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PoZivatel'né vyrobky, ako st jednotkové davkovacie formy
farmaceuticky aktivnych latok obsahuji vrstvu materidlu,
ktord mdze prijat’ a uchovat' vysoko rozlidovaci mikrore-
liéf, ktory moZe prenasat’ informécie. Mikroreliéf je tepelne
tvarovatelny a vyhodne vytvoreny z vodného roztoku
HPMC a/alebo HPC plus plastifikator a farbivo. Dalsie pri-
sady, ako st spevitovade, povrchovo aktivne ¢inidl4 a adhe-
renty moZno pouZzit' podl'a pouzitia. Materidly si zvolené
a ich pomery uréené tak, aby kontrolovali blednutie alebo
zmenu farby viditePného obrazku alebo efektu vytvoreného
reliéfom, aby sa zobrazilo vystavenie neprijate’nému stup-
fiu tepla alebo vlhkosti. Davkovacia forma mdZe byt vrstva
obsahujuca sama osebe reliéf s farmaceutikom v nej. Po-
tiahnuté tablety st vytvorené tak, aby odoldvali zdvojova-
niu. Aby sa takéto davkovacie formy vyrobili, potiahnuté
jadro sa dopravuje spolu s pruZnou matricou alebo prena3a-
cou doskou, ktord mdzZe teplom kopfrovat mikroreliéf na
vonkajsiu vrstvu ddvkovacej formy, potom nasleduje chla-
denie a uvolnenie prenasacej dosky z povlaku.
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Pozivatelné holografické produkty, hlavne farmaceutické

a sposoby a zariadenie na ich vyrobu

Oblast techniky

Vyndlez sa tyka hlavne pevnych davkovacich foriem,
nesucich vysoko rozlisSovacie ohybové reliéfy vhodné na
prenasanie informéacie, ako je prestavba holografickych

obrazcov, rovnako tak ako spdsocbu a zariadenie na ich vyrobu.

Doterajsi stav techniky

Vytvaranie holografickych obrazkov s pouZitim jemnych
ohybovych obrazcov, osvetlovanych laserovym svetlom, je zname.
~Hologramy"™ s bielym svetlom su tieZ zname. V3eobecny priklad
Bentonovych  ,hologramov" s bielym svetlom je vytvaranie
obrazcov na kreditnych kartdch a pod., aby sa =zabréanilo
falSovaniu informé&cii nesenych kartou a aby sa zlepSila ich
vizuélnych estetika. Znéme obrézky zahrfnaju obrazce v podobe
dihy, obrazky s meniacimi sa farbami alebo prestavovanie
obradzkov alebo ich ¢asti zmenou uhlu pohladu.

Zatial ¢&o Jje znadme vytlacit vhodny reliéf na cZasti
v podstate plochej félie z plastického materialu, ako sa to
uskutocnuje pri vytvoreni kreditnej kary, vo vyhrievanej
kovovej forme, vyroba vysoko rozliSovacich ohybovych reliéfov
na poZivatelnych vyrobkoch prestavuje zvla3tne problémy.
Materidly vhodné na prijatie a uchovanie ohybovych reliéfov na
poZivatelnych vyrobkoch nemusia byt iba schopné prijat jemny
obrazec, napr. 1000 az 5000 riadkov na mm a byt schopné udriat
tento Jjemny obrazec (zostat stabilny), ale musia byt tiez

potravindrsky bezpecné a stravitelné {chutné) . Zachovanie



reliéfu vyZaduje odolnost proti mechanickému poSkodeniu pocas
pravidelného pouZivania rovnako tak ako proti nepriaznivym
u¢inkom vody, hlavne vlhkosti zo vzduchu a tepla. PoZivatiny
by mali byt tiez stravitelné, co obvykle znamenéd, Ze by mali
byt vodou rozpustné. (St znédme farmaceutické davkovacie
systémy, ktoré sa spoliehaju na kyselinu v Zaludku, ktora
rozpista povlak, alebo ktoré maji v podstate nestravitelny
povlak s malymi otvormi, ktorymi sa uvolnuje farmaceuticky
aktivna latka.)

US patent ¢&¢.4 668 523 (Begleiter) popisuje systém na
uplatnenie vysoko rozliSovacej ohybovej mriezky na
potravinadrskych produktoch na vyrobu pozZivatelnych hologramov.

Zatial <co sa dokazalo, zZe ohybové reliéfy vyrobené
dehydratadciou vo formadch su schopné vytvorit farbu a iné
vizualne efekty na bonbdnoch a inych potravindrskych
vyrobkoch, neboli =zatial pouzité komercne v davkovacich
podobach, ako maju lieky. AvSak komerénd vyroba malych,
holografy nesucich vyrobkov nesie so sebou niZ3ie wuvedené
problémy, nerdtajic s pouzZitim zndmych spdsobov na vytvorenie
holografickych potravin, ako su lizatka.

Farmaceutické produkty sa obvykle predavaiju pevné
a pouZitelné v mnoZstve poddéb, kaZdd znamena Jjednotku davky
farmaceutickej aktivnej davky. Typické formy obsahuja tabletky
zo zlisovaného préa3ku a potiahnuté tablety. Tento termin tieZ
obsahuje tobolky s tvrdym plastom a tobolky s makkym gelom. Na

ucely tohto pouzZitia sa tieto a iné jednotkové davkovacie

podavacie formy nazyvaju ,davkovacie formy“. Tieto davkovacie
formy obvykle obsahuju jadro, ktoré naopak obsahuje
farmaceuticky aktivnu zloZku a farmaceuticky prijatelny

inertny nosi&. V mnohych pripadoch davkovacia forma tiez
obsahuje vonkajsiu vrstvu, ktord obaluje jadro, chréani ho,
zadrzuje ho (napr. tobolky zadrZujuce granulovany, pradkovy

alebo viskézny materidl jadra) a/alebo vytvara spojivo pre



nosny materidl, ktory wulahcuje pouzitie davkovacej formy,
napr. ,tlmivy" povlak na tabletkach aspirinu.

Vo farmaceutickej oblasti je délezité spolahlivo
identifikovat a rozlidit jeden vyrobok od druhého. Spotrebitel
si potrebuje byt isty, ktory liek si berie. Vyrobca ma zaujem
na zaisteni druhu tovaru a prediZenej vernosti druhu tovaru.
Je tieZ predmetom =zaujmu, aby bolo moZné odlisit falzifikéty
a uplne 1rozlisit davkovacie formy, napr. na pouZitie pri
dvojitych slepeckych testoch.

Farmaceutikd a potravindrsky tovar bol obmedzeny na
pouZitie urcitych PDA a inych medzindrodne odsku$anych farieb,
vyrdbanych chemicky z farbiv. Mnoho 3tatov mé& rdzne predpisy
stanovujuce pouzZzitie tychto chemikalii a to vedie k taZkostiam
pri  vytvarani jednotnej zhody  vyrobkov farmaceutickych
spoloénosti cez medzindrodné hranice. Dalej by bolo potrebné
mat schopnost vyrabat vdcSiu rozmanitost farieb, ako je
niekolko, ktoré maja regularne schvalenie - hlavne ,ddhové"
efekty vyrédbané vzajomnym pdsobenim niekolkych farieb postupne
sa meniacich vlnovych dizok.

Sledovanim podmienok skladovania Jje ddéleZité zabréanit
zdvojovaniu vyrobku.

~Edible Holograpfy: The application of holographic
techniques to food processing™, SPIE, Vol, 1462, ,Practical
‘Holography V% (1991) str.102 aZz 109 popisuju pouiZitie
lisovacej matrice na zlisovanie présku do tabliet pri sGcéasnom
pouziti kovovej raziacej dosky na vytladovanie mikroreliéfu,
ked sa praSok stdva pevnym jadrom v lise na tablety. Rychle
opotrebovanie a taZkosti s uvolfiovanim zlisovaného jadra =z
matrice sO prave niektoré problémy, ktoré obmedzuju pouzitie
tejto techniky.

Vieobecne povedané, komercne Zivotaschopny systém
holograficky predéavanej informdcie na farmaceutikd musi
vyhovovat eSte mnoho dalsim poZiadavkam, ako su tie vpredu

uvedené pre potravinarske vyrobky. Hlavny rozdiel je, Ze



farmaceutické davkovacie formy su ,neusadené™, t.j. nie su
naliate do formy ako kvapalina, ako je to pri tvrdych
bonbdénoch. Tie? su farmaceutické davkovacie formy malé
v porovnani s doteraj3imi poZivatelnymi vyrobkami ako su
lizatkd a méZu mat nie rovinnd vonkajs$iu plochu, na ktoru by
bolo potrebné naniest holograficky ohybovy obrazec. Dalej
material, na ktorom je mikroreliéf vytvoreny, nesmie
nepriaznivo ovplyviiovat farmaceuticky aktivnu =zlozku(y), aby
nezniZil jej uUcCinnost a nemal by byt ani inak neZiadici pri
pouzivani, napr. alergenicky. Obrazok tvoriaci mikroreliéf na
davkovacej forme musi byt tieZ spolahlivo trvanlivy a stabilny
potas vyroby, balenia dopravy a za prijatelnych skladovacich
podmienok, t.j. podmienok, ktoré nepriaznivo neovplyviuju
uéinok alebo pozadovanu Zivotnost davkovace] formy.
Mikroreliéf by mal mat tieZ dlhi skladovatelnost, o vyZaduje
vysoku odolnost proti zmendm tvaru v mikromeritku, vplyvom

mechanického napitia a rozpadu vplyvom teplotnych zmien alebo

absorpcie vlhkosti. Takyto mikroreliéf sa povazuje za
»Stabilny™. Ak sa pouZije ako wvrstva na Jjadre, vrstva
obsahujuca reliéf by sa nemala oddelit alebo ,tvorit

bublinky". Bublinky sa vacsinou robia, ked sa pouZije teplo na
nand3anie alebo uskutoclnovanie vrstvy.

Vhodné mikroreliéfy pouZivané na farmaceutikdch by mali
byt zluditelné s modernym vybavenim a technikami na vyrobu
davkovacich foriem a mali by byt . hospoddrne vo svojom
zavadzanti. Mikroreliéf nesmie tieZ zniZovat uc¢innost
farmaceutik. KazZzdé teplo, pouZité ako suast vyrobného procesu
na wuskutoénenie mikroreliéfu, by nemalo zniZzit Gcinnost
farmaceuticky aktivnej(-ych) zloZzky (-iek) .Zatial ¢o sa
hologramy prenasaju a vytvaraju na rovinnych plochach,
potiahnuté tablety s rovinnymi plochami maja sklon navzajom Kk
sebe prilnat, alebo sa ,zdvojovat“ pocas procesu potahovania.
Vyroba ohybovych mikoreliéfév na potiahnutych vyrobkoch by

mala zabranit zdvojovaniu, aby sa zachovali prijatelné pomery



vytaznosti. Vhodné mikroreliéfy by mali byt tieZ vytvorené
s pouZitim materidlov, ktoré nevyZaduju regularne schvalenie.

Je tiez potrebné vediet, <&i sa poZivatelnost produktu
zachovd 1 po vyrobe a skladovani. Inak povedané, bude uZitocné
mat lahko viditelny indikator histdrie prostredia kaZzdej danej
davkovacej formy. Takyto indikator napr. by mal spolahlivo
uddvat, <¢i bola davkovacia forma vystavena vysokym teplotém,
napr. nad 38°C (100°F) a vysoky, vlhkostiam, napr. nad 80%
relativnej vlhkosti (RH), poc¢as nejakého dlh3ieho c¢asového
obdobia pocas skladovania pred predajom alebo pouZitim. Tento
problém je vSeobecne rieSeny vytlacenim datumu, kedy konéi
jeho platnost na obale vyrobku. Bolo by v3ak lepSie, keby
existoval nejaky viditelny ukazovatel uacinnosti vyrobku ako
takého.

Je preto hlavnou ulohou vyndlezu vytvorit poZivatelny
vyrobok, obsahujuci davkovaciu formu v akomkolvek mnoZstve
réznych tvarov a konfiguracii, ktory ma stabilny mikroreliéf,
ktorého stabilitu mozZno kontrolovat a ktory bude obsahovat
informacie, ako su viditelné holografické obrazky a efekty.

Dal3ou tlohou je vytvorit zvlastny, dokonalej$i materidl,
spdsob a zariadenie na vyrobu takého vyrobku, ktoré si cenovo
vyhodné a zlucCitelné s modernym vysoko rychlostnym vyrobnym
zariadenim, ako su zariadenia na potahovanie tabliet.

ESte dalSou Glohou wvyndlezu je vytvorit systém na
nanasanie holografickych identifikaénych =znaciek pre Siroky
rozsah pozivatelnych vyrobkov v SirSom rozsahu foriem.

Inou ulohou vynadlezu je vytvorit wvizudlny ukazovatel
kontroly akosti na kazdej davkovacej forme v podobe hologramu,
ktory sa viditelne meni, ak bola davkovacia forma vystavena
drsnym nepriaznivym teplotnym podmienkam alebo vlhkosti.

Dal3ou ulohou vyndlezu Jje vytvorit systém kontroly

a zistovania falSovanych davkovacich foriem.



ESte dal%ou ulohu vyndlezu je vytvorit dévkovaciu formu
s ukrytymi  identifikaénymi  znakmi, vhodnymi na pouZitie
v dvojitych slepeckych studiéach.

Inou ulohou vyndlezu je vytvorit hore uvedené vyhody, bez
toho, aby bolo potrebné nové regulatérne schvalenie davkovace]j
formy.

ESte dals3ou ulohou vynélezu je vytvorit farebné
a viditelné obrazky a efekty na potravinovych vyrobkoch
a farmaceutikach, (1) bez pouzitia farieb regulovanych FDA,
farbiv, atramentov alebo kovov, alebo (2) farbami inymi ako
tymi, ktoré sO schvadlené FDA alebo (3) s pouzitim FDA
schvalenych farbiv iba ako kontrastnych farieb, aby sa

holografické efekty a obrazky vytvorili lah$ie viditelné.

Podstata vyndlezu

Podstata vynélezu spocCiva v tom, ze sa vytvoria
farmaceutické davkovacie formy a iné poZivatelné vyrobky,
nestice na sebe mikroreliéf a hlavne vysoko rozliSovaci ohybovy
reliéf. Ohybovy reliéf je lisovany za tepla vo vrstve vhodneho
materidlu a akonahle dje vytvoreny, Je stabilny. Podstatou
vynalezu su dalej materidly, zariadenia a spdésoby, ktorymi sa
takyto ohybovy reliéf méZe naniest. Pomocou vynalezu moZno
mikroreliéf schopny ohybat svetlo naniest priamo na vyrobok
napr. v davkovacej forme.

PredlozZeny vynalez umozZnuje sledovanie skladovacich
podmienok, aby sa zabranilo spojeniu vyrobkov. Pozivatelne
ohybové mriezky ako 3trukturdlna zloZka davkovacej formy maju
schopnost urobit pre pozorovanie prostym okom viditelné
mikroskopické zmeny, spdsobené teplom a vlhkostou, ktoré sa
mé3u odlisovat hibkou a rozpidtim mrieZky a tak menit spdsoby,
akymi navzajom pdsobia so svetlom. Tak celkové zmeny povlaku,

ako je roztiahnutie a i tak malé, ako je vlnova dizka svetla,



mozno zistit prostym okom cez zmenu uhlu prestavby farieb
a ohybovu ucinnost.

Vyndlez poskytuje ekonomickd vyrobu poZivatelnych farieb
bez toho, by bolo nutné pridadvat do vyrobku neZiaduace
materialy, ako su urcité farbivs, atramenty, hlinikové
organické farbiva a kovy, ako je zlato alebo striebro, alebo
nerasty, ako je sluda.

V jednom vyhotoveni podla tohto znaku sa vynalezom
poskytne davkovacia forma obsahujuca:

e jadro, ktoré obsahuje farmaceuticky aktivnu latku

a farmaceuticky prijatelny nosic;

e teplom lisovatelnu pevnu vonkaj$iu vrstvu pokryvajacu
toto jadro a mikroreliéf v tejto vrstve.

Vrstva materidlu, nesuca mikroreliéf je v jednej podobe
miska potiahnutd na Jjadre a uplne ho obklopujuca. V inej
podobe tato vrstva ciastolne pokryva jadro. MdézZe byt natlacena
alebo nalaminovana na jadro. V eSte 1inej podobe vrstva sama
o sebe mbéze obsahovat farmaceuticky aktivny materidl a tvorit
celu davkovaciu formu.

Tato vrstva je vytvorend =z vodného roztoku teplom
lisovateIného materidlu =zvoleného zo skupiny obsahujicej
modifikovani celuldézu, modifikovany jedly Skrob, Zelétinu,
vosky, rastlinnd Zivicu a ich kombinadciu. Vyhodné materidly
obsahuju modifikovanu celuldzu, hlavne
hydroxypropylmetylceluldzu (HPMC) , hydroxylpropylceluldzu
(HPC) a ich zmesi.

Materidl tieZ s vyhodou obsahuje plastifikator a farbivo.
Volba plastifikdtora a/alebo teplom lisovatelného materidlu
a ich pomernych zmesi sa 2zvoli a podas wurcitej doby sa
kontroluje citlivost mikroreliéfu na vlhkost. Oleje a vosky
s meniacimi sa bodmi tavenia zmie3ané s vrstvou poskytuje
kontrolu citlivosti reliéfu podas cCasu na teplotu. Blednutie
alebo zmena farby (vplyvom zmeny uhlu prestavby) viditelného

obrazku alebo efektu tvoreného mikroreliéfom poskytuje



viditeIny wukazovatel histdérie prostredia davkovacej formy
a jej integrity. Vhodné vosky obsahuju parafin (nizky bod
topenia) a kamuba (vysoky bod topenia). Vhodné hygroskopické
plastifikatory obsahuju dextrdézu (vysoko hygroskopicka)
a propylénlykol.

Ak sa vyrabaju davkovacie formy potiahnutim v bubnovom
nanadSacom stroji, jadro sa vytvori tak, aby odoléavalo
rozdvojovaniu zmenSenim velkosti rovinnej plochy na
najkrajnejsej ploche davkovacej formy a konvexnym zakrivenim
najkrajnejsich pléch, hlavne celnych pléch tabliet. ZmenSenie
rovinnej plochy obsahuje vytvorenie vybrania v kazdej Ccelnej
ploche tabliet s v podstate plochym dnom, ktory prebera
a pridrZuje mikroreliéf.

Podstata spdsobu vytvorenia mikroreliéfu na davkovacej
forme podla predloZeného vynalezu spoc¢iva v tom, Ze obsahuje
kroky:

a. potiahnutie jadra vrstvou teplom lisovatelného materialu,
ktory mdZe prevziat a pridrzat holograficky ohybovy
obrazec;

b. vytvorenie dosky, majucej holograficky ohybovy obrazec,
vyhotoveny na asponl ¢asti jej prvej plochy;

c. dopravu potiahnutych jadier do polohy proti prvej ploche;

d. ohriatie aspoit jednej dosky a potiahnutie vrstvy pocas
alebo pred tym, ako sa uvedd do polohy proti sebe;

e. zatladenie prvej plochy dosky do potiahnutej vrstvy na
okopirovanie holografického ohybového obrazca do
potiahnutej vrstvy;

f. ochladenie potiahnutej vrstvy takto okopirovanej; a

g. shatie prvej doskovej plochy z povleCenej vrstvy.

Podstata zariadenia na plynulu (nedavkovani) vyrobu
mikroreliéfu na Jjadre, ktoré mdéZe obsahovat farmaceuticky
aktivnu latku a ktoré je potiahnuté tenkou vrstvou za tepla

lisovatelného materidlu spoc¢iva v tom, Ze obsahuje



. dopravnik, ktory nesie potiahnuté jadra prvym smerom,
dosku obsahujucu holograficky ohybovy obrazec na jednej
svojej ploche obratenej k potiahnutému jadru na
dopravniku, doska je pohyblivad v prvom smere koordinovane
so smerom pohybu dopravnika a jednu plochu ma doska
v urCitom odstupe od potiahnutych jadier,

. ohrieva¢ na rychle zvy3enie teploty Jjednej =z dosiek
a tenkej vrstvy povlaku na duroven, kedy je potiahnuta
vrstva tvarovatelné§,

. zariadenie na pritlac¢enie jednej plochy dosky na
potiahnuti vrstvu po ohriati, aby sa ohybovy obrazec
okopiroval do potiahnutej vrstvy,

. chladi¢ na rychle zniZenie teploty potiahnutej vrstvy,
aby sa stabilizoval ohybovy obrazec na potiahnutej
vrstve, a

. zariadenie na oddelenie jednej plochy dosky od

potiahnutej vrstvy.

Tieto a dalSie znaky a ulohy budd lYahko =zrozumitelné
z nasledujiceho podrobného popisu prikladnych vyhotoveni

a pripojenych vykresov.

Prehlad obré&zkov na vykrese

Prikladne vyhotovenie vynalezu je zndzornené na
pripojenych vykresoch, kde:

Obr.1 je narys potiahnutej tablety so zakrivenou ¢&elnou
plochou podla predloZeného vynalezu;

Obr.2 je pbédorys inej potiahnutej tablety so zakrivenou
Celnou plochou podla predloZeného vyndlezu s popisom na jednej
Celnej ploche;

Obr.2A je cCelny narys tableﬁy z obr.2;

Obr.2B je bokorys tablety z br.2 a 2A



Obr.2C je detailny pohlad na popis vo vertikalnom reze 2C-
2C z obr.2;

Obr.3 je pbddorys odpovedajuci obr.Z2z, alternativneho
vyhotovenia podla predloZeného vynalezu s rovinnymi cCelnymi
plochami a Sikmymi okrajmi;

Obr.3A je narys potiahnutej tablety z obr.3;

Obr.3B je bokorys tablety znazornenej na obr.3;

Obr.3C je detailny pohlad na popis vo vertikalnom reze 3C-
3C z obr.3;

Obr.4 je pddorys odpovedajuci obr.3, inej potiahnutej
tablety podla predloZeného vyndlezu s plochymi strednymi
¢elnymi plochami a gulatymi okrajmi;

Obr.4A je narys tablety z obr.4;

Obr.4B je bokorys tablety zndzornenej na obr.4;

Obr4C je detailny pohlad vo vertikalnom reze 4C-4C
z obr.4;

Obr.5 Jje pddorys potiahnutej tablety s rovnou celnou
plochou podla predloZeného vyndlezu so strednym vyrezom
a zaoblenymi okrajmi;

Obr.5A je nadrys tablety zndzornenej na obr.5;

Obr.5B je bokorys tablety znazornenej na obr.5;

Obr.5C je detailny pohlad vo vertikdlnom reze 5C-5C
z obr.5;

Obr.6 je pédorys alternativneho vyhotovenia potiahnute]
tablety. s rovnou <celnou plochou s dvojitym vyrezom podla
predloZeného vynéalezu;

Obr.6A je narys tablety zndzornenej na obr.6;

Obr.6B je bokorys tablety znadzornenej na obr.6;

Obr.6C je vertikalny rez 6C-6C z obr.6;

Obr.7 je bokorys tablety podla predloZeného vynalezu Castil
vrstvy obsahujicej mikroreliéfny obrazec, ktory je prilepeny

na jadre tablety;
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Obr.8 je perspektivny pohlad na tobolku podla predloZeného
vyndlezu s odrezanou c&astou, aby mohol byt zndzorneny volny
alebo viskdzny Jjadrovy materidl obsiahnuty vnutri a kde
tobolka ako takd ma na sebe vytvoreny mikroreliéfny obrazec;

Obr.9 je perspektivny pohlad na mékku gelovu kapslu podla
predloZeného vynadlezu s odrezanou cCastou, aby mohol byt
zndzorneny viskézny jadrovy materidl obsiahnuty vnutri a kde
kapsla ako takd m& na sebe vytvoreny mikroreliéfny obrazec;

Obr.10 je bokorys holografickej dé&vkovacej formy podla
predloZeného vyndlezu, kde vrstva nesuca mikroreliéfny obrazec
ako taky m& v sebe farmaceuticky aktivnu zlozZku(y):;

Obr.11 je perspektivny pohlad na balicek s niekolkymi
davkovacimi formami;

Obe.1l2 A-H kazdy znazornuje alternativne usporiadanie ako
pédorysy tak bokorysy, s vynimkou obr.12C, ktory Jje iba
pbddorys, podla predloZeného vynédlezu na kontrolu zdvojenia
potiahnutych tabliet;

Obr.13 je zjednoduSeny perspektivny pohlad na zariadenie
pasového typu podla predloZeného vyndlezu s pohybujlcou sa
dopravnou doskou na vyrobu holografickych farmaceutik tiez
podla predloZeného vynalezu;

Obr.14 je bokorys zariadenia znazorneného na obr.13;

Obr.15 je detailny perspektivny pohlad na pohybujucu sa
dopravni dosku za tepla lisujuicu zostavu zndzorneni na obr.13
a 14; .

Obr.16 je zjednodu$eny perspektivny pohlad na zariadenie
pasového typu s dvojitou pohyblivou dopravnou doskou podla
predloZeného vynalezu na vyrobu holografickych farmaceutik
tieZz podla predloZeného vynalezu;

Obr.17 je bokorys zariadenia znazorneného na obr.16;

Obr.18 je zjednoduSeny perspektivny pohlad na alternativne
vyhotovenie zariadenia pésového typu s dvojitou pohyblivou
dopravnou doskou podla predloZeného vynadlezu na vyrobu

holografickych farmaceutik;
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Obr.19 je bokorys zariadenia z obr.18;

Obr.20 je pddorys dopravného pasu s doskovymi segmentmi
podla predloZeného vynalezu;

Obr. 20A je 20A-20A z obr.20;

Obr.21 je zjednoduSeny perspektivny pohlad na linedrny typ
zariadenia s rémovymi dopravnymi doskami na vyrobu
holografickych farmaceutik podla predlozZeného vynalezu;

Obr.22 je detailny perspektivny pohlad na rdmovu dopravnu
doskovu jednotku zndzornenu na obr.21;

Obr.23 Jje pddorys =zariadenia, ktoré pouZiva konstrukcie
a pracovny postup podla obr.20 a 21;

Obr.24A a 24B sU bokorysy =zariadenia v pohlade 24A -24A
a 24B-24B z obr.23;

Obr.25 je perspektivny pohlad na dalSie vyhotovenie
rotacdného zariadenia podla predloZeného vynalezu, ktoré
pracuje s ramovymi dopravnymi doskami typu znazorneného na
obr.22;

Obr.26 je perspektivny pohlad na iné oto&ného =zariadenie
s réamovymi dopravnymi doskami podla predloZeného vynélezu;

Obr.27 je bokorys zariadenia znazorneného na obr.27;

Obr.28 je podrobny perspektivny pohlad na kopirovaciu
sistavu znazornenu na obr.26 a 27;

Obr.29 je perspektivny pohlad na otodnG lisovaciu matricu
podla predlozZeného vynélezu;

Obr.30 je detailny perspektivny .pohlad. na ..niekolko
lisovacich matric znédzornenych na obr.29 s oto¢nou strednou
chlopfiou na vysuvanie tabliet;

Obr.31 je blokova schéma zndzornujuca vysoko
zov3eobecfiujuci proces podla predloZeného vynalezu na tepelné
lisovanie mikroreliéfneho obrazca na pevnuy, povlecenu
davkovaciu formu;

Obr.32 je schematicky pohlad na zariadenie podla
predloZeného vyndlezu na priame laserové tladenie ohybového

obrazca na vonkajsiu povlakovu vrstvu ddvkovacej formy a
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Obr.33 Jje perspektivny pohlad na iné zariadenie podla
predloZeného vynélezu, ktoré pracuje ako vysoko rychlostna

tlaciaren.

Priklad uskutoclnenia vynalezu

Zatial co moZno predloZeny vyndlez pouzZzit na vytvorenie
reliéfov na rbéznych poZivatelnych davkovacich forméch, vratane
bonbénov, Jje primdrne popisany s pouzitim na farmaceutické
vyrobky.

Tu pouzity vyraz ,mikroreliéf™ znamend pravidelny obrazec
drazok a ryh alebo pod., ktory zobrazuje optickl informéciu
alebo viditelny efekt, ak Je vystaveny vhodnej Ziarivej
energii. ,ohybovy reliéf“ a ,mikroreliéf“ obsahuje ako (1)
obrazec dra&zZok a ryh vytvorené interferenciou laserového
svetla, rycimi strojmi a inymi znamymi technikami, ktoré moZno
potom preniest na davkovaciu formu matricou alebo Ziarivou
energiou, tak (2) viditelné informacie, obrézky a efekty,
vytvorené tymito obrazcami drédzZok a ryh, ak sa spravne
osvetlené. Pravy hologram zaznamenava interferené¢né obrazce,
vytvorené z laserového (koherentného) svetelného zdroja jeho
vystupnym delenym lucom a obrazok alebo efekt je rekonStrukcia
jeho laserového svetla. Tu pouZity vyznam ,hologram™ a
“holograficky" obsahuju vyrobu optickych informé&cii, obréazkov
a efektov na davkovacej forme rovnako tak ako ich
rekonStrukciu s pouzZitim bud laserového svetla alebo bieleho,
nekoherentného svetla.

Vo vyhodnom vyhotoveni, ohybovy reliéf je vysoko
rozliSovaci ohybovy reliéf. ~vysoko rozliSovaci"™ znamena
ohybovy reliéf, ktory Jje schopny ohybat viditelné svetlo
a majuci aspon 400, alebo obvykle 1000 az 5000 riadkov na mm
(fdzové posunutie mrieZky o 1/2 azZz 1 mikrédn). Rozmery

ohybového reliéfu su umerné vlnovej difke svetla, ktoré s nim
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navzajom pbdsobia. Zaznamenané informéacie a aj vedené
mikroreliéfom mdézZu byt farebné, hibkové, optické udaje
a/alebo kinetické efekty.

Obr.1l aZ 12 znazornuju rdézne jednotky davkovacich foriem
10 na podavanie farmaceutik Gstami. ,Farmaceuticky aktivna
latka“ odkazuje na etické farmaceutikd rovnako tak ako na iné
dstami podavané, pozivatelné vyrobky, ako si volne predavané
lieky. Preto je tento vyraz pouZity v jeho beZnom zmysle, kedy
znamend farmaceuticky aktivnu latku alebo zmes latok na
liedenie choroby alebo kondicie. Vyraz mdze tiez odkazovat na
potravinové a dietetické doplnky, ktoré su v podobe pevnej
davkovacej formy. Ddvkovacie formy pouZité vo vynaleze
obsahuju v3etky suasné zname formy, ako su tablety zo
zlisovaného prasku, potiahnuté tablety (kapsie), tvrdé a makké
Jelatinové kapsle, rovnako tak ako nové formy a ako su
Skrobové tablety vyrobené vstrekovacim lisovanim a tenkostenné
,&asti“ znazornené na obr.10. Na ucel tohto vynadlezu bude na
davkovacie formy 10, ktoré st pouZivané v jeho rozsahu,
odkazované kolektivne jednoducho ako na ,davkovacie formy,. Je
nutné poznamenat, Ze jadro davkovacich foriem moZno vytvorit
s alebo bez farmaceuticky aktivnych 1latok (ako v neuc¢innych
latkach a cukrovinkéach). .Farmaceuticka davkovacia forma"“
odkazuje na davkovaciu formu, ktorad obsahuje farmaceuticky
aktivne prisady. Tieto formy. su obsiahnuté v rozsahu vynalezu
a mozno ich vyrobit popisanymi spdésobmi _a zariadenim. Vo
farmaceuticky aktivnej tablete, tvrdej alebo Zelatinovej
kapsli a vstrekovanim lisovanych formach Skrobovych tabliet,
farmaceuticky aktivna prisada alebo prisady su obvykle
smie3ané s nosi&om obsahujucim excipient, ktory nereaguje
s aktivnou prisadou. Jadro mbéZe obsahovat beZné farmaceutické
excipienty zdruZené s vyrobenim pevnych skor spominanych
davkovacich foriem, rovnako tak ako ostatnych znamych foriem.
Preto takéto excipienty mdéZu, podla presného obrazca obsahovat

jedno alebo viacero spojiv, prichuti, pufrov, riedidiel,
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farieb, mazadiel, sladidiel, zahustovadiel a kizadiel.
Niektoré excipienty mdézZu sluzit niekolkym funkcidm, napr. ako
spojivo, alebo ako desintegrator. Nosie a excipienty su dobre
zdokumentované v stave techniky. Vid  napr. Remington’s
Pharmaceutical Sciences, 8. vydanie. Mack Publishing Company,
1990, ktora tu je zhrnutéd v odkazoch.

PredloZenym vynalezom su vytvorené davkovacie formy nestce
ohybové reliéfy, ktoré mézZu niest informéciu, viditelnu
a/alebo prevadzaniu do ludského oka pri normdlnom osvetleni
(napr. dennom svetle a/alebo svetle Ziarovky) a/alebo
Specidlnym osvetlenim (napr. laserovym). V aspon jeden forme,
si tieto reliéfy vytvorené tepelnym lisovanim spdsobmi
zluC¢itelnymi e} suCasnymi vysoko objemovymi, vysoko
rychlostnymi zariadeniami a spésobmi na vyrobu davkovacich
foriem.

Jednym znakom predloZeného vyndlezu je pouzZitie vonkaj3ej
vrstvy 12 materialu, ktory méZe prevziat vysoko rozliSovaci
ohybovy reliéf 16 a udrZat tento reliéfny obrazec spolahlivo
poCas urcenej zZivotnosti vyrobku za predpokladanych podmienok
vyroby, manipulacie, skladovania a pouzitia. Hlavne sa
zistilo, Ze tieto urcité materidly, méZu byt : (1) vytvarované
do pevnych vonkajsich vrstiev alebo povlakov okolo jadra, (2)
potom ohriate, aby vrstvy zmakli (vratane skvapalnenia), (3)
vylisované, aby vytvorili vysoko rozliSovaci ohybovy reliéf
a potom, (4) ochladené, aby udrzZzali tento reliéfny obrazec
v tuhej forme, ked sa (5) uvolnia alebo znova zlisuju. Obvyklé
vlastnosti tychto materidlov su tie, Ze maju kontrolovatelnu
vodni stabilitu, su tepelne tvarovatelné a moZno ich nanasat
na davkovaciu formu zndmym miskovitym potahovanim, potlacenim
alebo technikami laminovania. Takéto materidly s vyhodou tie?Z
tvoria povlaky, ktoré si odolné proti rozldmaniu, vrasneniu -
a/alebo krystalizacii, mézu byt vyrobené tak, Ze skvapalnia
alebo sa viaZu pri teplotdch niz$Sich ako tie, ktoré by mali

nepriaznivy uc¢inok na jadro, mbézu zadrzovat mrieZzku s fazovym
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posunutim v meritku vlnovych diZok svetla, sU pozZivatelné,
nebudd navzidjom pdsobit s uvolnenym obsahom Jjadra a maju
kontrolovatelni tepelnu a vodnu stabilitu pri skladovani tak,
aby sa dalo presne kontrolovat stracanie lesku a farby.
Kontrolovatelné zmeny, viditelné ako strata lesku alebo farby,
predstavuju ihned viditelny ukazovatel histérie prostredia
davkovacej formy a jej kvality.

Odkazom na teplom tvarovatelnu ,vrstvu®™ 10 sa rozumie, Ze
obsahuje teplom tvarovatelné vrstvy potiahnuté a/alebo uloZené
tesne vedla seba, napr. teplom tvarovatelny zadkladny povlak,
ktory je vyfarbeny, aby tvoril podklad prekryty jasnou teplom
tvarovatelnou vrstvou, ktord preberd mikroreliéf.

Hlavne potravindrske materidly, ktoré mbéZu do urcitej
miery slazit, 1 ked s meniacim sa stuphiom stability, ako
teplom tvarovatelny vonkaj$i povlak na preberanie a udrZanie
ohybového reliéfu obsahujua: glukdézu, fruktdzu, sachardzu,
dextrdzu, maltdézu a ich zmesi; proteiny a/alebo polypeptidy
ako albumin, kazein, fibrin a kolagén a Zelatiny, hlavne
Zelatiny s pevnostou 150 aZ 250 podla Blooma; lipidy ako su
oleje, triglyceridy a tuky; vosky s kontrolovatelnym bodom
topenia ako parafin, karnuba a maziva; a rbézne polysacharidy

hlavne karbohydraty, ako je celuldza a Skroby, komplexné gely,

modifikované celuldézy -~ a hydrokoloidy. Vhodné modifikované
celuldzy, ktoré su teraz preferované, obsahuju
hyroxypropylceluldzy (HPC) a hydroxypropylmetylcelulézy
(HPMC) .

V davkovacej forme 10 podla predloZeného vynalezu, je
ohybovy reliéf obsahujuci vrstvu 12 je s vyhodou vytvoreny
z dvoch povlakov z (1) farebného povlaku alebo vrstvy vodného
roztoku modifikovanej celulébzy HPC a/alebo HPMC,
plastifikatora a kontrastného farbiva, aby sa vytvoril
hologram ihned viditelIny (2) druhého <¢ireho povlaku z HPMC,
ktory pokryva a zakryva farebny povlak. Ak nie je pouZiteé

3iaden farbivo, ani v jadre ani v teplom tvarovatelnej vrstve
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12, mikroreliéf neseny vrstvou 12 nembéZe byt Iahko viditelny.
MéZe sluzit prirodzene ako vodoznak na kvalitnom papieri.
Takéto hologramy nepouzivajuce zZiadne farbivo v jadre a &ira
vrstva 12 mdéZe sluzZit na kontrolu falzifikadtov a tvorit
vyhodnu skrytu informaciu.

V holografickych farmaceutikdch 10 podla predloZeného
vynalezu, sa lepidld ako je 3elak na zaklade vody a gumové
Skroby ako je arabskd guma, pouzivaju v niektorych
pripravkoch hlavne, ked je potreba prilepit vrstvu 12 k jadru
14 alebo prilepit ndlepku vrstvy 12 k jadru alebo vonkajsiemu
povlaku na davkovacej forme.

V nalsedujucej Tabulke I su priklady materidlov, ktoré sa

zmieSali vo vodnom roztoku a su skuSané ako vysoko rozliSovaci

relief obsahujuci vrstvy na farmaceutické davkovacie formy 10:

Tabulka I

Modifikované Plastifikator Farbivo Dalsia

celulédzy podstatna
prisada

1.HPMC P5/6 Maltodextrin DE

40
2.HPMC P5/6
HPC LF

3.HPMC 606

4.HPMC E-15 Selak priln.

5.HPMC Triacetin Spectraspray’

Purpur (0~340)

6.HPMC Monodiglycerid
(povrchovo
aktivne
¢inidlo)

7.HPMC 606 Spectraspray Peg 400, 14,8g
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PHMC e-5

organické

farbivo

100 g Cerveny (povrchovo
D360, 8qg aktivne
¢inidlo)
Voda 51, 8g
8.HPMC 606 Spectraspray Peg 400, 2g
100g 1072,8 g (povrchovo
aktivne
¢inidlo)
Voda, 1lé6g
9.HPMC 600 Triacetin, 2g Spectraspray o
Voda, 1l4g
100g 1072,8 g :
Marcoat '™ 125
Selak, 20g
(povrchovo
aktivne
Spectraspray éinigl?)
| . | 1072,8 g -Aspartam
10.HPMC 606 Myracet 2g 0,015g
50qg monodiglycerid (sladidlo)
a.Podklad Kyslicénik Laktéza
11.HPMC titanicity (prichut)
Laktodza DfaC modry#2
b.Vrchna Triacetin Hlinikové
vrstva organické
farbivo
12.HPMC 2910 Polyetylénglykol]Kyslié&nik
3350 titanicéity
a.Podklad Polyetylénglykol|Kysli&nik
13.HPMC e-5 3350 titanicity
b.Vrchna Polyetylénglykol]FD a C modry#2
vrstva 3350 Hlinikové




14.Zelatina ano Obilny sirup
250 (stuZzovag)
Bloomova glylcerin
pevnost

Hore uvedené druhy HPMC (napr.“P5/6%) vyraba Dow Chemical
Co. nSpectrasray" je obchodny nazov vodného farbiva
spoloCnosti Warner-Jenkins, Inc, ,Marcoat" je obchodny néazov
vodného roztoku Selaku spolo&nosti Emerson, Inc., ,DE 40"
znamena ,ekvivalent 40% dextrézy".

Priklady ¢€&.11 a 13 pouzivaju dva Uplné povlaky, obidva
mozno nanédSat na tablety s pouZitim obvyklého otoéného bubna
~kolového™ nanasacieho stroja. Podklad s vyhodou nesie
farbivo; vrchny povlak je &iry a jasny rovnako tak ako vysoko
staly a zadrZujici mikroreliéfovy obrazec. StuZovade ako
Selak, nizko konverzny glukézovy sirup a iné také materidly
s vysokou molekularnou hmotnostou, materidly s vysokou
prieCnou vdzbou moZno pridat kvéli stuZeniu vrstvy, ako na
zadrZanie obrazca pofas uvolfiovania 2z matrice pri lisovani
teplom a neskorSou manipulédciou, skladovani a pouZiti. Su to
obvykle materidly s dlhymi retazami, vysokou molekulovou
hmotnostou, vysokou prie&nou v&zbou, ktoré doddvajl pevnost
a stabilitu mikroreliéfu nesicu vrstvu 12. Povrchovo aktivne
¢inidlé znizuju povrchové napédtie vrstvy 12; riadia
,sukladanie™.

Farbivéd tvoria poZadovani podkladovi alebo kontrastnu
farbu pre davkovaciu formu a holograficky obrazok alebo efekt
tvoreny mikroreliéfom. Farbivd mbéZu urobit reliéf omnoho
IahSie pozorovatelny.

PretoZe vrstva 12 sa pouZiva a prijima ustami, vrstva 12
tiez mbéZe obsahovat sladidld na ulah&enie cucania a/alebo

prehitania davkovacej formy alebo potravindrskeho vyrobku.
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Priklad 1

Tento priklad znazornuje vyhodné vyhotovenie s pouZitim
Standartnych materidlov a potahovacich zariadeni.

Prvy roztok na nandSanie(farebnej) vrstvy s pouzitim
dtandartného kolového a nand3acieho stroja (dostupny pod
registrovanou ochrannou znémkou ACCELACOTA od formy Thomas
Engineering, Chicago, I1I.) bol vyrobeny zmieSanim

nasledujuicich zloZiek:

ZloZzka MnozZzstvo (%$hmotn.)

Vodny roztok obsahujuci 8%

10% hmotn. HPMC

Triacetin (plastifikator) 1,6%
Cierna FD&C farba 6,4%
FD&C Modré 2 organické farbivo,
Cervenad 40 organické farbivo

FD&C 21té 6 organické farbivo

Voda 14%

Vysledny roztok povlaku obsahoval pribliZne 12% hmotn. pevnych
latok. .

2kg jadier tabliet vylisovanych z prasku typu zndzorneného
na obr.3 (zaobleny tvar kosodtvorca, S$irka 10,2 mm (0,4020
palca), dizka 14,07 mm (0,5540 palca) a hrubka asi 6,17 mm
(0,243 palca) v svojom strede) a popisanych bolo dalej
potiahnutych v hore uvedenom ACCELACOTA oto¢nom bubnovom
chladiacom zariadeni s 381 mm (15 palcov) otoénym bubnom
a pracujucim za podmienok uvedenych v Tabulke 1, kde podmienky

uréené v Tabulke st podmienky vSeobecne zname zo0 stavu

techniky.
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Tabulka

. Vstupna |[Vystup. Atm.
Cas Postrek
Hm/ml |teplota|teplota| ot/M mm®/M | Vzduch
Minuta g/min
sC sC G/mm?
0 0 70 52.5 12 240 32,13 0
5 89 70 51 12 240 32,13 17,8
10 185 70 50,5 13 240 32,34 19,2
15 280 70 50,9 14 240 31,99 19
20 381 69 51 15 240 | 31,85 | 20,2
25 481 68 50,5 15 240 31,92 20
30 640 70 50,2 15 240 32,06 17,7
V prikladoch 1 a 2 ,Hm/ml“ je akumulované széenié

hmotnosti pocas nand3acieho procesu potahovania davkovacich

,mililiter"“ Jje pribliZnd dand hmotnost

1 ml

foriem, ,ml%“ alebo

vody vazi Jjeden gram. Vstupna

merand Vv gramoch kedy
a vystupnad teplota v stupnoch C je vstupnd a vystupnad teplota

vzduchu do a z potahovaa v stupnoch C. ,mm?/min® je kubicky

milimeter =za minatu tohto pridenia vzduchu za mindtu cez

,Atm.Vzduchu“g/mm** je tlak vzduchu v bubnovom

potahovac a

nandSacom stroji v gramoch na 3tvorcovy milimeter. ,ot/M"™ su

otd&ky za mindtu, rychlost, ktorou sa ot&ca bubon potahovaca.

ktorou sa

bubna

.Postrek g/min“ je rychlost v gramoch za minutu,

vodny roztok potahovaného materialu rozstrekuje do

nandSacieho stroja. ,Cas minuta“ je cCas, ktory uplynie pocas

operdcie potahovania v bubne na toto potiahnutie.

Po naneseni prvého povlaku sa naniesla druha (¢ira) vrstva
roztoku obsahujlceho nasledujice zloZky, povlak sa nanasal
v bubnovom nana$Sacom stroji, pracujucom pri podmienkach

uvedenych v Tabulke 2:

Zlozka Mnozstvo % hmotn.
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Vodny roztok obsahujuci 34%

10% hmotn. HPMC

Triacetin 0, 5%
Voda 54,5%

Kone&ny roztok obsahoval asi 5% hmotn. pevnych latok.

Tabulka2
. Atom.
Cas Vstupna |Vystup. Postrek
Hm/ml ot/M mm®/M | Vzduch
Minuta teplota|teplota ) g/min
g/mm
4 53 68 50,2 15 6,79 32,06 13,3
8,5 117 68 51 15 6,79 32,13 15,5

Vyslednd hmotnost farebnej vrstvy bola 3% hmotn. hotovych
tabliet (t.j. jadro potiahnuté obidvoma vrstvami). Vysledny
hmotnostny nérast ¢&irou vrstvou bol 0,25% hmotnosti hotove]
tablety.

Mikroreliéf bol tepelne preneseny na ,tablety s pouZitim
zariadenia 69 a prendS3acej dosky 76, ako je to znazornené na
obr.21 aZ 24, s vyhodnymi hodnotami danymi v popise, tepelne
tvarovatelny reliéf bol nand3any asi 2 éekundy pri tlaku asi
10 kg/tabletu a pri teplote asi 125 sgC.

Potiahnuté tablety boli skladované 3 tyzdne pri 29 sC
a 65% relativnej vlhkosti (RH). Po 3 tyZdhoch si tablety
udrzali edte 80 az 90% uéinnosti difrakcie. Tablety skladované
pri podobnych teplotach, ale pri 80% RH, dosiahli bod, kedy
mikroreliéf =zadal blednut, t.j. bod, pri ktorom zmeny ucinku

obrédzkov boli viditelné a/alebo zistitelné.
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Priklad 2

Ako to uz bolo popisané v Priklade 1, prvé farebnad vrstva

bola vytvorend na tabletdch typu popisanom v priklade 1

nanesenim roztoku obsahujuiceho nasledujuce zlozky:

Z2lozka MnoZstvo % hmotn.
Vodny roztok obsahujuci 68%

10% hmotn. HPMC

Triacetin 0,5%

FDA farba (Modré 2

Hlinikové organické farbivo) 5%

Laktéza 1%

Kysli&nik titanicity 0,6%

Voda 24,9%

Hotovy roztok obsahoval asi 12% hmotn. pevnych latok.

2,2 kg =zlisovanych tabliet typu =zndzorneného na obr.1l
(zaobleny tvar kosoStvorca, 10,2 mm (0,4020 palca) Siroky a 14
mm (0,5540 palca) dlhy a asi 5 mm (0,198 palca) hrubé vo
svojom najvy$Som bode) a popisané niZ3ie boli potiahnuté
v rovnakom 38 mm bubnovom nan&$acom stroji, popisanom
v priklade 1, pracujicom za podmienok podlé Tabulky 3.

Tabulka 3

Cas Hm/ml Vstupnd |Vystup. |ot/M mm> /M Atom. Postrek

Minata teplota|teplota Vzduch |G/min
sC sC PST

0 0 70 53,2 11 6,79 31,01 0

5 102 70 50,7 11 6,79 31,01 20,4

10 201 70 50,8 12 6,79 31,15 19,8
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17 335 69 50,7 12 6,79 31,36 20
25 494 69 51 13 6,79 30,17 19,5
33 650 68 52 13 6,79 31,15 19,8
Po naneseni prvého povlaku bola druh&d (&ira) vrstva

nanesend z roztoku, obsahujiuceho nasledujuce zloZky, povlak
bol naneseny pri prevadzkovych podmienkach  bubnového

nandSacieho stroja, uvedenych v Tabulke 4:

Zlozka MnoZstvo % hmotn.
Voda HPMC (10% roztok) 42%
Triacetin 0,5%
Voda 57,5%
Tabulka 4
. Vstupné |Vystup. Atom.
Cas 3 Postrek
Hm/ml |Teplota|Teplota| ot/M mm°/M | Vzduch
Minuta ) g/min
: sC sC g/mm
0 0 69 53,6 13 6,79 31,01 0
10 159 69 52,5 13 6,79 30,56 15,9
20 324 69 51,2 14 6,79 30,45 16,5
35 618 70 51 14 6,79 | 30,94 19,6

o

Vysledny hmotnostny ndrast pre prvi vrstvu (vyjadreny v %
hmot.) bol asi 2% hmotnosti hotovej tablety. Vysledny
hmotnostny narast pre &iru vrstvu bol 1,25% hmotnosti hotovej
tablety.

Mikroreliéf bol tepelne preneseny na tablety s pouzZitim

zaradenia 69 a prendSacej dosky 76, znazornenej na obr.2l az
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24, Vo vyhodnych hodnotach danych vV popise, tepelne
vytvarovany mikroreliéf naneseny, ako to bolo popisané
v Priklade 1.

Potiahnuté tablety boli skladované 3 tyzdne pri 12,7 sC
a 50% relativnej vlhkosti. Po 3 tyZzdhnoch si stale tablety
udrzali 80-90% ohybovy ucinok. Tablety skladované nad 37,7 sC
bledli.

V hore uvedenych vyhodnych vyhotoveniach vonkajsi povlak
12 obsahoval dva kompletné povlaky, obidva boli nanesené
s pouzitim beZného oto¢ného bubna ,bubnovych“ nandSacich
strojov na tablety. Farbivd v prvom povlaku vytvorili
poZadovany zaklad pre davkovaciu formu a spdsobili kontrast
pre holograficky obréazok alebo efekt, vytvoreny mikroreliéfom.
Je tieZ moZné pridat farbu do jadra pred vylisovani. Casto
mbéZe velkost Castic hlinikovych organickych farbiv a kysliénik
titanidity pouZité v prvom povlaku, ak nie sU dostatocne
jemné, narusSovat prendsSaci proces tym, Ze sa zapichnu do
matrice. To mad za nasledok Skvrnity, nelc¢inny obrazec. Preto
s vyhodou iba podklad alebo jadro nesie farbivo, vrchny povlak
je ¢iry a tym je to stabilnejSie.

Bolo =zistené, Ze plastifikator vo vrchnej vrstve hlavne
poméha pri kontrole popraskania. Obvykle plastifikator
poskytuje vrstve 12 pruZnost, Plastifikatory tieZ tvoria
spbsob ako kontrolovat odozvu, po tase, vrstvy 12 na vlhkost
vzniknuta zo vzduchu - (vlhkost)- Plastifikatory, ako Je
propylén glykol a sladidlo, ako Jje laktdza, zvysSuju ucinok
vlhkosti na vrstvu 12 a ohybovy reliéf, ktory nesie. Zmenou
mnoZzstva a typu hygroskopickych materidlov sa mbéZzu menit
hygroskopické vlastnosti povlaku, mbéZe sa nadut pri vlhkom
pocdasi. BAko uZ bolo hore uvedené, celkové hygroskopické
nadutie povlaku v rozsahu vlnovych diZok svetla bude menit
obrazce reliéfu dostatoc¢ne tak, aby bol viditelny pomocou
zmien efektu, vytvoreného ohybovym reliéfom. Kontrola cez

odozvu vrstvy 12 na vlhkost mdZe tieZ stanovit volbu a pomer
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tepelne tvarovatelnych materialov. Niekolko inych
plastifikatorov, ktoré sa hygroskopicke, obsahuije
polyetylénglykoly. Plastifikdtory, pri ktorych sa zistilo, Ze
nie su tak hygroskopické, obsahuju polyhydrolické alkoholy,
glycerin a triacetin.

HPC jer viac hygroskopické ako HPMC a tieto dve latky
mosno zmieSat v rdznych pomeroch, aby sa menila odpovedajucim
spoésobom stabilita 3truktiry mriezky v odozve na vlhkost.

Oleje a vosky moZno pouzit podobne, ale ukazuju ucinok
tepla namiesto vlhkosti, na vrstvu 12 a mikroreliéf, ktory
nesie. Niektoré vosky obsahuji zmeny parafinov s nizkym bodom
topenia a kamubové vosky s vysokym bodom topenia, ktoré sa
mbé7u pridavat pocas procesu nanadSania, aby sa ovplyvnil bod
tavenia ohybovej mriezky. Odbornik méZe lahko nastavit zmesi
a tym kontrolovat blednutie holografického reliéfu v case, ako
odozvu na teplotu.

Ak nie je vrstva 12 nanesend na jadro alebo obal (napr.
kapsla), mdéZe byt vytvorend samostatne ako vytlacena Cast
alebo ako laminovand ¢&ast. Aj bez samostatnej adhéznej vrstvy
moZno pouZit materidly v roztoku tvoriacom vrstvu 12 na
zvySenie schopnosti vrstvy prilnat na jadro alebo na kapslu,
alebo na iny povlak na jadre. Ked sa HPMC ohreje, roztecie sa
a prilne k HPMC. To isté plati pre HPC. Ak sa pouZije vrstva
12 -ako aplne zakryvajuca povlak tablety, tvori sa asi 0,25% az
7,5% celkovej hmotnosti davkovacej formy.

Materidly popisané zhora méZu byt (a) vytvorené ako pevna
vonkaj§ia vrstva alebo povlak okolo jadra, (2) nasledne
ohriate, aby vrstvy zmakli (vratane skvapalnenia), (3)
vytvarované, aby sa vytvoril vysoko rozliSovaci ohybovy reliéf
a potom (4) ochladené, aby zachovali reliéfny obrazec v pevnej
forme, ked (5) su uvolnené alebo vybraté z matrice. Obvyklé
charakteristiky tychto materidlov s, Ze mdézu byt uvedené do
tekutého stavu alebo spojit sa pri teplote niZ3ej ako Je

teplota, ktory by ovplyvnila jadro, mdéZu uchovavat mriezku
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s fazovym posunutim v meritku vlnovych diZok svetla, su
poZivatelné, nebudd naruSovat uvolnovanie obsahu jadra a maju
kontrolovatelnu tepelni a vodnu stabilitu pri skladovani.

Tieto materidly su tieZz schopné uchovat jemny obrazec,
napr. vzdialenost % aZ 1 mikrénu medzi zvySenymi castami, ked
je vystaveny zmendm teploty a vlhkosti, s ktorymi sa beZne
podita pocas dopravy, skladovania a pouzZivania po celom svete.
Materidly, vykazujlce tieto kvality sa nazyvaju ,stabilné™. Je
tieZ podstatné, aby sa materidly z matrice uvolnovali Ilahko,
¢isto a bez posSkodenia mikroreliéfu, akonahle sa ochladia. Su
to tieZ materidly, ktoré boli schvadlené zodpovednymi U.S.
a medzinarodnymi regulatérnymi organmi na pouZitie v
potravindrstve a farmaceutickom priemysle.

Vrstvy 12 vytvorené z tychto materidlov sa pouZivaji na
obalenie celého jadra bud v bubnovom nandSacom stroji alebo
¢iastoéne obalenim casti jadra, ako ked su nanesené znamym
potlaCovanim alebo technikami laminovania. Ak su vrstvy ako
také vytvorené v castiach, <casti ako také moZno pouZit
v davkovacich formach po vyrobeni, aby absorbovali svoj obsah
farmaceuticky aktivneho ¢&inidla, ako to bude dalej popisané
podrobnejsie s odkazom na obr.10.

Obr.1 =znédzornuje davkovaciu formu 10 v podobe tablety,
vytvorenej podla predloZeného vynalezu s nanesenym povlakom
12, ktory uUplne zakryva jadro 14. Toto jadro tablety je beZne
.vyrobené 3tandartnou technikou vylisovanim z préadku. Vrstva 12
je s vyhodou vytvorend =z hore popisaného materialu, hlavne
obsahuje ako zakladnu zloZku modifikovanui celuldzu, obsahujucu
HPMC, HPC alebo ich kombinacie. Mikroreliéf 16, schopny niest
informacie, ak je vystaveny slne¢nému svetlu a/alebo beZnému
umelému svetlu, je tepelne vytvarovany, priamymi alebo
nepriami spdésobmi s pouZitim zariadenia technik popisanych
dalej s odkazom na obr.13 az 33.Mikroreliéf je znazorneny ako
vyrobeny so zakrivenymi, tak rovinnymi plochami 18 davkovacej

formy 10. Boc¢né& plocha 20 davkovacej formy je obvykle rovna (v
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pohlade na vertikalny rez alebo bokorysu) a sleduje celkovy
obrys davkovacej formy pri pohlade zhora alebo zdola. Tento
obrys méze mat samozrejme mnoho réznych tvarov, ako je
kruhovy, ovalny, alebo tvaru kosostvorca, kosoStvorca
s gulatymi rohmi, polygonalny, alebo mdézZe mat iné tvary.

Urcitym znakom vyhodného vyhotovenia vyndlezu je, ze
plochy 18 znazornené na obr.l aZ 12 su charakterizované 1)
plytkym konvexnym zakrivenim, v podstate pozdiZ kruhového
obluka, ako je to znazornené, alebo 2) malym plochym vyrezom.
V podstate je omnoho obtiaZnejSie preniest na a potom
rekonStruovat mikroreliéf na zakriveni plochu ako na rovinnu
plochu. Funkéne vy stupen zakrivenia a velkost oblasti na
vonkajSej ploche davkovacej formy mala byt tak, aby sa tableta
poCas nanaSacieho procesu nezdvojovala a mohol sa vytvorit
dobry ohybovy reliéf (obrazec vystupov a drdZok vo vrstve 12)
a rekonStruovat (viditelny hologram). Ako funk&na skudka
urc¢itého stupna zdvojovania, s vyhodou by malo byt zdvojovanie
riadené tak, aby zdvojenych tabliet bolo menej ako 0,5% =zo
vietkych tabliet. Ako funké&na skuska spravneho stupna
~rekonstrukcie obrazca, by nemal byt s vyhodou ohybovy u&inok
mensi ako 80%. ZvySenie rychlosti otacania bubnového
nanaSacieho stroja (RPM), rychlost postrekovania (g/min), doba
behu, rovnako tak ako vstupnd a vystupnad teplota a. tlak
vzduchu v nandSacom stroji, to v3etko ovplyviiuje velkost
rovinnej plochy a/alebo stupenn plytkosti zakrivenia, ktoré
mozno pouzit pred tym, ako zdvojovanie ovplyvni medze vynosu.
Vyhodné «rychlosti a teploty su popisané v hore uvedenych
prikladoch.

Obr.2 aZz 2C zndzornuje alternativnu zakrivenu plochu
davkovacej formy (potiahnutej tablety) 10, kde obidve <&elné
plochy 18 su zakrivené, aby odolavali zdvojovaniu, ale
zakrivené vo vac¢3ej miere v porovnani s plytkym plo3nym
zakrivenim =z obr.l. T&ato tableta 10 je tieZ uplne pokrytéa

tepelne tvarovatelnou vonkaj$ou vrstvou 12. Obidve zakrivenia

28



Celnej plochy kon¢ia v priamej bo&nej stene 20. Jedna bocna
plocha vo vyhotoveni =z obr.2 obsahuje pismend vytvorené na
jednej konvexne zakrivenej ploche 18 davkovacej formy. Pismena
22 su vyrezané do hornej &elnej plochy 18 davkovacej formy ako
to je najlepSie vidiet na obr.2C, tym sa zmendi oblast Celnej
plchy vystavend =zdvojovaniu. Mikroreliéf mbézZe napr. tvorit
ohybovy duhovy 1lu¢ farieb cez plochy 18 a okolo pismen 22. Na
hornej ploche sa tento efekt zvy3uje a zdbraznuje reliéfne
pismend 22 a tieZz tvori esteticky zvla3tny a atraktivny
vzhlad.

Obr.3-3C zobrazuje e3te dal3ie vyhotovenie tvaru tablety
v davkovacej forme 10 podla predloZeného vyndlezu, ktora je
Uplne pokrytd vrstvou 12 a nesie pismena 22. V tomto
vyhotoveni, holograficky obrazec je naneseny iba na v podstate
plochi, strednu ¢ast 18a hornej a spodnej &elnej plochy 18, 18
(ako je =znazornené) pocas tepelného tvarovania. Opat su
pismena 22 s vyhodou zatla&ené nadol pod hornu plochu, aby
boli chrénené a obklopené holografickym efektom. Horna plocha
18a kon&i v ju obklopujucej &asti 18b, ktorad je sklonena.
V znazornenom vyhotoveni je v podstate v priereze plocha
a kon¢i v ,priamej“ stene 20. Su&asné vyhotovenie plochej
strednej casti 18a ulahCuje kopirovanie mikroreliéfu do vrstvy
12, pretoZe kopirovanie nastava na rovinnej ploche. Zatladenie
pismen 22 nadol tieZ sluZi na pomahanie ovladania zdvojovania.
Mikroreliéf 16 obvykle tvori farba, s vyhodou duhovy efekt,
ktory obklopuje a zddraziiuje pismena 22.

Ako priklad, ale nie ako obmedzenie, tableta znazornena na
obr.3-3C, ma pddorys v tvare kosodtvorca, kde davkovacia forma
10 ma dizku dlhsej osi asi 1397 mm (0,55 palca) a dizku
kratSej osi asi 10,16 mm (0,40 palca), osadenie 18b -prechéadza
naprie¢ asi 3, 32 mm (0,13 palca) a ma& vys3ku asi0,508 mm (0,02
palca). Pismena 22 su vyrezané dovnutra do &elnej plochy 18
asi do hibky 0,203 mm (0,008 palca) ahlavne maju Zikmi stenu,

ako je znazornena na obr.3C, tento sklon je asi 37,5s.
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Obvr.4-4C znazornuje dalSie vyhotovenie tvaru tablety
v davkovacej forme 10 podla predloZeného vyndlezu, ktory ije
uplne pokryty vrstvou 12 cez jadro 14. zakladny rozdiel medzi
vyhotovenim z obr.4 a vyhotovenim z obr.3 je v tom, Ze osadené
casti 18b obklopujuce rovinu strednej casti 18a su zakrivené
s vyhodou pozdlZ kruhového obluka v pohlade vo vertikalnom
reze alebo v bokoryse alebo v pohlade zo zadu. Osadenia 18b,
18b maju hibku, pre davkovaciu formu 10 s ilustrovanym tvarom
a velkostou popisanou zhora s odkazom na obr.3-3C, asi 1,524
mm (0,06 palca). Kaidéd osadend ¢ast prechddza prieéne do
vzdialenosti asi 2,54 mm (0,10 palca). Té&to velkost zaobleného
osadenia sa tieZ ukazala 0¢innd pre ovladdanie zdvojovania
i napriek tomu, Ze mé& ploché rovinné c&asti 18a, 18a. Obr.4-4C
predstavuje beZnu vyhodnu formu holograficky zdokonalenej
davkovacej formy 10, ked je davkovacia forma vytvorena ako
zlisované farmaceutické alebo cukrové jadro, uzatvorené
v nanesenej vrstve 12 potravindrskeho tepelne tvarovatelného
materialu, schopného prebrat a zachovat jemny rozlidovaci
ohybovy reliéf,

Obr.5-5C znazorfiuje dal3ie vyhotovenie tvaru tablety
davkovacej formy 10 podla predloZeného vynadlezu, ktorad je
Uplne pokrytéd vrstvou 12. Ako vyhotovenie z obr.4-4C, pouZiva
ploché rovinné ¢&elné plochy 18a, 18a a gulaté osadenia 18b,
18b, ale vyhotovenie z obr.5-5C ma tieZ stredny vyrez 24, 24
vytvoreny na obidvoch plochych rovinnych &elnych plochéch 18a,
18a. KazZdy vyrez 24 md v podstate rovnaku hibku, ako je vyska
pismen 22 umiestnenych Vo vyreze. Ako pri inych
predchddzajicich vyhotoveniach, tvar a rozmery sa méZu menit
v zavislosti na faktoroch, ako Jje celkovy tvar, a velkost
davkovacej formy, povaha a rozsah povlaku 12 a pritomnost
daldich proti zdvojovacich opatreni. Hlbka vyrezu, do ktorej
je mikroreliéf preneseny, ho tieZ napomédha chréanit proti
abrazii. Tabletka, ktora ma celkovy kosoStvorcovy tvar

zndzorneny na obr.5 a davkovacia forma majuca diZiku hlavnej
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osi asi 13,97 mm (0,55 palca) a dizku krat3ej osi 0,7112 mm
(0,028 palca) a prechddzaju pri¢ne asi 1,778 mm (0,07 palca)
so zakrivenim leZiacim v uhle 0,1 radidnu a stredny vyrez 24
mé hibku asi 4,129 mm (0,0064 palca). Hornad plocha pismen 22
je v podstate v rovnakej rovine ako rovinnd plocha okolo
Celnej <Casti pismena 22. Mikroreliéf 16 je wvylisovany do
v podstate plochych a v jednej rovine leZiacich &asti pismen
22 a okolitych oblasti plochej rovinnej &asti 18a.

Obr.6-6C znadzorniuje e3te dalSie vyhotovenie davkovacej
formy 10 v tvare tabliet s jadrom 14 potiahnutym vrstvu 12
a majucim kruhové osadenie 18b a stredny vyrez 24 na ovladanie
zdvojovania, vSetko podla predloZeného vynalezu. Vyhotovenie
z obr.6-6C a 1i5i od vyhotoveni =z obr.5-5C hlavne v tom, ze
pismena 22 prech&dzaju skdér nadol ako nahor v strednych
vyrezoch 26. Obr.6C je podrobny rez C-C 2z obr.6, aby sa
zobrazil tvar vyrezu a jeho relativna vyska. Mikroreliéf 16 je
obvykle vytvoreny vo vrstve 12 a zakryva cast 24. ModZe byt
tieZ tepelne vytvarovany v okolitej spodnej ploche rovnako tak
ako rovinnej ploche 18a obklopujucej obidva vyrezy 24 a 26.
‘zatial Co dvojity vyrez tvaru davkovacej formy Jje viac
komplexny, m& vyhodu v tom, Ze poskytuje rovinnu plochu 26 na
prijatie ohybového reliéfu 16, zatial &o je sucasne zdbébraznena
oblast okolo pismen 22. iba na vysvetlujice ucely, davkovacia
forma zndzornend na obr.6-6C, m& v podstate rovnaky tvar
a rozmery ako davkovacie formy na obr.4 a 5, majic maximalnu
hibku v prvom vyreze 24 asi 0,137 mm (0,0054 palca)
a maximdlnu hibku druhého vyrezu asi 0,16 mm (0,0064 palca) .
Tak ako pred tym, hibka vyrezu, do ktorého sa prenasa
mikroreliéf, ho tieZ pomdha chrénit pred abraziou. Opdt su
tieto hodnoty iba ilustrativne a Ziadnym spésobom by nemali
byt povazované za obmedzujice rozsah tohto vynalezu do tejto
urcitej miery, alebo i do blizkeho rozsahu tychto hodnét.

Obr.7 znazornuje tabletu, do ktorej bola d&ast vnesena

laminovanim. Zlisované jadro 14 nestce vrstvu 12, t.j. 1 az 2
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mikrény silna, ktora ma& vysoko rozliSovaci ohybovy reliéf 16,
vytvoreny na jeho vonkajSej ploche. Adhézna vrstva 30 viaZe
cast 28 k vonkajsej ploche jadra. Hrubka vrstiev 12 a 30 je na
obr.7 pre vac3iu jasnost vysoko nadsadena. Vhodné lepidla su
vodou a/alebo alkoholom rieditelné a nereagujice s materidlmi
tvoriacimi jadro alebo vrstvu 12. Su s vyhodou teplom
aktivovatelné a spolahlivo zaistuju jadro k Casti 28. Vhodné
lepidlo je vosk alebo rastlinnd Zivica. V praxi v3ak bolo
zistené, Ze lepidlo bude vytlaované von pozdi? okrajov &asti,
ked je pripevnené k davkovacej forme. Aby sa odstranil tento
problém, vyhodné usporiadanie (zndzornené na obr.7 ako
alternativne usporiadanie) adhéznej Casti 28  nestci reliéf na
davkovacej forme musi tvorit vonkajSiu vrstvu 12 davkovacej
formy a cast 28~ materidlu, ktory bude do nej pri ohriati
zataveny. Je vyhodné vytvorit cCast 28° a zapuzdrit davkovaciu
formu Jjadra 14, alebo =zakryt materidl 14 jadra rovnakym
materialom, HPMC. Inokedy nanesend cast nemd mat vopred
vytvarovany mikroreliéf a tak poZity stupeil ohriatia pouZity
na vytvorenie reliéfu spbsobi, Ze materidly casti 28° a tento
povlak alebo puzdro navzdjom do seba zatecl, aby sa spojili.
To dovoli, Ze sa mbéZie naniest men3ie mnoZstvo povlaku pocas
nanasacieho procesu a tak eSte viac znizit zdvojovanie. HPMC
tie tvori Ziarivy povlak pri tepelnom razeni, ktory je
atraktivny nezédvisle na ohybovom reliéfe.

Cast 28 mdéZe byt nanesend pri vysoko rychlostnej operacii
s pouzitim vrstvy 12 v podobe péasiku. Vrstva 12 sa potom
posuva v koordindcii s pohybom jadier 14, adhezivny povlak 30
sa umiestnuje na kaZdui Cast 28 v styku s prisludSnym jadrom 14.
Jadro a Casti sa ohreju. Ked leZia navzajom proti sebe a vo
vzajomnom styku. Ohriatie zlep3uje prilnavost cCasti k jadru
a tiez sa mbéZe tepelne vytvarovat mikroreliéfny obrazec vo
vrstve 12, ak sa toto kopirovanie neuskutoénilo skdér. Prilnuté
Casti sa potom ochladia a Cast 28 sa prenesie. PoZivatelna

vrstva 12 méZe byt kombinaciou HPMC, HPC a modifikovaného
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Skrobu. PoZivatelny prilnavy povlak 30 (ak sa nepouZije priame
tepelné spojenie) mdéZe byt kombinaciou vosku a rastlinnych gum
plus triglyceridov a rozpustadla. Prend3anie mo?no riadit
a lokalizovat pouzitim razidla alebo tepelnej tlaciarne na
prenesenie Casti s vopred stanovenym pismenom alebo tvarom na
davkovaciu formu pritlacenim na davkovaciu formu.

Ako uZz bolo uvedené hore, aby sa tablety s plochymi
oblastami nezdvojovali, je moZné naniest &ast vonkajsej
povlakovej vrstvy 12 laminovanim alebo natla&enim. Pri
natlaceni je wvrstva 12 nanesend tradiénym zariadenim na
oznacCovanie tabliet. Vrstva méZe byt nanesena ako nepretrzita
Cast, alebo v podobe mletych pevnych Casti materidlu
tvoriaceho vrstvu 12, ako to bolo popisané hore. Rovnako tak
ako natlacenie casti 12 na jadro, zariadenia tohto typu , mbézZu
byt pouZité na pridanie vrstvy 12 pred a/alebo po prenose
ohybovych reliéfov na zdéraznenie oblasti a natlacenych
pismen, ktoré su pouZité spolu s ohybovymi obrazkami. Pri
tlaceni komplexnych obrazkov mdze byt kaZd&d natlacend vrstva
vytvorend z rdznej zmesi vrstvy 12, ako je to popisané v inych
Castiach tejto prihlasdky, takZe sa uchovaju obrazky a efekty
vytvorené svojou mrieZkou pri rdéznych teplotnych a vlhkostnych
podmienkach. Tak méZu byt .vytvorené komplexné obrazce, ktoré
sa zachovaju pri uc¢inku maximalnych skladovacich podmienok cez
velky rozsah réznych faktorov prostredia (t.j. rozsah teplét
. @ vlhkosti), napriklad méZu byt nanesené dva pasiky (ako c¢asti
28 ° popisané hore) vrstvy 12, z ktorych kaZdy meni svoj obraz
pri réznych relativnych vlhkostiach. Pasiky mdzu byt natlacené
na davkovaciu formu, jeden pouZivajuci vrstvu 12 vytvorenu
S pouzitim materidlov z prikladu 1 a druhy s pouZitim
materidlov popisanych hore s odkazom na Priklad 2.

Obr.8 zndzorfluje tvrdd tobolku 10, ktord nesie vnitri
tobolky jadro 14 ako praSok, granule alebo viskdédznu hmotu.
Plast tobolky obsahuje a chrani materi&l jadra, ale podla

predlozeného vynalezu, je tiez vytvoreny z tepelne
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tvarovatelnej vrstvy 12, ktord mbéZe byt tepelne tvarovatelna
s mikroreliéfnym obrazcom 16 priamo na vnutornej alebo
vonkajSej ploche tobolky. Vhodné materidly na vytvorenie
tobolky obsahuju Zelatinu, 3krob a HPMC alebo ich zmesi.

Obr.9 znazornuje  tobolku 10 z m&kkého gélu podla
predlozeneého vynalezu, ktora je podobna svojou funkciou tvrdej
tobolke popisanej s odkazom na obr.8. Tvrdé a makké tobolky su
s vyhodou vytvorené zo Zelatinového materidlu, s vyhodou
s pevnostou podla Blooma 200 azZ 250, podla predloZeného
vynédlezu.

Obr.10 znazornuje Jjednotku vrstvy davkovacej formy 10
podla predloZeného vynédlezu, kde vrstvy ako také su vytvorené
z dielov a su pouZzité ako davkovacie formy sami o sebe potom,
¢o su vyhotovené ako absorpéné, alebo sU vytvorené spoloéne
s obsahom aktivneho ¢inidla, ktoré je v nich. Obvykle vrstva
12 absorbuje farmaceutikum ako pijak, v ktorom je nasiaknuté
farba, alebo je vytvorend s fiou 2z beiného vodného roztoku.
Dava sa prednost absorpcii, napr. rozstrekovanim farmaceutika
do vopred vytvarovanej vrstvy 12. Vyhodné materidly pre tento
dielovy typ déavkovacej formy st HPMC, Zelatiny, dextriny
a rastlinné gumy, ako je arabskd guma, Zivica alebo ich zmesi.

Obr.l =znazornuje teplotne a vlhkostne kontrolovany obal
pre niekolko davkovacich foriem 10. Obsahuje oddiely pre
odkladaciu 29 a podloZnu 27 vrstvu, Kktoré mdZu obsahovat
tepelnid a vlhkostni prekdzku pre dalSiu kontrolu vlhkosti a
tepldét, ktoré pdsobia na davkovaciu formu 10.

Obr.12A-H zndzornuju v pddoryse a bokoryse davkovaciu
formu 10, ktora Je potiahnutd vonkajSou vrstvou 12, ktoréa
nesie mikroreliéf 16. KazZd& tableta 10 m& celkovy tvar
zaobleného kosoStvorca v pddoryse a md dve v podstate rovinné
Zelné plochy 18,18. Navzadjom sa lisia v mechanizme, pouZitom na
zmen3enie oblasti celnych pléch 18,18 na kontrolu zdvojovania

pocas nanasania potahovacej vrstvy 12.

34



Obr.12A =zndzornuje pric¢ne dréazky 19 vytvoreni v jadre 14
tablety. Oblast celnych pléch 18, 18 je =zmenSend o oblast

drazok 19 na celnych plochéach 18, 18. Sirka drazok sa mbze
menit hlavne kvéli danému tvaru a spdésobu potahovania. Stupen
zmetkovitosti vplyvom zdvojovania je skudka, ktorou sa meria,
Ci je dréaZka sprdvne vytvarovana.

Obr.12B znazornuje tabletu 10, ale s niekolkymi
sustrednymi dréazkami 19°.

Obr.12C znazorfuje tabletu 10, pouzivajicu kombinaciu
drazok 19, a 19°.

Obr.12D znazorfiuje tabletu 10 s povlakom 12 s dvomi
sustrednymi, obvykle rovinnymi ¢&elnymi plochami 18, 18
obklopenymi osembokymi, kosostvorcovymi la¢mi plochych,
Sikmych osadenych ¢asti 18b’".

Obr.12E zndzornuje tabletu 10 s povlakom 12, nesucim
pismend 22 vyrezané do najmenej jednej &elnej plochy 18 spolu
so sadou prehibeni 21 tieZz vytvorenych v inak rovinnych
Celnych plochach 18, 18. Zzdvojovanie je zniZené v pomere ku
kombinovanej oblasti plochy (na ¢&elnej strane 18) pismen 22
a prehibeni 21.

Obr.12F znazorfiuje tabletu 10 s povlakom 12, ktory ma
zdvihnutid, zvacsenu dJ&ast 23, 23 na obidvoch koncoch tablety.
Koncové cCasti 23, 23 kontroluju zdvojovanie fyzickym nar&Zanim
tabliet 10 Celnou plochou 18 na &elnt plochu 18.

Obr.12G je variant vyhotovenia z obr.12F, kde sa zdvihnuté
koncové &asti 23° jemne zbiehajui s telesom tablety na obidvoch
koncoch, aby sa vystuzili koncové &asti 237, 23°.

Obr.23H znazorfuje iné vyhotovenie tablety 10 s v podstate
plochymi  Celnymi plochami 18, 18 a strednym v podstate
pologulovym vystupkom 27 v strede kazdej celnej plochy 18.
Vystupok 27 méZze mat samozrejme mnoho tvarov a moZno ho
pouZzit v zdvojenom tvare na kaZdej ploche.

Co sa tyka zariadeni a technik a spdsobov vhodnych na

vyrobu davkovacich foriem 10, obr.13 aZ 15 =zné&zornuje
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zariadenie 30, ktoré pouZiva pruznd formu alebo .prenasaciu
dosku™ 32 vytvoreni ako pds a upravenu na pohyb v koordindcii
so zoskupenim dédvkovacich foriem 10, z ktorych je kazZda nesenéa
vo vhodnych zahlbeniach 33 vyrovnanych na dopravnom pése 34.
Ako Jje znazornené, davkovacie formy 10 boli aspon
CiastoCne potiahnuté vrstvou 12 a si zoskupené cez dopravny
péds 34 v niekolkych radoch  usporiadanych vo vz&jomnom
rozostupe. V kaZdom podobnom obrazci zahibeni 33 j =zasunuta
jedna tableta alebo tobolka typu davkovacej formy 10, aby sa
dosiahlo toto zoskupenie. Jeden z valcov 36a, 36b, ktory nesie
pas 34 Jje pohanany, aby davkovacie formy 10 postupovali
dopredu, na obrazku sprava dolava, kopirovacia sustava 38

prvého reliéefu mé& ram 38a a tri valce 38b, 38c a 38d, uloZené

v loZiskach na rdme. Valce nesu suvisli pasovi prena3aciu
dosku 32. Asponi jeden z tychto valcov je tieZ pohanany, aby
pohyboval prenaSacou doskou v koordinacii s pohybom pasu 34.
Prendsacia doska 32 je s vyhodou vytvorend ako tenka,
teplote odolédvajuca fdélia materidlu, ktory mdZe uchovavat
vysoko rozliSovaci mikroreliéf, ako Jje ohybovy obrazec na
svojej vonkajSej ploche, ktord je s vyhodou tepelne vodiva
a schopna sa dostatoéne ohybat, aby sa prendSal reliéf na
teplom zmdkéenu a/alebo skvapalnend vrstvu 12 na ploche 18
(obr.2 aZ 12H davkovacej formy 10, ked sa prispdésobuje jej
tvaru. Vyhodny materidl je ohybovd plocha zloZend =z galvano-
plastického kovu alebo telu odolnému plastu, oboje s hrubkou
v rozsahu 0,0254 mm aZz 0,127 mm. Nap&dtie v prendSacej doske 32
vytvara tlak smerom nadol pretla&ujici mikroreliéfny obrazec
na prenadSacej doske tak, aby sa okopirovala na vrstvu 12
davkovacej formy pri jej prechddzani medzerou, ur&enou pasom
34 (na valci 36a) a protilahlou astou prend3acej dosky 32.
Povlak 12 sa ohreje s vyhodou tesne pred a/alebo poc&as
kopirovania na teplotu, pri ktorej dostatoéne zmdkne, aby
prijal mikroreliéf. Obvykld teplota vrstvy 12, na ktora sa

ohreje je v rozsahu asi 90 sC aZ 150 sC a s vyhodou asi 125
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$C. Méze sa dosiahnut ohriatim prendsacej dosky, povlaku 12
davkovacej formy alebo obidvoch. Tepelny zdroj mdéZe byt pruad
horiceho vzduchu, elektricky odporovy ohrieva&, pulzy laseru,
zdroj infracCerveného Ziarenia, tekutinovy ohrievany valec
alebo niektoré iné =z Sirokého rozsahu zndmych =zariadeni.
V znazornenom zariadeni je s vyhodou ohrievany valec 38b a ten
potom ohrieva prendSaciu dosku. AK sa ohrievaju davkovacie
formy, mdéZu byt ohrievané ako celok, alebo ohrievané riadenym
impulzom radiaénou energiou (napr. laserovym svetlom), ktoré
ohreje iba vonkaj$iu vrstvu 12, ale podstatne nezvysi teplotu
jadra 14. Prenos reliéfu mdZe nastat v zlomku sekundy, obvykle
za 0,3 aZ 3 sekundy a pri tlaku medzi 5 aZ 10 kg na pilulku.
Po prenose mikroreliéfu na vrstvu 12 sa vrstva rychlo ochladi,
aby sa reliéf vo vrstve zafixoval. Ked ma& déjst k uvolneniu,
pouzije sa posuvny mechanizmus, ktory presunie pas, ktory drzi
zoskupenie davkovacich foriem na strane a tym nastane
uvolnenie. Opdt mozZno pouzZit Sirokd &k&lu chladiacich
technik, ako je prud chladeného vzduchu, studené valce,
okolity vzduch a radia&né ochladenie alebo pésobenie chladného
jadra 14 &dobr.1l aZ 12H) ako tepelného poklesu. Pri znazornenom
zariadeni sO0 s vyhodou <chladené valce 38d a 36a, ktoré
ochladzujui prendSaciu dosku 32 a davkovacie formy 10 nesené
pasom 34. Chladenim sa tieZ uvolfiuje vonkaj%ia vrstva 12 od
prendSacej dosky.

Pas 34 a prendsSacia doska 32 sa pohybuju vo vzajomnej
koordinacii pokial sa chladenim mikroreliéf nezafixuje.
Vodiaci ¢&len 40 zadrzZuje davkovaciu formu na péase 34 pri jeho
otaCani okolo pruziného valca 36a, aby boli moZné rézne zmeny

v hrubke davkovacich foriem a aby sa prevratili prave orazené

davkovacie formy 10. I napriek tomu Jje na obrazkoch
znazorneny nepretrzity pés, mozno pouzit i iné vodiace
prostriedky, napr. retaz nesucu niekolko v urcitej

vzdialenosti od seba umiestnenych doskovitych segmentov 35

(obr.20 a 20A), ktoré nesu davkovacie formy a prenad$acie
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dosky. Kazdy doskovity segment 35 méZe potom byt posunovany
pozdlZ svojej dlZky nezavisle na pohybu ostatnych segmentov,
aby sa ulahCilo uvolfiovanie davkovacich foriem z prenasacej
dosky. Dosky su s vyhodou uloZené na skrutkach alebo ¢apoch
37, zachytenych v pozdiinych otvoroch 35a, ktoré vedd posuvny
pohyb. PruZiny 39 drZia dosky v normélnej pozicii. Pevna
vackova dosky 41 na stane péasu 34 zaberd s doskami pri ich
pohybe a spdsobuje posuvny pohyb proti smeru sily pruZiny.

Davkovacie formy 10 sa prenesu do zoskupeni zahlbeni 337
v pase 34 . NesU ich do druhej potlaCovacej sustavy 38°, ktora
prenasa ohybovy mikroreliéf na opadnu &elnu plochu davkovacej
formy 10. Sustava 38° ma rovnakd kon3trukciu ako sustava 38.
Mikroreliéfny obrazec sa samozrejme mdze 1iSit. Spracovavané
Celnad plocha alebo povrch potiahnutej davkovacej formy sa
ohreje, mikroreliéfny obrazec sa tepelne prenesie, ochladi
a uvolIni ako v sustave 38 pri ich plynulom pohybe sutstavou
38 . Po opusteni sustavy 38° sa davkovacie formy 10 pohybuju
po pase 34° a padajl na odvadzaci dopravnik 44.

Obr.16 a 17 =znazorfiuju alternativne zariadenie 45 podla
predloZeného vynédlezu, ktoré ako zariadenie 30 z obr.13 az 15,
pouziva dve prendSacie dosky 46, 46, na kopirovanie vysoko
rozliSovacieho ohybové reliéfu na protilahlé &elné plochy 18
davkovacich foriem 10, nesenych v otvoroch 48 pohybujiceho sa
pasu 50. Horny okraj pésov 50 sa pohybuje sprava dolava, ako
je to znazornené, ked sa davkovacie formy 10 podavaja do
otvorov 48, ktoré vyrovndvajli davkovacie formy a dopravuje
ich. Otvory 48 prechadzaji cez pas 50. Panel 52, alebo péas
alebo iny rovnocenny ¢&len, podopiera davkovacie formy na ich
spodnej ¢asti, aby ich pridrZal v otvoroch 48 pred a za
prenaSacimi doskami 45, 46. KaZzdd z pren&dSacich dosiek 46, 46
je uloZend na valcoch, 24a, 54b, ktoré pohanaju prend3acie
dosky v koordinadcii s pohybom péasu 50. Prenasacie dosky
obklopuju davkovacie formy z obidvoch stradn medzi sebou. Valce

25 usporiadané za kaZdou doskou tesne vedla davkovacich foriem
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su ohrievané, aby ohrievali davkovacie formy cez prenasSacie
dosky na vhodni teplotu, opdt asi na 90 sC az 150 sC.
Chladiace wvalce 56 potom poméhaji v uvolfiovani. Je nutné
poznamenat, Ze tenkost prend3acich dosiek nielen ulahcuje
rychly prenos tepla, ale tiez ulah&uje pdsobenie v podstate
rovnomerného tlaku cez plochu davkovacej formy, preberajucej
mikrorelief, bez ohladu na skutocdnost, 3e plocha nemusi byt
rovinna, ale mbéZe to byt napr. zakrivena plocha 18 davkovacej
formy 10 znazornend na obr.l a 2. Rovnomerné rozloZenie tlaku
méZze byt zdokonalené pouZitim pruZného tlakového ¢lena, napr.
penové puzdro na pohybujicich sa valcoch 54 a 54" a 56 a 56°
pod davkovacou formou tak, aby kazdy ohrievaci alebo chladiaci
valec pritlacoval hornu ¢&ast alebo spodnu c&ast davkovacej
formy na proti leZiaci pruiny &len.

Prenasacie dosky 46 a 46° mbéZu byt vopred zakrivené
v mieste styku s davkovacou formu, aby sa ulah&ilo prenasanie
na nepravidelne vytvarované d&asti. Mikroreliéfny obrazec na
prenasacej doske méZe byt tieZ opticky predkresleny, aby sa
prispbsobil na prenesenie obrazku na davkovaciu formu pri
zakrivenych nepravidelne tvarovanych ¢&astiach. Davkovacie
formy su tak sGCasne a plynulo kopirované s mikroreliéfnym
obrazcom na obidvoch strandch komplexne tvarovanych pléch a su
nesené okolo valca S8a a pridrZované v otvoroch 48
prispésobenych vodiacim ¢&lenom 40a. Ked davkovacie formy
opustaju vedenie, padajl na odoberaci dopravnik 44a.

Obr.18-19 znazornuje zariadenie 59 s dvojitou péasovou
prendSacou doskou pola predloZeného vynalezu, ktoré je
alternativnym vyhotovenim, vyuZivajucim znaky zariadenia 30
a 45 z obr.13 az 15 a obr.16 a 17, ale vypusta prenasanie
davkovacej formy medzi pasmi, sprevadzajuce vyhotovenie
z obr.13 az 15. Zoskupenie davkovacich foriem 10 s povlakom 12
na aspon niektorych ¢&astiach ich hornej a spodnej celnej
plochy, st dopravované v otvoroch 61, vytvorenych

Vv nepretrZitom péase 60. Otvory 61 prechadzaju cez pas 60,
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ktory poésobi jednak ako dopravnik, tak ako vyrovnavacia
mriezka. Jeho horny vetva sa pohybuje sprava dolava, ako je to
zndzornené na obr.18, cez prvy valec 62 a potom medzi
kopirovacou sustavou 38 a opornym valcom 64. Prvy valec 38a
sustavy 38 ohrieva prenasSaciu dosku 32 obsahujuci
mikroreliéfny obrazec, ktory ma byt prendsany, tu ohybovy
reliéf s holografickym obrazkom, ktory je pritlacovany do
vrstvy 12, aby sa okopirovala Struktura. Napdatim pasu
a@ rozmermi medzier sa nastavuje tlak. Oporny valec a/alebo
prenaSacia doska maju s vyhodou pruznu vrstvu, ktora rozdeluje
pbésobiacu silu v podstate rovnomerne a pritladuje tenku
‘prenasaciu dosku na vrstvu 12, 1 ked je vo vyrezanej alebo
zakrivenej Casti davkovacej formy. Valec 38b sustavy 38 sa
ochladi, aby sa mikroreliéf zafixoval. Uvolnenie je rovnaké
ako v skér popisanych vyhotoveniach.

Plynuly pohyb potom nesie davkovacie formy cez
potlacovaciu sustavu 38" so zrkadlovym obrazom
a spolupracujicu s opornym valcom 64, ktory kopiruje reliéf
na protilahld c&elnu plochu davkovacich foriem 10. Vedenie 66
nesie davkovacie formy okolo odoberajtceho dopravnika 68.

Obr.21 aZz 24 znazorfiuje dal3ie zariadenie 69 podla
predloZeného vyndlezu na prend3anie mikroreliéfneho obrazca na
povlak 12 davkovacej formy 10. Toto vyhotovenie pouziva
sustavu 71 paliet, ktoré maju pravouhly ram 70, ktory
podopiera kryciu dosku alebo mrieZku 72, ktord na druhu stranu
drzi =zoskupenie davkovacich foriem 10 v otvoroch 74, ktoré
prechadzaji cez mrieZku. Tenk&, pravouhld prenaSacia doska 76,
s vyhodou vyrobena z kovu majica mikroreliéfny obrazec
vyleptany alebo inak vytvoreny na jednej Celnej ploche, je
umiestnend v réme. PrenaSacia doska 76 je uloZend na capoch
alebo plochach (napr. vnatornych plochéach bo¢nych stien ramu
70), ak sa potreba mat presné krytie reliéfneho obrazca
a davkovacich foriem. PruZna zakladha 70 podopiera davkovacie

formy zospodu. MéZe mat zahlbenia vyrovnané s otvormi, aby sa
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prispbésobila zakrivenej alebo silnej davkovace] forme
a chranila podopretu plochu pred mechanickym oterom.
Zariadenie nesie palety 71 pozdi? v podstate linedrnej dréhy,
ktord obsahuje preruSované zastédvka v rade stanic.

Ramy su nesené na nepretrZitom dopravnom pase, ako je to
najlepSie vidiet na obr.23, v dvoch stupfioch, ktory kazdy
prendSa mikroreliéfny obrazec 16 na jednu ¢elnd plochu 18
kazdej davkovacej formy. V druhom stupni 82 snimaci a ukladaci
mechanizmus 84 prend3a dosku 76 na rovnobeiny dopravnik 86 na
vratenie prenasacich dosiek a posuva sa do rédmu 70, cez
-zoskupenie davkovacich foriem 10 naloZenych do mrieZok 72.
V stanici 88 sa ohrievaci pritlaény prvok 90 spusti na
prendSaciu dosku, ohreje aspon cast povlakov 12 tesne pri
prenasacej doske na poZadovanu teplotu (90 sC alebo 150 sC a s
vyhodou na 125 $C) a pritlaci prendSaciu dosku na ohriaty
povlak 12, aby sa okopiroval mikroreliéfny obrazec. To obvykle
vyéadujé s sekundy, ale mdéZe spadat aj do rozsahu 0,3 azi 3,0
sekind. Ohrievaci pritlaény prvok, ako je to jasné z obr.21,
s vyhodou ma ohrievaciu pritlaénd dosku 91, ktora je
v podstate rovnakého rozsahu ako prendSaca doska, na jej
ohriatie a aby na nu vyvijala rovnomerny tlak. Ako uZ bolo
uvedené hore, pruZna vrstva, tu zakladna 77 =z penovej gumy,
pomédha zlep$it rovnomerné rozloZenie pébsobiacej sily. Obvykly
tlak je 5 kg aZz 30 kg na pilulku, s vyhodou 10 kg na pilulku.
Po potlaceni sa ohrievaci pritlacény prvok 90 pohybuje a zdviha
z prendSacej dosky a paleta sa pohybuje cez niekolko vzduchom
chladiacich stanic 92 (t.7J. oblasti pod vystupmi 93
chladiéceho vzduchu), kde sa zafixuje mikroreliéf. V stanici
94 sa potom prenasacia doska zdvihne =z paliet 71, aby ju
uvolnila z davkovacich foriem 10 a prenesie ju na dopravnik 86
kvéli vrateniu spat do stanice 82.

Otacaci mechanizmus 98 meni orientéaciu zoskupeni
dédvkovacich foriem vloZenych medzi dve réamové sustavy o 180 s

na druhy linedrny dopravnik 100 druhého stupnia. Tento druhy
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stupen opakuje kopirovanie mikroreliéfu prveho stupha, aby sa
umiestnil mikroreliéf na opaénd &elnu plochu 18 kazdej
davkovacej formy 10. Po odstraneni prenasacej dosky 32 zo
stanice 94, sa krycia mriezka a ram prendsaju okolo valca 102
do vystupu davkovacich foriem na odoberaci dopravnik 104,
ktory ich dodava do zberného zasobnika 106.

Obr.25 znazorfiuje otodéné zariadenie 108 na tepelné
vytvarovanie vysoko rozliSovacieho reliéfu do vrstvy 12 na
skupine davkovacich foriem 10, nesenych na paletéach 71
PrendsSacia doska 76 ohybového obrazca je umiestnena na kazdej
prichadzajucej palete 71 v mieste 110. Paleta sa preto
dopravuje do polohy 112, kde je zovretd medzi parom &lenov
114, 116, ktoré si podopreté na konci ramena 118 otocnej hlavy
120. Aspon jedno rameno 118 kazdého paru sa otoc¢i, aby
otvaralo, uzatvaralo a pritlaCovalo prend3aciu dosku smerom
k davkovacej forme. Ako sa hlava ot&c¢a, zovretd sustava sa
ohreje é pritlac¢i v uhlovej polohe 119, ochladzuje sa v polohe
120 a uvolni otvorenim &lenov 114, 116 v polohe 122, ked sa
sustava dopravi do uvolfiovacej stanice 124 prenadSacich dosiek.

Obr.26 a 27 zndzorfiuje oto&né zariadenie 126 podla
predlozeného vyndlezu, kam sa zasuvaju davkovacie formy 10,
ktoré sa privadzaju vertikdlne do krycieho ramu 128.
pridruZeny posuvny mechanizmus 130 pohybuje ako hornym
prendsacim prvkom (,MTE"Y“) 132 mikro3truktury (reliéfu), tak
dolnou MTE doskou 134 dovnutra a von z poldh, vyrovnanych
s ramom 128. V privaddzacej polohe 126 je horny MTE 132
»~otvoreny™ t.j. presunuty na stranu, zatial ¢&o dolny MTE je
suzatvoreny"“, t.j. Vv polohe pod ramom 128, aby podopieral
davkovaciu formu 10 v otvore 136 v MTE 128. horny MTE sa potom
zatvara, ako zariadenie otaga davkovacou formu(y) a MTE cez
tepelne formovacie a chladiace polohy 138 a resp. 140.
V polohe 142, dolny MTE 134 sa presunuje do otvorenej polohy,
aby mohli davkovacie formy vypadnit z ramu 128 na sklz, pas

alebo iné odoberacie zariadenie.
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Je zrejmé, Ze posuvny mechanizmus mdZe obsahovat vackovy
mechanizmus, alebo iné rovnocenné mechanické usporiadanie na
vyvodzovanie sily, ktora pritlacuje MTE smerom k ohriatej
vrstve davkovacej formy 12 a/alebo ulahcuje uvolhovanie
davkovacich foriem z MTE. Pritlacovanie tieZ mbéze vyuzit
samostatny a/alebo teplom pdsobiaci c¢len, po6sobiaci ako &len
90 na prenasanie tepla.

Obr.29 a 30 znazornuju zariadenie 138 podla predlozZeného
vynalezu, ktoré otaca sadou lisovacich raznikov 140, z ktorych
kazdy ma teleso 142 so stredovym otvorom, ktory urluje obrys
tejto davkovacej formy a horny a dolny raznik 144, 146
upevneny pre koordinovany vratny pohyb na opaénych koncoch
telesa 142. Lisovacie razniky su obvykle Standartnej
konStrukcie na vyrobu lisovanych pré&skovych tabliet,
s vynimkou (1) koncovej Celnej plochy kazdého raznika 144, 146
méZu niest vymenitelnu matricu s vysokym rozliSovacim
mikroreliéfnym obrazcom, vytvorenym na nej a (2) polkruhovito

tvarovany jazyCek 148 je uloZeny v drazke 150 na bocCnej strane

steny telesa 142, aby vykonal oto¢ny ohyb medzi polohou 148a
kedy je davkovacia forma v matrici, znézornené na obr.30
najviac vlavo a polohou 148b, kedy Jje davkovacia forma
vysunﬁté z matrice, zndzornenej na obr.30 najviac vpravo.
Inokedy mdZe maly pohyblivy -=zverdk (neznazorneny) zovriet
a pohybovat davkovacimi formami do matrice 14 a drZzat ich
v tejto polohe a potom ich z matric 14 vybrat.

V zariadeni 138 sa davkovacia forma 10 ako taka, nie
raznik alebo matrica, ohreje, aby zmdkla vrstva 12 pred tym,
ako sa zavedie do zariadenia 138. Ohriata davkovacia forma sa
potom zavedie do matrice drazZkou 150 s jazyCkom v polohe 148b.
Pohyb dé&vkovacej formy uUplne do matrice je hskutoéneny
otaCanim jazyCka 148 do polohy 148a. Zariadenie sa potom
oto&i, aby sa matrica potoc¢ila, s horucou davkovacou formou
uloZenou vnutri do polohy, kde su studené razniky 144, 146

pohanané axiédlne na prenesenie mikroreliéfneho obrazca do
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vrstvy 12. PretoZe sU razniky pomerne studené a maju velku
hmotnost v porovnani s ohriatou davkovacou formou, rychlo
ochladia vrstvu 12. Razniky suU potom vytiahnuté, aby sa
uvolnil mikroreliéf takto vytvoreny. Dalsie krokovacie
otaCanie zariadenia 138 prind$a potiahnutu davkovaciu formu 10
s mikroreliéfom(y) 16 do vystupnej polohy. Cinnost jazycka 18
do polohy 148b vyhadzuje davkovaciu formu 10 z matrice.
Matrica raznika je potom pripravena prijat inG ohriatu
davkovaciu formu. Inokedy méZu byt samozrejme razniky 144, 146
ohriate a davkovacie formy zavedené pri izbovej teplote.

Obr.31 Je blokova schéma vyrobného procesu tepelného
tvarovania podla predloZeného vynalezu v jeho najobvyklejsej
forme. V bloku 152 je vrstva 12 v tuhom stave, &i uz &iasto&ne
alebo uplne =zakryvajuca jadro 14, tvrdy alebo makky plast,
nalepka, ktord sa mad pripevnit na jadro alebo tobolku alebo
sama o sebe ako nosi¢ farmaceutika dispergovaného wvnutri.
V bloku 154 je vrstva ohriata, &i uZ formou alebo matricou,
alebo priamo na teplotu postadujicu na prijatie mikroreliéfu.
Bloku 156 je mikroreliéfny obrazec preneseny na ohriatu
vrstvu. V bloku 158 je mikroreliéf takto vytvoreny vo vrstve
12 ochladeny, aby sa dostatoéne zafixoval, aby sa neposkodil
pri wuvolfiovani davkovacej formy z matrice. V bloku 160 sa
vrstva 12 uvolni z matrice (prend3acej dosky, MTE atd.).

Obr.32 zn&zorniuje dal3ie usporiadanie na vytvorenie
holografického mikroreliéfneho obrazca priamo na vonkaj3ej
vrstve 12 na davkovacej forme 10. Vysoko vykonny zdroj
laserového svetla 16l (znazorneny ako dva zdroje 1lel, ale
obvykle je to len jeden zdroj, ktorého vystupny 1lué& sa
rozdeluje) vytvara dva 1luce 162, 162 laserového svetla, ktoré
zasahuju do oblasti 164, aby sa vytvoril pozZadovany
interferencny obrazec 16 maximadlnej a minimalnej svetelnej
intenzity. Davkovacia forma je umiestnend svojou vrstvou 12
v oblasti 164. Linie maximadlnej svetelnej energie vytvaraju

odpovedajice drazky (mikroreliéf) vo vrstve 12. Linie

44



maximalnej svetelnej energie vytvadraju odpovedajuce rebra
vo vrstve 12. Mikroreliéfny obrazec je preto vytvoreny priamo
obrazcom svetelnej energie ,vypalenym“ do vrstvy 12. Je nutné
poznamenat, Ze pretoZe interferenény obrazec nastava cez celu
oblast, automaticky sa prispdsobuje odchylkam vrstvy 12 od
Uplne rovinnych podmienok.

Obr.33 znazoriuje dalSie alternativne zariadenie 170 podla
predlozZzeného vyndlezu, ktoré prenasa vysoko rozli3ovaci
mikroreliéf na vonkaj$i povlak 12 davkovacej formy 10, hlavne
tabliet. Toto vyhotovenie je podobné svojou konStrukciou
spésobom ¢innosti  zndmym vysoko rychlostnym potladovacim
zariadeniam. Davkovacie formy 10 sa privadzaja do privadzacej
nasypky 172. Podavacie zariadenie 174 odobera davkovacie formy
z nasypky 172, orientuje a vyrovnadva ich a odovzdava ich na
prenaSanie na prvé dopravné koleso 176. Skupiny zahibeni vo
vonkajSej vrstve kolesa 176, alebo ich znadme usporiadanie,
nesie skupiny davkovacich foriem na vonkajsom obvode telesa
176. Ochranna kolajnica 11§_ pridfza davkovacie formy 10 na
mieste na dopravniku 176, ako ich otaca z podavaca 174 na

druhé dopravné koleso 180. OtacCanie dopravnikov 176 a 180 je
koordinované tak, aby = sa davkovacie formy prenasali
z vonkaj3ej plochy dopravnika 176 na vonkajsiu plochu
dopravnika 180 v medzere 182.

Dopravné koleso 180 potom otaca davkovacie formy do
medzery 184, kde je vyhrievany valec 186, ktory nesie
prenasaciu dosku 32° na svojej vonkaj3ej ploche. Mikroreliefny
obrazec, s vyhodou vysoko rozliSovaci ohybovy reliéf, je
galvanicky vytvarovany alebo inak vytvoreny s pouZitim technik
na vonkaj3ej ploche dosky 32° a umiestneny do styku s vrstvou
12 na prvej <celnej ploche davkovacich foriem 10 pri ich
prechaddzani medzerou 184. Teplom valca 186 zmdkne vrstva 12,
aby sa do nej okopiroval mikroreliéfny obrazec. Velkost
priestoru medzery, v spojeni s urcitymi davkovacimi formami,

prend3Sacimi doskami a konStrukciou nosného kolesa (napr.

45



v alebo bez pruZnej zadnej vrstvy pod davkovacimi formami ako
je vrstva 77 vo vyhotoveni z obr.21-24) vytvara pozadovanu
velkost tlaku, aby sa obrazec okopiroval na danu vrstvu 12
a pri danom stupni ohriatia. Tie? u skér uvedenych vyhotoveni,
tlak v rozsahu 5 aZ 15 kg na pilulku a s vyhodou asi 10 kg na
pilulku. Vodiaca kolajnica (neznazornend), ako kolajnica 176,
méZe byt pouZitd na preklenutie medzery 184 a v spojeni
S ostatnymi dopravnymi kolesami, napr. aby drzali davkovacie
formy na kolese 180 potom, ¢&o opustia 184 a pokracuju do
medzery 188, kde su davkovacie formy opéat prenasSané na vodiace
koleso 190.

Dopravné koleso 190, kon3truované ako dopravné kolesa 176
a 180, preberd skupiny davkovacich foriem, z ktorych kaZda ma
mikroreliéf na svojej vonkajsej vrstve 12 a nesie ich na druhy
vyhrievany valec 192, ktory sa otaca spolo¢ne s kolesom 190,
aby sa mikroreliéf okopiroval na druht &elnu plochu
davkovacich foriem spésobom popisanym hore vo vyhrievanom
valci 186 v medzere 194, Po  okopirovani  mikroreliéfu
v medzerach 184 a 194, sa vrstva 12 ochladi niektorym hore
pbpisanym spbésobom, aby sa mikroreliéf udrZal na vrstve 12
a ulahilo sa vybratie z prend3acich dosiek 32°, 32°.

Ked maju davkovacie formy vyrazeny mikroreliéf 16 na
dvoch protilahlych ¢&elnych plochach, davkovacie formy 10
opusStajuce medzery 194 su prendSané dopravnym kolesom 190 do
vystupného sklzu 196, kde uvolnené davkovacie formy vypadavaiju
i kolesa 190 s pomocou gravita&nej sily a kizanim dole po
sklze 196.

Boli tu popisané davkovacie formy, ktoré mézu volitelne
uchovat a rekonStruovat opticku informaciu a efekty, pri&om su
zla¢itelné s modernymi vysoko rychlostnymi vyrobnymi
technikami. D&vkovacie formy méZu mat noho réznych tvarov,
vratane potahovanych tabliet, toboliek a ak su vrstvy ako také
vytvoreni na sekcidch, mdéZu byt pouzité ako davkovacie formy

potom, Co boli vyhotovené tak, aby do seba absorbovali obsah
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farmaceuticky aktivneho ¢&inidla jadra. Holografické obréazky
alebo efekty mdéZu tvorit obchodné ozna&enia, kontrolu proti
falsovaniu a vytvarat kontrolu kvality. DAavkovacie formy méZu
byt vyrobené s pouZitim materidlov, ktoré su schvalené pre
potravinarske alebo farmaceutické pouZitie.

TieZz boli popisané mnohé zariadenia a spbsoby vyroby
tychto davkovacich foriem. Tieto =zariadenia a spdsoby st
zlu€itelné s modernymi vyrobnymi rychlostami a technikami. Pri
vyrobe davkovacich jednotkovych foriem ako su tablety, tiez
odolavaju zdvojovaniu.

Aj ked bol predloZeny vynalez popisany s chladom na jeho
vyhodné vyhotovenia, iné modifikacie a varianty su odbornikom
zrejmé. Napriklad, odbornici ihned poznaju, ze vyrobky,
zariadenia a vyrobné procesy tu popisané mozZno tiez
prispésobit vyrobe nefarmaceutickych jadier, ako su cukrovinky
a obsahuju jadra z materidlov ako je cukor, guma, tvrdé zelé
alebo mnoZstvo inych bonbdénov. Takéto modifikacie a varianty

tieZz spadaju do rozsahu pripojenych narokov.
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PATENTOVE NAROKY

1. Farmaceutickd davkovacia forma, vyznacujuca sa tym, e

obsahuje vrstvu materidlu nestcu mikroreliéf, ktory
odovzdava informéciuy, tento materidl je tepelne

tvarovatelny a stabilny.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 1,
vyznacujuca sa tym, Ze tato farmaceuticka davkovacia
forma dalej obsahuje jadro, obsahujtce farmaceuticky
aktivnu latku a vrstva je tuhd a pokryva uplne alebo
CiastoCne povlak naneseny na jadre a informacia je

holograficky obrazok alebo efekt.

. Farmaceutickéa davkovacia forma podla naroku 2,
vyznacdujuca sa tym, Ze mikroreliéf vo vrstve
kontrolovatelne odpovedd teplote a vlhkosti pbésobiacej
na tuto vrstvu tak, aby viditelnd zmena holografického
obrazku alebo efektu bola udajom o vystéveni zvysSenému

teplu a/alebo vlhkosti.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 2 alebo 3,

vyznacdujica sa tym, Ze je v podobe tabliet.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 2 alebo 3,

vyznadujica sa tym, Ze je v podobe toboliek.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 1,

vyznadujuca sa tym, Ze mikroreliéf je ohybova mrieZka.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 1,

vyznadujuca sa tym, Ze obsahuje:
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10.

11.

12.

13.

14.

jadro, obsahujuce farmaceuticky aktivnu latku
a farmaceuticky prijatelny nosié;
tepelne tvarovatelni tuhd vonkajSiu vrstvu nanesend na

jadro a mikroreliéf v tejto vrstve.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 7,

vyznadujuca sa tym, Ze mikroreliéf je ohybové mriezZka.

. Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 8, vyznadujica

sa tym, Ze vonkaj$ia vrstva Uplne pokryva jadro.

Farmaceutickéd davkovacia forma podla nadroku 8, vyznadujica

sa tym, Ze vonkajSia forma Ciastodne pokryva jadro.

Farmaceuticka davkovacia forma podla ndroku 7, vyznadujica
sa tym, Ze vrstva je vytvorend z vodného roztoku tepelne
tvarovatelného materidlu, vybraného 4] skupiny
modifikovanej celuldézy, modifikovaného potravinarskeho
Skrobu, Zelatiny, vosku alebo rastlinnych gum a ich

kombinacie.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 11,
vyznacdujuca sa tym, Ze modifikovand celuldéza je zvolena
zo skupiny obsahujicej hydroxypropylmetylceluldzy (HPMC),
hydroxypropylcelulézy (HPC) a ich zmesi.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 12,
vyznacdujuca sa tym, Ze vrstva tvori 0,25 aZ 5,0% hmotn.

hmotnosti farmaceutickej dévkovacej formy.
Farmaceutickd davkovacia forma podla naroku 8 alebo 9,

vyznacdujuca sa tym, Ze vonkajsia vrstva sa nanésa

potlaCovani alebo laminovanim.
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15.

16.

17,

18.

19.

20.

21.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 14,
vyznadujica sa tym, 3Ze vonkajsia vrstva je pripojena

k jadru tepelnym pritavenim alebo chemickou vizbou.

Farmaceutickéd davkovacia forma podla naroku 15,
vyznadujica sa tym, e vizba je vytvorend z HPMC alebo
HPC kontaktnej vrstvy, vosku, rastlinnej gumy,

modifikovaného potravindrskeho Skrobu alebo ich zmesi.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 7 alebo 11,
vyznadujica sa tym, Ze vrstva tvori pozZivatelnu tobolku,

ktord drzZi jadro.

Farmaceuticka davkovacia forma podla néaroku 1, vyznadujuca
sa tym, Ze pozostdva Vv podstate z vrstva a v nej

absorbovanej farmaceuticky aktivnej latky.

Farmaceuticka dévkovacia forma podla naroku 9 a 10,
vyznadujuca sa tym, Ze vonkaj3ia vrstva obsahuje najmenej
jeden potravinarsky materidl zvoleny tak, aby
kontrolovatelne zobrazoval ulinky tepla a/alebo vlhkosti

na mikroreliéf.

Farmaceutické davkovacia forma podla naroku 19,
vyznadujica sa tym, Ze aspofi jeden materidl ije vosky

s nizkym bodom topenia.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 18,
vyznadujica sa tym, Ze aspoil jeden potravinarsky material
oneskoruje ucinky tepla na holograficky obrdzok alebo

efekt, vytvoreny mikroreliéfom z vosku s vysokym bodom

topenia.
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22. Farmaceutickd davkovacia forma podla naroku 8 alebo O,

23.

24.

25.

26.

27.

vyznadujuica sa tym, Ze tuha vonkaj3ia vrstva vytvorena

z potravinarskych materidlov je zvolena tak, aby
kontrolovatelne zobrazovala ucinky vlhkosti na
mikroreliéf.

Farmaceutické davkovacia forma podla naroku 22,

vyznacdujuca sa tym, Ze aspon jeden potravindrsky
materidl, ktory odpoveda za zobrazovanie ucCinkov vlhkosti
na holograficky obrézok alebo efekt vytvoreny
mikroreliéfom je zvoleny zo skupiny obsahujucej vysoko
hygroskopicky cukor a to taky, ako Jje dextrdéza alebo

plastifikdtor ako je propylén glykol.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 22,
vyznacdujuca sa tym, Ze potravindrsky materidl spomaluje
ucinky vlhkosti a obsahuje nizko hygroskopicku

modifikovanu celuldzu.

Farmaceutickd davkovacia forma podla naroku 4, vyznacdujaca
sa tym, Ze vonkaj3i tvar jadra znizZuje zdvojovanie pocas

nanadSacieho procesu.

Farmaceutické davkovacia forma podla naroku 25,
vyznadujuca sa tym, Ze jej modifikadcia obsahuje zmen3enie

velkosti plochych oblasti jadra.

Farmaceutickéa davkovacia forma podla naroku 26,
vyznadujica sa tym, Ze jej modifikdcia obsahuje jadro,
majuce aspon jednu konvexne zakrivend &elnti plochu s nie

menej ako 0,6 radianu.
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28.

29.

30.

31.

Farmaceuticka davkovacia forma podla naroku 26,
vyznadujica sa tym, e jadro ma tie? na sebe vytvoreny

vyrez, majuci v podstate rovinnu spodnu plochu.

Spbsob vyroby mikroreliéfu na pozivatelnych davkovacich
formach, majucich jadro, ktoré méze obsahovat
farmaceuticky aktivnu 1latku a farmaceuticky prijatelny
nosic¢, vyznadujici sa tym, Ze obsahuje kroky:

a) potiahnutie jadra vrstvou tepelne tvarovatelného
materidlu, ktory mdéZe prijat a uchovat holograficky
ohybovy obrazec;

b) usporiadanie dosky, majiucej holograficky ohybovy
obrazec vytvoreny aspofl na Casti jej prvej plochy;

c) dopravenie potiahnutych jadier do polohy oproti
prvej ploche;

d) ohriatie asponl jednej z dosiek a povlaku po&as alebo
pred tym, ako sa dostand do vzajomne protilahlej
polohy;

e) pritlacenie prvej plochy na povlak, aby sa
okopiroval holograficky ohybovy obrazec na povlak;

f) ochladenie povlaku takto nakopirovaného; a

g) uvolnenie prvej plochy dosky od povlaku.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 29, vyznadujuici sa tym, Ze potahovanie je bubnové
nanasanie a a dalej obsahuje krok kontroly zdvojovania

potiahnutych tabliet.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 30, vyznadujuci sa tym, Ze kontrola zdvojovania
obsahuje vytvorenie jadier s aspoii Jjednou zakrivenou

¢elnou plochou, ktord preberd povlak a vytladovanie.

52



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Spésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 31, vyznacdujuci sa tym, Ze zakrivenie je
postacujuce, aby odolavalo zdvojovaniu, ale nestaci

poSkodit holograficky obrazok vytlageny do povlaku.

Spésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla

‘naroku 32, vyznadujuci sa tym, Ze Celnd plocha jadra je

v podstate kruhova a merané ako uhol je v rovine celnej

plochy je zakrivenie v rozsahu asi 0,6 az 0,9 radiéanu.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 29, vyznadujuci sa tym, Ze kontrola =zdvojovania
obsahuje vytvorenie jadra s vyrezom vnutri aspon jednej
celnej plochy povlaku, vyrez mad v podstate ploché dno,

ktoré preberd vrstvu povlaku.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 34, vyznadujuci sa tym, Ze vyrez Jje dostatocCne
plytky, aby sa pritlacenim spolahlivo preniesol

holograficky obrazec.

Spésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 29, vyznadujuci sa tym, Ze vyrez je men3i asi 0,01

mm.

Spdsob vyroby ohybovych davkovacich foriem podla narku 29,

vyznacujidci sa tym, zZe povlak obsahuje tepelne

tvarovatelny materidl spojeny spolahlivo s jadrom.

Spdésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 29 alebo 37,vyznadujuci sa tym, Ze tepelne
tvarovatelny materidl je zvoleny zo skupiny obsahujucej

Zelatinu, hydroxypropylénmetylceluldzu (HPMC),
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

hydroxypropylceluldzu (HPC) ,modifikovany potravindrsky

Skrob, vodky rastlinnu gumu a ich kombinacie.

Spbsob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 38, vyznadujici sa tym, e material obsahuje tuhé

latky modifikovanej celulédzy, plastifikatora a farbiva.

Spésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 38, wvyznadujici sa tym, Ze povlak vytvara vrstvu

v rozsahu 0,25 aZ 7,25% hmotnosti davkovacej formy.

Spdsob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 29, vyznacdujici sa tym, e doskové usporiadanie
obsahuje pas z polopruZného materialu, obsahujuce obrazec
na asponl jednej svojej ploche, plynulo postupujuci

v koordindcii v dopravou potiahnutych dévkovacich foriem.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 41, vyznadujici sa tym, Ze polopruZny material je
zvoleny zo skupiny obsahujicej: tenky plech, gumu,
lamindt z tenkého plechu vrstvu pruzZného zadného

materidlu proti prvej ploche a zmesi gumy a kovu.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 42, vyznadujici sa tym, e tenky plech je zliatina
niklu s hrabkou 0,00254 mm aZ 0,0125 mm a holograficky

ohybovy obrazec je galvanicky vytvoreny na prvej ploche.
Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 29 a 41, vyznadujici sa tym, Ze sa pri doprave

tieZ vyrovndvaju potiahnuté jadra.

Spdsob vyroby holografickych davkovacich foriem podla

naroku 41 alebo 43, vyznadujici sa tym, Ze potiahnuté
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46.

47.

48.

49,

50.

51.

jadro obréatené k doske nie je pocdas pritladovania rovinné
a pruznost péasu Jje postacujuca, aby sa mohol péas

prispdsobit nerovinnému povlaku vyZadujucemu pritlak.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 41, vyznadujici sa tym, ze doprava obsahuje
vedenie linedrneho zoskupenia potiahnutych jadier
v rovnobeznom, tesnom vzadjomnom rozostupe s &astou pasu

a pohyb pasu v koordindcii s tymto vedenim.

Spbsob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 46, vyznadujuci sa tym, e ohrievanie je rychle,

lokalizované ohrievanie p&su pocas pritladovania.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 47, vyznadujici sa tym, Ze ohriatim sa zvysi
teplota ohybového obrazca na pase na teplotu v rozsahu 90

az 150 scC.

Spdésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
nadroku 47, vyznadujuci sa tym, Ze pritladovanie obsahuje
kratky odklon ohriateho péasu, ktorym sa umiestni ohybovy
obrazec do povlaku, aby sa vytvorila képia ohybového

obrazca v povlaku.

Spbésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 29 a 47, vyznadujici sa tym, Ze pritladovanie

nastava pocCas doby asi 0,3 aZ 3,0 sekundy.

Spdsob vyroby holografickych davkovacich foriem podla
naroku 46, vyznacujuci sa tym, Ze chladenie je rychle,
lokalizované chladenie, ktoré zadina ihned akondhle sa

pritlaCenim v povlaku vytvoril ohybovy obrazec.
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52. Spésob vyroby holografickych davkovacich foriem podla

53.

54.

55.

naroku 51, vyznadujuci sa tym, Ze uvolfiovanie obsahuje
znovu nabytie vzdjomného vztahu medzi povlakom, ked
povlak a pas pokraéuju v pohybe vo vzajomnej koordinacii

potom, Co zacalo ochladzovanie.

Zariadenie na plynuld vyrobu hologramu na poZivatelné
davkovacie formy, majuce Jjadro, ktoré mdéZe obsahovat
farmaceuticky aktivnu 1latku a ktoré bolo potiahnuté
tenkou vrstvou tepelne tvarovatelného materidlu,
vyznaéujuce sa tym, Ze obsahuje:

* dopravnik, ktory nesie potiahnuté jadrad prvym smerom,

* dosku obsahujucu holograficky ohybovy obrazec na
jednej svojej ploche, obratenej k potiahnutym jadram
na dopravniku, doska je pohyblivad pozdiz prvého smeru
v koordindcii s nesenim dopravnika a s jednou plochou
leZiacou v urcitej vzdialenosti od potiahnutych
jadier,

* ohrieva¢ na rychle zvy3enie teploty jednej =z dosiek
a povlakov na Juroverni, kedy je povlak tvarovatelny,
zariadenie na pritlalenie jednej plochy do povlaku po
jeho ohriati, aby sa pohyblivy obrazec okopiroval na
povlak,

* chladi¢ na rychle zniZenie teploty povlaku, aby sa
stabilizoval ohybovy obrazec v povlaku, a

* zariadenie na oddelenie jednej plochy z povlaku.
Zariadenie podla naroku 53, vyznadujuce sa tym, Ze doska
obsahuje suvisly pds 2z polopruiného materidlu s jednou

plochou obratenou von.

Zariadenie podla naroku 53, vyznadujice sa tym, Ze ohybovy

obrazec je vytvoreny na aspon castiach jednej plochy.
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

Zariadenie podla naroku 54, vyznadujice sa tym, ie
dopravnik obsahuje prostriedky na pridrzZovanie
potiahnutych jadier vo vopred stanovenom zoskupeni
a ohybovy obrazec je vytvoreny na zdvihnutych alebo
zahlibenych Sastiach pasu, ktoré su vyrovnané

s potiahnutymi jadrami pocas pritladovania.

Zariadenie podla naroku 54, vyznacujice sa tym, Ze péas je
vytvoreny z materidlu zvoleného zo skupiny obsahujicej
tenky plech, gumu, tenky plech so zadnou vrstvou
z pruzného materidlu alebo ich zmesi.

Zariadenie podla naroku 54, vyznadujuce sa tym, e
oddelovacie zariadenie obsahuje asponl jeden vodiaci &len,
umiestneny tak, aby smeroval aspon jeden z pasov
a dopravnik tak, aby sa oddelili navzdjom od seba, aby sa
napomohlo uvolneniu.

Zariadenie podla néaroku 53, vyznadujice sa tym, ie
ohrievaé¢ obsahuje zdroj radiacnej elektromagnetickej
energie nasmerovany pred pritladovacie =zariadenie na

jednom z pasov a tenkd vrstva je obratend k pasu.

Zariadenie podla ndroku 53, vyznadujice sa tym, Ze chladi¢
obsahuje dyzu chladiacej tekutiny nasmerovani na pas po
pritlacovani.

Zariadenie podla na&roku 53, vyznadujice sa tym, ‘e
pritlaCovacie zariadenie obsahuje vedenie péasu, ktoré
vychyluje <Cast pasu do tenkej vrstvy po prejdeni

ohrievaéom.

- ~

Zariadenie podla naroku 53, vyznadujice sa tym, ‘e

pritlacovacie zariadenie obsahuje ovladal¢ usporiadany za
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ohrievacom pre vratny pohyb do a od styku s pasom proti

prvej ploche, aby sa ohybovy obrazec natlac¢il do povlaku.
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