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Zpisob koneéné parnf sterilizace

PHi zplsobu kone¢né sterilizace pfedem napln&ngch plasto-
vych nebo sklen&nych injek&nfch stffkaiek (10° ) nebo z4-
sobnfkl obsahujicfch tekutinu se udrfuje volny hlavovy
prostor v injek&nf stifkagce (10* ) nebo v zésobnfku v rozsa-
hu nepfekratujfcfm 10 % objemu a zajistf se volny dilataénf
prostor s objemem nejméné 2 % a zejména kolem 10 % pro
pist (50°), ktery se tak mdZe posouvat podle kolfsénf tlaku,
ptitemi v pifpad€ plastové injekénf stifkatky (10°) nebo
zdsobniku se sterilizuje injekénf stffkatka (10‘ ) nebo z4-
sobnfk pfi autoklévovém tlaku mensfm neZ je vnitinf tlak v
obsahu injek&nf stffkatky (10 ) nebo zdsobniku, popHpadé
pfi sterilizaci sklen&né injekénf stffkaZky (10 ) nebo z4-
sobnfku se injek&n{ stffkalka (10° ) nebo zdsobnfk sterilizu-
je pfi autoklédvovém tlaku, ktery je mensf, rovny nebo v&tsf
ne? vnitin{ tlak obsahu injekén{ stifkagky (10‘ ) nebo z4-
sobnfku.
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Oblast techniky
Vyndlez se tyka zpusobu koneéné sterilizace pifeden napl-

nénych plastovych nebo sklenénych injekénich strikadek nebo
zasobnikl obsahujicich tekutinu tvofenou farmaceutickymi,
biologickymi nebo veterinarnimi latkami. Vyndlez se zejména
tyka zpusobu koneéné sterilizace kapalnych kontrastnich latek
pro vysetfovaci metody, obsazenych v plastovych nebo sklené-
nych injekcénich strikackach nebo zasobnicich.

Dosavadni stav techniky

Dosud znamé nadobky, zarizeni a zplUsoby obsahuji Fadu
reseni pro sterilizaci vyrobkd a lékafskych zarizeni parou,
kterd jsou pouZivana ve zdravotnich a léc¢ebnych zarizenich,
kde je sterilita zdkladnim poZadavkem. Obecné rec¢eno, takovou
sterilizaci Jje moZno provadét parni sterilizaci zasobnikl

a oball a jejich obsahu separatns,. pric¢emZz tato operace je
potom nasledovana umisténim obsahu do zasobnikli nebo obalu
a hermetickym uzavfenim téchto oball, aby jejich obsah mohl
byt pouzZit v pozdéjsi dobé. Tento postup prindsi nebezpedi,
2e dojde ke znedisténi téchto plnénych latek nebo ke vniknuti
nezadoucich organismi v pribéhu premistovani latek do jejich
obali a zasobnikii. Ve farmaceutickém primyslu se proto v po-
sledni dobé projevuije trend k provadéni sterilizace parou a3z
v koneéné fazi po uloZeni do obalu, pridemZ obsah téchto oba-

1d je sterilizovan pfimo uvnitf¥ zasobnikll nebo obaldi.

Pfi provadéni zpusobu takové koneéné sterilizace se pre-
dem naplnéné zasobniky nebo obaly umisti do autoklavu a pod-
robi se sterilizac¢nimu cyklu, ktery zahrnuje nasledujici ope-
race: odvadéni vzduchu z autoklavove komory vhéanénim nasycené
pary do této komory pri tlaku kolem 0,7 az 14,06 kPa pri tepé
loté od 100°C do 150°C po dobu asi 30 minut, dal&i vhanéni
pary do komory autoklavu tak, aby se uvnit?¥ dosahla teplota
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od asi 100°C do 125°C, wudriovani této teploty po dobu posta-
¢ujici pro sterilizaci obsahu autoklavu a ochlazeni autoklavu

‘a vyjmuti zasobniki a obald. Typicke obaly obsahujici takova

léc¢iva jako jsou sklenéneé ampulky, 'lékovky se zabrousenym
hrdlem a lahviéky snadno odolavaji rozdilam tlaku uvnitf oba-
lu a v komorfe autoklavu, vznikajicim pf#i pracovnich cyklech
sterilizaéniho procesu. Avsak predem naplnéné tenkosténné za-
sobniky a injekéni stfikadéky vyrobené z plastu nebo ze skla
nejsou schopny odolavat vétsim tlakovym rozdiluim, jestlize je
vnitrni tlak v obalu véts$i nes je vnéjsi tlak. Takové tlakove
rozdily nutné vedou k vyskytu vétsSiho podtu poruseni obalu
nebo zasobniku, ke kterych dochazi bud v pribéhu zahrivani
nebo v prubéhu ochlazovaciho procesu v autoklavovém cyklu.

U sklenénych injeké&nich stfikadek nebo zasobnikii je ty-
pickou poruchou vytlaéeni pistu v prﬁbéhﬁ zahrivani, které je
vyvolano souctem tlaku zpusobenych tlakem vyparl ze sterili-
Zované latky, teplotnim roztahovanim produktu a konec¢né zvét-
Sovanim tlaku plynu, ktery zbyl v hlavové &asti zasobniku.
JestliZe se ma zachovat utésnéna celistvost v prubéhu zahri-
vaci faze, vady se projevi v prubéhu ochlazovaci féze steri-
lizaéniho cyklu, kdy je kapalny obsah zasobniku jeété.zahfét
na bod varu nebo jesté nad néj, takZe ve vnitfnim prostoru
zasobniku vznika tlak vétsi nez jedna atmosféra, zatimco tlak
v komore autoklavu jiZ poklesl na jednu atmosféru.

Pri pouZiti plastovych injeké&nich stfikadek a zasobnikud
se kromé vytladovani pistu z obalu nebo zasobniku v pruibéhu
sterilizace projevuje také méknuti plastu plsobenim teploty
a tlakh v komore autoklavu, takze plastové dily se maji snahu
zbortit a stény zasobniku se deformuiji.

Potreba kompenzace zvySeného vnitfniko tlaku v plastové
injekéni strikacce v prubéhu sterilizace byla uvedena
v US-PS 4 718 463, ktery navrhuje udrZovat tlak v komore




autoklavu alesport na urovni tlaku uvnit¥ injekéni strikacky.

zjistili ~ jsme, 2Ze predem naplnéné injekéni strikacky
a zasobniky mohou byt sterilizovany parou V autoklavu bhez
vyskytu uvedenych probléma a bez potfeby udriovani- tlaku
uvnit® autoklavu na urovni tlaku uvnitf injekéni stfikacky
a zasobniku a Zze ani neni nutno ponechavat velky hlavovy
prostor v injekéni stfikaéce nebo zasobniku, protoZe postacdi
ponechat volny dilataéni prostor o objemu rovném asi 10% cel-
kového objemu vnit¥niho prostoru injekéni strikac¢ky nebo za-
sobniku mezi pistem a  proximdlnim koncem nadobky, aby se
umoznil posuvny pohyb pistu smérem k proximalnimu konci za-
sobniku v zavislosti na roztahovani vnitfniho obsahu nadobky
teplem a na vnitrfnim tlaku vypari, které se uvoliuji v prubé-
hu autoklavového cyklu.

v

Pfedem naplnéné sklenéné injekéni strikadky a zasobniky,
ﬁajici~podobné upravy jako plastové injekéni strikacky a za-
sobniky, mohou byt rovnéZ sterilizovany parou Vv autoklavu,
jestliZze se v ném udrzuje tlak, ktery je mensi nez tlak uv-
nitf sklenéné injekéni strikadky a zasobniku. Bylo vsak také
zjisténo, 2e sterilizaci Jje mozZno provadét i p¥i pouziti
pfetlaku bez nebezpe¢i vytladeni pistu, jestlize je volny
prostor v hlavové c¢asti omezen na minimum a je umoZnén dosta-
tedény pohyb pistu v nadobce.

Pro dosazeni predpokladanych uc¢inkd je tfeba splnit dva
poZadavky: za prvé udriovat predni prostor nadobky neprekra-
&ujici 10% plného objemu injekéni st¥ikadky nebo zasobniku
a pokud mozZno nenechavat Zadny volny prostor v této c&asti
a za druhé zabezpecit dostateény dilataéni prostor pro pist,
ktery mad mit mozZnost se pohybovat k proximalniumu konci na-
dobky v zavislosti na teplotnim rozpindni obsahu nadobky.

Jestlize Jjsou tyto poZadavky splnény, miZe se provest




sterilizace predem naplnénych injekénich strfikacek a zasobni-

ki parou pri autoklavovém tlaku, Kktery je mensi neZ tlak
v injekéni strfikacce nebo zasobniku. Aby se zamezilo ohroZeni
parni atmosféry, md byt udrZovana rychlost ochlazovani v roz-
sahu Jjedné Jjednotky kontrolovatelnosti komory, to znamena
tlak uvnit¥ komory ma byt o 0,7 kPa niZs$i neZ tlak wuvnit?
plastové injekéni st¥ikadky a zasobniku. JestliZe je predem
naplnénd injekéni strikacka nebo zasobnik vyrobena ze skla
a Jjsou splnéna oba uvedené pozZadavky, strilizace mizZe byt
provddéna pri tlaku v autokldavu, ktery Jje mensi, roven nebo
vétsi neZ tlak uvnit?¥ sklenéné injekéni strikacdky nebo zasob-
niku.

Podstata vyndlezu

Podstata zpusobu konedné sterilizace pfedem naplnénych
plastovych injekénich strikac¢ek obsahujicich tekutinu, zejmé-
na tekuty lék, pro podkozni injekce, a sestdvajicich z nadob-
ky injeké&ni strikadéky, zakonéené na svém distdlnim konci hu-
bici a otevfené na svém proximdlnim konci, a z posuvného
pluniru nebo pistu uloZeného v nddobce a opatreného prostred-
ky pro. spojeni s ovladaci pistnici, spoc¢ivd v tom, 2Ze pist se
vlozi do nadobky a umisti se vzhledm k distdlnimu konci na-
dobky s ponechdnim prazdného prostoru mezi pistem a proximal-
nim koncem nadobky o objemu nejméné 2% celkového objemu na-
dobky, nacez se injekéni str¥ikac¢ka naplni hubici tekutinou
p¥i ponechani volného hlavového prostoru s objemem rovnym
nejvyse 10% objemu a zejména bez ponechdni volného hlavového
prostoru, hubice se potom hermeticky uzavre klobouckem, nacez
se predem naplnéna plastova injekéni stfikééka sterilizuje
spoleéné S obsahem pri autoklavovém tlaku niZsim nezZ je tlak
v injekéni st¥ikaéce a potom se autoklavova komora ochladi
vodni kaskdadou nebo rozprasovanou sprchou nebo proudem
vzduchu rychlosti, ktera nedovoli nahly pokles parni atmosfé-
ry k autoklavové komore.
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V jiném vyhodném provedeni zpusobu podle vyndlezu je fe-
Zena kone&na sterilizace predem naplnénych plastovych zasob-
niku, obsahujicich kapalinu, zejména tekuty 1lék pro podkoiZni
injekce, Kkteré sestavaji ze zasobnikové nadobky zakonéené
hrdlovou casti na svém distalnim konci, upraveném pro uzavre-
ni propichovaci membrénod, a s otevrenym proximalnim koncem,
a z posuvného pistu nebo plunZru umisténého v nadobce a opat-
feného prostredky pro spojeni s pistnici; podstata tohoto
zpusobu spo&iva v tom, Ze se nejprve vliozi pist do zasobniko-
vé nadobky a zasobnikova nadobka se naplni kapalnym lékem je-
jim distalnim koncem, distalnd Kkonec se potom hermeticky
uzavre propichovaci membranou a naplnéna zasobnikova nadobka
se sterilizuije autoklavovanim a potom se ochladi.

Dal3i alternativni provedeni zpusobu podle vynalezu se
tyka koneéné sterilizace predem naplnénych slenénych injeké-
nich stfika&ek nebo zasobnikll obsahujicich kapalinu, zejména
tekuty lék pro podavani ve forme podkozZnich injekci, jehozZ
podstata spoc¢iva v tom, Ze autoklavovani predem naplnénych
injeké&nich stfikadek nebo zasobnikid pro sterilizaci jejich
obsahu se provadi pri autoklavovém tlaku, ktery je vétsi, ro-
ven nebo mensi nez tlak v obsahu injekénich stfikacek nebo

zasobnikii, a naslednym ochlazenim v komore autoklavu.

Vynalezem Jje také vyresen zpisob konec¢né sterilizace
pfedem naplnénych plastovych nebo sklenénych injekénich stri-
kadek nebo zasobniki obsahujicich kapalinu, kde injekéni
st¥ikadky nebo zasobniky sestavaji (a) z nadobky injekéni
st¥ikaéky, zakon&ené hubici na sveém distdalnim konci nebo (b)
ze zasobnikové nadobky zakonéené hrdlovou &asti na svém dis-
talnim konci, wupravenym pro nasazeni propichovaci membrany,
z otevreného proximdlniho konce a 2 posuvného pistu nebo
plunZru uloZeného v nadobce a majiciho prostredky pro spojeni
s pistnici, priéemZ podstata tohoto zpusobu spo¢iva v tom, 2Ze
pist se vloZi do nadobky a umisti se vzhledm k distdlnimu




konci nadobky s ponechdnim prostoru o objemu nejméné 2%

prézdného prostoru mezi pistem a proximalnim koncem nadobky,
nacez se injekéni strikadka nebo zasobnik naplni hubici nebo
hrdlovou ¢&asti tekutinou pri ponechani volného hlavového
prostoru s objemem rovnym nejvyse 10% objemu, hubice se potom
hermeticky uzavfe klobouc¢kem nebo se hrdlovd <¢&ast se uzavre
propichovaci membranou, nadeZ se bud predem naplnéna plastova
injekéni st¥ikaéka nebo zasobnik sterilizuje spoleéné s obsa-
hem pri autoklavovém tlaku niZ2sim neZ je tlak v injekéni
stfikacce nebo v zasobniku, nebo se predem naplnénd sklenéné
injekéni strikacka nebo zasobnik sterilizuje spole¢né se svym
obsahem v autoklavovém tlaku mensim, rovnym nebo vétsSim neil
je tlak v injekéni stfikadce nebo v zasobniku a potom se
autoklavova komora ochladi vodni kaskddou nebo rozprasovanou
sprchou nebo proudem vzduchu rychlosti, kterd nedovoli nadhly
pokles parni atmosféry k autoklavové komore.

Injekéni strikacka nebo zdsobnik je naplnéna zejména ka-
palinou, kterou Jje zejména tekuty lék nebo kontrastni latka
pouzivand k diagnostickému vysetrfovani, tak, aby v jeji pfed-
ni hlavové &asti nezbyl v podstaté 24adny volny prostor, pri-
CemZ mezi pistem a proximalnim koncem nddobky md byt ponechan
distanéni prostor kolem 5% a zejména kolem 10% nebo i vice
celkového vnitfniho objemu nadobky. JestliZe jsou dily injek-
¢énich strikacek nebo zasobniki 2z plastu, je vnit¥ni tlak
v nich plynule sledovan Vv prubéhu autoklavové sterilizace
a tlak v komore autokldvu je udriovan alespori jednu jednotku
tlakové Kkontrolovatelnosti pod vnitfnim tlakem injekénich
strikacek nebo zasobniki.

Aby se udriel tlak v autokldavu, ktery je mensi neZ tlak
uvnitr injekénich strfikadek nebo zasobnikl, musi byt uréena
velikost tlaku vypari obsahu injekénich strikacéek nebo zasob-
niki pri sterilizac¢ni teploté. Rozdil tlakl se potom uloZi do
programovatelného Xkontrolniho zafizeni vybaveného potrebnym



technickym vybavenim a softwarem. Toto kontrolni zarizeni po-
tom podle potreby pridava vzduch v prubéhu autoklavoveho cyk-
lu, aby se tlak v komore autoklavu udrZoval na hodnotach niz-
&ich nez je tlak v obsahu injekénich stfikacek nebo zasobni-
ki. Napfiklad v kapaliné vznika tlak pary 10,64 kPa pri tep-
loté 121,5°C, pri¢emz tlak v komofe autoklavu by mél byt sni-
?en pod 10,64 kPa. Priklady tlaku par pro nékolik vzorku jsou
uvedeny v ndsledujici tabulce:

Vzorek Sterilizaéni teplota Tlak pary
‘kPa
&ista voda 121,5°c 10,64
roztok Iohexolu 75,5% 121,59 10,29

roztok Iohexolu 51,77% 121,5 10,55

Pro zajisténi potfebnych podminek a moZnosti kontroly
tlaku bylo pouzito programovatelného autoklavu, ktery bézné
dodava firma American Sterilizer Co., PA a ktery je vybaven
ustrojim pro méreni teploty, napfiklad termoélanky, odporovym
méfenim teploty a snima&i tlaku, které Jjsou v primém kontaktu
s obsahem injekéni stfikadky pro plynulé monitorovani dat
a jejich doddvani pocitaci a spoustécimu obvodu.

Pri praktickém provaddéni zpusobu podle vyndlezu je pri
sterilizaci vétsiho mnoZstvi vzorkd a skupinovém zpracovani
nutno pouZit nejméné jednoho mé¥iciho za¥izeni pro méreni
tlaku nebo teploty, Kkteré je v primém kontaktu s obsahem
vzorku, aby se mohla plynule snimat teplota a automaticky za-
pinat zarizeni pro regulaci tlaku uvnitf autoklavu. Pro tento
ucdel muZe byt pripravena specialni injekéni stfikacka nebo
zasobnik, ktera Jje vybavena termo&lankem, odporovym mérenim
teploty a nebo snimadem tlaku, pripojenym k hardware/software
autoklavu. S vyhodou je vsak pouzivano statisticky reprezen-
tativniho poctu vzorkl, které jsou rozmistény ve vybranych

mistech v komofe autoklavu a jsou vybaveny potfebnymi mérici-




mi Ustrojimi pro snimani tlaku a teploty.

Prehled obrazku na vvykresech
Vyndlez bude bliZe objasnén pomoci prikladd provedeni

'zobrézenYCh na vykresech, kde znazornuji obr. 1 boéni pohled
na jehlu pro podkoiZni injekce, obr. 2 pldorysny pohled na za-
sobnik pro tekuty 1lék, obr. 3 pudorysny pohled na pouzdro
nebo kryt pro prekryti injekéni jehly 2z obr. 1, obr. 4 pudo-
rysny pohled na pist upraveny pro pouzitiv zasobniku léku
z obr. 2, obr. 5 pudorysny pohled na sestavenou soupravu se-
stavajici 2z injekéni strikaéky, jehly pro podkozZni injekce
a pistu a obr. 6 pidorysny pohled na drZzak injekéni strikaé-
ky, opatrfené krytem z obr. 3.

Priklady provedeni vyndlezu

Na vykresech Jjsou zobrazena dvé prikladnad provedeni
pfedmétu vyndlezu: obr. 2 zobrazuje zasobnik pro injekéni
latku a obr. 5 znazornuje injekéni st¥ikacku s pripojenou in-
jekéni jehlou pro podkoini injekce, priéemZz v obou prikladech
jsou pouZity pro oznaceni stejnych soucdsti stejné vztahové
znacéky. '

Zasobnik 10 na injekéni latku, zobrazeny na obr. 2, ses-
tavd 2z vdlcové nadobky 20  vytvorené ze skla nebo z plastu
a majici distdlni konec 26 a proximalni konec 40. Distalni
konec 26 Jje opatfen hrdlovou c¢asti 28, ktera je ukoncena ne-
zndzornénym otvorem, uzavrienym diafragmovym klobouckem 30
s membranou 36. Diafragmovy klobouéek 30 obsahuje prstencovou
drazku 32, do které se miZe zachytit naklapnutim injek¢ni je-
hla 60 z obr. 1. Injekéni jehla 60 obsahuje zaskakovaci c¢ast
62, ktera mize prijit do zabéru s diafragmovym klobouckem
30, a kuZelovou cast 64, kterda je upravena pro nasazeni pro-
ximdlniho konce 74 klobouc¢ku 70. Jakmile je injekéni jehla
60 nasazena na zasobnik 10, proximdlni konec této injekéni
jehly §Q propichne membrdnu 36 a tim zajisti propojeni mezi




touto injekéni jehlou 60 a tekutym lékem 24 obsaZenym v za-
sobni valcové nadobce 20. Proximalni konec 40 zasobniku 10 Jje
otevreny, aby umozZnil vsunuti pistu 50 zobrazeného na obr. 4,
ktery je opatren predni dotykovou plochou 52, prichazejici do
styku s Kkapalinou, a zadni zavitovou &asti 56 pro pripojeni
neznazornéné pistnice, kdyZ se nadobka 10 pripravuje pro své
pouziti.

Valcova zasobnikova nadobka 20 Jje naplnéna tekutym lé-
kem 24 takovym zpUsobem, Ze v distalnim konci 26 zasobnikove
nadobky 20 je ponechan pfedni hlavovy prostor s objemem rov-
nym nejvysSe 10% celkového objemu tekutého léku 24 a na proxi-
malnim konci 40 zasobnikové nadobky 20 je ponechdn dostateény
prostor, aby se pist 50 mohl zasounout dovnitf¥ a posouvat
smérem k' proximalnimu konci 40 v zavislosti na roztahovani
kapalného obsahu zasobniku 10 teplem. Tento volny prostor ma
mit objem rovny nejméné 10% celého objemu kapalné latky. Pro
zajisténi injekéni jehly 60 proti neZddoucimu poranéni uziva-
tele nebo jejimu poskozeni je injekéni jehla 60 opatfena klo-
boudkem 70 zobrazenym na obr. 3. Tento kloboucek 70 obsahuje
uzavreny distalni konec 72 a otevreny proximdlni konec 74,
ktery je upraven pro nasazeni na kuZelovou cast 64 injekéni
jehly 60 pro podkozni injekce. Injekéni jehla 60 a kloboucek
70 pro tuto injekéni jehlu 60 mohou byt nasazeny na zasobnik
10 po dokonéeni konec¢né sterilizace.

Obr. 5 znazornuje injekéni st¥ikad¢ku 10' vybavenou in-
jekéni jehlou 60' pro podkozZni injekce a obsahujici pist
50', pricéemZ tato injekéni stfikacdka 10' je naplnéna tekutym
lékem 24'. Injekéni stfikaéka 10' obsahuje zasobni nadobku
20' ze skla nebo z plastu a majici distdlni konec 26! a pro-
ximalni konec 40'. Injek&ni jehla 60' obsahuje kuZelovou cast
64', ktera je upravena pro nasazeni na proximdlni konec 74
kloboudku 70, zobrazeného na obr. 3. Pist 50' ma svou predni

dotykovou plochu 52' upravenou pro styk s kapalinou a na zad-
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ni strané je opatfen zavitovou &asti S6' pro spojeni s pist--

nici, pric¢emZz na obr. 5 je zobrazen v zasunuté poloze v za-
sobni nadobce 20' na jejim proximalnim konci 40'. Injekéni
strikac¢ka 10' ma podobnou funkci Jjako zasobnik 10 z predcho-
ziho prikladu provedeni.

V tomto pripadé je stejné jako u zasobniku 10 z precho-
ziho prikladu dilezité, aby zdsobnikova nadobka 20' byla na-
plnéna tekutym lékem 24' takovym zpusobem, 2e je Jjednak po-
nechdn hlavovy prostor o objemu nejvyse 10% na distalnim kon-
ci 26' zasobnikové nadobky 20' a jednak Jje na proximdlnim
konci 40' zasobnikové nadobky 20' ponechdan dostateény volny
dilatac¢ni prostor pro pist 50', ktery musi mit moZnost se po-
souvat smérem k proximdlnimu konci 40' v zavislosti na rozta-
hovani kapalného obsahu injekéni strikacky 10'. Tento volny
dilata&ni prostor m& tvorit nejvySe asi 10% celkového obsahu
kapalného léku 24'.

Zasobnik a injekéni strikacka podle popsanych pfiklad-'
nych provedeni se sterilizuji zplsobem podle vyndlezu a jsou
potom pouZivany obvyklym zplsobem pro podavani jejich obsahu
pacientim. Obvykle se pro podavani léku pomoci téchto pomicek
pouzivd drZdku zasobniku s lékem nebo injekéni strikacky,
zobrazeného na obr. 6. Podobny drzdk je popsé&n v US-PS 4 585
445. Drzak 80 zasobniku 10 nebo injekéni strikacky 10' obsa-
huje polovalcovou nosnou &ast 82, pistnici 84, spojovaci dil
86 pro pripojeni pistu a uchopovaci ¢ast 88. Polovalcova nos-
nd ¢&ast 82 je upravena pro vkladani zasobniku 10 nebo injek-
éni str¥ikacky 10' ze strany jeji otevienou sténovou stranou.
Zasobnik 10 1léku, poptripadé injekéni strikacka 10' Jje potom
zablokovéna v drzdku 80, aby se zamezilo axidlnimu posuvu,
a pistnice 84 se spoji se zavitovou casti 56, 56' pistu
50,50' prostrednictvim spojovaciho dilu 86. Po odstranéni
kloboucku 70 je scuprava pripravena pro vydavani léku.
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Zpusob konec¢né sterilizace podle vynalezu muZe byt po-
uzivan pro ruzné chemické, farmaceutické a veterinarni kapal-
né latky vcéetné kapalnych kontrastnich latek a ma dulezité
vyhody. pro zajisténi sterility vyrobki a zamezeni vniknuti
bakterii a vird dovnit¥ obalu..

Na vykresech je znazornéno vyhodné prikladné provedeni
davkovacich souprav pro podavani tekutych léku a jejich &éas-
ti, pricéemz tyto pfiklady maji predevsim objasnit podstatu
feseni a v Zadném pripadé neomezuji rozsah vynalezu jen na
zobrazena konkretni prikladnad provedeni.
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NAROK Y

PATENTOVE
Ou‘m' .

1. Zpusob kone65%7 sterilizace predem naplnénych plasto-
vych nebo sklenénych injekénich stfikac¢ek nebo zasobniku ob-
sahujicich tekutinu a sestdavajicich (a) 2z nadobky injekéni
strikadky, zakoncéené na svém distalnim konci hubici, nebo (b)
ze zés;bnikbvé nadobky zakonéené na svém distdlnim konci hrd-
lovou &asti, upravenou pro nasazeni propichovaci membrany,
z otevreného proximdlniho konce a 2z posuvného pluniru nebo
pistu uloZeného v nadobce a opatfeného prostrfedky pro spojeni
s ovladaci pistnici, vyznacuijici se tim, Ze
pist se vloZi do naddobky a umisti se proti distdlnimu konci
nadobky s ponéchénim prostoru o objemu nejméné 2% prazdného
prostoru mezi pistem a proximalnim koncem naddobky, nacdeZ se
injekéni strikacka nebo zdsobnik naplni hubici nebo hrdlovou
casti tekutinou pri ponechdni volného hlavového prostoru

s ‘'objemem rovnym- nejvyse 10% objemu, hubice ' se potom herme- ."...~

ticky uzavre Kkloboucdkem nebo se hrdlova cast se uzavre pro-
pichovaci membranou, nadeZ se bud predem naplnéna plastova
injekéni strikacka nebo zdsobnik sterilizuje spoleéné se svym
obsahem pri autoklavovém tlaku niZ$im neZ je tlak v obsahu
injekéni strikacéky nebo zasobniku, nebo se predem naplnéna
sklenéné injekéni strikacka nebo zdsobnik sterilizuje spolec-
né se svym obsahem pri autokldvovém tlaku mensim, rovnym nebo
vétsim neZ je tlak v obsahu injekéni strikacky nebo zasobniku
a potom se autoklavova komora ochladi vodni kaskadou nebo
rozprasovanou sprchou nebo proudem vzduchu rychlosti, ktera
nedovoli nahly pokles parni atmosféry k autoklavové komore.

2. 2Zpusob podle naroku 1, vyznadéduijici se
t im, 2e injekéni st¥ikadka nebo zisobnik se naplni kapali-
nou s ponechanim zanedbatelného prostoru v i.lavové céasti.
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3. Zpusob podle naroku 1, vyznadcuijici s e

t im, Ze objem prazdného prostoru mezi pistem a proximalnim
koncem nadobky je kolem 5%.

4. Zpusob podle naroku 1, vyznacuijici s e
t im, Z2e objem priazdného prostoru mezi pistem a proximdlnim
koncem nadobky je kolem 10%.

5. Zpusob podle nejméné jednoho z naroku 1 aZ 4, vy -
znac¢cujici se tim, Z2e pist je upraven pro posuv
smérem k proximdlnimu konci nadobky v zavislosti na roztaho-
vani teplem a na vnitfnim tlaku par v kapaliné obsaZené v na-
dobce.

6. Zpusob podle nejméné jednoho z naroki 1 aZ 5, vy -
znadcéujici se tim, Ze kapalinou je kapalny lék.

7. Zpusob podle nejméné jednoho z naroku 1 aZ 5, vy -
znac¢cuijici s e t im, Ze kapalina obsahuje kon-
trastni latku pouZivanou pro diagnostické vysetrovani.

8. Zpusob podle nejméné jednoho z naroku 1 azZ 7, vy -
znacdédujici se tim, Z2e u injekéni strikacky nebo
zasobniku z plastu se plynule sleduje vnitfni tlak v prubéhu
autoklAvového cyklu a tlak v autoklavové komore se udriuje
alesponn o Jjednu regulovatelnou jednotku tlaku niZsi nez je
vnitfni tlak v obsahu injekéni stfikacky nebo zasobniku.
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