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smési s kapalnymi &inidly

(57) Anotace:
Zarizeni ke smichani farmaceutickych smési
umisténych v komoife /38/ tohoto zafizeni s
¢inidly, které je nutno pridat kratce pfed
podavanim, aby tak vznikl preparat, ktery se
ma podat. Zarizeni se skldda z duté hlavni
¢asti /2/, kterd ma vystup /4/ uzavieny sni-
matelnym uzavérem /12/, a z pistu /6/, ktery
obsahuje pruZny tésnici prvek /20/ s obvodo-
vym okrajem v tésnicim kontaktu s vnitini
sténou /8/ duté hlavni ¢asti. Pist /6/, duta
hlavni ¢ast /2/ a snimatelny uzavér /12/ de-
finuji uvedenou komoru /38/. Duté tahlo
/30/ je ptipojeno k pistu /6/, aby jej bylo
mozné posouvat v duté hlavni éasti /2/, a ob-
sahuje alesponl jeden otvor, ktery spojuje
vnitfni ¢ast tdhla s horni stranou pruiného
prvku /20/. Pruzny tésnici prvek /20/ je po-
depfen pistem /6/ tak, Ze se mtiZe vychylit
smérem dolu. Pfi pfedem stanoveném tlako-
vém rozdilu mezi horni a dolni stranou
pruzného prvku /20/ se pruzny prvek vychy-
1i smérem dold a otevie u vnitfni stény /8/
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zZarizeni -a—pestup pro michani farmaceutickych smési s FHayms
¢inidly, a—meteda—o hiho—podavani—farnaceutického—preps
€.

Oblast techniky

Vynalez se tyka zarizeni na smichani farmaceutickych,
prednostné suchych a granulovanych smési s jinymi,
prednostné kapalnymi ¢inidly, p¥i kterém vznikne preparat,

prednostné gel, v souladu s preambuli naroku 1.

Dosavadni stav techniky

Hlavni problém, ktery predstavuje vychodisko pro predkladany
vynadlez, se tykd manipulace, skladovani a podavani farmaceu-
tickych smési, které je nutno smichat s jinymi ¢inidly, jez

mohou negativné ovlivnit stabilitu smési, aby vytvorily pre-

pardt vhodny pro poddvani zivym jedincim, zejména zviratim.

Ve veterinarni mediciné Jje dobre zndm zplUsob podavani farma-
ceutickych smési ve formé pastovitych preparatd konim pomoci
zarizeni podobného strikacce. Tato stfikacka se vlozi do
tlamy koné a preparat se vytlac¢i na koren Jjazyka. Viskézni
charakter prepardtu a jeho umisténi dozadu do tlamy ztizi

koni moZnost pripravek vyplivnout.

Tyto preparaty, které jsou vytvoreny naptr. z farmaceutické
smési a latky zajistujici jeho soudrzZznost, maji v nékterych
pripadech kratkou stabilitu pri skladovani. Komponenty,

z nich? se tyto preparaty sklddaji, proto museji byt sklado-
vany izolované aZ do kratké doby pred pouzitim, kdy jsou

vzdjemné smichany, aby vytvorily pozZadovany preparat.

Existuje mnoho reseni problému skladovani a michani dvou
komponent prepardtu, ktery po smichdni nemiZe byt skladovan
po delsi dobu. NejzndméjsSim dosavadnim FesSenim Jje str¥ikacka,
jakd je popsdna v US-A-3 340 873, kterd md pist, kluzné ulo-
Zeny ve valcovém télesu. Dvé komponenty, které maji byt



smichany, se nachazeji ve dvou ruznych castech, které jsou
vzajemné izolovany tenkou prepazkou. Kratce predtim, neZ ma
byt preparat pouzZit, se prepazka prolomi nebo propichne,
takZe je zajisdtén kontakt mezi obéma ¢astmi. Strikacka se
smési se pak protrepe, aby vznikl homogenni preparat. Po té-
to operaci se odstranénim kloboucku otevfe kanalek a obsah

se stlacenim pistu vytlacéi jehlou.

Tento druh dosavadniho zpusobu se ve vétsiné pripadi ukazal
jako uspokojivy a spolehlivy a je navic snadno a levné pro-

veditelny, napf. pomoci plastovych vyliski.

Vyse uvedend strikacka ovsem neni vhodna pro podavani gelu,
predevéim kvili pritomnosti jehly. Ale nehledé na to, obecné
neni mozné pouzit zarizeni se dvéma castmi vzadjemné oddéle-
nymi tenkou prepaZkou z gumy nebo plastu pro urc¢ité druhy
farmaceutickych smési, které jsou citlivé na vlhkost.
Prikladem takové smési je smés obsahujici inhibitor c¢erpani
vodikovych iontd, jako je omeprazol, ktery béhem dlouhodobé-
ho skladovani za pritomnosti vlhkosti degraduje. Vidy pri-
tomna molekuldrni migrace p¥es pryzovou nebo plastovou pre-
pazku bude dostatecna, aby béhem dlouhodobého skladovani

zpUsobila degradaci této citlivé smési.

Konven¢éni michaci zarizeni se dvéma oddélenymi c¢astmi tudiz

nejsou pro tyto smési vhodna.

Specifikace DK patentu 112 893 zaregistrovand 25. cervence
1996 publikuje injekéni strikacku pro injekci farmaceu-
tickych smési, které nelze po dlouhou dobu skladovat

v roztocich bez skodlivych u¢inkl. Strikacka v podstaté
odpovidd standardni str¥ikacce, pric¢emz hlavnim rozdilem je
to, Ze otvor v prirubé jehly Jje uzavrien prepazkou. Smés se
ve strikacce nachdzi v suché formé. KdyZz mad byt strikacka
pouzita, na prirubu se nasadi injek¢éni jehla se dvéma konci,
pricemz jeden konec propichne prepazku. Rozpoustédlo se do
strika¢ky natdhne jehlou. Strikacka se pak protrepe a
vysledny roztok se vst¥ikne jehlou.



Nevyhodou tohoto typu strikaéky je, Ze plnici operace je
dost slozita, vyZaduje nasazeni injec¢ni Jjehly se dvéma konci
pro propichnuti prepdzky. Navic je po prolomeni prepazky
michaci komora otevrena do atmosféry, takZe je nutno béhem
operace protrepavani vénovat péc¢i tomu, aby se zamezilo uni-
kani smési jehlou. Kvili vysokému prutokovému odporu stri-
kadky kvili uzkému kandlu, predev§im v jehle, Jji navic nelze
pouzit pro viskézni, pastovité nebo gelovité pripravky.
Tento prostredek navic neni kvili jehle vhodny pro ordalni
poddvani. Vyrobni ndklady na strikacku by navic byly rela-
tivné vysoké.

Predmét vynalezu

Predmétem vyndlezu je vyhnout se nevyhodam dosavadniho zpu-
sobu zajisténim michaciho zarizeni, v némZ lze farmaceutické
smési skladovat po dlouhou dobu a do niZz lze poZadované cCi-
nidlo pridat rychle a snadno bezprostredné pred podanim pre-
pardtu. Po pridani ¢inidla by zarizeni mélo byt rovné:z
schopno snést dlrazné protrepdni bez unika. Vyrobni naklady
na vynalezené zarizeni by kromé toho mély byt relativné

nizké.

Tento predmét vyndlezu predstavuije zarizeni v souladu
s preambuli naroku 1, ktery obsahuje vlastnosti vyznaku na-
roku 1.

Dalsi nezdvislé naroky definuji postup pouziti zarizeni pro
michani farmaceutickych preparatd a metody podavani micha-

nych preparatu pomoci zarizeni.

KdyZz ma byt preparat podavan, je nutno nejdrive odstranit
obal nebo uzavér, ktery chrani naplnénou komoru pred
vlhkosti béhem skladovani, pak se dodd ¢inidlo, které ma byt
smichano s latkou obsaZenou v komore, pricemZ tekuté ¢inidlo

je od komory oddéleno pruZnym tésnicim prvkem. Pak se pist



presune ve sméru opacném k vystupnimu sméru, coZ zpusobil
zvétseni komory definované pistem, c¢asti plasté a uzavérem a
tim v komoFe vytvori vakuum. Podtlak pusobici na tésnici
prvek bude zpoddtku prilis maly, aby jej prohnul, ale kdyZ
se pist nadale posunuje, vakuum v komore se postupné zvysu-
je, takzZe tésnici prvek se deformuje a ztrati kontakt se
sténou, &imZ vytvori spojeni s komorou. Cinidlo se pak nasa-
je do komory. KdyZz je do komory nataZeno poZadované mnozZstvi
¢inidla a pruzZny tésnici prvek se vrati zpét do své klidové
polohy, za¥izeni se protfepe, aZ je pripravek pripraven

k podavani. Tésné predtim, nez je pripravek podavan, odstra-
ni se uzadvér komory a zarizeni se vloZi napriklad do tlamy

koné. Obsah zarizeni se nyni vytlac¢i stisknutim pistu.

Popis navrzenvch provedeni

NavrZena provedeni vynadlezu zde budou popsana pomoci prikla-

du s odkazy na vykresy, v nichiz:
obr. 1 je axidlni rez prvniho navrZeného provedeni vynalezu,

obr. 2 zobrazuje zakrouzZkovanou c¢ast v obr. 1 ve vétsim mé-

ritku,
obr. 3 je pricény ¥ez podél ¢ary III-III na obr. 1,

obr. 4 je axidlni rez dalsiho provedeni, které je ve srovna-
ni s obr. 1-3 mirné modifikovéano,

obr. 5 zobrazuje zakrouzZkovanou ¢édst v obr. 4 ve vétsim mé-
ritku,

obr. 6 je Yez podél ¢ary IV-IV na obr. 4,

obr. 7 zobrazuje ¢ast mirné uUpravy provedeni na obr. 4 ve
vétsim méritku,

obr. 8 je axidlni ¥ez dalsiho provedeni vynalezu,
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obr. 9 je rez podél cary IX-IX na obr. 8,

obr. 10 zobrazuje zakrouzkovanou cast na obr. 8 ve vétsim

méritku a

obr. 11 predstavuje mirnou modifikaci provedeni vyndlezu
z obr. 8-10.

Jak Jje zobrazeno na obr. 1, zafizenivve formé strikacky

v prvnim navrZeném provedeni vynadlezu se sklddad z trubicové
podlouhlé valcové hlavni Casti 2, kterd je otevrena na obou
koncich. Spodni konec na obr. 1 je vystupni konec 4. Pist

6 je vloZen otevrenym hornim koncem 10. Priruba ¢i rukojet
13 vy¢énivd v podstaté kolmo k podélné ose duté hlavni c¢asti
2 kolem jejiho horniho konce. Vystupni konec 4 je uzavren
sejmutelnym vic¢kem 12, které ma drazku 14 o pruméru odpovi-
dajicim pruméru bo¢ni stény 8 duté hlavni c¢asti 2. Drazka 14
ma takovou hloubku, aby spolu se spodnim koncem duté hlavni
Casti zajistila vzduchotésné uzavreni vnitrku duté hlavni
¢asti 2. Vicko 12 md radialné vyénivajici ocko 16, které

usnadnuje sejmuti vicka 12, kdyZz md byt prepardt vytlacen.

Jak lze nejlépe vidét na obr. 2, pist 6 se sklada ze dvou
¢asti 18, 20, t.j. nosného prvku 18 ve formé ploché stény,
kterd Jje umisténa po celém pruiméru a kolmo na osu duté
hlavni ¢asti 2, a tésniciho prvku 20 ve formé tenkého
pruZzného kotouce, ktery md bez zatiZeni takovy rozmér, aby
se tésné dotykal vnitr¥ni stény 8 duté hlavni casti 2 a tim
vzdjemné izoloval prostory na obou strandch tésniciho prvku
20. Kotouc¢ 20 je uprostred opatren kolickem 22, ktery ma
stlac¢itelnou vypouklou c¢ast 24, zatimco sténa 18 ma ve stre-
du otvor 26 o pruméru mensSim neZ je prumér vypouklé cCasti
24. Drik 28 kolid¢ku 22 je prizpusoben tloustce stény 18,
takzZe kolicek 22 muze byt zachycen v otvoru 26 tak, aby ko-
tou¢ 20 tésneé priléhal ke sténé 18.

Tahlo 30 je integorvané s pistem 6. Jeho vnéjsi prumér je

ponékud mensi neZ vnit¥ni prumér duté hlavni ¢asti 2, takze
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tadhlo 30 je v ném kluzné vedeno. Tdhlo 30 je trubicovité a
jeho kruhova koncovd ¢ast 32 je vyrobena spolec¢né se sténou
18 jako jeden kus. Koncova plocha uvedené ¢asti 32 licuje

s koncovou plochou (na obr. 1 spodni plocha) stény 18. Na
otevfeném konci 40 tahla 30 je umisténa radidlné vycnivajici

rukojet 23.

Pruzny kotouc¢ 20 je vyroben z pruZného materidlu a je-1i
vystaven dostatec¢né velké sile, vychyli se a po odstranéni
této sily se vrati do plvodni polohy. Je-1i na vystupni ko-
nec 4 umisténo vic¢ko 12 ¢i jiné tésnéni, je vickem 12 ¢i ji-
nym tésnénim, pruznym kotoucem 20 a vnitrni sténou 8 duté
hlavni ¢asti definovdna uzavrend komora, jejiZ objem je pro-
ménny v disledku axidlné posuvného pistu 6. Pokud je uchycen
v otvoru 26, lezi nezatiZeny kotou¢ 20 proti sténé 18 a
prstencovitému konci tédhla 30. Sténa 18 a prstencovity konec
tahla 32 brani vychyleni obvodové hrany 34 kotouce 20 smérem
nahoru. Hrana 34 se na druhé strané maZe vychylit smérem do-
1id. Pokud k tomu dojde, hrana 34 uvolni svhj tésnici kontakt
s vnit¥ni sténou 8 duté hlavni ¢asti 2, ¢imZ kolem stény

8 otevre spojeni mezi horni a spodni stranou pruzZného kotou-
¢e 20. Kotouc¢ 20 tak funguje jako zpétny ventil.

Je nutno poznamenat, Ze k upevnéni pruiného kotouce 20

k tahlu 30 lze pouzit jakoukoliv metodu. Lze pouZit napr.
metodu "klicové dirky". Na spodnim konci tdhla 30 je otvor
ve tvaru klicové dirky a kolicek 22 tésniciho kotouce 20 se
pak vsune do S$irsiho otvoru klic¢ové dirky a pak se zatladi
do uzsi sSteérbiny klicové dirky. U dalsi metody upevnéni muze
byt pruZny kotou¢ 20 opatren uprostred drikem, ktery se pak
zasune do otvoru na spodnim konci tdhla 30. Konec driku se
pak zahreje na teplotu zméknuti a pak se splosti a vytvori
tak jistou formu nytového spoije.

Jak bylo zminéno vyse a Jjak lze vidét na obr. 1-3, je tahlo
30 trubicovité a m& otevfeny spodni konec, ktery Je obvykle
utésnén pomoci pruzZného kotouce 20. Vnitrek 36 tahla 30 a

kotou¢ 20 tvori plnici oddil pro ¢inidlo, které md byt
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smichano s latkou obsaZenou v Komore.

Funkce tohoto prvniho provedeni zarizeni bude nyni popsana
na prikladu. Vhodna latka pro toto zarizeni je popséna ve
WO/SE94/25070. V nasledujicim prikladu se farmaceutickd smés
tvotena zrnky aktivni latky, jako jsou napr¥. entericky pota-
zené vrstvené pelety omeprazolu smichané s gelotvornym ¢i-
nidlem, jako je xanthanovd guma, guarova guma, karubova gu-
ma, tragacant, modifikované celuldzové derivaty ¢i podobné,
a k této smési suchych komponent je pro vytvoreni viskdzniho
gelu pozdéji pridano kapalné ¢inidlo, jako napriklad voda.
Pouziti zarizeni definovaného predkladanym vynalezem nebude

omezeno na pouZiti ve spojitosti s omeprazolovym preparitem.

Vhodna davka suché smési entericky potaZenych omeprazolovych
pelet a gelotvorného ¢inidla se vloZi do komory 38. Aby se
zabranilo predc¢asnému rozpusténi entericky potazZenych zrnek
pri pridadni vody, lze volitelné pridat pufr nebo ¢inidlo pro
nastaveni hodnoty pH, jako je kyselina citroénova. Tuto ope-
raci lze provést dvéma zpusoby, budto se pist 6 umisti do
vhodné polohy v duté hlavni c¢asti 2 s odstranénym vickem 12
a k naplnéni dojde pres spodni konec 4, nebo se vic¢ko 12 na-
sadi na spodni konec 4 a pist 6 se odstrani a k naplnéni
dojde pres horni otvor 10. MnoZstvi nebo objem smési je vo-
litelny v ramci jistych omezeni, protoZe objem komory 38 je
proménny kvuli axidlné posuvnému pistu. Po dokonc¢enli plnéni
se na konec 4 nasadi vi¢ko 12 ¢i jiné tésnéni, resp. se do

duté hlavni ¢asti 2 vlozZzi pist 6.

Je nutno uvést, Ze duté tahlo 30 vyhodnym zplsobem slouzi
jako méridlo pro ¢inidlo, které ma byt priddno do komory 38.
Je pruhledné a prednostné opatrené stupnici, takzZe pridavané
¢inidlo lze pomoci zarizeni presné mérit. Nadbyteéné ¢inidlo
lze z tahla 30 vylit predtim, neZ bude tdhlo posunuto tak,
aby se otevrel spoj do komory 38. Diky zabudovanému méridlu
vytvorenému specifickou konstrukci tdhla 20 lze tudiZ prova-
dét velmi presné méreni pridavaného c¢inidla bez potf¥eby ja-
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kychkoliv dalsich prostredkd mimo vlastni strikacky.

Vzhledem ke hygroskopickému charakteru gelotvorného c¢inidla
a pozadované nékolikaleté trvanlivosti farmaceutického pre-
pardtu musi byt obsah komory chranén pred pronikajici
vhlkosti, kterda by se v pribéhu dlouhodobého skladovani ji-
nak shromaZdovala v gelotvorném ¢inidle a drive &i pozdéji
zpusobila degradaci omeprazolu. Proto je po plnici operaci
zarizeni uzavreno do vlhkotésného obalu, pricemZ prednostné
je tato bariéra vyrobena z hliniku, ale samozrejmé jsou
vhodné i jiné materidly, které plni stejny ucel. Jako dalsi
ochranu proti vlhkosti je vhodné do obalu pridat vysousedlo,
prednostné v malych sac¢cich. Jako alternativa k uvedenému
obalu muZe byt dostate¢né zajistit nepropustné tésnéni nebo
vicko ¢i podobny material na horni konec 40 tdhla 30.

V tésnéni nebo vicku by pak mohlo byt inkorporovano vysou-
Sedlo, aby absorbovalo jakoukoliv pronikajici paru. Zarizeni

nyni lze pred pouzitim skladovat nékolik 1let.

Pred pouzZitim se zar¥izeni vybere z vlhkotésného obalu, pri-
padné se sejme tésnéni z konce trubicovitého tdhla 30.
Vhodné mnoZstvi vody, které ma byt priddno do smési v komore
38, se pak naplni do trubicovitého oddilu tadhla 30 az do po-
Zadované vysky (vyznacené stupnici nebo ryskou). Pist 6 se
pak presune smérem nahoru, ¢imZz vytvori vakuum v komore 38,
Po dostatec¢ném premisténi bude uvnit?¥ takové vakuum, Ze se
pruZny kotoué¢ 20 vychyli smérem dold, obvodova hrana 34
pruzného kotouce ztrati svaj tésnici kontakt s vnitrni sté-
nou 8, takzZe se vytvori spojeni mezi oddilem 36 do komory 38
a voda v oddilu 36 tdhla 30 se nasaje do komory 38. KdyZ se
voda presune, kotou¢ 20 se vrati zpét do své klidové polohy
a zarizeni se pak protrepava, aZ se vytvori viskézni gel
obsahujici pelety omeprazolu. PruzZny kotou¢ 20 brani béhem
protrepavani uniku smési do oddilu 36. Smés miZe byt pred
podanim kratkou dobu skladovdna v zarizeni. Tésné pred poda-
nim se sejme vic¢ko 12 a zarizeni se umisti tam, kde ma byt

preparat podan. Preparat se pak vytlaci stisknutim tdhla 30.



Je vyhodné, 2e tahlo 30 md takovou axidlni délku, Ze pri
uplném stlaceni se ze zarizeni vytladé¢i veskery preparat.
Pruzny kotou¢ 20 md prednostné rovny povrch, aby se smés
vytlacila Uplné, ¢imZ se zamezi riziku, Ze v otvorech a
Stérbindch zustanou néjaké zbytky, pelety nebo gel, k cemuz

by mohlo dojit u kotoucl se zarezy.

Misto plastového vicka 12 lze pro utésnéni komory 38 pouzZit
trhaci nebo prolamovaci tésnéni.

Obr. 4 demonstruje mirnou modifikaci provedeni na obr. 1-3.
Misto toho, aby bylo trubicovité tadhlo 30a otevreno na
spodnim konci, ma dvé protilehlé podélné Stérbiny 42, které
sahaji z dolni &&asti tahla 30a aZ asi do poloviny vysky
tdhla 30a, ¢imz zajisti spojeni mezi vnitrkem 36a tdhla 30a
a horni stranou kotouce 20a. Spodni ¢ast md uprostred otvor
26a, ktery funguje podobné jako otvor 26 v provedeni na obr.
1. Spodni ¢ast tdhla 30 je kruhovitd a podepira stredni cast

pruzného disku 20a.

V dalsi modifikaci provedeni na obr. 4 je tésnici prvek 20a
integrovany s tdhlem 30a a sklddd se z kruhovitého pruzZného
kotouc¢e, viz obr. 7. Vyhodou tohoto provedeni je to, Ze pri
vyrobé tdhla 30a a tésniciho prvku 20a vyZaduje pouze jednu

operaci.

V dalsi modifikaci (obr. 8-10) predchozich popsanych prove-
deni je horni ¢ast tdhla 30b trubicovitd, zatimco jeho
spodni ¢ast 46 md prurez ve tvaru krizZe, jak Jje zretelné
patrné na obr. 9. Spodni cast se tak sklada ze dvou podélné
protahlych, kolmych stén 48, 50, které sahaji od dolni c¢éasti
tahla 30b asi do poloviny vysky téhla 30b. Cast s kfiZovym
prurezem 46, kterd sahd smérem doll od trubicovité ¢asti 40,
ma prvni ¢ast o konstantnim prirezu, kterda zajistuje dosta-
te¢nou tuhost a vedeni vac¢i vnitrni sténé 8. Dalsi Cést 56
se sbihd smérem ke spodni ¢asti, kterda ma zase kruhovou
obrubu 60 podepirajici pruzny kotou¢ 20b a zabranuje tomu,

aby se vychylil smérem doli. Spodni ¢ast m& také otvor 62,



do néjZ je zachyceny vypouklina 24b pruzného kotouce 20b
(viz obr. 10).

Na obr. 11 je zobrazend modifikace provedeni z obr. 8-10.
Podobné jako na obr. 7 je pruzZny tésnici prvek 34'b
integrdlni soucdsti tdhla 30b, které ma radialné vycénivajici
kruhovou obrubu 60, kterd je prodlouZena ten¢i pruzZnou hra-
nou 34'b a vytvo¥i tésnici kontakt s vnitrni sténou 8 duté

hlavni c¢asti 2.

V provedeni na obr. 8-11 se voda prida jako predtim pres
otevreny konec 40 tdhla 30b, ale na rozdil od vysSe popsaného
provedeni se voda nebude nachdzet ve spodni trubicovité
¢casti tdhla, ale potece podél krizZovité casti aZ do pozado-
vané vyse. V tomto pripadé by mohla byt k¥iZova c¢ast opatre-
na barevnymi ¢éarami, které budou indikovat hladinu objemu.

V téchto provedenich nemusi byt tdhlo prihledné, ale mlzZe

byt vyrobeno ve vhodné barve.

Jak lze pochopit, vsechna provedeni funguji podobnym zplso-
bem. Tekuté c¢inidlo, prednostné voda, je naplnéno do horni
¢asti 40 tahla 30, a tato voda potom protec¢e otvorem v tahlu
a nasledné se dostane na horni stranu pruZného tésniciho
prvku. Tésnici prvek brani vodeé, aby se dostala do komory
38. Tahlo se pak posune smérem zpét, ¢imZ v komore 38 vytvo-
ri vakuum. Kombinovany uc¢inek hmotnosti vody a vakua vychyli
tésnici prvek smérem doll, takZe voda se nasaje do komory
38. Kdyz voda vymizi z prostoru nad tésnicim prvkem do komo-
ry, tento prvek se vrati zpét do své puvodni klidové polohy
a uzavre komoru 38.

Popsanad reseni nabizeji rtzné vyhody. Pokud je tésnici prvek
samostatnou souc¢astkou, nabizi velkou volnost pri volbé ma-
terialu. Materidl tésniciho prvku lze vybrat tak, aby mél
optimdlni tésnici a elastické vlastnosti, zatimco material
tahla lze zvolit tak, aby zajistil dostatecnou tuhost a
podporu pro tésnici prvek. Pokud jsou tahlo a tésnici prvek

integovany, zvoleny materidl musi byt kompromisem mezi
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nezbytnou tuhosti t&hla a potrebnou pruZnost tésniciho
prvku. Toto druhé resSeni vsSak nabizi vyhody z hlediska vy-

robnich nakladu.

Dale je nutno poznamenat, Ze v téchto dvou provedenich mohou
byt vSechny prvky vyrobeny z polymerovych matridld, jako je
napriklad polyetylén, polypropylén, polyester, elastomer,
polykarbondt, pryZz nebo silikon, a mohou byt vyrobeny
konven¢nimi a levnymi metodami, jako je vstrikovani. Vsechny
soucastky maji navic Jjednoduchou konstrukci a jejich montaz
je snadnd. V disledku toho lze tato zarizeni vyrabét

s nizkymi ndaklady.

Ve vyse popsanych provedenich vyndlezu je vi¢ko 12 opatfeno
radidlné vycénivajicim vystupkem 16, ktery sahd kolem ¢asti
obvodu viéka 12 a tvori rukojet pro usnadnéni sejmuti uvede-
nych prvka. Je nutno si uvédomit, Ze tato rukojet miZe mit
jakékoliv vhodné usporadani. MuaZe byt napriklad ovalnd, nebo
miZe byt tvorena vycnivajici prirubou sahajici kolem celého

obvodu vicéka.

Zarizeni jsou zv1ast vhodnd pro ordlni podavani zvifatum,
predevsim konim, a to zejména vodnych gell obsahujicich
kompozici inhibitord protonového Cerpdni??? nap¥. omeprazol
nebo podobnou latku. Pro odborniky vsak je zrejmé, Ze pouzZi-
ti tohoto zarizeni neni omezeno pouze na tuto oblast, proto-
ze jej lze pouZit k michdni rGznych druhd farmaceutickych
latek s dalsimi ¢inidly a k ordlnimu, rektdlnimu ¢i jakému-
koliv jinému vhodnému poddvani mnoha ruznym druh Zzivoc&ichi,
vcetné lidi.

Je nutno rovnéZ poznamenat, Ze farmaceutickd smés ve smyslu
této aplikace neznamend pouze 1lék, ale tento pojem zahrnuije
rovnéZ dalsi druhy prospésnych prostredkl, napriklad
hlavnich slozZek vyZivy.



- 12 -

Patentové naroky

1. Zarizeni k michani farmaceutickych, prednostné suchych
a granulovanych latek s prednostné kapalnymi ¢inidly za uce-
lem vyroby preparatu, prednostné gelu ¢i gelu podobného, a
nasledné podani tohoto preparatu Zivému jedinci, napf. zvi-
feti nebo ¢lovéku, pric¢emZ toto zarizeni tvori dutd hlavni
¢ast (2), kterd md vystup (4) uzavreny snimatelnym uzavérem
(12), pist (6, 6a, 6'a, 6b, 6'b), ktery je posuvné uloZeny

v této duté hlavni c¢ésti (2) a tésné se dotykd vnitini stény
uvedené duté hlavni c¢asti (8), hnaci prvek (30, 30a, 30b),
ktery je pripojeny k uvedenému pistu (6, 6a, 6'a, 6b, 6'b) a
pohybuje jim v duté hlavni ¢asti (2), pricemZ tento pist,
ktery s dutou hlavni ¢asti a se snimatelnym uzdvérem definu-
ji komoru pro uvedenou latku, se vyznacduje tim, Ze obsahuije
tésnici prvek (20, 20a, 20'a, 20b, 20'b), ktery ma pruiny
okraj (34, 34a, 34'a, 34b, 34'b) v tésném kontaktu s vnitrni
sténou (8) duté hlavni ¢&sti (2) a jedna strana tohoto okra-
je sméruje do uvedené komory (38) a tim oddéluje komoru od
opa¢né strany tohoto pruZného okraje, pricemz tento okraj je
podepren tak, aby se v pripadé, Ze Jje pist posunut ve sméru
od komory (38), mohl v dostatec¢né mire vychylit jednim smé-
rem tak, aby prerusil svij tésny kontakt s vnit¥ni sténou
(8) duté hlavni casti (2) za ucelem vytvoreni spojeni mezi

komorou (38) a opacd¢nou stranou tohoto okraje.

2. Zarizeni podle naroku 1, které se vyznacuje tim, Ze
v uvedené hnaci ¢asti je trubicovité tdhlo (30, 30a, 30b)

opatrené alespon jednim otvorem ve své spodni casti.

3. Zarizeni podle naroku 2, které se vyznacduje tim, Ze
uvedené tahlo (30, 30a, 30b) ma po celém pruméru sténu (18)
a mezi boénimi okraji této stény (18) a vnit¥ni sténou tru-
bicovitého t&hla (30) Jjsou definovany otvory.

4. Zarizeni podle naroku 3, které se vyznaduje tim, zZe

uvedené sténa (18) md centrdlni otvor (26) prizpusobeny
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k rozpojitelnému uchyceni pruZného tésniciho prvku (20)
k tdhlu (30), pricemz tento tésnici prvek je kruhovity a sa-

ha alespori ke vnéjsi sténé uvedeného trubicovitého téhla.

5. Zarizeni podle naroku 2, které se vyznacuje tim, ze
uvedené trubicovité tahlo (30a) mad uzavrenou spodni ¢ast a

axidlni sStérbiny (42) vystupujici z uvedené spodni casti.

6. Zarizeni podle naroku 5, které se vyznacuje tim, ze
pruznym tésnicim prvkem je kruhovy kotouc¢ (20a), rozpoji-

telné upevnény ke spodni casti.

7. Zarizeni podle ndroku 6, které se vyznacCuje tim, 2Ze
pruzny tésnici prvek je integrdlni soucdsti trubicovitého
tdhla (30) a sestavd z pruZného kruhového prstence (34'a),
ktery radidlné vycéniva ze spodni c¢asti ke vnit¥ni sténé (8)

duté hlavni c¢asti (2).

8. Zarizeni podle kteréhokoliv z naroka 2-7, které se
vyznac¢uje tim, Ze trubicovité tahlo (30, 30a, 30'a) obsahuje

prostredek pro méreni objemu pridavané latky.

9. Zarizeni podle ndroku 8, které se vyznacuije tim, Zze
trubicovité tahlo (30, 30a, 30'a) m& stupnici pro vysku hla-

diny pridavané latky.

10. Zzarizeni podle nadrokd 8 nebo 9, které se vyznacuje tim,
Ze trubicovité tdhlo (30, 30a, 30'a) Jje pruhledné.

11. Zarizeni podle naroku 2, které se vyznac¢uje tim, Ze
tahlo (30b) obsahuje trubicovitou prvni ¢ast (44) spojenou

s druhou c¢asti (46) kterd md prurez ve tvaru krize.

12. Zarizeni podle naroku 11, které se vyznacuje tim, Ze
tato druhd cést (46) se smérem ke spodni ¢asti tahla (30b)

zuzuje.

13. Zarizeni podle narokd 11 nebo 12, které se vyznacuje
tim, Ze tdhlo md ploché dno s centrdlnim otvorem (26)

prizplisobenym pro rozpojitelné pripojeni pruzného tésniciho
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prvku (20b) k tdhlu (30b), pric¢emZ tento tésnici prvek je
kruhovy a sahd K vnitrni sténé duté hlavni casti (2).

14. Zarizeni podle naroka 11 nebo 12, které se vyznacuje
tim, Ze pruzny tésnici prvek je integralni c¢asti tédhla (30b)
a sestdvd z pruzného kruhového prstence (34'b), ktery ra-
didlné sahd od spodni Casti ke vnit¥ni sténé (8) duté hlavni

casti (2).

15. Zarizeni podle naroku 11-14, které se vyznacuje tim, zZe
druhd c¢ast s prlirezem ve tvaru kriZe (46) obsahuje prostre-

dek pro méreni objemu priddvané latky.

16. Zarizeni podle ndroku 15, které se vyznacuje tim, Ze
tato druhd c¢ast (46) md stupnici vysky hladiny priddvané
latky.

17. Zarizeni podle naroku 16, které se vyznacuje tim, Ze

v této stupnici Jjsou barevné cary.

18. Zarizeni podle kteréhokoliv z naroka 11-17, které se

vyznac¢uje tim, Ze tato druhd c¢ast (46) je barevna.

19. Zarizeni podle kteréhokoliv z narokll 2-18, které se
vyznacduje tim, Ze trubicovité tdhlo (30, 30a, 30b) méa
otevreny konec (40) vzdaleny od pistu (6), ktery je uzavreny
tésnénim proti vlhkosti.

20. Zarizeni podle nékterého z naroku 1-19, které se vyzna-

¢uje tim, Ze timto uzdvérem je snimatelné vicko (12).

21. Zarizeni podle nékterého z naroku 1-19, které se vyzna-
¢uje tim, Ze snimatelny uzaveér (12) je prolamovaci nebo
trhaci.

22. Zarizeni podle kteréhokoliv z predchozich narokl, které
se vyznacuje tim, Ze komora (38) je predem naplnéna farma-
ceutickou latkou a toto zarizeni je uzavrfeno do vlhkotésného
obalu, ktery obsahuje alespon jednu bariéru proti vlhkosti.
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23. Zarizeni podle naroku 22, které se vyznacuje tim, Ze
tato minimdlné jedna bariéra proti vlhkosti je tvorena hli-

nikovou vrstvou.

24. Zarizeni podle naroku 22 ¢i 23, které se vyznacuje tim,
Z2e v tomto obalu se nachédzi vysousedlo.

25. Zarizeni podle kteréholiv z predchozich narokl, které
se vyznacuje tim, Ze farmaceutickd smés se skladad z ente-
ricky potazenych pelet obsahujicich inhibitor protonového
¢erpani, napr. pelet omeprazollu, smichanych se suchym ge-

lotvornym ¢inidlem.

26. Proces pripravy farmaceutického prepardtu michanim
farmaceutické, prednostné suché a granulované smési
s prednostné kapalnym ¢inidlem kratce pred jeho podavanim

jedinci, skladajici se z nasledujicich krokul:

a) naplnéni této smési do komory 38 zarizeni slozZeného z du-
té hlavni ¢asti (2) a pistu (6), ktery je v ni posuvny a je
v tésném kontaktu s vnitrni sténou této duté hlavni casti
(2), ¢imz definuje pohyblivou sténu této komory (38); pist
(6) ma tésnici prvek (20), ktery mé& pruZzny okraj (34)

v tésnicim kontaktu s vnit¥ni sténou (8) duté hlavni casti
(2), ¢imZ oddéluje komoru (38) od opac¢né strany okraje, a
tento kraj (34) se mlZe vychylit a umoZnit spojeni mezi ko-
morou (38) a opacnou stranou okraje (34),

b) uzavrfeni komory uzavérem (12),

) zajisténi utésnéni naplnéné komory (38) proti vlhkosti,
d) uloZeni zarizeni do doby pouZiti,

e) sejmuti uvedeného tésnéni proti vlhkosti z komory (38),
f) zvétsSeni komory (38) premisténim pistu (6) a tim vytvore-
ni spojeni mezi (38) pomoci otevreni okraje (34), &imZ se
kapalné ¢inidlo presune do komory (38),

g) Jje-li to potrebné, protrepavani zarizeni do vytvoreni
preparatu.

h) otevfeni komory (38) sejmutim uzdvéru (12), kdyZ se ma

preparat podavat, cozZz umozZni, aby byl uvedeny preparat



-
YR}

- 16 -

vytlac¢en ze zarizeni presunutim pistu (6) smérem k otvoru.

27. Postup podle ndroku 26, ktery se vyznacuje tim, Ze
tésnéni komory (38) proti vlhkosti v kroku c¢) Jje realizovano
uzavrenim zarizeni do vlhkotésného obalu, ktery obsahuje

alespon jednu bariéru proti vlhkosti.

28. Postup podle naroku 27, ktery se vyznacuje tim, Ze tou-
to alespon jednou bariérou proti vlhkosti je hlinikova

vrstva.

29. Postup podle nékterého z narokl 26-28, ktery se vyzna-
¢uje tim, Ze farmaceuticka latka se skladad z entericky pota-
Zzenych pelet inhibitoru transferu vodikovych iontd, napr.
omeprazolovych pelet, smichanych se suchym gelotvornym c¢i-
nidlema, a tim, Ze uvedenym prednostné kapalnym c¢inidlem fJje

voda.

30.

dinci, k

etoda ordlniho podavani farmaceutického preparatu je-
ého je dosazeno smichdnim prednostné suché a gra-
nulované 1latk prednostné kapalnym ¢inidlem pomoci zarize-

ni podle nékterého

31. Metoda podle ndroku 30 terd se vyznac¢uje tim, Ze uve-

denym jedincem je zvife, napr. K

32. Metoda podle ndroku 31, kterda se vyzmaguje tim, Ze za-

rizeni je vloZeno do tlamy koné presné pred pr¥Ri trenovy

jzub, uvedeny pripravek se vytlac¢i na koren jazyka.
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