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(57)Anotace:

Odbérovy a vstiikovaci systém pro Iékai'ské roztoky, zejména
pro nadobu obsahujici inflzni roztoky, je proveden se
zakladnim dilem (2) vloZitelnym do nadoby, ktery ma
odbérovou a vstiikovaci &ast (3, 4, 21, 22), pfi€emz odbérova
a vstikovaci &ast (3, 4, 21, 22) jsou vzajemné spojeny
plochym miistkem (35), ktery je mezi odbérovou a vstiikovaci
&asti rozsifen na zplsob zesileni pii vytvofeni uzaviratelného
otvoru (34). Otvor (34) v plochém muistku (35) ma ve smeru
odbérové a vstiikovaci &asti (3, 4, 21, 22) do $picky vybihajici
priifez, takZe oba bo&ni okraje (36, 37) plochého miistku (35)
jsou k uzavieni otvoru (34) snadno stlacitelné. Nadoba pro
1ékaiské roztoky, zejména infiizn roztoky, je provedena s
odbérovym a vstiikovacim systémem (1, 20). Odbérovy a
vstfikovaci systém (1, 20) je vloZen do nadoby tak, Ze konci v
podstaté v jedné roviné s nadobou.
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Odbérovy a vstiikovaci systém lékaiskych roztokdi a nadoba na

lékatské roztoky

Oblast techniky

Vynalez se tyka odbérového a vstfikovaciho systému pro
lékatské roztoky, zejména pro nadobu obsahujici infizni roztoky, se
zakladnim dilem vlozZitelnym do nadoby, ktery méa odbé&rovou a
vstiikovaci ¢ast, pfiéemZ odbé&rova a vstfikovaci ¢ast jsou vzajemné
spojeny plochym mistkem, ktery je mezi odbérovou a vstfikovaci
gasti roz§ifen na zpdsob zesileni pfi vytvofeni uzaviratelného otvoru.

Vynalez se dale tyka nadoby na lékafské¢ roztoky.

Dosavadni stav techniky

Lékatské roztoky, zejména infizni roztoky se obecné dodévaji
k pouziti ve foliovych saccich. S folii sacku jsou spojeny natavenim
nosné systémy, napiiklad vstfikové 1ité dily, hadice apod., které

obsahuji vlastni spojovaci systémy, naptiklad spojky, pfepazky, apod. '

Jsou znamé odbérové a vstfikovaci systémy, které disponuji
odbérovym dilem wuzavienym membranou a vstfikovacim dilem.
K odbéru roztoku se odbérovy dil propichne hrotem, na ktery je
pitipojeno hadicové vedeni. Vstfikovaci dil umoZiuje vstfikovani

dalgiho roztoku injekéni stiikackou.

Spisy EP 0 732 114 A 1 a DE 24 58 220 A 1 popisuji odbérové
a vstiikovaci systémy pro salky, obsahujici enteralni Zivné roztoky,

které maji relativné nakladné Sroubovaci uzavéry.
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Spis DE 33 05 365 C2 popisuje odbérové a vstfikovaci zafizeni
foliového sadku, které sestavd ze =zakladniho dilu, jakoZz 1 z
odbérového a vstfikovaciho dilu. Zakladni dil je vytvofen na zpisob
lodi¢ky a odbérovy a vstfikovaci dil tvofi dva kratké kusy hadice,
které vyénivaji smérem vné nad zdkladni dil, nebo s nim mohou tvofit
jednu rovinu. Odbérové a vsttikovaci systémy vytvofené na zplsob
lodidky se v praxi osvéd¢ily. Nepfiznivd je vSak jejich relativné

nakladna vyroba.

Spis FR 2 689 863 popisuje piipojovaci systém pro lékaiské
roztoky, jehoZ ptipojovaci kusy jsou vzajemné spojeny plochymv
mustkem, ktery je svafen s folii sacku. Mezi obémav vnéjsimi
ptipojovacimi kusy se nachédzi vnitini pfipojovaci kus. Vnitini
ptipojovaci kus je téleso trubkového tvaru, které je integrovano do

plochého mustku. Slouzi vyluéné k pfivadéni a odvadéni kapaliny.

Ukolem vynalezu je, vytvofit odb&rovy a vstfikovaci systém
pro lékatfské roztoky, ktery lze na jedné strané vyrobit ve velkych
podétech kus@ z co nejmensiho poctu dild, ktery 1ze jednoduSe vloZit
do nadoby a na druhé stran€ s nim lze snadno manipulovat. Dalsi dkol
vynalezu spoéiva ve vytvofeni néadoby pro Ilékaiské roztoky

s takovym odbérovym a vstfikovacim zafizenim.

Podstata vynalezu

Uvedeny ukol spliiuje odbérovy a vstfikovaci systém pro
lékatské roztoky, zejména pro nadobu obsahujici infuzni roztoky, se
z4dkladnim dilem vloZitelnym do néadoby, ktery mad odbérovou a
vsttikovaci &¢ast, pficemz odbérova a vstfikovaci ¢ast jsou vzajemné
spojeny plochym miustkem, ktery je mezi odbé&érovou a vstiikovaci

gasti roz¥ifen na zplisob zesileni pfi vytvofeni uzaviratelného otvoru,




podle vynéalezu, jehoZ podstatou je, Ze otvor v mustku ma ve sméru
odbdrové a vstiikovaci ¢asti do $pic¢ky vybihajici priifez, takZe oba

boéni okraje mistku jsou k uzavieni otvoru snadno stlacitelné.

Ploch4d konstrukce =zakladniho dilu vede nejen k uspofe
materialu, nybrz také k zjednoduSené vyrob&. Odb&rovy a vstiikovaci

systém je uréen zejména k vestavbé do foliového sacku.

Plochy mustek je mezi odbérovym a vstfikovacim dilem
vytvotenim oteviratelného otvoru roz8ifen na zplisob zesileni. Otvor
v mistku slouzi jak k plnéni nadoby tak také ke zjednoduSeni jeji

manipulovatelnosti béhem postupu vyroby.

K dopravé, nebo k umisténi do potfebné polohy zajist&€né proti
pfetodeni, se miZe do otvoru vloZit upeviiovaci trn. Nadoba se mizZe
prostfednictvim plniciho trnu plnit otvorem. Upevnéni a plnéni se ale
mize provadét také prostfednictvim spole¢ného trnu, ktery se

nasazuje do otvoru, ¢imzZ lze manipulaci jeSté vice zjednodusit.

Po naplnéni nadoby se otvor snadno uzavie stladenim a

svafenim mustku.

Systém méa jak odbé&rovy, tak také vstiikovaci dil. Odbé&rovych

a/nebo vstfikovacich dili mGZe byt ale rovnéZz vice.

Zakladni dil ptedstavuje spojovaci dil, ktery umoZnuje
namontovat nebo zamontovat spojovaci systémy rlGznych provedeni.
ProtoZze je moZné na stejny zakladni dil namontovat vSechny
spojovaci systémy, mohou zlstat dily stroji k dopravé a upeviiovani
nezménény, takZze je mozna jednoduchd a rychla zména. VZdy stejny a
nezavisly na druhu odbé&rového a vstiikovaciho systému je také plnici

a uzaviraci proces
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Ke zlep$eni upevnéni a zjednoduSeni svafovani ma otvor v
miustku s vyhodou prtafez, vybihajici ve sméru odbérového a
vsttikovaciho dilu do $pi¢ky. ProtoZe otvor neni kruhovy, mizZe byt
trn upevnén v otvoru sevienim. Dale lze mistek v oblasti roz8ifeni na
zplsob zesileni na zakladé tohoto tvarovéani zvl1a$té€ snadno stlacit a

svafit do plochého spojovaciho kusu.

Odbérovy dil, vstfikovaci dil a mistek tvofi se zakladnim
dilem s vyhodou jeden dil. Zakladni dil je s vyhodou vstiikové lity

dil z polyolefinu nebo termoplastického elastomeru (TPE).

Pro pfipad, kdy ma zakladni dil sestdvat z materidlu, ktery
nelze spojit s folii s4¢ku natavenim, je zakladni dil potaZen alespon
dastedné vrstvou schopnou spojeni natavenim, zejména vrstvou
plastu, svafitelnou se znamymi polyolefinovymi foliemi sackid, ktera

se zakladi na bazi PP nebo PE.

K zamezeni tvorby vzduchovych bublin pfi svatfovani
zakladniho dilu a folie safku je zakladni dil na vnéjSich stranach

opatien s vyhodou Zebry se kterymi se folie spojuje natavenim.

Membrana uzavirajici odbérovy a/nebo vstfikovaci dil je
s vyhodou uspotadana v zakladnim dilu. MiuZe sestavat napfiklad

z plastové desti¢ky, ktera tvori se zakladnim dilem rovnéz jeden dil.

U vstfikovaciho dilu je nad membranou s vyhodou uspofadana
propichnutelnd pfepazka, kterd umozZiuje trvaly uzavér také po
propichnuti membrany injekéni kanylou. Membrana zakryvajici
piepazku mize také odpadnout, pravé tak miZe také membrina sama

pfedstavovat pfepazku.
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Odbérovy a/nebo vstfikovaci dil uzaviraji s vné&j$i stranou
zdkladniho dilu v podstaté rovinu. Tim, s vyjimkou zakryti
napichovacich mist apod., neexistuji vn& vycnivajici ¢asti. Z toho
vyplyva mala konstrukéni délka, ¢imz se také dale zmenSuji rozméry

a mnozstvi materialu potfebného k vyrobé.

V misté odbé&rového a/nebo vstiikovaciho dilu miZe byt
zédkladni dil vytvofen rozdilné&, takZze je pro pfislusné pouZiti mozné
optimalizace geometrie. Ve formé provedeni ma odbérovy a/nebo
vstfikovaci dil dsek v podstaté tvaru dutého vialce, ktery tvofi se

zdkladnim dilem jeden dil.

Aby se v kazdém pfipadé¢ zamezilo poSkozeni folie sacku
hrotem pifevadéciho systému, popfipadé kanylou injek¢ni stfikacky, je
ve vyhodné formé provedeni pfipojen na zakladni dil v misté
odb&rového a/nebo vstfikovaciho dilu trubkovy ochranny dil, ktery
sméfuje dovnitf sd¢ku. Ochranny dil umistény uvnitf sdc¢ku nema jen
ochrannou funkci, nybrz miZe slouzit také k vedeni hrotu, popfipadé
kanyly. Ochranny dil nemusi obklopovat odbérovy a/nebo vstfikovaci
kanal ze viech stran. Postaduje kanal zakryt jen na stranach, na

kterych je nebezpeéi propichnuti folie sacku.

V dal8i vyhodné formé& provedeni je ochranny dil odbé&rového
dilu proveden jako trubkovy kus, rozfiznuty v podélném sméru.
Stérbina, poptipad& $térbiny, umoziuji uplné vyprézdnéni sa&ku.
Misto podélnych $térbin mohou byt v ochranném dilu také provedena

vrtani apod.

V dalsi vyhodné formé provedeni je odbérovy a/nebo
vstifikovaci dil uzavten odtrhavaci folii, kterd slouzi ke sterilnimu
zakryti membrany a jako pojistka plivodnosti plnéni. Protoze

odbérovy a/nebo vstfikovaci dil tvofi s vyhodou v podstaté jednu
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rovinu, miZe byt odtrhavaci folie soudasti folie sa¢ku. Mohou se ale

také pouzit pfidavné odtrhavaci folie nebo Sroubovaci uzavery.

Piehled obrizkld na vvkresech

Piiklad provedeni odbérového a vstfikovaciho systému a sacek
s odb&rovym a vstfikovacim systémem jsou blize vysvétleny
v nasledujicim popisu podle vykresi. Na vykresech zndzornuje

obr. 1 piiklad provedeni odbé&rového a vstiikovaciho systému
v fezu,

obr. 2 pohled ve sméru Sipky II na odbérovy a vstiikovaci
systém podle obr. 1,

obr. 3 tez III-III odbé&rovym a vstfikovacim systémem podle
obr. 1,

obr. 4 boéni pohled na odbérovy a vstfikovaci systém,

obr. 5 foliovy sadek s odbérovym a vstiikovacim systémem,

obr. 6a a 6b zakladni dil se dvéma dal§imi formami provedeni
odb&rového a vstfikovaciho systému v pohledu shora a v bocnim
pohledu,

obr. 7 ptiklad provedeni odbérového a vstifikovaciho systému
se zakladnim dilem podle obr. 6a, 6b v bo¢nim pohledu a

obr. 8 bo¢ni pohled na odbérovy a vstfikovaci systém se

zdkladnim dilem podle obr. 6a a 6b.

Ptiklady provedeni vynalezu

Na obr. 1 je znazornén podélny fez odbérovym a vstiikovacim

systémem a na obr. 2 pohled shora na odbérovy a vstiikovaci systém.

Odbérovy a vstiikovaci systém 1 je v jednom dilu vstfikové
lity dil, zejména z termoplastického elastomeru (TPE). M4 zéakladni

dil 2 vytvoieny ve tvaru lodi¢ky, ktery se spojuje natavenim s folii
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foliového sadku. Zakladni dil 2 ma odbérovou &ast 3 a vstiikovaci

Sast 4, které jsou vzajemné spojeny plochym mistkem 35.

Zakladni dil 2 zavafeny do sacku mé vnéj$i stranu 5 sméfujici
smérem vné a vnitini stranu 6 sméfujici smérem dovnitf, jakoz i dvé
podélné strany 7, 8 spojené natavenim s folii sdcku. Zéakladni dil 1
vybiha na svych koncich do $pic¢ek, pfiCemZ mé4 v misté odbérového
dilu 3 a vstfikovaciho dilu 4 $itku, kterd odpovida priméru odbérové

a vstiikovaci ¢asti (obr. 2).

Odbé&rova a vstfikovaci ¢ast konéi v podstaté v jedné roviné
s vn&j8i stranou 5 zakladniho dilu. Tvofi je vzdy kanaly 9, 10
v zdkladnim dilu 2. Kanal 9 odbérové casti 3 ma primeér, ktery
odpovidd neznazornénému hrotu pievadéci hadice k odebirani
kapaliny, zatimco primér kanalu 10 vstfikovaci ¢asti 4 je menS3i.
Kanaly 9, 10 jsou sterilné wuzavieny propichnutelnou plastovou
membranou 11, 12, ktera tvofi se zakladnim dilem 2 jevden dil.
K trvalému utésnéni vstfikovaci ¢asti je do kanalu 10 nad membréanu
12 jesté vlozena propichnutelna piepazka 13. Zakladni dil 2 mé na
své vnéj$i strané 5 prstencovy vystupek 14, ktery obklopuje otvor
kanalu 9 a prstencovy vystupek 15, ktery obklopuje otvor kanalu 10.

Prstencové vystupky 14, 15 slouzi k lepSimu vedeni hrotu, popfipadé¢

injekéni kanyly.

Na kandal 9 odbérové ¢asti 3 a kandl 10 vstiikovaci ¢asti 4 se
na vné&j§i strané 6 zakladniho dilu 2 vZdy pfipojuje trubkovy kus 16,
17. Alespon trubkovy kus 16 odbérové ¢asti ma dvé Stérbiny,
nachdzejici se v roviné zakladniho dilu 2 (obr. 3). KdyZ se membrana
11 odbérové ¢asti 3 propichuje hrotem, slouZi trubkovy kus 16 zaprvé
jako vedeni hrotu, a za druhé jako ochranny dil, ktery zamezuje

propichnuti foliového sac¢ku. Boc¢nimi §té€rbinami 18, 19 v trubkovém

kusu 16 odbérové ¢asti 3 se mize sacek uUplné vyprazdnovat. Take
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trubkovy kus 17 vstifikovaci &asti 4 slouzi pfedev8im jako ochrana

folie sacku.

Mezi odbérovou a vstfikovaci ¢asti 3, 4 se plochy mistek 35
roz§ifuje na zpisob valu pii vytvofeni otvoru 34. Otvor 34 ma prifez,
ktery ve sméru k odb&rové a vstiikovaci ¢4sti vybiha do $picky, takZe

1ze oba boéni okraje 36, 37 mistku v misté otvoru snadno stlacit.

Otvor 34 slouzi zaprvé k plnéni, a za druhé k upevnéni sacku.
K upevnéni sacku se do nekruhového otvoru, vybihajiciho na koncich
do ¥pidek, zavede upeviiovaci trn, ktery je upevnén sevienim mezi
boénimi okraji 36, 37. Tim lze sacky dopravovat a umistovat v

potiebné poloze a zajistit proti pfetoCeni.

Plnéni saéku se déje pfes plnici trn, ktery se zasouva rovné€z do
otvoru 34. K uzavfeni otvoru se oba boéni okraje 36, 37, které jsou
velmi ohebné, pevné stlaé¢i a vzajemné svafi. Upevnéni zékladniho

dilu se miZe dit stejnym trnem, jako plnéni sacku.

Zakladni dil 2 mé4 na obou vnéjSich stranach nékolik pfi¢né
probihajicich Zeber 38, které se spojuji natavenim s folii saéku. Na

obr. 4 je boéni pohled na zdkladni dil s Zebry.

Na obr. 5 je znazornén foliovy safek s odbérovym a
vstifikovacim systémem, ktery je zavaten do foliového sacku.
Zakladni dil 20 je vytvofen jako plochy mustek, ktery méa na svych
koncich 3piéky, zatimco odbé&rova ¢ast 21 a vstfikovaci Cast 22 maji
vzdy usek 23, 24 tvaru dutého valce rozdilnych primérd, ktere tvofi
jeden dil se zakladnim dilem. Useky 23, 24 koncCi v jedné roviné
s vnéjsi stranou 25 zakladniho dilu. Na vnitini stran¢ 26 zéakladniho

dilu pfechazeji useky 23, 24 tvaru dutého valce do trubkovych

ochrannych dila 27, 28, prfi¢emzZ alespoil ochranny dil odb&rove casti
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je v podélném sméru boéné profiznut. To je zndzornéno na obr. 4

darkované.

Plnici a upeviniovaci otvor 34 byl uzavien stladenim mistku,
vzajemné spojujiciho odbérovou a vstfikovaci ¢d4st, v oblasti
valovitého roz3ifeni a svafenim obou vné&jsich stén, takZe miustek je
v celé své délce mezi odbérovou a vstiikovaci ¢asti vytvofen jako

plochy.

Foliovy salek 29, ktery muzZe byt plnén infiznim roztokem,
sestava ze dvou vzajemné na sobé& lezicich, na svych okrajich
vzdjemn& svafenych plastovych folii 30, 31, které jsou spojeny
natavenim s podélnymi stranami zakladniho dilu 20. Spodni folie 31
sa¢ku ma na svém hornim okraji pfeénivajici jazyky 32, 33, které¢
ptekryvaji otvory odbérové a vstiikovaci ¢asti 21, 22 a jsou spojeny
natavenim s vnéj$i stranou 25 zékladniho dilu. K odbéru, popripadé
vstfikovani kapaliny, se jazyky 32, 33 odtrhnou, takZe se odb&rovy,

poptipad¢ vstfikovaci otvor uvolni.

Pro ptipad, Ze odbérovy a vstfikovaci systém sestava
z materialu, ktery nelze spojit natavenim s folif sac¢ku, je zdkladni dil
alespoft na svych podélnych strandch potaZen vrstvou plastu na bazi
PP, kterou lze s folii sa¢ku, napiiklad polyolefinovou folii, spojit

natavenim.

Obr. 7 a 8 znazornuji dalsi dva piiklady provedeni odbérového
a vstfikovaciho systému v boc¢nim pohledu, které vychéazeji =ze
zdkladniho dilu podle obr. 6a a 6b. Zakladni dil se li8i od zédkladniho
dilu odbérového a vstiikovaciho systému popsaného podle obr. 1 az 4
v podstaté v dimenzovani odbérového a vstfikovaciho otvoru 9, 10,
které maji stejny primér. Vzajemné si odpovidajici c¢asti jsou

oznadeny stejnymi vztahovymi znackami.
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Piiklad provedeni podle obr. 7 méa dvé nastavby, které jsou
umistény na vnitini strané zakladniho dilu 2 nachazejiciho se na
nadob&. Odbérova a vstfikovaci &ast 3, 4 prechazeji vidy do
trubkovych kusd 39, 40, které maji rozdilnou délku. Oba trubkové
kusy 39, 40 maji vZdy bo¢ni otvor 41, 42, aby se nadoba mohla zcela

vyprazdnit.

Piiklad provedeni podle obr. 8 se li§i od formy provedeni
znazornéné na obr. 4 tim, Ze se nastavby nachézeji na vnéj8i strané
zadkladniho dilu 2 odvriacené od nadoby. Odbérova cast 3 priechéazi
v pfipojovaci kus 43, ktery je uzavien odlamovaci ¢asti 44. Na

vstiikovaci &4st 4 je pfipojen kratky trubkovy kus 45, ktery je

uzavien pfepazkou 46.
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PATENTOVE NAROKY

1. Odbérovy a vstfikovaci systém pro Ilékafské roztoky,
zejména pro nadobu obsahujici infuzni roztoky, se zakladnim dilem
(2) vlozitelnym do nadoby, ktery méa odb&rovou a vstfikovaci ¢ast (3,
4, 21, 22), pfi¢emz odb&rova a vstiikovaci ¢ast (3, 4, 21, 22) jsou
vzajemné spojeny plochym mistkem (35), ktery je mezi odb&rovou a
vstiikovaci Casti roz3ifen na zpﬁsdb zesileni pii  vytvofeni
uzaviratelného otvoru (34), vyznalujici se tim, Ze otvor (34)
v mustku (35) ma ve sméru odb&rové a vstiikovaci ¢asti (3, 4, 21, 22)
do §pi¢ky vybihajici prifez, takZe oba boc¢ni okraje (36, 37) mistku

jsou k uzavieni otvoru snadno stlacitelné.

2. Odbérovy a vstfikovaci systém podle néroku 1 nebo 2,
vyznadujici se tim, Ze odb&rova &ast, vstfikovaci ¢dst a mistek (3,

4, 35) tvofi se zakladnim dilem (2) jeden dil.

3. Odbérovy a vstfikovaci systém podle naroku 3, vyznacujici
se tim, Ze zakladni dil (2) je vstfikové lity dil z polyolefinu nebo

termoplastického elastomeru.

4. Odbérovy a vstfikovaci systém podle naroku 3 nebo 4,
vyznadujici se tim, Zze zakladni dil (2) je alespon Céste¢né potaZen

vrstvou schopnou spojeni natavenim.

5. Odbérovy a vstfikovaci systém podle jednoho z néarokt 3
az S, vyznalujici se tim, Ze zakladni dil (2) ma na vnéjSich stranach

Zebra (38).

6. Odbérovy a vstiikovaci systém podle jednoho z nédroki 1 az
6, vyznalujici se tim, Zze odbérova a/nebo vstfikovaci ¢ast (3, 4) ma

uzaviraci membréanu (12).
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7. Odbérovy a vsttikovaci systém podle naroku 7, vyznacujici
se tim, e nad membranou (12) vstfikovaci ¢asti (4) je uspofadéana

propichovatelna prepazka (13).

8. Odbérovy a vstiikovaci systém podle jednoho z naroki 1
a? 8, vyznadujici se tim, Ze vstfikovaci a/nebo odbérova Cast (3, 4)
pfechazi na své vnitini strané (6) piivricené k nadob€ v trubkovy

ochranny dil (16, 17).

9. Odbérovy a vstiikovaci systém podle naroku 9, vyznacdujici
se tim, e trubkovy ochranny dil odb&rové a/nebo vstfikovaci Casti

(3, 4) je trubkovy kus (16, 17) rozfiznuty v podélném sméru.

10. Odbérovy a vstfikovaci systém podle jednoho z naroki 1
a7 8, vyznadujici se tim, Ze odbérova a vstfikovaci ¢ast (3, 4) konci
v jedné rovin& s vné&js§i stranou zdkladniho dilu odvracenou

od nadoby.

11. Odbérovy a vstfikovaci systém podle jednoho z narokid 1
a%z 9, vyznalujici se tim, Ze odbérova a/nebo vstfikovaci ast (21,

22) je uzaviena odtrhavaci folif (33, 34).

12. Néidoba pro lékatské roztoky, zejména infuzni roztoky, s
odbérovym a vstfikovacim systémem podle jednoho z narokd 1 az 12,
vyznalujici se tim, Ze odbé&rovy a vstiikovaci systém (1, 20) je
vloZen do nadoby tak, Ze odbérovy a vstfikovaci systém konci

v podstaté v jedné roviné s nadobou.
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