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(54) ZakizZeni pro pfipravu roztoku, suspenze nebo
emulze léfebné litky

(57) Zakizeni sestava ze dvou sloZek, z nichZ jedna je ve stavu
prasku, lyofilizétu, kapaliny ncbo pasty a z nichZ druhd je
kapalné fedidlo nebo rozpoudiédlo. Slozky jsou uskladnény
v odpovidajici distdlni nidrice (11) s vzavienym dnem a
proximaini nddrice (13), které maji kaZdd na jednom z je-
jich konch otvor uzavieny pistovym a ventilovym uzivérem
{19, 24), pehyblivym axiainé. Tyto dva pistové a ventilové
uzdvéry (19, 24) jsou spojeny pievidécim tyovym Clenem
(15), uzplisobenym pro zajiStovani tuhého, tésného a ste-
rilniho spojeni mezi obéma pistovymi a ventilovymi vzive-
ry (19, 24), kdyZ je zafizeni ve skladovaci poloze, a pro
vymezovini tésncho a sterilniho spojovaciho kandlku mezi

‘ obéma nddrikami (11, 13), kdyZ se zafizeni nachazi v polo-

- Tt de pouziti: Pistové a ventilové uzéviry (19; 24) majistfedni — - -

oblast opatfenou &térbinou (31, 33), silnZ stladenou a t&sné

uzavienou, kdy2 je zafizeni ve skladovaci poloze, a otevie-
nou, kdyZ je do ni zasunut konec pfevidéciho tyéového

&lenu (15), a zafizeni je v uvedené druhé poloze.




|

14t
”I

Vo
0

o
ST |
-
C7 3
N
fy &
—_—

1500
r

j
N

Slgae L A

91

Zafizeni pro pfipravu roztoku, suspenze nebe. emulze_léGebné

latky

Oblast techniky
Vyndlez se tyka zarizenl pro pripravu roztoku, suspenze nebo

emulze ué¢inné lécebné latky, ze dvou sloZek, z nejméné dvou

sloZek, z nichZ nejméné jedna je v kapalném stavu. '

Dosavadni stav techniky
Rekeonstituovani léku pred pouZitim z jedné nebo vice sloiZek
uloZenych ve stejné sestavé hermeticky uzavrené a uréenych

ke smichani v této sestavé bez zavddéni vnéjsich prvka pri-
ndsi radu problémd. K tomuto uicelu byl vyvinut velky pocet
léekovek se dvéma sloZkami. Tyto lékovky obsahuji zpraﬁidla
jedinou nadrZku, rozdélenou na dveé oddéleni pohyblivym uza-
viracim ustrojim. Obé oddéleni jsou béhem skladovdni herme-
ticky uzavieny. Pred pouzZitim rekonstituovaného léku dovolu-
Je faze aktivace systému smésovat obé latky, z nichi alespon
jedna je v kapalném stavu. Za timto Uc¢elem se pohyblivé uza-
viracl ustroji, které cddéluje cbé oddéleni, je tladeno tak,
aby vnikalo do oblasti, ktera je rozsifena, nebo je opatrena
obtokem, dovolujicim wvyrok kapaliny nebc rozpoustédla ke
druhe sloice, ktera muZe byt kapalna, pevna, viskdzni, pas-

tovité atd.

Vyroba techto dvojitych nadrZek neni vidy snadné
a neodpovida vidy potfebam farmaceutického prumyslu pro ob-
zv1aStni pouziti. St¥ikacka se dvéma oddélenimi vyse uvede-
ného typu Jje predméter patentového splsu USA &.4 014 330,
ktery popisuje stfikacku se dvéma slozkami; ulozenyni kazde
v jednom oddéleni, ktera jsou uzavrena odpovidajicimi dvéma
uzdvéry, majicimi rovnéz funkci pistu. Toto zarizenli je kon-
struovano ze dvou prvki, které musi byt nutné sestaveny pred
pouZitim. Osazeni lékovky, kterd vymezuje vzdalenéjsi (dis-
tdalni) oddéleni, odpovida nutné aktivaci systému. Rekonsti-

tuovanl a prepousténi (prevadéni) se nemohou provadét
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Vv uzavreném prostredl, z éehoz vyplyvajl znaénd rizika kon-
taminace personalu, provadéjiciho terapeuticky tkon pémoci
latky, a ztrata sterility smési. Kromé toho je ué¢innd latka
osazena v proximdlni nadrZce, ktera je oteviena na obou kon-
cich a je opatrend prirubami. To prinasi zejména problémy

vyroby pri praci s lyofilizatem, préskem nebo kapalinou.

Je totiz prveradym pozadavkem, aby byly tyto acinne
latky uloZeny ve valcové lékovce s plochym dnem uzavrenym
pod plamenem pro respektovani obzvlastnich pozZadavkl na ma-
nipulaci s témito latkami pfi pouziti znamych zatfizeni, pri
pripravé pod vakuem (prani, silikonovani, upevnéni silikono-

vého filmu, depyrogenizace a sterilizace lékovky), jejim pl-

néni (kapalina, prasek, lyofilizat), jejim uzavfeni (zdtko-

vani) a jejim presunu smérem Kk jednotce pro sestaveni se

souc¢dstkou, obsahujici oddéleni s obsahem redidla.
Systém'popsany ve spisu USA 4 014 330 nemdie uspoko-

jit tyto pozadavky, nebot u¢innd latka by musela byt uloZena

v distilni nadrice a v téchto podminkiach hy z konstrukénich

davodt rekonstituovani nebylo mozné.

Jednim z probléml, které se daji vyrfesit pouze obtiz-

né pri pouziti systému, kde sloZky jsou obsaZeny v jedine -
nadrice se dvéma oddélenimi, je jednotlivé uloZeni obou slo- .

zek. Jilnak receno, nejsou podmlnky prlprava a sterlllzace

jedné ze  sloZek nutné takové, jaké vyhovuji prlprave druhe
slozky Rozpoustedlo nemuze byt Zpracovano ste]nyn zpusobem,
jako lyofilizat nebo nékters prasky. Lyoflllzat neodolava
teplu, potrebnému pro sterlllzac1.r02poustedla autoklavova-
nim. V jedine nadrzce je lyofilizdt oddélen od rozpoustédla
pohybliva uzavérem z elastomeru. Rozpouétédio je v trvalém
dotyku s timto pohyblivym uzdvérem a cCastecny tlak pary Je
stdle na jeho maximu. Riziko pronikani pary timto pohyblivym
uzavérem je velké a doba uchovani lyofilizatu muiZe byt nega-

tivné ovlivnéna nebo fasové omezena.
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vV disledku toho je volba elastomeri omezena na ty,
jejichz schopnost vytvaret tésnou bariéru je co nejvyssi.
Toto omezeni klade ndroky na redlny ¢as na zkousky stability
a‘kompatibility, coZz Je velml nakladné a dlouhé a zatézuje
farmaceutické podniky, kdyZ musi <init rozhodnuti pokud jde

© uloZeni jejich latek ve dvoukomorovych systémech.

K témto nedostatkum pristupuje zvysené riziko ztraty
sterility nadriky v disledku vlhkého prostredi. V podminkach
monokompaktniho uloZeni ma suchy vyrobek, ktery kromé toho
neni zpisobily autoklavovani, mensi vyhlidky na to, aby
umozrioval rast zdrodkl, kdyZz je v suchénm prostfedi. Tato
bezrizikovost se ztrdci v okamiZiku, kdy se ve stejné nadrigce
uloZl kapalina. Pridavani konzervaénich latek je neéédoq;i
a dokonce je v nékterych pfipédech zakdazané, zejména u vg—

robkld na jedno pouZiti.

Vyrobky pro nasobné pouziti, v po sobé nasledujicich

davkach, jsou ulozeny s konzervaénimi ¢inidly, a to nikoli

pro omezovanil rustu zdrodkl béhem skladovani, ale pro udrzo-
vani sterilniho stavu po rekonstituovani béhem celé doby

pouziti, ktera miZe trvat nékolik dni.

*

Dalsim problémé,'ktery.se da jén obtiiné resit stava-

jicimi systémy, Jje zvliadnuti pratoku pri rekonstituovani
smési bez vnéjsiho zasahu Sroubovacim postupem, jaky je pop-

san v evropském patentovem spisu ¢. 0 298 067 Bl.

Vynalez si klade za ukol odstranit uvedené nevyhody
a vytvorit jednoduché a uéinné zarizeni, v némZ jsou rizika
kontaminace Jedné ze sloZek druhou sloZkou odstranéna, ve
‘kterém mchou byt zdkladni slozky, pottebné pro pripravu lé-
Cebne smési, podrobeny odlisnym pracovnim operacim pro je-
Jich pripravu a zpracovani, a kde by byl pratok pro rekon-

stituovani zvladnut v tésném a sterilnim prostredi bez vnéj-
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Siho zdasahu.

Podstata vynalezu

Uﬁedeného cile je dosaZeno podle vyndlezu zarizenim pro
prlpravu roztoku, suspenze nebo emulze uc¢inné lécebné latky,
ze dvou slozek, z nichz jedna je ve stavu prasku lyofilizéa-
tu, kapaliny nebo pasty a z nichZ druhd je kapalné redidlo
nebo rozpoustédlo, a které Jsou usklaanény ve dvou odpovida-
jicich protahlych nadrikéch, a to distalni nadrice s uzavre-
nym dnem a proximidlni nddrZce, které maji kazdd na jednom
z jejich koncl otvor uzavieny pistovym "a-ventilovym-ﬁzévé—
rem, pohyblivym axidlhé v odpovidajici nadrice, pricemiz tyto

oba pistové'a ventildvé uzavéry jsou spojeny prevadécim ty-

.¢ovym. Clenem, uzpisobenym - pro zajistovani tuhého, tésného.

a sterilniho spojeni mezi obéma pistovymi a ventilovymi uza-

véry, kdyz je zafizeéeni v prvni poloze, a to skladovaci polo-

‘Zej'a‘prO‘vymezovani”tésného'a'sterilniho-spojovaciho-kanél-"

ku mezi obéma nadrzkami, kdyz je zarizeni ve druhé poloze,
a to poloze pouziti, pric¢emZ distdlni nadrzka obsahuje uve-

denou slezku ve stavu pradku, lyofilizatu, kapaliny nebo

 pasty a proximdlni nadrika obsahuje uvedené kapalne redidlo

nebo rozpoustédlo, priéemz distdlni nadrzka ma pricny prufez

vétsi, nez je prUfez proximdlni nadriky, pficemZz pistovy

‘a.ventilovy uzavér distalni nadriky ~ma pri¢ny prirez vétsi,

ne? je pfién? prirez pistového a ventilového uzavéru proxi-

malni nadriky, pticemZ konce prevadec1ho tycoveho ¢lenu jsou

oriznuty v roviné v podstaté kolmé Xk jeho podelne ose,

‘a pricemi tyto pistove a ventllove uzavery majl stfednli ob-

last opatrenou étéfbinou, 51lne stlacenou a tesne uzavrenou,
kdyz je zarizeni ve skladovaci poloze, a otevrfenou, kdyz je
konec prevadéciho tycoveho <Clenu do ni zasunut, a zafizenl
je v uvedené druhé poloze. L
Podle vyhodného provedeni zarizeni obsahuje pouzdro,
v némZ je uloZena proximalni nadrika a alespon ¢astecCné dis-

talni nadrika.




Uvedené pouzdro muZe byt sdruzeno s tlaénym vickem
a s davkovacim mechanismem pro aplikaci nasobnych davek.
Podle Jiného provedeni muZe byt uvedené pouzdro vytvbfeno
Zz jednoho Kkusu vytvarovanim, jako lisovanim, s proximdlni

nadrzkou.

Podle pouziti, pro které je zaFrizeni uréeno, je uve-
dené pouzdro opatfeno prodluZovacim vybéikem tvoficim apli-
kator ofnich kapek nebo nosni rozprasovaé, vrazenym do pro-
ximalni nadriky.

\Y ﬁfednostnim provedeni  uvedené pouzdro sestava

2 prvniho trubicového prvku a druhého trubicového prvku, za-
sunutelnych - do sebe, pricemz v uvedeném prvnim trubicovénm
prvku je uloZena proximalni nadrzka a ve druhém sekundarnim
trubicovém prvku je uloZena uvedena distdlni nadrika. S vy-
hodou uvedeny prvni trubicovy prvek obsahuje zuby a druhy
trublcovy prvek obsahuje nejméné dva jazydéky, uzplsobené pro
spolupusobeni s uvedenymi zuby. "
" Uvedene pistove a ventilové uzdvéry obsahuji s vyho-

dou kazdy odpovidajici stredové vybrani, pricéemz uvedeny

prevadéci tycovy clen obsahuje tésné a sterilni spojovaci

'prostredky pro spOJenl s.uvedenymi pistovymi a ventilovymi

uzavary.

Podle dalsiho znaku vyndlezu uvedeny prevadéci tydovy
¢len obsahuje stavéci narazky, uzplsobené pro opfeni o pro-
tilehle plosky odpovidajiciho pistoveého a ventilového uzave-

ru, kdyz je zarizenl v poloze pouziti.

Kdyz Je zarizeni .v poloze skladovani, jsou uvedené
pistové a ventiloveé uzavéry uzplisobeny pro zajisténi tésného
a sterilniho uzavfeni odpovidajicich nadrZek oprenim o vnit-

IEni stény téchto nadriek tak, Ze uvedené nadriky mohou byt

&




skladovany a zpracovavany nezav1sle

Ve vsech provedenich je uvedeny prevadéci tycovy &len
uzpisoben pro zajistovani tuhého, tésného a sterilniho spo-
jeni uvedenych pistovych a ventilovych uzavérda, pevné spoje-

nych s uvedenou distilni nadrikou a proximalni nadrizkou.

V zarizeni podle vynalezu je s vyhodou uvedena proxi-
malni nadrika uzpisobena pro to, aby mohla pfijmout razné
nastavce a aplikatory v zévislosti na pfedquladanych tera-

peutickych pouzitich.

Prehled obrazku na vvykresech

. Vynadlez je bliZe vysvétlen Vv nasledujicim popisu na pfikla-
dech provedenl s odvolanim na prlpOjene vykresy, ve kterych

Aznazornujl obr.l az 4 vyhodne proveden1 zarlzenl podle vyna-

- lezu  postupné-- ~fazich - skladovani; aktlvace ~a-pouziti, —-- -

obr.5 obzvlastni provedeni zafizeni uréeného pro pouziti ja=
ko rozdélovac ocnich kapek, obr:i6 az 9 jiné provedeni zari-
zeni podle vyndlezu postupné ve fazich skladovani, aktivace,
na zacatku pouziti a na koncl pouziti, obr.10 aZ 13 variantu
predstavujici zdokonaleni zatizeni z obr.1 az 4, obr.l4 az,
18 jinou variantu provedeni zafizeni, pouzitého jako stri-
kacka sdruzend s davkovacim 'mechanismenm pro podavani nasob-
nych davek, obr.19 az 22 zafizeni podle vynalezu uzpusobené

pro - oftalnologlcke pOUthl, obr.23 a .24 zvétsené detaily

pistovych a ventilovych uzavérla v jejlch k1lidové poloze,
-obr. 25 a 26 zvetsene detally pistovych a ventilovych uzaveru
v jejlch poloze aktlvace a pou21t1,' obr.27 a% 30 zvét$ené
podrobnosti pfisluéenstvl, prizpisobitelného pro zarizeni
v zavislosti na predpokladanych pouiitich a obr.31 aZ -6l
schemata ruznych fazl pripravy a sestavy soucastek tvorlclch
zarizeni podle vynalezu pfi rdznych pouzitich tohoto zarize-
ni a s raznymi zdkladnimi slozkami a soucastmi, odpov1dajl- :

cimi témto pouZitim.




Priklady provedeni vyndlezu

Obr.l aZ 4 znazornuji vyhodné provedeni zarfizeni 10 umozZiu-

jici pfipravu lé¢ebného roztoku, napriklad injekéniho rozto-

ku, ze dvou zakladnich sloZek. Konkrétné zndzornuje obr.l

za¥izeni ve fazi skladovani. Obsahuje prvni nadrzku 11,
v niz je ulozen lyofilizat 12, druhou nadrzku 13, obsahujici
vV tomto pripadé rozpoustédlo .14, a prevadéci tycovy clen
15, opatfeny , dutym kandlkem 16. Nadrzka 11, dale nazyvana
distalni nadrika (vzdalenéjsi od mista aplikace}, md uzavie-
né dno 17 a otevrfeny konec 18, kterym byl zasunut pistovy
a ventilovy uzavér 19, vymezujicl uvnitf distalni nadriky
komoru 20 cbsahujici lyofilizat 12. Je zrejmé, Ze tento lyo-
filizat 12 muZe byt nahrazen jinou aktivni létkbu, jako je
napriklad kapalina, prasek, nebo pastovitd latka o vétsi:i
mensi viskozité.

.

e

Nadrixa 13, dale nazyvana proximalni nadrzka (blizsi
k mistu aplikace); je otevfenda na .svych obou koncich. Ve
znazornéneém prikladé je otevieny konec 21 uzavien vickem
22, upevnénym obvodovym mechanickym zachycenim. Toto vicko,
kterée je samo o sobé znamé, se pouZlvd na radu lahvicek ob-
sahujicich leécebné latky a muze byt vytvoreno ve slozené

formé z plastické hmoty, zajistujici tésnost, a hliniku za-

jistujiciho odolnost a vytvdrejiciho antiseptickou prekazku.

Ctevreny druhy Xkonec 23 nadrzky 13 e uzavien pistovym

a ventilovym uzaverem 24.

24 jsou kazdy

_

Oba pistové a ventilové uzavéry 1

a
5, 6, do nichz

opatreny odpovidajicim stfednim vybranim
jsou zésunuty odpovidajici vystupky 27, 28, tvoricl celek
s prevadécim tycovym élenem 15. Pistovy a-ventilovy uzavér
24 vymezuje se sténami nadrZzky 13 a vickem 22 komoru 29 ob-
sahujicl rozpoustédlo 14. Podle . povahy lécebné latky, obsa-
Zeneé v komore 20 distalni nadrzku 11, miZe byt rozpoustedlo
nahrazeno redidiem. Bez chledu na povahu ucinné latky v dis-
talni nadrice, Jje latka uloZend v proximdlni nadrice vidy
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v kapalném s£535“2w_215£é£'p£o to, aby tvorila s lecebnou
latkou roztok, suspenzi nebo emulzi na bazi dvou zakladriich
sloZek, urcené k ndslednému pouziti pro terapeu;ické ucely
v injekéni nebo vystfikovatelné formé, podavatelné vnéjsi
nebo vnitfni cestou jakymikoli aplikatory, zejména jehlou,
trokarem, vydavacem po kapkach, rozprasovaclem atd.

Pistovy a ventilovy uzavér 24 obsahuje v prodlouZeni
stredového vybrani 26 malé vybrani 30, do néhoZ je vsunut
predni konec prevadéciho tycového ¢lenu 15. V prodlouZeni
tohoto malého vybrani 30 obsahuje pistovy a ventilovy uzaveér
pfedem vyriznutou Stérbinou sterbinu (néfiznuti - dale steér-
binu) 31, kterd dovoluje tomuto uUstroji hrat roli ventilové-

. ho uzavéru, uzavreného pri. skladovéni a otevreného béhem ji-
nych fazi, t.j. béhem aktivace a pouZiti. Stény pistového
a ventilovéno uzavér 24 z elastomeru, které obklopujl uzavi-
raci Casti Stérbiny 31, Jsou’ tlusté; a tato stérbina Jje vy-
tvorfena v oblasti =zajistujici zvysené stlaceni uvedenych
uzavér ve oximdlini n

ve skladovacim stavu je dokonale G&inné pro zajisténi sou-

¢asné tésnosti a sterility komory a obsahu proximalni nadrz-

ky.

Podobné obsahuje pistovy a ventilovy uzavér 19 cent-
ralni vybrani 32, do néhoZ je zasunut druhy konec prevadéci-
" ho ty&ového ¢lenu 15. V prodlouZeni tohoto vybrani je pisto-
vy a ventilovy uzaver 6patfen stérbinou (nafiznutim), které
zajistuje funkci ventilu uzavfeného pfi skladovdni a otevie-
ného béhem dalsich fazi vyuziti systému, t.j. aktivace
a pouziti. I zde je tloustka materi&lu, ktery obklopuje uza-
viraci éasti predem vyriznuté Stérbiny 33, je dostatecnd pro
to, aby pri osazeni pistového a ventilového uzdvéru uvnitr
distalni nadrzky zajistilo relativné znac¢né stlaceni téchto
uzaviracich &asti pro zajisténl soucasné tésnosti a sterili-

ty komory 20 distalni nadriky 1l.
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Ve znazornéném provedeni je vnitfni prumér distalni
nadriky v podstaté stejny, Jjako je vnéjsi prumér proximalni
nadriky pro to, aby mohly byt v okamZiku pouziti alespon
¢asteéné vsunuty do sebe. Ze zrejmych daveodu jednoduchosti
a ceny vyroby maji obé nadriky v podstaté protahly valcovy
tvar s kruhovym prifezem. § ohledem na rozdil prumérd obou
nddrZek ma pistovy a ventilovy uzdvér 19 prumér vétsi, nei
mé pistovy a ventilovy uzavér 24. V okamZiku aktivace, jejiz
prvni faze je zndzornéna na obr.2, iniciované vyvijenim axi-
alniho tlaku, s vvhodou na dno 17 distalni nadrZky, Jje pro-
ximalni nadrzka udrZovana v jejl poloze, v niZ Jjsou konce
pfevadéciho tycového ¢élenu 15 zasunuty do odpovidajicich
stérbin 31 a 33 pistovych a ventilovych uzdvéru 24 a 19, cQiZ
ma za nasledek, Ze se komdry 20 a 29 spojujl a umoZnuje prg- '@%
tok rozpoustédla 14 kanalem 16 do komory 20 obsahujici.lyé- "

DAY

filizat.

prumér a délka kandlu 16 jsou dimenzovany tak, aby se
ziskal pri vytoku rozpoustédla 14 timto kandlem 16 rlzeny
prutok. Je patrné, Ze konce prevadéciho tycového ¢lenu ne- - .
jsou opatfeny ukosem, ponévadi ‘jejich funkce nespociva
v perforovani membrany, ale ma rovinny prurez, uspotradany
v rovinach kolmych na osu prevadeCLho tycoveho ¢lenu, even-
tuelné prodlouZeny lehce kénickym usekem ve tvaru komoleho”-”
kuZele. Tato geometrie dovoluje snadné vsouvani do Stérbin
tésnym a sterilnim zplsobem, pricemZ konec je urcen pro ro-
ztahovani °uzaviracich éasti téchto Stérbin pro otevirani
ventilu pistového a ventilového uzavéru, v protikladu k fade
znamych systéma, kde prevadéci tycovy ¢len ma konec s ukosy,

jehoz funkce spoc¢ivd v perforovanl membrany.

Tésnost mezi membranou a koncem s ukosy miZe byt za-
jisténa pouze tehdy, je-1li tloustka membrany ztetelné vétsi,
nez je délka ukosu, coz je nesluditelné s kompaktni kon--

strukci a se snadnosti perforace této membrany. Kromé toho
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" je rovneéz patrne, ze prevade01 tycovy clen je opatren prvn1

narazkou 34 a druhou narazkou 33, ktere se kromé polohy
skladovani opiraji o odpovidajici plosSky leZici proti bisto-
vym a ventilovym uzdvérim 24 a 19. Tyto narazky majl funkci
vymezovat presné miru vniknuti konci prevadéciho tyéoveho

&lenu do odpovidajicich komor proximalni a distalni nadriky.

Kdyz se uzZivatel dale opira o dno 17, veskeré roz-
poustédlo obsaZené v proximalni nadrice 13 vytékd do komory

20, dostava se do styku s lyofilizatem 12 oro vytvéfeni roz-

toku 12+14, ktery tvori rekonstituovanou lééebnou latku.

Kombinaci tlakll a rozdill ploch mezi obéma pistovymi a ven-
tilovymi uzavéry se pistovy a ventilovy uzadvér 24 dostiva na
predni konec proximilni nadrzky 13 a pistovy 'a ventilovy

uzavér 19 se dostava do takové polohy, Ze Je mozZné zajistit

‘odplynovani, kdyZz je lahvicka opatrena odpov1da31c1 m na-

roztoku.

Je-1i tento roztok urden pro podavani injekci, bude
nastavcem jehla. Je-li roztok urcen pro vydavani do trans-

fuzniho vaku, bude nastavec naprlklad trokar. Je-1i roztok

sobem. Bez ohledu na povahu nastavce se roztok dopravuje ka-
nalkem 16. K tomuto u¢elu uzivatel tlac¢i na dno distdlni na-

dréky_;;, ktera se zasouva do prox;malnl nadrzky 13. Pistovy

" urcéen pro jiné pouziti, zvoli se nastavec odpov1da31c1m zpu- -

a ventilovy uzdvér 19 se postupne zasouva do nitra dlstalnl-

nadrzky 11 az do okamziku, kdy se dotkne dna 17. Aby se za-

branilo opétovnému poutiti zaFizeni, zejména v pfipadé, kdy

je pouzivano jako injekéni stFikacka, jsou prostredky pro
spojeni vybézku 27 a 28 prevadéciho ty¢ového élenu 15 s od-
povidajicimi pistovymi a ventilovymi uzavéry 19 a 24 dosta-
teéné slabé, takze se oddéli, kdyz by se u21vatel pokousel
vytahbvat proximalni nadrzku =z distdlni nadrzky, takze se

jakékoli nasavani- kapaliny dovnitf zaFizeni stane nemoineé.

- predpokladaném-pouziti- lecebnehon-;.”
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Obr.5 znézorﬁuje éafiéeﬁi podle VYﬁgiééu, ﬁzﬁaébbéﬁé
pro pouziti pro oftalmelogicke lécebneé ukony. V tomto pripa-
dé jsou distdlni naddrika 11 a proximalni nadrzka 13 prfedem
zasunuty do sebe. Distdlni nadrzka 11, ktera obsahuje lyofo-
lizdt 12, je zcela vzduchoprazdna, pric¢emz pistovy a venti-
lovy uzavér ;g je zasunut do nitra nadrzky v opfeni proti
latce, kterou obsahuje. Vyhodou tohoto usporadani je, Ze do-
voluje zcela vylouéit jakékoli vypousténi nebo odstranovani
bublin a zabranit oxidaci smési pe jejim rekonstituovani,

t.j. v okamziku aktivace zarizeni.

Proximdlni nddrzka 13, ktera Jje, jak je treba pripo-
menout, otevfena na jejich obou koncich, a je uzavrena na
jednom konci pistovym a ventilovym uzavérem 24 a na druhém
konci zAatkou 50. Pres tuto zadtku 50 Jje osazeno vicko 31
a mezi vicko a zatku je vloZen filtr 52, JjakoZ i stribrna
‘destic¢ka, majici oligodynamickou funkci. Stribrna desticka

miazZe byt nahrazena jinym materialem, jako je hapfiklad oxid

stribra nebo slou¢enina obsanujici 1atky, majici podobné:

vlastnosti. Celad sestava je.uzavrfena ochrannym vicékem 3.
Konec vicka 51 je opatren vybéikem 54 se spiralovou kanylou
55. V tomto pripadé je prevadéci tycovy ¢len 15 s vyhodou

tvofen tuhym prvkem ze syntetické hmoty, vytvofenym z jedno-

~ho kusu. Je patrné, Ze zatka 50 ma geometrii, ktera je

v podstaté shodna s geometrii pistového a ventilové uzavéru
24, a Ze pracuje na stejnych principech, alespon pokud jde

o jeji stredni otvor, coZ z nilz vytvari ventil tvofeny pre-

dem vyriznutou $térbinou, uréenou k tomu, aby byla otevirana
7

ve fdzi pouziti zafizeni koncem pfevadéciho. tycoveho ¢lenu.

Rovnéz v tomto provedeni ma vicko 51 dostateCne dlou-
hy plastovy lemovaci usek pro pfekryti c¢asti distalni nadriz-
ky v blizkosti jeho otevfeného konce. Je patrne, Ze rovnez
distalni nadrzka 11 Jje uloZena uvnitr vicka, a to vicka 56
ze syntetické hmoty, zajistujiciho jeho ochranu. Pro jina

pouziti mize byt vicko 56 vypusténo a distdlni nadrika muie

.;:’:; o
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byt primec zasunuta okolo jeji oteviené horni Gasti dovnitr

lemovaciho plastového useku vicka 51.

Obr.7 az 9 ukazuji 3jiné provedeni zarizeni, urc¢eného
pro pouziti jako strikacka pro injekéni podavani rekonstitu-
ované lécebné latky. Obr.é znazornuje stav pri.skladovéani,
obr.7 stav pri . aktivaci a obr.8 a 9 pouziti v ramci mecha-
nického vicedavkového systému. Jak bylo uvedeno vysSe, zari-
zeni 10 obsahuje distalni nadriku 11 obsahujici napriklad
lyofilizéf 12, a proximdlni naddrZku 13, obsahujici napriklad
rozpoustédlo 14, JjakoZ i prevadéci tycovy &len 15, urdéeny
k zajistovani spojeni mezi obéma nddrikami pres trubicovity
kanalek 16.

Distdlni nadrika.ll md uzavrfené dno. 17 a je cpatfena

otvorem 18 na konci opacéném od dna 17. Je uzaviena pistovym

ci lyofilizat 12. Proximalni nadrzka 13 ma horni otvor 21,
uzavfeny.obvodové mechanicky zachycenym .vidékem 22. Jelikoi
je tato nadrika otevfena na svych dvou koncich, ‘je jeji dru-
hy konec 23 uzavren pistovym a ventilovym uzavérem 24. Pis-
tovy a ventilovy uzavér 19 obsahuje stfedové vybrani 25
a‘pistovy a ventilovy uzaveér '24 6bsahuje stredové vybrani

26, pricenz oba- uzavéry jsou urcené pro zasunuti odpovidaji-

cich koncovych vybézku 27 a 28 prevadéciho tyfoveho Clenu
15. '

Pistovy a ventilovy uzavér 24 obsahuje pfédem vyriz-
Hutou. Stérbinu. 31 (nariznuti), ktera slouzi jako ventil
a které-je‘uréena k zasunuti pfe?édéciho tyéového ¢lenu 15.
Pistovy a ventilovy uzavér 19 je rovneZ opatren pfedeﬂ vy-
fiznutou &térbinou 33 (nariznutim), slouzici Jjako ventil,
ktery je urcen pro pruchod druhého konce prevadéciho tyéoVé-

ho ¢lenu 15.

Je patrneé, ze az na nékolik konstrukénich detailud

.éqQéhtiioﬁ?mﬁuzévérem~ig,fktery vymezuje komoru.-20.-obsahuji= -

i o
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jsou vyse popsané prvky shodné s témi, jaké byly popsany
s odvolanim na obr.l az 4. Je vsak patrné, Ze proximdlni na-
drzka 13 je uloZena uvnitf¥ prvniho trubicového prvku 40, je-
hoZ proximdlni konec je opatrena nasazenym ochrannym vickem
41, a ze distalni nadrika 11 je osazena uvnitf druhého tru-
bicového prvku 42, Castecné zasunutého dovnitf¥ prvniho tru-
bicového prvku 40. V poloze skladovani, zndzornéné na
cbr.6, vymezuji oba trubicové prvky 40 a 42 v podstaté val-
cové pouzdro, uvnit¥ néhozZ je uloZeno zarizeni 10, jaké je

znazornénc na obr.l.

Pro aktivaci zafizeni je druhy prvek 42 radou zuhu
43, které mohou byt ulcZeny na celém obvodé prvku, nebo pou-
ze na predem urcené oblasti tohoto obvodu. Tyto zuby Jjsou
uréeny pro spoluplsobeni s nejméné jednim poddajnym jazyckem
44, vytvorenym uvnitf postranni steény prvku 40 za ucelem vy
vijeni pfedem urc¢enych brzdicich sil, urdenych pro regulova-
ni relativniho axialniho posunu obou prvki 40 a- 42 pro vy-
tvareni zpétnych zaraZek, branicich zpétny posun druhéhe
prvku 42, kdyZ je zasouvan do prvniho prvku 40.

Obr.7 znadzornuje fdzi aktivace a pripravy smési dvou
sloZek. V této fazi byl trubicovy prvek 42 zasunut.dovnitf
trubicového prvku 40, coZ ma za nasledek posunuti distalni
nédfﬁkyAémérem k'proximélhi ﬁédfﬁce;ré_tohﬁ vyplYVé vnikani
obou koncl prevddéciho tycového dilu do Stérbin tvoricich
odpovidajici pistové a ventilové uzdvéry, pfesun pistového
a ventilového' uzavéru 24 axialné dovnitf proximalni nadrzky
a vytékani rozpouétédla'do komory 20, kde se nachazi lyofi-
lizat 12. Na konci teto aktivaéni faze je smichavani dvou
zakladnich latek nebo slozek lééebné-latky zakoncéeno a latka

je pripravena pro pouzZiti.

Obr.8 zndzorfuje posledni fazi pfipravy, ktera spoCi-
vd v odplynovani zarizeni nebo jeho zbaveni bublin, pricemzZ

zarizenl je v tomto pripadé opatfena jehlou 45 pro injekénl
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podavani f;%éﬁ;£i£ﬁ6VEEZ“T§E§bEé' latky Druhy trublcovy pr-
vek 42 byl plné zatlaéen do nitra prvniho trubicoveho prvku
40, distalni nadrZka, v niz se provedlo rozpusténi 1y6fili-
zatu byla zcela odplynovana a tlak vyvijeny na dno 17 této
distalni nadrzky prostfednictvim vhodné tlacky 46 doveluje
nechat zasouvat pistovy a ventilovy uzaver 19, cpirajici se
o roztok obsazeny v uvedené distalni nadrice. V dusledku to-
ho ma pistovy a ventilovy uzaver funkci pistu, ktery vytla-
cuje roztok skrz kandlek 16 prevadéciho tycCového Clenu 15

smérem ke injekéni jehle 45.

Na konci faze pouziti, =znadzornéné na obr.9 tlacka 46
zcela zasunula distdlni nadrzku smérem k proximalnimu konci
zarizeni tak, Ze pistovy a ventllovy uzaver 19 byl zasunut
zcela dovnitf distalni nadriky a témer veskera vstrikovatel-

na latka, tvorena roztokem lecebne latky, byla odvedena.

do prvniho valcového - prvku 40, a Ze zuby 43 spolupusobl'
s ohebnym jazyckem 44 pro blogovani obou prVku vici sobe
navzadjem, aby se tak zabranilo jakékoli vracenl druhého prv- -
ku do jeno pocateéni polohy. Vzhledem k pfitomnosti techto

istroji je zarizenl zarucené nezplsobilé opétovneého pouziti.

Obr.10 az 13 znazorauji variantu, ktera mizZe byt,po—_.
vazovana za zdokonaleni zafizeni.znazornéneho. na obr.l-az
4 a odpovidajici tomu, co miZe byt oznaéovana jako primarni
sisobnik. zafizeni, zndzornéné na obr.l0 ve stavu skladova-'
nl, odpovida v podstaté spojeni primdrniho zasobniku, zna-
zornéného na obr.l, s jeho distalni- nadrzkou 11, jeho proxi-
malni nadrikou 13 a jeho prevadec1m tycovym &lenem 15, ulo-
senymi alespon ¢asteéné, alespon pfi skladovani, uvnitf val-
covitého télesa nebo pouzdra 60. Toto pouzdro 60 je s,VYho—
dou vytvoreno z lisované syntetické hmoty. Obsahuje na svénm
pfednim-konci oblast mens$i tlouétky‘gl, ktera muze byt snad-
no perforovdna jehlou, jak je znazornéno na obr.l2. Kromé

toho bude patrné, ze prevadéci tycovy clen obsahuje vnitrni

e s o= Kromé je patrné, -ze druhy valcovy prvek 42 byl. zcela zasunut .




'kéﬁélek 16, ktery je s vyhodou tvoren dutou’ ‘kanylou Ze zali-

sovaného kovu.

Obr.l1l znazoriuje zarizenl 10 Vv koneéné fazi aktiva-
ce, kdy rozpoustédlo 14 bylo pfevedeno skrz prevadéci tycovy
&len 15 do komory 20 distdlni nadrzky 11 pro rozpusténi lyo-

filizatu.

Obr.12 znazorauje fazi odplynovani str¥ikacky, dosaie-
né priddnim jehly 62, pfedem osazené na zdkladné 63 a chra-
néné ochrannym vickem 64. Je patrné, Ze distalni nadrzka 11
byla odtladena smérem k proximalnimu konci zafizeni za uce-
lem odvadéni vzduchu obsazeného v komofe 20 uvedené distalni
nadrzky po vytvorenl smési. -

Obr.13 znazornuje zarizeni na konci pouziti. Je patr-
né, ze vicko 64 bylo opétovné osazeno na konci zarizeni pro
kryti jehly a pro zabrdnéni tomu, aby se oSetrujici personil
+nahodné mohl o ni poranit. Nakonec jsou distdlni a prbximél-
ni nadriky zasunuty do sebe a leZi zcela uvnitf uvnitr pouzF
dra 60, coZ brani vesdkerému opétovnému pouzitl strikacky,
protoZe je nemoiné, bez rozbitl pouzdra tadhnout distalni na-
drzku sméren dozadu.' I kdyby se tento ukon mohl proveést,
zustava nadéale zachovana bezpecnost dosazZend ucinnym odpoje-
nim plstovych a ventllovych uzavéri a prevadeCLho tycoveho
élenu od sebe, jak to bylo vysvétleno s odvoldnim na popis

zarizeni podle obr.1l az 4.

Obr.14 az 18.zhazorﬁuji jiné provedeni, odvozene od
predchoziho provedeni, v némZ bylo pouzdre 60 nahrazeno
pouzdrem 60', deldim neZ je pouzdro 60. K tomuto'poﬁzdru
60' je pripojeno tlaéné viéko 70, JjakoZ 1 dévkovaci‘mecha-
nismus 71, ktery Jje sam o sobé znam a ktery je dodavan na-
priklad pod oznacenim PEN apod. Zarizeni 10 obsahuje Jjako
v predchozim pEikladé hlavni prvky, kterymi - jsou distalni

nadrzka 11, proximalni nadrzka 13 a pfevadécl tycovy <clen

e

4
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S




_16.—

& ——_——
T e e et e —— e

15. Je znadzornéno na obr.l4 Ve skladovac1 £az1. Obr. 15 zna-
zornuje aktivovany stav. Obr.16 znazornuije aktivovaneé zari-.
zeni, vybavené davkovacim mechanismem 71. Obr.17 znazornuje
aktivované zarizeni, vybavené davkovacim mechanismem a opat-
fené injekéni strikackou 72. Obr.18 znAzornuje zarizeni na

konci pouziti.

Obr.19 a 20 znazornuji zafizeni, uzplisobené za ucelem

pouziti pro oftalmologlcke ucely. Je patrné, Ze v tomto pro-

vedeni je proximadlni nadrzka 13 vytvorena ze syntetické hmo-
' ty, lisované v jednom kusu s pouzdrem 60, které vcelku obsa-
huje uvedenou proximdlni nadrzku a z&asti, alespon pri skla-
dovani, distalni nadrzku 1l. Pouzdro &0 je prodlouzeno apli-
Katorem oénich o¢nich kapek tvorenym vybezkem 54, v podsta-
té shodnym, alespon pokud jde o funkc1, s vybezkem popsanym
S odyolanim na obr.5. Iento vybéZek by mohl byt rovnéi vy—b
e jtéofen:~§e; forméf-rozpraéovaée..pror_nosni";qp;;kgggijyésng;
a sterilni uzavfeni zarizenl beéhem faze skladovani, znazor-
néné na obr:19, a faze aktivaée znazornéné na obr.20, je za-
jisténo ochrannvm vickem 53. Faze pouziti Je zndzornéna na
obr.21. Konec pouziti je znazornén na obr.22. Je patrné, 2
dlstalni nadrzka 11 je zcela zasunuta do nitra pouzdra 60,
co? zaruduje, ze zarizenl nebude znovu pouzlto.
Obr.23 znazornuje zvétseny deta11 pistového a venti-
'loveho uzaveru 24 a odpovidajiciho Konce prevadéciho tycove-
ho clenu, opatfeného jeho stfedovym kanalkem ve ‘skladovaci-
poloze. V této poloze je zasunut konec 15a vlastniho preva-
déciho tyébvéhotélenu do prvni bbfasti 24a pistového a ven-
tilového uzavéru 24, pficemZ toto zasunuti je vytvofeno tak,

e mize zajistit dokonalé utésnéni a sterilni prekazku

vzhledem k pruznému stlaceni, které se vytvari v urovni
plochy 15b. Rovnez v této poloze se konec 1l6a kanalku 16,
‘ktery je vymezovan rovinnou sekci, v podstaté kolmou na osu
kanalku, opira i vstup do sStérbiny ;;; ktera tvofi ventil

pistového a ventilového uzavéru 24. i
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Jak bylo uvedeno vyse, je tento ventil udrzovan tesne
uzavFeny pomérné stladenim pomerne znaéné hmoty, kterda ob-
klopuje jeho uzaviraci éasti. Otevreni tohoto uzavéru nena-
stava, jako Jje tomu u rady znamych systémi, ucinkem tlaku
vyvijeného kapalnou lidtkou, ktera je tlacena skrz kandlek
16, ale mechanickym tlakem zavadéni konce 1l6a do tohoto ka-
nalku. Tésnost mezi sténami kandlku 16 a uzaviracimi castmi
&térbiny 31 tak z0stdvad zachovana a centridlni vybrani 26
pistového a ventilového uzdvéru 24 nevstupuje nikdy do styku

‘se sloikami obou nadriek, ani s rekonstituovanou latkou.

Obr. 24 znézorﬁujé zvétdeny detail, podobny obr.23,
avSak ukazujici pistovy a ventilovy uzavér 19 v stavu pri
skladovani. Jako v predchozim pripadé je druhy konec 15¢C
pfevadéciho tycového ¢lenu 15 zasunut do stredového vybrani
32 pistového a ventilového uzaveru 19 a konec 16c kanalku se
opiré o vstup do &térbiny 33, zastavajici funkci ventilu.
Tésnost a sterilita jsou zajistény v drovni plochy 138, a to
vzhledem ke stladeni vyvijenému hmotou pistového a ventilo-
vého uzavéru 19 na konec 15¢c prevadéciho tycoveho Clenu
v prislusné oblasti. Stejné tak je zajisténa tésnost mezi
koncem 16c kandlku 16 a uzaviracimi éastmi &térbiny 33, kdyZ
je tento Konec vsunut do uvedeneé stérbiny.

Je dale zrejmé, Ze pro dva pistové a ventilové uzave-
ry 19 a 24, zndzornéné na obr.24 a 23, maji konce l3a a 1l5¢
po obou stranich prevadéciho tycéového c¢lenu 15 tvaf harpun-
ky, opatfené zachycovacimi zarazkami, zaruéujicimi relativne
pevné spojeni pfevadéciho tycového Clenu a pistovych a ven-
tilovych uzivéri béhem faze skladovani. vzhledem k tomuto
tvaru harpunky vytvareji tyto konce 15a a 15c zachycovacil
zard?ky a spojovacl prostredky, Kkteré dovoluji vymezbvat
pfesnou polohu uvedenych pistovych a'ventiIOVYCh uzaveri uv-

nitr zarizenl.
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Obr. 25 znazornuje Tpistovy a ventllovy uzaver 24
z obr.23 v poloze aktivace zarizeni. Konec l5a prevadeqlho
tyéového <lenu byl presunut dovnity stredového vybrani 26
a konec 16a kanalku 16 byl protlalen skrz pfedem vyfiznutou
Stérbinu 31. Tento obrazek ukazuje zretelné, jak jsou v této

fazi zachovavany pasma tésnéni a sterility.

Obr.26 znazorauje pistovy a ventilovy uzavér 19°
-z obr.24 ve fazl aktivace. Konec 15¢ prevadéciho ty&ového
&lenu 15 je zde zatlacen dovnit¥ stredového vybrani 32 a ko-

nec 16c kandlku 16 je protlacen skrz predem vyFiznutou Stér-

binu 33. Jako ve vyse uvedeném pripadé Jjsou Vv této fazi

zachovana pasma tésnosti a sterilni prfekazky.

obr.27 aZ 30 znazorauji riznd prislusenstvi nebo ob-
vodové utvary, urcené pro spojeni se zarFizenim 10, pro ob-

' zvléétni—pouéiti--zafizeni; Konkrétné;jgnﬁgb;lg]"jg;gyétéeny'

detail konce zafizeni 10, jak -je znazornéne na obr.12, pri-

cemz jehla 62, osazéna na zakladné 63 Je chranéna ochrannym

obr.28 znazorhuje dalsi provedeni, Vv némi je prevadé-
ci jehla 62a chranéna tuhym chranitkem 80 ze syntetické hmo-
ty, pricemz jehla je kromé toho kryta poddajnou pochvou 81.
;Tato pochva 81 slouzi K zabranéni mlzeni (rozprasovani) re-
konstltuovane 1ladtky uvnitr zarizeni 10 v okamZiku pripojeni
tohoto zarizeni K jiné nadrice, jako je transfuzni vak, skrz -
pfevadeCL jehlu 62a vV disledku malého pretlaku, piscbiciho
uﬁnltr zarizenl 10, mize totiz dojit k rozprasovanl 1é&ebné .
1atky, které muze byt nebezpecne Ppro osetfujici personal.
Tomuto rozprasovani se predejde Vv disledku ochrany zajisto-
vané pochvou 81, kterd je ohebnd a ktera se prehybi na sebe,
'jak se postupné prevadeci jehla zasouva do odpovidajiciho
nastavce transfuzniho vaku a po té se roztahuje pri vytaho=

vani a odpojovani pro uzavreni zarizeni 10.
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Obr.29% zndzornuje zafi;;nfnépétfgﬁé_ﬁéﬁidremmﬁgg;'mai
jicim v podstaté stejné funkce jako pouzdro 60 znézornéné-ﬁa
obr.10. Na konci tohoto pouzdra Je upraven nastavec 60b ma-
jici tvar vnéjsiho objimkoveho kuZzelu systému Luer a umozZnu-
jiciho zajistit pripojeni pfislusenstvi, Jjako je nosié¢ jeh-

ly, zdsuvny pripojny prvek systému Luer atd.

Obr.30 je podobny obr.29, ale nastavec 60b Je nahra-

zen nastavcem 60c ve tvaru zasuvneho kuZzele systému Luer.

Niasledujici obrazky schematicky ukazuji pohybové faze
sestavovani a konstrukce zafizenl 10 & jeho sloZek v ruznych
pripadech na obrézcich, t.j. kdyZ je distalni naddrizka urcena
k tomu, aby obsahovala lyofilizat, vice ¢i mene viskdézni ka-
palinu nebo prasek. Obr.31 ukazuje distalni nadriku 1l uspo-
Fidanou ve skiifovém zasobniku 90. Je zfejmé, Ze toto sevie-
né usporddani je mozné vzhledem x valcovitému tvaru této na-
driky. Obr.32 znazornuje plnéni distélni' nadriky 11 pro-

strednictvim roztoku, ktery ma byt lyofilizovan.

obr.33 znazornuje fazi predbézného ukladani pistového
a ventilového uzavéru 19. Obr.34 ukazuje fazi lyofilizace,
béhem které para a plyny mohou uniknout drazkami 91 vytvore-
nymi v dolni oblasti pistového a ventiloveho uzavéru 19. Je
patrné, .Ze pfencs energii je snadny vzhledemiﬁﬁélééhémd dnu
lahviéky, coz podporuje homogenni tvorbu krystalkl ledu
a témér uplné vysuseni lyofilizovaneho vyrobku. Obr.35 zna-
zorfiuje fazi tésného uzavirani distalni nadrzky. Toto uzavi-
rani se déje zasouvanim pistového a ventilového uzavéru 19
prostrednictvin tlasného &lenu 92, ktery mazZe byt  tvoren
primo stropen lyofilizaénli komory, uvnitf niz k pochodu

dochazl.

Obr.37 znazorhnuje fazi ukladani pistového a ventilo-
vého uzavér 19, které se déje automaticky nasatim tohoto us-

troji dovniti distdlni nadrzky, Vv niz je vakuum, & po te



-20-

. mechanicky pro serizeni koneéné polohy; Obr.37 ukazuje vra-

ceni naplnénych nadrzek do zasobniki 90. Bude zfejmé, Ze ty-
to pochody se provadéji standardnimi postupy, v $iroké mire
pouzivanymi ve farmaceutickem prumyslu.

v pripadé, kde uc¢inna latka, obsazend v nadrice 11,

je kapalina a ne 1lyofilizat, je proces zjednodusen, protozZe
obsahuje -pouze fazi plnéni znazornénou na obr.32, predbéiné-
ho ukladani pistového a ventilového uzavéru znazornénou na
obr.33 a konecného osazovani tohoto pistového a ventilového
uzavéru, eventuelné pomoci vhodné tlacky, ktera dovoluje od-

plynovani uvnitf nadriky.

Obr.38 az 44 znazorﬁuji.plnéni;distalni“nédriky pras-
kem. Konkrétné zndzorhuje obr.38 nadrzky 11 uloZené ve skfi-

novém zasobniku 90. Obr.39 ‘gkazuje.plnéni nadrzky 11 davkou

nych na pfivodnim systému typu kola 24, pouzivaného ve far-
maceutickém prumyslu. Obr.40 znazornuje fazi predbéiného uk-
1ladédni pistového a ventilového uzavéru 19, doprovazenou fazi

odplynovani prostfedﬁictvim nasavaciho nastavce 25 vhodného

tvaru. Tento nastavec obsahuje k tomuto ucelu kanylu 96,

kterd je vsunutd skrz stérbinu 33 tohoto pistového a venti-

lového uzavéru. Po zatazeni tohoto -nastroje jsou distalni ..

nadrzky volné ulcozeny na pfesouvaci talif 97, odkud vystupu-
ji v usporadaném uloZeni za uUcelem nasledujicich zpracovéni,

jak to ukazuije obr.4l.

Obr.41 znazornuje distalni nadriku l; s jejim pisto-

yym a ventilovym uzavérem 19, predbézine ulozenym tak, Jak

vystupuje z ptesouvaciho talife 97 =z obr.41. Tato faze vib-
race prasku je potfebna pro zajisténi jeho sesednutl né‘dné
nédréky.‘Pfesné. uloZeni pistového a ventilového uzaveru 19
uvnity distalni nadrzky 11 je doprovazeno, jak to ukazuje

obr.43, ' nasavanim plynd, leZicich nad praskem, kanylou 36

popsanou s odvolanim na obr.40. Obr.44 znazornuje distalni

- prasku, pricemz davky jsoumobsaéenyrvf-koreécich~ggymuloéef e e
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nadrzku 11 s vhodné uloZenym pisﬁé%&m a ventilovym uzévéféﬁ;
Priagek je stiran ze stén nadriky pri osazovani tohoto pisto-
vého a ventilového uzavéru v dusledku tlaku, ktery vyviil na
tyto stény. Pres to je stale zapotrebi faze dekontaminace,
spo¢ivajici v odvadéni zbytkd prasku na vnitini a vnéjsi

sténé distalni nadriky.

Obr.45 az 54 znazorfuji sestavovani zarizeni 10, kon-
krétné uréené pro oftalmologické pouziti. Obr.45 zZnazornuje

proximalni nadriku 13, ulozenou " Vve skrinovém zasobniku 100.

Tato nadrzka odpovida vyse popsanym nadrzkam, zejmena tém, -

které byly popsdny vyse s ‘odvolanim zejména na obr.5 a na

obr.19 as 22. Obr.46 znazoriuje fazi .plnéni nadrzky 13 pro-

stfednictvinm kapaliny 14, kterou miZe byt rozpoustédlo nebo
Fedidlo,  jak bylo uvedeno vyse. Obr.47 znazornuje fazi ukla-
dani pistového a ventilového uzavéru 24 uvnit¥ nadrzky 13.

Po téchto ruznych pracovnich operacich jsou nadrzky 13 znovu

‘uloZeny do. skrifovych zasobnikid 100 (viz obr.48). Jako ve

vy$e uvedeném pripadé je mozné toto tésné usporadani u sebe
pouze v dusledku skutecdnosti, ze nadrzky maji valcovy tvar

bez zdrsnéni a zejmena bez vyénivajiéich prirub. ¢
Nadrzky 13, uloZené v zasobniku, mohou byt skladovany
zpracovani, Jjako napriklad sterilizaci. Tato faze je znazor-

néna na obr.49. Obr.50 znazornuje zasobnik 920, do néhoz jsou

ulozeny distalni nadrzky 11. Obr.5l znazornuje ukladani pre-

' vadéciho tydového ¢lenu 15 do proximalni padrzky 13.

Obr.52 znazornuje fazi konecného' sestavovani, ktera
spoGiva v osazovani distdlni nadriky 1l na prevadeéci tyéovy
¢len ;g,v ktery byl predbézné uloZen dovnitr proximalni na-
drzky 13. Obr.33 znazornuje fazi vizuelni kontroly predbéine
smontoyahého za¥izenl 10. Obr.54 znazornuje zcela sestavené
a zkontrolované zarizeni, pochazejici z vyse popsanych

pochodu.

po vice. &i méné.dlouhou  dobu a eventuelné byt podrobovany

.....
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Je patrné, ze véechny tyto pochody mohou byt prévédé*
ny ve standardnich zafizenich, pouZivajicich v $iroké mire
ve farmaceutickeém prumyslu, a nepotfebujl 2Zadny obzvlastni
stroj pro montaZ ruznych sloZek zarizeni. Pro usnadnéni této
montaZe a sniZeni nakladl, je pocet zmén uspofadani, zejména
pocet prechodi 2z .usporadaného ulozZenl do neusporadaného ulo-

Zeni a obrécené, omezen na minimum.

Obr.55 az 62 ukazuji zpisob pripravy proximélni na-
drzky 13 a osazovani prevadéciho tyéového élenu 15. Prazdna
nadrzka 13 se uklada, jak to wukazuje obr.55, do skrinoveho
zdsobniku 100. Obr.56 =zndzornuje fazi ukladani pistového
a ventiloveho uzavér 24 uvnitf. této nadrzky .13. Obr.537 zna-.
zornuje fazi plnéni rozpouétédlé nebg redidla. 14. 6br-58
znadzornuje vickovani této nadriky, t.Jj. osazovani vicka 22.

e Obr.59 lznézbrﬁuje vracéni~ ﬁédfﬁek~;gm~do.zééobniku--igg~zanm
uc¢elem jejich momentdlnich uskladnovani nebo néslednych

zpracovani, jako je napfiklad sterilizace...

Obr.60 znazornuje ulozZeni nadrzek 13 tak, jak jsou
skladovany v zasobniku 100 po eventuelnim sterilizaénim nebo
" podobném zpfacovéni uvnitr pouzdra 60, jaké je znazornéno na
obr.10. Tato pouzdra 60 samotnd jsou odebirana zevnitr za-
sobniku 110, kde byla skladovana za ucelenm sestavovani.
Obr.61 zndzornuje osazovani pfevédécihd tyéového ¢lenu 15 na
proximéini nadrzku 13, pfed 'tim‘osaééﬁod:uvnitf-péhzdré gg; -----
Obr.62 zndzorhuje osazovani distalni nadriky 11 na druhém
konci pfevédéciho tycoveého éléﬁu‘:;g, pfed'tim osazeného uv-
nitt pouzdra 60. Obr.62 znazornuje osazovani distdlni nadrz-
ky 11 na druhém konci prevadécihe tyéového &lenu 15, pred

~

tim sestaveného, jak to znazornuje obr.él.

I zde je mozZne uvést, Ze sestavovani se provadi pomo-
ci standardnich prostredki, které se béiné pouzivaji ve far-

maceutickém primyslu a nevyzaduji specialni vybaveni. vétsi-
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na soucastek a zejména distalni a proximalni nadriky, jakoz

i pouzdro, v némZ je ulozena proximalni naddrzka, je Kkromé

toho ulozZena v zasobnicich, coZ sniZuje nebo odstranuje radu

pfechodd z jednoho uspofddaného stavu do jiného neusporada-

ného stawvu.

e b4 v —
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1. Zarizeni pro pripravu roztoku, suspenze nebo eﬁul—
ze Gé&inné lécebné latky, ze dvou sloZek, z nichZ jedna je ve
stavu prasku, lyofilizdtu, kapaliny nebo pasty a 2 nichz
druhd je kapalné redidlo .nebo rozpoustédlo, a které jsou us-
kladnény ve dvou odpovidajicich protahlych nadrizkach, a to
distalni nadrice (11) s uzavfenym dnem (17) a proximalni na-
drice (13), které maji kazda na jednom z jejich koncl otvor
uzavieny pistovym a ventilovym uzévérém; pdhybliv?m axialné
v odpovidajici nadrice, pridemz tyto oba pistové a ventilové
(19, 24)

(15), uzpisobenym pro zajistovani

uzavery jsou spojeny prevadecim tycovym Clenem
tuhého, tésného a steril-

niho spojeni mezi obéma . pistovymi a. ventilovymi uzavéry

(19, 24), kdyz

je zarizeni v prvni poloze,

a to ékiadovaci

pocloze,

a pro

vymezovani tésneho -

a sterilniho spojovaciho

-kanalku mezi- -obéma -nadrikami (11, 13)., —kdy%. je.zafizeni.ve . _ _
druhé poloze, a to poloze pouziti, pricemz distalni nadrzka
(11) obsahuje uvedenou slozku ve stavu prasku, lyofilizatu,
kapaliny nebo pasty a proximdlni nadrika (13) obsahuje uve-~
deneé kapalné fedidlb nebo rozpoustédlo (14), pticemz distal-
ni nadrzka ma pfiény prirez vétsi, neiz je pficny prufez pro-
nadriky, pricemz

ximalni pistovy a ventilovy uzavér (19)

distalni nadrzky (11) ma pfiény prufez vétsi, nez je pricny

prifez pistového a ventiloveého uzaveru

(13), pricemz

konce prevadéciho

(24) proximalni na-

tyéoveho ¢lenu (15)

drzky
jsou ofiznuty v roviné v podstaté kolmé k jeho podélné ose,
a pricemz tyto pistove a ventilové uzavéry majl stfedni ob-

patf stladenou a. tésne

last opatfenou &térbinou (31, 33), silné

uzavrienou, kdyz je zarizeni ve skladovaci poloze, a otevre-

nou, kdyZ je do ni zasunut konec prevadéciho tycového ¢lenu

(15) a zarizeni je v uvedené druhé poloze. |

5. gzarizeni podle naroku 1 vyznacené tim, Ze obsahuje R
(60), v nadrzka (13)

‘a alespon c¢astecné distalni nadrika (11).

pouzdro némz je uloZena proximalni
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3. Zarizenl podle naroku 2 vyznacené tim, ze uvedene
pouzdro (60) je sdruizeno s tlacnym vickem (70) a s davkova-

cim mechanismem (71) pro aplikaci nasobnych davek.

4. Zarizenl podle naroku 2 vyznacené tim, Ze uvedené
pouzdro (60) je vytvofeno z jednoho kusu vytvarovanim s pro-

¥ximdlni nadrzkou (13).

5. Zarizeni podle naroku 4 vyznacené tim, Ze uvedené
pouzdro (60) je opatreno prodluiovécim vybéZkem (54) tvori-
cim aplikdtor oénich kapek nebo nesni rozprasovac, vrazenym
do proximdlni nadrzky (13).

, bl

6. Zarizenl podle naroku 2 vyznacené tim, Ze uvedené
pouzdro (60) sestdva z prvniho trubicového prvku (40) a dru-
hého trubicového prvku (42), =zasunutelnych do sebe, pricemi
v uvedeném prvnim trubicovém prvku je uloZena proximalni na-
drzka (13) a ve druhém sekundarnim trubicovém prvku je ulo-

Jena uvedend distalni nadrika (11).

7. Zarizeni podle ndroku 6 vyznadené tim, Ze uvedeny
prvni trubicovy prvek obsahuje zuby (43) a druhy trubicovy
prvek obsahuje nejméné dva jazycky (44), uzpusobené pro spo-

iupdsbbeni S uvedén?mi zﬁby.

8. Zarizeni podle naroku 1 vyznacené tim, Ze uvedené
pistové a ventilové uzavéry (19, 24¢) obsahuji kazdy odpovi-
dajici stfedové vybrani (32, 136), pricemZ uvedeny prevadéci
tycovy ¢len (13) obsahuje tésné a sterilnl spojovacil pro-
stifedky pro spojeni s uvedenymi pistovymi a ventilovymi uza-
véry (19, 24).

g, Zarizenl podle naroku 1 vyznacené tim, Ze uvedeny
prevadéci tydovy ¢len (15) obsahuje stavéci narazky, uzpuso-

bené pro opfeni o protilehlé plosky odpovidajiciho pistového

_u‘ i
BT 1
Ahat
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a ventlloveho uzaveru, kdyz je zar12en1 v poloze pou21t1.

10. Zafizeni podle niroku 1 vyznacené tim, e uvedené
pistové a ventilové uzavéry (19, 24) jsou uzpisobeny pro za=
jisténi tésného a sterllnlho uzavreni Odp0VldalelCh nadrzek
(11, 13) opfenim © vnltrnl stény téchto nadriek tak, Ze uve-

dené nadriky mohou byt skladovany a zpracovavany nezavisle.

11. Zarlzenl podle naroku 1 vyznaené tim, ze uvedeny
prevadéci tycovy ¢len (15) Je uzplisoben pro zajistovani tu-
hého, tésného a sterilniho spojeni uvedenych pistovych

a ventilovych uzavéru (19, 24), pevné spojenych s uvedenou

distalni nadrzkou (11) & proximdlni nadrikou (13).

12. Zarizeni podle naroku 1 vyznacené tim, ze uvedend

proximalni nadrzka (13) je uzpﬁsobena pro to, aby mohla

~pFijmout rtizné nastavce a .aplikatory v._zavislosti na pfed-

pokladanych terapeutickych pouzitich.

"
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