyhodou je, Ze na rozdiel od najbeZnej$ich na trhu
dostupnych injekénych striekaciek, tento systém podla stavu
technicky sa spolieha na vzajomny zaber medzi ¢elustami
a nasadzovacim ¢&lenom ihly za tGéelom zaklinenia ihly. Autori
uvedeného spisu pre tento uéel navrhuju, aby bliz&i povrch ihly
bol opatreny tvarovanim, aby podporoval trecie pridrZiavanie
ihly. Trecia sila vsak nie je dostatocne velka, ihla mbZe klzat
vzhladom na céeluste ako pri injekcii, tak pri vyberani z tela
pacienta. Ak je zaber prilis tesny a trecia sila Je prilis
vysoka, uzivatel méze byt niteny vyvinit neprimerane vysoku silu
na uvolnenie ¢eluste z hlavy ihly. PresnejSie povedané, je trenie
nespolahlivou silou pre vyuZitie pri takejto ddlezitej funkcii,
najma preto, Ze i malé rozmerové vychylky, vychylky v akosti
povrchu, ¢istote a dokonca i teplote mdZu zmenit pozadovanu
pridrinid silu. I ked mézu byt uskutoénené urcité obmeny na
zlepSenie spolahlivosti tohto zariadenia a vyuzitia trenia,

existuju tu stdle obmedzenia.



Ked je &elust uvolnena z hlavy ihly, je ihla uvolnena nato,
aby bola zataZend do ampuly piestom. Na hrote ihly vSak mdéze po
vytiahnuti 2z tela pacienta zostat telesnd tekutina a/alebo
farmaceutickd 1latka, ktora méze byt otretd na celusti
v nechranenej oblasti a vytvdra urcitd uaroven nebezpecia pre
zdravotnika.

Patentovy spis USA ¢. 4 935 014, Kktory je c¢iastocnym
pokracovanim predchadzajuceho patentového spisu USA
&. 4 909 794, popisuje inlG kombinaciu zataZitelnej ihly a zamku
ihly, kde &eluste svorky v stave pred aplikaciou injekcie su
obklopované a otocené smerom k sebe roztiahnutelnou vonkajsSou
objimkou, ktora pridrziava ihlu v axialne vytiahnutej polohe
medzi ¢&elustami pre podavanie injekcie. Po injekcii Jje svorka
posunutd smerom von voc¢i objimke, v désledku coho si celuste
volné na uvolnenie ihly. Zdad sa, Ze ihla umoZriuje, aby striekacka
bola prispdsobend na pouzZitie s ampulou majuicou hlavu, ktora ma
uzsi priemer, ako md valcové teleso. V kazdom pripade obsahuje
striekadka popisand v patentovom spise USA ¢. 4 935 014 celuste
a ma rovnaké konstrukéné obmedzenia a obmedzenia spolahlivosti,

ako vo vys3ie uvedenom pripade.

Podstata vyndlezu

Uvedené nedostatky odstranuje vynalez =zostavy aplikacnej
ampuly s ihlou, obsahujici aplika¢ni ampulu, zahriujucu duteé
teleso, priehradku na vzdialenejSom konci telesa, prostriedok na
pridrZiavanie priehradky a piest, axialne a vratne posuvny
vnitrom uvedeného telesa; ihlu, ktord je schopnd byt zatazena do
uvedenej aplikacnej ampuly; hlavu obsahujucu objimku prispbsobenu
pre natlaéenie na vzdialenej$i koniec uvedenej aplikacnej ampuly,
prostriedky na pridrziavanie uvedenej ihly v hlave pocas
podavania injekcie; a prostriedok na uvolfiovanie ihly z hlavy po
injekcii, ktorého podstatou je, Ze uvedeny prostriedok na
uvolnovanie ihly z hlavy obsahuje prvok pripojeny k uvedenej ihle
a majuci priemer vacsi, ako md ihla, schopny prejst uvedenou
priehradkou.



Uvedeny prostriedok na uvolnovanie ihly z naboja s vyhodou
obsahuje podlozku a hrot pripojeny k uvedenej ihle, pricom
uvedeny hrot je schopny prejst uvedenou priehradkou. Uvedeny hrot
je s vyhodou zlomitelne pripojeny k uvedenej podlozke.

Podla dalSieho znaku vyndlezu uvedend hlava obsahuje nadrzku
na tekutinu.

Uvedeny prostriedok na pridrziavanie priehradky s vyhodou
obsahuje hlinikovy kryt.

Uvedeny piest obsahuje podla dal&ieho znaku vynalezu driek.

Podla dal&ieho znaku vyndlezu uvedend hlava obsahuje axialny
&len schopny tladéit uvedeny hrot cez uvedenui priehradku.

Uvedeny hrot je s vyhodou vyrobeny =z vyrazne sfarbenej

plastickej hmoty.

Zostava aplikaénej ampuly s ihlou podla vynalezu mbéze dalej
obsahovat prostriedok pre naklananie ihly, obsahujuci nepoddajny

¢len.

Vynalez sa dalej vztahuje na zostavu injekénej striekacky,
obsahujlicu uvedeni zostavu aplikacnej ampuly a ihly a drZiak pre

fu. Uvedeny drziak je s vyhodou na jednordzové pouzitie.

Podla dalgieho znaku vynalezu uvedeny drziak obsahuje
dimenzované veko, ktoré zabranuje vytiahnutiu piesta a ihly

z ampuly.

Uvedeny drziak méZe podla iného uskutocnenia obsahovat veko
a spojovaci ¢&len medzi uvedenym vekom a uvedenym drziakom.
Spojovaci &len méze obsahovat skladatelny uvaz. Dalej mbze
uvedeny spojovaci é&len obsahovat prostriedok na predpinanie
spojovacieho clena, aby sa skladal smerom von. Uvedeny
prostriedok na predpinanie spojovacieho &lena, aby sa skladal



smerom von, obsahuje s vyhodou prepinaci trojuholnik.

Uvedené rieSenie prindsa zostavu aplikac¢nej ampuly a ihly so
zatiahnutelnou ihlou, ktora znizuje tendenciu, aby telesné
tekutiny a/alebo farmaceutické 1latky zostavali v nechranenej
oblasti po zatiahnuti ihly do ampuly. Pri rieseni podla vyndlezu
sa nespolieha na nepredvidatelny treci zaber medzi ihlou a hlavou
a je sUéasne prakticky vyluc¢ena moznost, aby bola ihla uvolnena

do tela pacienta.

Zostava ampuly a 1ihly podla vyndlezu sa vyznaCuje podstatne
vyssSou spolahlivostou, ¢im sa zniZuje riziko pre zdravotnikov, Ze
by sa mohli néahodne poranit ihlou. DalSou vyhodou je, ze
zatiahnuteIna zostava ampuly a ihly méZe byt pouzita v spojeni
s bezZne dostupnymi vopred naplnenymi aplikacnymi ampulami

a drziakmi na jednorazové aj opakovatelné pouzitie.

Prehlad obrazkov na vykresoch

Vynalez Jje bliz&ie popisany V nasledujucom popise na
prikladoch uskutoénenia s odvolanim sa na pripojené vykresy, na
ktorych zndzornuje obr. 1 rez vyhodnym riesenim zostavy
aplikac¢nej ampuly a ihly podla vyndlezu s priradenym drzZiakom na
jedno pouZitie, a to v rozmontovanom stave, obr. 2 rez zostavou
2z obr. 1 v zostavenom stave, obr. 3 aZ 7 rezy aplikaénou ampulou
s ihlou podla vyndlezu, ukazujice sled prace, obr. 8 a 9
perspektivne pohlady na kombindciu podlozky, hrotu a ihly podla
vhodného uskutocénenia vynalezu, obr. 10 az 12 pohlad zo strany,
zo vzdialenejsieho a =z bliZsieho konca na dalsiu kombinaciu
podloZky, hrotu a ihly podla vynalezu, obr. 13 perspektivny
pohlad na alternativne uskutocnenie vyndlezu, vyznacujuce sa
hrotom pridrziavanym prstami, obr. 14 zvaéseny rez zostavou hlavy
a ihly z obr. 2 a obr. 15 prieény rez zostavou hlavy a ihly
z obr. 2 a obr. 15 prie¢ny rez vyhodnym uskutoénenim vynalezu po
vytiahnuti, kde piest obsahuje driek a axidlny ¢len hlavy

prestupuje priehradkou.



Priklady uskutoénenia vyndlezu

Vynalez je dalej popisovany predovsSetkym vzhladom na
prednostné uskutocnenie demons$trujuce vopred naplnenou aplikacnou
liekovou ampulou, ktord je aktivovana zdravotnickym pracovnikom,
a bezpeénostni striekackovi zostavu. Vynalez Je dalej vhodny
v spojeni so S§irokou gkalou zostdv injekénych striekacdiek,
vyznadujuicich sa drZiakom na Jjedno pouZitie alebo opatovné
pouzitie, vratane zostadv urenych na pouZitie so zostavou
aplikaénej ampuly s ihlou, ktoré su predavané v aktivovanej forme

a s inymi zariadeniami prispésobenymi na vyddvanie tekutin.

V prednostnom rieSeni sa jednotka aplikac¢nej ampuly s kihlou
podla vyndlezu pouziva v spojeni s aktivovatelnou vopred
naplnenou aplika¢nou ampulou, s vyhodou obsahujicou tekuty
farmaceuticky pripravok a pod..

Ako Jje znazornené na obr. 1, mdzZe byt vopred naplnena
aplikaénad ampula 10 beZného rieSenia a moéie pozostavat z dutého
transparentného telesa, v typickom pripade vyrobeného zo skla.
Aplikaénd ampula méze mat hlavovi ¢cast 12 a valcové telo 14,

ktoré su vzajomne spojené uzkym krckom.

Zostava aplikaénej ampuly s ihlou obsahuje priehradku 18 na
vzdialenejsom konci tela. Priehradka brani kontaminacii
a vytekaniu tekutého obsahu 2z ampuly a vytvara vzduchotesné
sterilné tesnenie. Priehradka mdéZe byt tvorend ohybnymi pruZnymi
gumovymi materidlmi, ktoré maju sklon sa opatovne utesnit potom,
o boli prepichnuté. Prednostné materialy maju tvrdost od okolo
50 do okolo 70. Priehradky vyrobené z materidlov vyhovujucich

tymto kritéridm su na trhu dostupné.

Zostava ampuly a ihly obsahuje prostriedok na pridrziavanie
priehradky 18. V prednostnom rieseni méZe mat tento prostriedok
tvar koncového krytu 16, ktory kryje priehradku 18. Kryt ma
s vyhodou priemer pribliZne rovny priemeru vzdialenejsieho konca

sklenenej ampuly. Kryt drzi priehradku v jej pozadovanej polohe



na vzdialenejsom konci ampuly. Kryt méze byt vyrobeny
z akéhokolvek vhodného materidlu, ako kovu, napr. hlinika.
Alternativne méZe byt priehradka prilepend Xk vzdialenejsSiemu
koncu aplikac¢nej ampuly pri pouziti vhodného lepidla. V inom
riedeni méze byt priehradka pridrziavand v Strbine alebo inom
pridrznom prostriedku, ulozZenom s vyhodou na usti alebo hrdlovej
¢asti ampuly.

Zostava aplikaénej ampuly a ihly obsahuje piest 20, ktory ma
rozmer taky, aby mohol byt axialne klzavo a vratne zasunuty do
vnitra ampuly. Piest sa mbéie pohybovat axidlne a smerom
k vzdialenejsSiemu koncu pre vytlaéovanie obsahu ampuly
prostrednictvom ihly 22. Zavitovany cap, vybiehajici na bliZsej
strane z piesta, nbéze tvarovo zodpovedat piestovej tyci
priradeného drziaka so skrutkovym zavitom, na ovladanie pohybu

piesta vnitrom ampuly.

Predpoklada sa, Ze piestova ty¢ méZe byt pripojend k piestu
réznymi spésobmi. Napr. mézZe byt piestovad ty¢ pripojena priamo
k piestovej ty&i natlacenim. Vopred naplnené ampuly, ako su
popisané vys$ie, maji Siroké trhové vyuzitie. Osobitou vyhodou
vyndlezu je, Ze su vhodné na pouZitie Vv spojeni s ampulami, Ktore

su rozsirené.

Podla vyndlezu Jje zostava aplikac¢nej ampuly a ihly opatrena
zostavou hlavy a ihly, ako je popisovana nizsie, a posvou ihly.
Hlava 24 ihly obsahuje objimku 26, urcenu pre natlacenie cez
vzdialenejs§i koniec ampuly, ¢im je ihla pripojend k ampuly tak,
e ihla moéZe byt tlacena dopredu iba po vydani lieciva. Ked je
pritomny koncovy kryt 16, mdZe sa objimka 26 pohybovat cez strany
krytu. Hlava, V spojeni s posSvou ihly, tvori sterilné tesnenie
pre uzavreti priehradku a ihlu. Zostava ampuly a ihly obsahuje
prostriedok pre pridrZiavané ihly v hlave pocas aplikacie

injekcie. Zostava aplika¢nej ampuly a ihly dalej obsahuje

[

prostriedok na uvolfiovanie ihly z hlavy po injekcii. Tak
prostriedok zahrfia prvok pripojeny k ihle a majlici priemer vacési
ako ihla, ktory je schopny prechddzat cez priehradku.



Vo vyhodnom uskutoéneni obsahuje prostriedok na uvolfiovanie
ihly z hlavy podlozku 28 a hrot 30, pripojené k ihle. Hrot ¢len
v spojeni s axidlnym c¢lenom 32 hlavy a pod. brani pohybu ihly
vzhladom na hlavu, ¢im sa prakticky vyluduje moZnost, Ze by sa
ihla mohla uvolnit od tela pacienta. Pridavne Jje hrot schopny
prechadzat priehradkou 18. Hrot méZze byt odlomitelne pripojeny
k podlozke. PodloZka a hrot ¢len s vyhodou mdZu byt vyrobené ako
jediny kus beZnymi postupmi lisovania vstrekovanim. Hrot mézZe byt
vyrobeny z jasne sfarbeného plastu, ¢o sluzi ako indikator toho,

Zze ihla bola bezpeéne zatiahnuta do ampuly.

Potom, <&o bola farmaceuticka 1latka aplikovana a injekéna
strieka¢ka bola vytiahnutd z tela pacienta, postacujuci tlak na
piestovi tyé tlaéi ampulu dopredu, ¢im déjde k oddeleniu hrotu od
podlozky. Ked k tomu déjde, je hrot tlaceny cez priehradku
prostrednictvom axidlneho ¢lena hlavy a ihla sa zasadi do piesta.
Piestova tyé méZe byt potom vytahovand a zatiahne sa dlplne ihla
a hrot do ampuly. Bliz$i koniec hrotu je s vyhodou opatreny
kénickym ziZenim, ktoré ulah&uje priechod priehradkou.
Predpokladd sa, Ze geometria a tvar hrotu sa méZu menit napr.
v zavislosti od typu materidlu, ktory ma prenikat. Napr. méze byt
hrot opatreny podlhovastym zuZujicim sa telesom a/alebo jednou
alebo viac noZovitymi $Supinami ulahéujicimi prenikanie priehrad-

kou.

Hrot je s vyhodou opatreny prstencovitym obvodovym osadenim
na vzdialenejsSom konci, ktory je v spojeni s bliZsou éastou
axialneho ¢&lena hlavy, ¢im prakticky vylucuje moZnost, aby sa
ihla mohla pohybovat dopredu vzhladom na axidlny ¢len hlavy. Toto
je osobitou vyhodou vyndlezu, pretoze rieSenia podla znameho

stavu techniky s schopné uvolnit ihlu do pacienta.

BeZna ihla, s vyhodou dvojkoncovd ihla, mézZe byt trvalo
pripevnend k hrotu pouZitim vhodnych postupov, napr. pouzitim

lepidiel, ako je epoxidové lepidlo.
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Axidlny élen hlavy 24, ktory ma s vyhodou priemer priblizne
rovnaky ako je hrot 30, tlac¢i hrot priehradkou 18, ked
pokradujici tlak na piestovi ty¢ po vydani lieku tla¢i ampulu
dopredu vzhladom na hlavu. Pridavne orientuje axialny clen 32
hlavy ihlu pocas zostavovania a pouzitia, a napomdha
v zabraniovani tomu, aby hrot vystupoval 2z injekCnej striekacky,
ked je tlaceny aspornn ¢iastodne priehradkou, ako je znazornené na
obr. 15. Hlava mbézZe dalej obsahovat posvovy vybeZok 34, majuci
v sebe vytvoreni valcovitu dutinu, ktord ma o nie¢o vacsi priemer
ako je priemer ihly, takZe je vytvorena ustupujuca nadrzka 36 na
tekutinu. Nadrzka na tekutinu funguje na zadrZiavanie akejkolvek
zvyskovej liekovej tekutiny, ktord zostala v ihle potom, ¢o bola
vynata z pacienta. Vnitorné steny nadrzky mbzu byt opatrené lahko
zdrsnenym povrchom, aby boli viac namacané. Stena napomaha
zadrziavat zvyskovi tekutinu. Nadrzka na tekutinu predstavuje
tiez vyznamni bezpec¢nostni vyhodu vo¢i znamemu stavu techniky.
Vonkajsi priemer posvového vybeizku 34 mbéze byt dimenzovany tak,
aby na nej bola nasunuta posva ihly a mbze obsahovat prstencovy
obvodovy tesniaci prstenec na vytvaranie sterilného tesnenia.
Vnutorny priemer hlavy s vyhodou obsahuje prstencovy kruZok alebo
narazniky na pridrZiavanie podlozky 28 a hrotu 30 v hlave pred

a/alebo poc¢as injekcie.

V alternativnom rieseni mézZu prostriedky na zadrZiavanie ihly
22 v hlave 24 pocas injekcie obsahovat smerom dovnitra
vybiehajtice prsty 38, ako je znazornené na obr. 13, ktoré drzi
prvok, napr. hrot 30, pripojeny k ihle, zaberom do $trbin 40 na
strane hrotu. V tomto rieSeni nemusi byt prvok, pripojeny k ihle,
odlomitelne pripojeny k hlave. Pri pouziti, a to potom, ¢o bola
farmaceuticka 1atka aplikovand a injekénd striekacka vynata
z tela pacienta, vsak posobi pokradujuci tlak, vyvijany na
piestovi ty&, na ampulu smerom dopredu, oddeluje hrot od prstov
a tlaci hrot cez priehradku, ¢&im déjde k zasadeniu ihly do
piesta.
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zostava ampuly a ihly mdéZe byt opatrend prostriedkami pre
naklananie, t.j. postvanie ihly, obsahujicej relativne pruzny
neohybny ¢élen, ktory méZe byt vyrobeny z tuhého materidlu, ako je
napr. kov alebo plasticka hmota. V porovnani s ohybnym Clenom,
napr. gumovym piestom, mbéZe nepoddajny clen zvysovat stupen pod
ktorym je ihla naklananad alebo posunuta. V jednom rieseni mdze
byt piest opatreny vnitornou kovovou alebo tuhou plastovou
dosticékou. V inom rieseni méze piestova tyé fungovat ako
prostriedok pre naklafanie ihly, napr. ked je tyé pripojena
priamo k piestu prostrednictvom natlacenia. Vo vyhodnom
uskutoéneni médzZe nepoddajny clen, po dotyku s ihlou, vyvolat
deformiaciu ihly, napr. ohnutim hrotu alebo tela. Taka deformacia
hrotu Jje vyhodna, pretoZe zvysuje silu, ktorou Je ihla
pridrziavana, napr. v pieste, ¢&im sa ulahéuje spolahlivé
zatahovanie ihly. Pridavne vyvolava pésobenie nepoddajného cClena,
e sa ihla naklana alebo postiva smerom k stene steny ampuly. Ked
je zatiahnutd ihla naklonend smerom k stene ampuly a zostava ihly
a ampuly je opatrend axidlnym ¢lenom 32 hlavy prispdsobenym na
vystivanie cez priehradku 18 po zatiahnuti ako je popisované
nizsie, 9je zatiahnutej ihle =zabranene vyjst z ampuly otvorom
v hlave, a to i ked sa na piest tla¢i na vzdialenejSe]j strane

axialne dopredu.

V  preferovanom rieseni méze piest obsahovat trfn 42,
zndzorneny na obr. 15 a zostava ampuly a ihly a hlava mézu byt
dimenzované tak, 2Ze hrot ihly sa poc¢as nasadzovania ihly do
piesta dotyka trfna piesta. To zvysuje sklon k tomu, aby sa ihla
naklanala a zvySuje uchopovaciu silu ohnutim krehkého hrotu ihly
po narazeni na tr¥n. Ohnuty hrot ihly s vyhodou zvysuje silu,
potrebnii na vyberanie ihly z piesta, potom ¢o sa do nej zapichla.
Okrem toho naklonenie staZuje n&hodné vytlacenie ihly z ampuly.
V preferovanom rieSeni znazornenom na obr. 15 prestupuje axialny
élen 32 hlavy cez priehradku 18 po zatiahnuti. Tento znak,
v kombindcii s ¢&apom s driekom, je prakticky nemozZznym, aby ihla
mohla opustit ampulu potom, ¢o bola z nej vytiahnuta. Ked sa
priehradka uzavrie sa axidlnom ¢lene hlavy, t.j. ked hrot celkom
prejde priehradkou, priehradka s vyhodou nepdsobi Ziadny odpor,
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ked si hrot a ihla odtahované do ampuly.

Zretelnou vyhodou vyndlezu je to, Ze poskytuje ochranu
zdravia zdravotnika pocas vyberania ostrej pouZitej ihly do
sklenenej ampuly. Tym sa vylici nebezpedie, Ze by ihla prepichla
rukavice a/alebo koZu a kontaminovala zdravotnika potencidlne
choroboplodnou telesnou tekutinou pacienta. Menej zjavny, ale
pravdepodobne rovnako délezity znak vynalezu Je dobry pocit,
ktory ma z uvedeného zdravotnik, t.j. utesnenie pouzitej ihly
bezpeéne v skle, takzZe uZivatel je presvedCeny, Ze zariadenie je
bezpeéné. Dalsou vyhodou je skutoénost, 2Ze je hrot vyrobeny
z vyrazne farebného plastu, pésobi pre zdravotnika ako indikator,
e ihla bola bezpedne vytiahnutd do ampuly. TieZ Jje mozné
uvazovat, Ze ihla bude mat vyrazni farbu a teda funguje tiez ako
indikator. Napr. c&ast ihly mbéZe byt opatrena povlakom vyraznej
farby.

Hlava, prostriedky na drZanie ihly v hlave a prostriedky na
uvolfiovanie ihly z hlavy méZu byt vyrobené z akéhokolvek vhodného
materidlu vratane kovov a plastu. DOleZitou vyhodou je vsak to,
ze vySsie uvedené rieSenia su dobre prispdsobené nato, aby boli
vyrobené z plastov. Hlavne je vyhodné, aby hlava a prostriedky na
drZanie a uvolnovanie ihly boli vyrobené z tuhej plastickej hmoty
pri pouziti zndmych postupov presného lisovania vstrekovanim.
Vhodné plasty zah¥naji polypropylén, polystyren, polykarbonaty,
ABS (¢iry alebo nepriehladny), nylén, acetaly, polyetylén alebo
polyester.

Zostava ampuly a ihly podla vynalezu méze byt pouZita
v spojeni s akymkolvek drzZiakom na Jjednorazové pouZitie alebo
opakované pouzitie, vhodne dimenzovany tak, aby mohol prijat
ampulu s ihlou. V preferovanom rieseni je drziak po pouziti na
vyhodenie, t.j. na Jjednorazové pouzitie. Preferovany drziak,
znazorneny na obr. 1 a 2, obsahuje duté teleso, dimenzované
preto, aby v fom bola uloZend zostava ampuly s ihlou. Vo vyhodnom
uskutoéneni je drZiak opatreny krytom so zrejmym uzaverom,

majicim "sklopné vrchné veko" s vackou. Kryt so zrejmym uzaverom
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dovoluje zdravotnikovi odstrdnit uzdver, bez toho aby sa museli
pouzit samostatné casti. Kryt zostdva mimo drahy poc¢as vydavania

farmaceutickej latky a aktivacie bezpecnostnych opatreni.

V predovsetkym vyhodnom uskutocneni je drziak opatreny
"prebehovym krytom". Taky kryt =zabranuje, aby kontaminovana ihla
a piest mohli vyjst =z ampuly a mohli byt potencidlnym zdrojom
ohrozenia bezpeénosti. Prebehovy kryt méze byt vytvarovany vcelku
s telesom, takZe pochod aktivovania ampuly tieZ zaistuje kryt
v jeho polohe.

V predovsetkym vyhodnom uskutoéneni mézZe byt drZiak opatreny
spojovacim ¢lenom medzi krytom a telom drziaka. Napr. mdZe byt
spojovaci ¢len relativne priamy povraz alebo subor povrazov medzi
krytom a telom. Spojovaci ¢&len mbzZe obsahovat prostriedky na
predpinanie spojovacieho ¢lena tak, aby sa skladal v urcenom
smere, napr. smerom von. Napr. dvojice skladacich povrazov 46
(obr. 1 a 15) dovoluju pridrziavat "prebehovy kryt" a sklopné
vrchné veko so zrejmym uzaverom, aby boli trvalo pripojené
k telesu drZiaka. DrZiak mbéZe byt dalej opatreny dvojicami
predpinacich trojuholnikov 44, ktoré predpinaji povrazy smerom
von 2z telesa, ked Ije ampula vkladana do drziaka pocas
zostavovania. Ked je ampula aktivovana, povrazy sa zlozZia
a uloZia ‘"prebehovy kryt" tak, Ze =zabrania piestu a ihle, aby
boli poéas zatahovania vytiahnuté z ampuly.

Pri pouziti pracuje aktivovatelna zostava aplikaénej ampuly
s ihlou podla vyndlezu v spojeni s drZiakom na jednorazové
pouzitie poc¢as a po podani injekcie nasledovne. Zostava injek&nej
strieka¢ky je uchopend zdravotnikom a piestovda ty¢ sa oddeli od
tela drZiaka. Zostava aplikac¢nej ampuly a ihly sa aktivuje, t.j.
bliZsi koniec ihly sa nechd prepichnit priehradkou a ampula sa
pohybuje dopredu v hlave, s vyhodou vyvinutim axidlnej sily na
veku drZiaka so zrejmym uzaverom, a to smerom od seba. Potom sa
sklopné veko otod&i 2z pracovnej drahy, takze odhali ¢ap, napr.
zavitovany c¢ap na pieste. Na zavitovany c¢ap sa naskrutkuje

piestovd tyé. Ihla sa potom zavedie do miesta, kde sa ma
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aplikovat injekcia, a zdravotnik poda farmaceuticku 1latku
pacientovi axidlnym tlakom na piestovi ty¢ smerom od seba,
vyvijanym cez podperu palca. Potom sa injekcia vyberie z miesta

vpichu.

Nasledujice vyvijanie sily na piestova ty¢, orientované
axidlne a od seba, vyvolda klIzanie ampuly dopredu do hlavy
s rozlomenim spojenia podlozZky a hrotu. Tym je tlaceny hrot
priehradkou a zatlac¢a ihlu do piesta. Piestova ty¢ sa potom
vytiahne, pri¢om sa trvalo zachyti ihla, hrot a piest uplne vo
vnitri ampuly. Piest a ihla mdzZu byt blokované proti vytiahnutiu
z ampuly pomocnym "prebehovym krytom", ktory méze byt vtladeny na
miesto uréenia, ked je ampula aktivovanad. Predpokladd sa, ze
pomocou vyndlezu tak mbéZe byt realizovany systém samo¢inného

zatahovania ihly.
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PATENTOVE NAROKY

1. Zostava aplikac¢nej ampuly s ihlou, obsahujuca aplikaénu
ampulu (10), zahrnujuica duté teleso (14), priehradku (18) na
vzdialenejsSom konci telesa (14), prostriedok (16) na
pridrziavanie priehradky (18) a piest (20), axialne a vratne
posuvny vnitrom uvedeného telesa (14); ihlu (22), ktora je
schopnad byt zataZenid do uvedenej aplikaénej ampuly (10);
hlavu (24) obsahujucu objimku (26) prispbsobeni pre
natlac¢enie na vzdialenej$i koniec uvedenej aplikacnej ampuly
(10), prostriedky (28, 30, 32) na pridrZiavanie uvedenej ihly
(22) v hlave poc¢as podavania injekcie; a prostriedok (28,
30) na uvolnovanie ihly (22) 2z hlavy (24) po injekcii,
vyznac¢enda tym Ze uvedeny prostriedok (28, 30) na
uvolfiovanie ihly (22) 2z hlavy (24) obsahuje prvok (30)
pripojeny k uvedenej ihle (22) a majuci priemer vac¢si, ako ma
ihla, schopny prejst uvedenou priehradkou (18).

2. Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla naroku 1
vyznacena tym, ze uvedeny prostriedok na
uvolnovanie ihly (22) =z hlavy (24) obsahuje podloZku (28)
a hrot (30) pripojeny k uvedenej ihle (22), pri¢om uvedeny
hrot (30) je schopny prejst uvedenou priehradkou (18).

3. Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla naroku 2
vyznacenda tym ze uvedeny hrot (30) je zlomitelne
pripojeny k uvedenej podloZke (28).

4., Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla ktoréhokolvek
z ndirokovl a2 3 vy znac¢cend tym Ze uvedena hlava
(24) obsahuje nadrzku (36) na tekutinu.
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Zostava aplikacne]j ampuly s ihlou podla ktoréhokolvek
Zz narokov 1 az 4 vyznacena tymnm, Ze uvedeny
prostriedok na pridrZiavanie priehradky (18) obsahuje
hlinikovy kryt (16).

Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla ktoréhokolvek
z ndrokov 'l az 5vy znacena tym Ze uvedeny piest
(20) obsahuje driek (42).

Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla nadroku 2 alebo 3
vyznacendad tym Ze uvedend hlava (24) obsahuje
axidlny ¢&len (32) schopny tla¢it uvedeny hrot (30) cez
uvedenu priehradku (18).

Zostava aplikaénej ampuly s ihlou podla naroku 2 alebo 3
vyznacenda tym 2Ze uvedeny hrot (30) Jje vyrobeny

z vyrazne sfarbenej plastickej hmoty.

Zostava aplikacnej ampuly s ihlou podla ktoréhokolvek
Zz ndrokov 1 az 8 vyznacena tym, 2e dalej obsahuje
prostriedok pre naklananie ihly (22), obsahujici nepoddajny

clen.

Zostava injekénej striekacky, obsahujica zostavu aplikacnej

ampuly a ihly podla naroku 1 a drZiak pre nu.

Zostava podla ndroku 10 vy znac¢enda tym, Ze uvedeny

drziak je drzZiak na jednorazové pouzZitie.

Zostava podla naroku 10 alebo 11 vy znac¢ena tym, Ze
uvedeny drZiak obsahuje dimenzované veko, ktoré zabranuje

vytiahnutiu piesta (20) a ihly (22) z ampuly (10).

Zostava podla  ktoréhokolvek z narokov 10 az 12
vyznadc¢denda tym 2Ze uvedeny drZiak obsahuje veko

a spojovaci ¢len medzi uvedenym vekom a uvedenym drZiakom.
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Zostava podla naroku 13 vyznacena tym 2Ze
spojovaci &len obsahuje skladatelny povraz (46).

Zostava podla naroku 13 alebo 14 vy znac¢ena tym, Ze
uvedeny spojovaci &len obsahuje prostriedok na predpinanie
spojovacieho ¢lena, aby sa skladal smerom von.

Zostava podla naroku 15 vy znacendada tym Ze uvedeny
prostriedok na predpinanie spojovacieho ¢lena, aby sa skladal

smerom von, obsahuje prepinaci trojuholnik (44).
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