PRIHLASKA VYNALEZU

zveiejnéna podle § 31 zdkona &. 527/1990 Sb.

19
CESKA
REPUBLIKA

URAD
PRUMYSLOVIfZHO
VLASTNICTVI

(22) prihiageno: 31.05.1999

(32) Datum podéni prioritni ptihlasky:  03,06.1998
(31) Cislo prioritni prihlasky: 1998/3878

(33) Zemg priority: AU

(40) Datum zvefejnéni ptihlasky vynalezu:  16.05.2001
(Véstnik &. 5/2001)

(86) PcT &istlo:  PCT/AU99/00422

(87) PCT &islo zvetejinéni: ' W099/62577

(21) Cislo dokumentu:

2000 -43735

(13) Druh dokumentn: A3

(51) Int. C1‘7:
A61M 5/28

(71) Prihlagovatel:

ASTRAZENECA PTY LTD, North Ryde, AU;

(72) Pavodce:

Popovsky Frank Alexander, Tahmoor, AU;

(74) Zsstupce:

Cermak Karel Dr., Narodni tfida 32, Praha 1, 11000,

(54) Nazev prihlasky vynalezu:
Piedplnéna nadrzka

(57)Anotace:

Predplnéna plastova stifkacka (1), kterd obsahuje télo (1a)
st¥ikacky (1), pohyblivou zétku (3), kterd utéstiuje t&lo (1a)
stiikacky (1) na jednom konci; jehlovy adaptér (13), ktery je
soudssti tla (1a) stifkadky, a ktery je umistén na druhém
konci neZ je pohyblivé zétka (3) a uzavér (9), ktery utéstiuje
stifkacku (1) na konci, kde je jehlovy adaptér (13). Injekeni
tekuti tekutina (10) je umisténa v t&le (12) stifkatky (1) mezi
pohyblivou zatkou (3) a uzévérem (9) a uzavér (9) je umistén
v jehlovém adaptéru (13) a/nebo v t&la (1a) stifkacky (1).

CZ 2000 - 4375 A3




0 -
l .::...E. ’ :..: .E. ) :.l
Pfedplnénia nadrzka
Oblast techniky .
Tento vyndlez se tykd predplné&nych nadrZek, =zasobnikd a

st¥ikatek. Tykad se obzvla3té nové formy stiikacky, ktera mbZe
byt ptredplné&na, opatfena hypodermdlni jehlou a zabalena jako

produkt k okamZitému pouZiti.

Dosavadni stav techniky

Prihlasovatel dfive predlozil rizné navrhy pro vyrobu
tvarovanych plastovych injek&nich strikacek. Odkazovano je
napriklad na pfedchozi patentovou pEihlasku p¥ihladovatele
PCT/AU92/00007 a PCT/AU95/00723. V obou té&chto predchéazejicich
pfipadech byla pfedplnénd strikacka utésnéna na jehlovém konci
uzadvérem ve formé& driku odd&litelného od stirikacky. Zatimco
pfedchozi navrhy pfihladovatele byly vyznamnymi zlepSenimi
predplnénych produktd dostupnych pfed témito novinkami,
pouziti dfiku k utésnéni stfikacky vedlo k urcitym obtiZim.
zaprvé je dEik vycnivajici z konce stfikac¢ky néachylny
k nahodnym naraztm, jak p¥fi vyrob&, tak také pfi pouZivani, a
toto miZe vést ke kontaminaci nebo k nepozornému otevieni
jednotky. Za druhé je v systému, Jjaky Je uvadén naptriklad
v PCT/AU95/00723, nezbytné odstranit dfik z jehlového adaptéru
pfed nasazenim hypodermni jehly. To znamena, Ze jehla musi byt
nasazena separatné& t&sné& pfed pouzitim. Toto miZe byt
nepohodlné a také existuje moznost kontaminace béhem

nasazovani jehly.

Popis vynalezu

Predmétem pFredklddaného vyndlezu Je =zajistit pfedplnénou
st#ikadku, kterd Jje wuté&sndna zpusobem, ktery se zameéfuje
alespoii do urcité miry na obtizZe popsané u vySe zminénych

jednotek.




Ve shod& s predkladanym vynélezem je poskytnuta prfedplnéna

plastova stfikacka, kterd obsahuje

a) télo strikacky;

b) pohyblivou zatku, kterd utésnuje télo na jednom konéi;

c) jehlovy adaptér ktery je soucasti téla stiikacky, a ktery
je umistén na druhém konci neZ je pohyblivé zatka; a

d) uzavér, ktery utésiiuje :stfikac¢ku na konci, kde je jehlovy
adaptér; kde injekéni tekutina Jje umisténa v téle mezi
pohyblivou za&tkou a uzavérem, a kde je uzavér lokalizovan

v jehlovém adaptéru a/nebo v téle strikacky.

Jehlovy adaptér obsahuje pfednostné duty komoly kénus, jehoz
vnittek komunikuje s vnit¥fkem téla stfikacky. Nejprednostnéji
je jehlovy adaptér ve formé komolého kénusu obklopeného
periferni st&nou oddélenou od kénusu prostorem. PFikladem
takového adaptéru Jje jehlovy adaptéru typu “luer”. Adaptér
luer obsahuje zAavit na vnit¥nim povrchu periferni stény, ktery
je kompatibilni se zavitem hypodermni jehly nasazované na
jehlovy adaptér. Hypodermni jehly pouZivané ve spojeni

s jehlovym adaptérem typu luer Jjsou pfipojeny na jeden konec

podpory, ktera je kénicka, duta, a rozméry pasuje
k centralnimu kénusu adaptéru luer. Spodni ¢&a&st Jjehlove
podpory obsahuje okraj, ktery Jje vytvarovan, aby pasoval

k vnitfnimu povrchu periferni stény, takZe otoceni hypodermni

jehly v(&i jehlovému adaptéru usnadnuje nasazeni jehly.

Nejvice je preferovano, kdyZ stfikalka vyuziva jehlovy adapteér
typu luer a stfikac¢ka Jje pouZita ve spojeni s hypodermni
jehlou nasazenou na kénickou podpéru tak, Jjak Jje popséano

vySe.

Uzavér miZe byt separdtni komponentou lokalizovanou vV téle
st¥ikac¢ky nebo v jehlovém adaptéru prostfednictvim napfiklad

frik&niho nasazeni nebo jinym vhodnym zpusobem. V takovém
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pripadé je preferovidno, aby byl uzdvér vyroben =z takového

materidlu a o takové tlousStce, aby mohl byt snadno propichnut.

Uzavér Jje vSak prednostné c¢éast stény, kterd ije okrajem
pfipojena k vnit¥nimu povrchu téla st¥ikac¢ky, nebo k vnit¥nimu
povrchu jehlového adaptéru, a kterd presahuje p¥es otvor téla
st¥ikacky nebo pfes jehlovy adaptér. Nejprednostnéji je uzavér
lokalizovan cely v jehlovém adaptéru stiikacky. Ve formé
vyndlezu, kde jehlovy adaptér obsahuje duty koénicky koénus
komunikujici s wvnittfkem télé st¥ikac¢ky, Jje preferovano, aby
uzavér byl integrdlni ¢&sti stény, kterd Jje ©pripojena
k vnit¥nimu povrchu kdnusu a pfesahuje pfes jeho otvor. V této
formé& vynadlezu mGZe byt <&ast stény lokalizovéna v jakékoli
pozici podél vnitfni stény jehlového adaptéru. Prednostné je
okrajem pfripojena k vnit¥nimu povrchu komolého kénusu a
lokalizovadna alespon 2,0 mm a prednostnéji alesponn 4,0 mm od
otevifeného konce komolého kénusu tak, aby se sniZila mozZnost
odlomeni &asti stény od vnit¥ni stény p¥i neopatrném zachdzeni

(tedy poSkozeni utésnéni tvoreného Casti stény).

Aby mohla byt st¥ikacka snadno oteviena v okamZiku, kdy je
zadouci wvytlacdit injekéni tekutinu, Jje Zadouci, aby uzavér
bylo  moZno budto . propichnout zadni jehlou standardni
oboustranné hypodermni jehly (v tomto pfipad& @ je wuzavér
umisté&n uzavieny k otevienému konci jehlového adaptéru), nebo
alternativné maZe byt oddélen nebo Ccastecné odlomen od
vnit¥niho povrchu komolého kénusu nebo té&la stirikacky =za

pomoci vhodného néstroje.

V obzvla3dt& ptednostni formé vynalezu obsahuje stfikacka
komoly kénicky jehlovy adaptér a uzavér je Cast stény, ktera
pfesahuje pfes vnit¥ni prasvit kénusu a Jje okrajem pfipojena

k vnit¥fnimu povrchu kénusu.
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V této formé vyndlezu je Zadouci, aby <&ast stény =zahrnovala
¢ast oslabenou na obvod&, nebo pfiléhajici k jejimu prfipojeni
k vnit¥fnimu povrchu kénusu. Oslabend <¢ast takto vytvarti
“zlomovou linii”, podél které miZe byt uzavér oddélen (alespon
Gastedné) od vnit¥niho povrchu kénusu. TlouStka Casti stény je
pfednostné mezi 0,8 mm aZz 1,5 mm s vyjimkou oslabené casti,
kde je tloustka prednostné mezi 0,05 aZz 0,2 mm. Ackoli Jje
moZné vyuzZit oslabené ¢asti, kterd zaujimd cely obvod c&asti
st&ny, neni tato moZnost preferovana, protoZe aplikace sily
vidi ¢asti stény v takové formé& vyndlezu miZe vést k UGplnému
oddéleni uzavéru od Jjehlového adaptéru. Ackoli by toto
nemuselo nepfiznivé ovlivnit praci se st¥ikackou, je
povazovano za neZadouci, aby uzadvér volné& plaval v injekéni
tekutin&. 2 tohoto divodu je preferovadno, aby oslabend <&éast
zaujimala po obvodu 330-350°C tak, aby pokud by byl uzavér
odlomen od vnitfniho povrchu kénusu podél oslabené c&asti,
zlstadval by stdle ptripevnén k vnitfku jehlového adaptéru a
fungoval by jako pant ¢&asti priléhajici k vnit¥fnimu povrchu

kébnusu, ktery neni oslaben.

Uté&sné&ni predstavované c¢asti stény miZe byt odlomeno aplikaci
sily proti <¢&asti stény. Pro tento G¢el mlZe byt pouZit
nastroj, kterym miZe byt tycka o men3im pruméru neZ je vnitini
prim&r koénusu, a kterd mé& dostateénou délku k dosaZeni casti
st&ny. Takovy na&stroj m& pfednostné& plochy konec, aby do3lo ke
kontaktu s vé&t3inou povrchu uzavéru. Jakmile Jje uzévér
oddélen, miZe byt pripevnéna k jehlovému adaptéru hypodermni

jehla, &imZ je st¥ikacka pripravena k okamZitému pouZiti.

Alternativné a nejpfednostné&ji, tam, kde Jje uza&vér okrajem
pripevnén k jehlovému adaptéru, obsahuje pfedplnéna stfikacka
také duty uzavérovy pruchod, hypodermni jehlu a Jjehlovou
podpéru s vnit#ni dutinou, kdy FfeCend hypodermni jehla je

ur&ena k pripevnéni k jednomu konci jehlové podpéry a fecena
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jehlovad podpéra je umisténa nad, ale ne plné& zapadnuta do
jehlového adaptéru, kde prvni konec Yfeceného uzavérového
prichodu je umistén v ¥edené wvnit¥ni dutiné a druhy konec
uzavérového pruchodu je umisté&n v feceném jehlovém adaptéru,
kde uzavérovy prlchod je prostfednictvim tekutiny v komunikaci
s hypodermni Jjehlou a Jje natolik dlouhy, Ze pohyb Jjehlové
podpéry smérem ke konci st¥ikacky s pohyblivou zatkou zpusobi,

Ze uzavérovy prlUchod odlomi utésnéni zajistované uzavérem.

Je Zadouci, aby délka uzavérového pruchodu byl tak velka, aby
plné zapadnuti jehlové podpéry do jehlového adaptéru poskytlo
dostatedény pohyb jehlové podpéry (a tudiz uzaveérového

prichodu) umoZiiujici odlomeni utésnéni zajiStované uzavérem.

Dutina v jehlové podpéfe =zahrnuje pfednostné& koncovou plosku,
v které je centrdlné umistén otvor. Hypodermni jehla mbZe byt
pripevnéna a zajiSténa na Jjednom konci otvoru tak, Ze vycniva
z dutiny. Uzavérovy pruchod je pfednostné umistén v dutiné
s prvnim koncem hranic¢icim s koncovou ploskou pléété
ve vnit¥nim prlGchodu vyrovnanou s otvorem v koncové ploSce
jehlové podpéry. Druhy konec uzavérového prichodu je
prednostné prilehly k nebo hranic¢i s povrchem uzdvéru. Timto
zplusobem pohyb Jjehlové podpéry smérem k pohyblivé =zatce
st¥ikacCky zplsobi, Ze koncova plo3ka tla¢i proti prvnimu konci
uzavérového prichodu a tim vyviji tlak na wuzavér. Plnym
pohybem podpéry smérem k- jehlovému adaptéru se uzavérovy
prichod pohybuje dostate¢né&, aby prolomil spojeni na okraji
uzavérového prlichodu s jehlovym adaptérem, a tim usnadnuje
primou komunikaci tekutiny =z té&la stfikac¢ky do hypodermni
jehly  ptes otev¥eny uzavér prostfednictvim uzavérového

prachodu.
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Uz&vérovy pruchod miZe byt integrdlni soudésti jehlové podpéry

a maze Jji ptrecnivat, ale prednostné se jednd o oddélenocu

Uzavérovy prachod obsahuje prednostné centradlni prichod a
Zebrovi, které presahuje ven =z tohoto prlGchodu, takZe se
minimalizuje kontakt mezi uz&vérovym prichodem a vnitfnim
povrchem jehlového adaptéru. To sniZuje tfreni mezi povrchy.
Jako alternativa mohou byt pouZity jiné uzavéry, které
nezahrnuji ve své konstrukci prichod, ale jednoduSe umoznuji
pratok tekutiny. Prikladem takového alternativniho wuzavéru
miZe byt pevnd tydka, kterd md men3i primér neZ je nejmensi
prim&r pruchodu v jehlovém adaptéru se smérovanym Zebrovym,
které je konfigurovéno, aby do3lo ke kontaktu wvnit¥niho

povrchu jehlového adaptéru.

Je ZAadouci, aby pfedplnéna st¥ikacka také obsahovala také kryt
umistény pres hypodermni jehlu. Okolo spodni <&asti krytu muzZe
byt umistén obvodovy pések indikujici  poruseni, takie
pfedchozi odstranéni krytu miZe byt rozpoznano nepfitomnosti

prouzku nebo jeho zlomenim.

Forma vynéalezu vyuzivajici  uzdvérovy prlchod poskytuje
vyznamné vyhody v jednoduchosti pouziti a zamezenim
kontaminace. Zejména Jje mozZné pripravit do injekce v3echny
komponenty, sestavit a naplnit st¥ikacku v aseptickémn
prostfedi. Naplnén&d a sestavend stiikacka mbZe byt také pred
transportem produktu z &istého prostfedi hermeticky utésnena

gistym plastovym materidlem, jako je napfiklad celofan.

P¥edplnény produkt miZe byt také dopraven k praktickym lékafum
s hypodermni jehlou v pozici nad jehlovym adaptérem, avsak
nikoli pln& nasazenou.. P¥i pouZiti mhZe byt hypodermni jehla

zatladena nebo sto&ena smérem k jehlovému adaptéru jesteé prfi
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hermeticky uzavfeném utésnéni produktu. Uplné nasazeni
hypodermni Jjehly na Jjehlovy adaptér zplsobuje, e uté&snéni
tvofené uzavérem miZe byt rozlomeno, takZe je-li baleni
otevreno, poskytuje odstranéni krytu hypodermni jehly (pokud
- je pritomno) otevfenou predplnénou st#ikalku pripravenou
k pouziti a nepfistupnou kontaminaci, kterd by mohla byt
zplsobena aplikaci dal3ich soucasti nebo produktd do st¥ikadky

po otevfeni baleni.

Pfedplnéna plastovad strikacka, kterd je pfedmétem vynadlezu, Je
pfednostné vyrobena z termoplastového materidlu, jako Je
napf¥iklad polypropylen. Dalsi vhodné materiédly zahrnuji
prisvitné a transparentni plasty, Jjako jsou naptfiklad PET,
polyamidy, nebo TPX. Dal3i vhodné materidly Jjsou dobfe znamé

osob&m znalym oboru.

P¥iklady provedeni vyndlezu-

Pfiklady vyndlezu Jjsou nyni popsany odkazem na obzvla3teé
pfednostni formy vynédlezu, v kterych pfedplnéné strikacky jsou
injekéni strikacky sestavené a zabalené ve sterilnim prostfedi
a dostupné pro okamZité pouziti. Formy vyndlezu jsou uvedeny
na nasledujicich obrézcich, v kterych:

Obradzek 1 je schématickym diagramem ilustrujicim predplnénou
stfikacku zabalenou v zevnim obalu;

Obrazek 2 je schématickym diagramem ilustrujicim pfedplnénou
stfikacku uvedenou na Obrdzku 1 s odstranénym obalem a pted
otevrenim st¥ikadky;

Obrazek 3 Jje koncovym pohledem na prfedplnénou strikacku
uvedenou na Obrazku 2 z pohledu pistového konce;

Obrazek 4 je zvétSeny schématicky pohled na jehlovy adaptér a
uzaveér predplnéné stiikacky uvedenych na Obrazku 2;

Obrazek 5 je zvétSenym pohledem na centrdlni kénus jehlového

adaptéru uvedeného na Obrazku 4 a p¥ipojeny uzavér;
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Obrézek 6 Jje schématickym diagramem ilustrujicim konec s
jehlovym adaptérem pfedplnéné stiikacky uvedené né Obrazku 2
s hypodermni jehlou a Jjehlovou podpérou umisténou na konci
jehlového adaptéru strikacky, ov3em pfed plnym nasazenim;
Obrazek 7 je schématickym diagramem ilustrujicim jehlovy
adaptér a souclédsti hypodermni jehly uvedené na Obréazku 6 po
umisté&ni hypodermni jehly a jehlové podpéry pevné& na jehlovy
adaptér stfikadky;

Obrédzek 8 Jje schématickym diagramem ilustrujicim konec
pfedplnéné strikacky s jehlovym adaptérem a prichod, kudy miZe
injek&ni tekutina protékat po otevieni uzavéru;

Obrédzek 9 Jje schématickym diagramem ilustrujicim uzdvérovy
prlichod;

Obrédzek 10 je prarezem odstranitelného pésku pouZivaného
k ptichyceni krytu v poloze nad hypodermni jehlou pfed jejim
pouzZitim;

Obrazek 11 je schématickym diagramem ilustrujicim alternativni
formu vyndlezu za vyuZiti oboustranné hypodermni jehly;

Obrazek 12 Jje schématickym diagramem reprezentujicim konec
predplné&né st¥fikacky s Jjehlovym adaptérem =zobrazeném na
Obrazku 11;

Obrazek 13 Jje schématickym diagramem reprezentujicim konec
komolého kénusu v jehlovém adaptéru zobrazeném na Obrazku 12;
a

Obréazek 14 je schématickym diagramem reprezentujicim

oboustrannou hypodermni jehlu s podpérou a krytem.

Obrazek 1 je schématickym diagramem, ktery ilustrujé, jak mlZe
byt ptrednostni forma vynélez prezentovédna pro lékafe a dalsi
poskytovatele 1lékafské péce. Pfedplnénad strikacka 1 je
pfednostné vyrabéna ptipravou v3ech injeké&nich sloZek
v aseptickém prostredi, sestavenim a naplnénim strikacky
v aseptickém prostfedi a zabalenim stfikacky do vnéjsiho obalu
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StfikaCka 1, kterd je ilustrovdna na Obrazku 2 bez ochranného
obalu, zahrnuje télo st¥ikacky la a pistovou tyZku 2
pfipevnénou k pohyblivé zatce 3. Pohyblivd =zatka 3 utésiiuje
télo strikaCky na jednom konci - druhy konec téla stiikadky je
utésnén uzavérem 9, ktery Jje integradlni soudadsti centralni
komolého kénusu 13a jehlového adaptéru 13 na druhém konci
stfikacky. Télo strikacky la je naplnéno injekéni tekutinou 10
a tato tekutina Jje umisténa v téle st¥ikadky la mezi

pohyblivou zatkou 3 a uzavérem 9.

Hypodermni Jjehla 5 je zajisténa k jehlové podpé&fe 7. Jehlova
podpéra 7 zahrnuje vnitfni dutinu 7a (nejlépe zobrazena na
Obrazku 6) a je wumisténa na konci komolého kénusu 13a
jehlového adaptéru 13. Hypodermni jehla 5 je dutd a komunikuje

tekutinou s dutinou 7a.

Duty uzavérovy pruchod zobrazeny jako separdtni trubicka 21
{opét nejlépe je vidét na Obrézku 6) Jje umistén mezi jehlovou
podpérou 7 a uzavérem 9 a pouziti této trubicky ve spojeni

s Jjehlovou podpérou 7 pro oddéleni uzavéru 9 je popsdno nizZe.

Hypodermni jehla 5 je chranéna krytem 6, ktery je udrZovan
v pozici obvodovym paskem 4, a ktery je uveden detailné na

Obréazku 10.

Jehlovy adaptér 13 také zahrnuje vnéj3i periferni sténu 15.

Obréazek 3 ilustruje stfikadku z konce pistové tycky stiikacky,
ukazuje tlak palce 12, podpérné okraje pro prsty 16 a Zebrovi
usnadnujici sevieni 18. Tyto rysy Jsou uvedeny jednoduSe jako
priklad konkrétni formy vyndlezu, bude ovSem ocenéno, Ze

jakékoli mechanismy na bazi pistové tyCky . nebo pohyblivé
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zatky, Jjak Jsou znamy v oboru, Jjsou povaZovany za adekvatni

pro ucely predklddaného vynalezu.

Obrézek 4 ilustruje konec s jehlovym adaptérem pIfedplnéné
stfikacky wuvedené na Obrazku 2. Jehlovy adaptér obsahuje
centrdlni komoly kénus lgg*a vnéj8i periferni sténu 15. Toto
je charakteristické pro standardni jehlovy adaptér typu “luer”
a Jje proto vhodny pro pouZiti ve spojeni se standardni
hypodermni a jehlovou podpérou typu uvedeného na Obrazku 2.
Vné&j3i periferni sténa 15 zahrnuje spiralni Zebro 20, ktere
usnadiiuje prostfednictvim Sroubového mechanismu zapadnuti
jehlové podpéry 7 na jehlovy adaptér 13. Jehlovy adaptér 13 ma
otvor 22 mezi vnéjsi periferni sténou 15 a centralnim komolym

kénusem 1l3a.

Rozdilem od standardniho z&mku typu “luer” Jje poskytnuti
uzadvéru 9 ve formé integrdlni koncové <&asti stény umisténé

v centrdlnim komolém kdbénusu 1l3a.

A¢koli je uzavér 9 integrdlni soucdsti centrdlniho komolého
kénusu 13a, Jje okrajem pfipojen, jak je nejlépe patrné na
Obrazku 5. Pfilehlou ¢&éasti wuzavéru 9 k vnitfnimu povrchu
komolého kénusu 13a je =zlomovd linie 8, kterd predstavuje
obvodovou ¢&ast o niZ3i tlouStce, takZe aplikace sily proti
uzadvéru 9 smérem ke konci predplnéné stiikacky s pohyblivou
zdtkou zptsobi odtrZeni vnitfniho povrchu komolého kénusu 13a
podél zlomové linie 8 o sniZené tlousStce. Ve uvedené formeé
vynadlezu je stfikacka vyrobena z polypropylenu a uzavér 9 ma
tloustku okolo 1,2 mm. Zlomova linie ma& tlou3tku okolo 0,1 mm.
Zlomova linie 8 pfednostné nezasahuje pfes cely obvod uzavéru
9, takZe pokud Jje aplikovana sila proti uzavéru, zustane
alesponi urditd <&ast wuzavéru pfipojena k vnitinimu povrchu
komolého kénusu 13a, takZe uzdvér 9 zistévé piipevnén k casti

vnit¥niho povrchu komolého kénusu 13a. Primér vnitfiniho
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prichodu centrdlniho komolého kénusu 13a je mirné véts3i na
stran& téla sttrikacky uzavéru 9, takZe dochdzi k prizpusobeni

uzavéru, kdyZ je oddélen a otocen zpatky trubickou 21.

Funkce st¥ikacCky je uvedena detailné&ji na Obrazcich 6, 7 a 8.
Na Obrazku 6 je uveden konec strikacky s jehlovym adaptérem
s uzavérem 9 utésfiujicim stfikacku. Toto je zpusob, jakym muzZe
byt produkt dodavan koncovym uZivatelim. Jehlové podpeéra 7 je
umisténa pfes centralni komoly kénus 13a, ale okraj 7b Jjehlové
podpé&ry 7 nezapadd do Sroubovité <casti 20 wvné&jsi periferni
stény 15. Trubic¢ka 21 je umisténa s prvnim koncem opéry proti
konci dutiny 7a a druhym koncem v op&fe proti ploSce uzavéru
9. Trubi¢ka 21 ma centrdlni kanalek 2la, ktery Ije usporadan
tak, Ze tekutina pfimo komunikuje s kanadlkem 5a v hypodermni
jehle 5. Obvodovy pések 4 indikujici poruSeni udrzuje v pozici

kryt 6.

Na Obréazku 7 je uveden konec p¥edplnéné strikacky s jehlovym
adaptérem po oddé&leni <&asti wuzavéru 9 =z vnitiniho povrchu
centralniho komolého kénusu 1l3a. Tohoto oddéleni je prednostné
dosazeno aplikaci sily na kryt 6 nebo obvodovy pasek 4 ve
smé&ru konce predplnéné stfikacky s pohyblivou =zatkou. Tato
sila nésledné& oto&i jehlovou podpéru 7 déle na komoly koénus
~13a. K zapadnuti do zavitového Sroubu 20 je preferovano, aby
byla sila pouzita ve spojeni s ot&lenim tak, aby - se
zadroubovala jehlovd podpéra 7 do centrdlniho koénusu 13a a
smérem ke konci st¥ikadky s pohyblivou zatkou. Tento pohyb
podpé&ry 7 vyvolava silu, kterd je aplikovana na trubicku 21 a
nasledn& na uzavér 9, coz zplsobuje jeho odtrZeni od vnit¥niho
povrchu centralniho komolého kénusu 13a podél zlomové linie 8.
V prednostni form& vyndlezu uvedené na Obrazku 7 nezasahuje
zlomova linie 8 pfes cely obvod uzavéru a tudiz funguje Jjako
pant, jak miZe byt jasné& vidét na Obrazku 7. Trubicka 21 je

pfednostné na konci zkosend. To usnadiuje jednoduché vloZeni
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trubid¢ky 21 do komolého kénusu 13a, je-li produkt sestaven,
ale také to znamend, Ze trubicka 21 méné pravdépodobné oddeéli
uzavér 9 od komolého kénusu l1l3a. Otevieny uzaveér 9 je udrzZovan
mezi vnit¥nim povrchem komolého kénusu 13a a vné&jsSim povréhem
trubi¢ky 21, jakmile byla jehlova podpéra 7 pevné nasazena na

jehlovy adaptér 13.

Na Obrézku 8 je uveden konec pfedplnéné stirikacky 1 s jehlovym
adaptérem, kterd je pFfipravena pro pouZiti. Obvodovy péasek 4
indikujici porudeni je odstranén spolu s krytem 6 (na rozdil
od Obrazku 7). Injekéni tekutina 10 mlZe byt nyni vytlacena ze
st¥ikacky 1 ve sméru Sipky uvedené na Obrazku 8 pohybem
pistové tyCky 2 smérem ke konci st¥ikacky s jehlovym
adaptérem. Injek&ni tekutina 10 se pohybuje ve sméru Sipky na
Obrédzku 8 prostfednictvim kandlku 2la a timto 1 dutou

hypodermni jehlou 5.

Na Obréazku 9 je schématicky uvedena trubicka 21 a na Obrazku
10 je zv&t3eny prufez obvodového pésku 4 indikujiciho

porudeni. Tento prouZek obsahuje vnitfni Zebro 14 a okraj

konce l4a adaptovany ke svorce okolo okraje 6a krytu 6.

Alternativni forma vyndlezu je uvedena na Obrézcich 11 az 14.
V této formé& vyndlezu jsou rysy popsané v prvni formeé vynalezu
&islovany podobnym zpusobem. Primdrni rozdil mezi formou
vynadlezu uvedenou na Obrazcich 11 a? 14 a formou vynalezu
uvedenou na Obrazcich 1 aZ 10 se tykd pozice uzavéru 9 a

pouziti oboustranné hypodermni jehly.

Na Obrazku 11 je uvedena pfedplnénd st¥ikadka 1, kterd ma télo
st¥ikadky la, pistovou tycku 2 a pohyblivou zatku 3. Jehlovy
adaptér 13 obsahuje centralni komoly kénus 13a a vnéjsi
periferni sténu 15. Hypodermni jehla 5 je pfipevnéna k jehlove

podpé&fe 7. Na rozdil od formy vyndlezu uvedené na Obréazcich 1
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az 10, presahuje hypodermni jehla 5 jehlovou podpdru 7 a mé
zostfeny konec 5b umistény v dutiné& 7a. Pokud je produkt
sestaven a naplnén, 3je zostfeny konec 5b hypodermni jehly 5

lokalizovan v blizkosti, ale nikoli v kontaktu s uzdvérem 9.

Jehlovy adaptér 13 a centrdlni komoly kdénus 13a jsou uvedeny
detailné na Obréazcich 12 a 13. Aby se zajistilo spravné
propichnuti uzédvéru 9 zostfenym koncem 5b hypodermni jehly 5,
kdyZ je jehlova podpéra 7 pripevnéna plné k jehlovému adaptéru
13, je dualezité, aby uzavér 9 byl umistén v blizkosti konce
centrdlniho kénusu 13a. Ackoli miZe byt umistén na uplném
konci  centrdlniho kénusu 13a, je preferovano, aby byl
lokalizovan v krdtké vzdldlenosti od kénusu, napf. 0,5 mm od

konce kénusu 13a.

Bude ocenéno, Ze pri pouZiti zpusobi nasazeni jehlové podpéry
7 plné na Jjehlovy adaptér 13 pohyb =zostfeného konce 5b
hypodermni Jjehly 5 smérem a skrz wuzavér 9, <imz dochazi
k poruSeni utésnéni tvoreného uzavérem 9, .takée injekéni

tekutina 10 mGZe byt vytladena ze strikacCky podobnym zpuisobem,

jako je popséno s ohledem na prvni formu vyndlezu.

Obrézek 14 je zvétSenou prezentaci hypodermni jehly 5, jehlove

podpéry 7 krytu 6.

Z ptedchoziho je =zfejmé, Ze prednostni formy vynalezu, jak
jsou ilustrovdny a popsany vySe, mohou byt vyrébény,
sestavovany a zabaleny do obalu v aseptickém nebo <cistém
prostfedi. Tento produkt miZe byt transportovdn a uloZen s
minimdlnim rizikem kontaminace a obal miZe chranit st¥ikacku
od jakékoli kontaminace a mbZe byt odstranén pouze pokud Je
st¥ikalka pripravena k pouZiti. ProtoZe mechanismus otevreni
st¥ikacky je aktivovan nasazenim jehlové podpéry 7 na jehlovy

adaptér 13 nedochédzi pfed pouzZitim k expozici jehloveho
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adaptéru ani Jjehlové podpéry okolnimu prostfedi a mozZné
kontaminaci. N&sledné vyhody v jednoduchosti pouzZiti budou

jasné osobdm znalym oboru.

Mohou byt provedeny rtzné modifikace zde popsané formy
vyndlezu bez odchyleni od duchu ¢&i rozsahu pfedkladaného
vynalezu, jak je definovdno v nasledujicich patentovych

narocich.
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PATENTOVE NAROKY
1. Pr¥edplnénd plastova strikacka, kterd obsahuje:
a) télo sttikacky;
b) pohyblivou zatku, kterd utésiiuje télo stfikadky na

jednom konci;

c) jehlovy adaptér, ktery Jje integrdlni soulasti téla
stfikacky, a ktery Jje umistén na konci st¥ikacdky
vzdaleném od pohyblivé zatky; a

d) uzavér, ktery  utésnuje st¥ikacku na jejim konci
s jehlovym adaptérem;

kde injekéni tekutina Je umisténa v téle stfikadky mezi

pohyblivou =zatkou a wuzé&vérem, a kde Jje uzavér umistén

v jehlovém adaptéru a/nebo v téle stiikacky.

2. Predplnéna plastové stfikacka, které je predmétemn
patentového néroku 1, kde jehlovy adaptér obsahuje duty
komoly kénus, jehozZz vnit¥ek komunikuje prostfednictvim
tekutiny s vnitrkem téla stfikacky.

3. Predplnéna plastova sttikacka, ktera je predmétem
patentovych narokdd 1 nebo 2, kde jehlovy adaptér Jje ve
formé komolého kénusu obklopeného periferni sténou
oddé&lenou prostorem od kdnusu.

4. Predplnéné plastovéa st¥ikacka, ktera je predmétem
jakéhokoli =z patentovych narokdt 1 az 3, kde uzavér e
vyroben z takového materidlu a mé& takovou tloustku, Ze mize
byt snadno propichnut.

5. Predplnéné plastovéa stfikacka, které je pfedmétem
jakéhokoli =z patentovych narokd 1 azZz 4, kde uzavér e
separatni komponentou, kterd je umisténa v téle stiikacky
nebo v jehlovém adaptéru.

6. Predplnéna plastova st¥ikacka, ktera je predmétem
jakéhokoli z patentovych ndrokl 1 aZz 4, kde uzdvér je Casti

stény, kterd je okrajem pfipojena k vnitfnimu povrchu téla
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st¥ikadky a kterd presahuje pfes otvor téla st¥ikadky nebo
jehlového adaptéru.

P¥edplnéné plastova stfikacka, které je predmeétem
jakéhokoli 2z ptredchozich patentovych ndrokad 1 aZ 3, kde
uzdvér je umistén cely v jehlovém adaptéru stiikacky.
Plastova pfedplnéné stf¥ikacka, které je pfedmétem
patentového naroku 7, kde Jjehlovy adaptér obsahuje duty
komoly kénus s otevienym koncem, ktery komunikuje
prostrednictvim tekutiny s vnitfkem téla st¥ikadky a uzavér
je integralni <&éasti stény, kterd je pripojena k vnit¥fnimu
povrchu komolého kénusu a presahuje pres jeho otvor.
Plastova pfedplnéné strikacka, které je pfedmétem
patentového naroku 7, kde Cast stény je umisténa v jakékoli
poloze podél celé délky vnitfni stény jehlového adaptéru.
Plastové pfedplnéné st¥ikacka, ktera je pfedmétem
patentového néaroku 8, v které je uzavér dcast stény, ktera
je okrajem pripojena k vnitfnimu povrchu téla st¥ikacdky
komolého kénusu a Jje umisténa alesponn 2,0 mm od Jjeho
otevrieného konce.

Plastové pfedplnéné st¥ikacka, kterd je pfedmétem
patentového naroku 10, kde Cast stény je okrajem pripojena
k vnit¥nimu povrchu komolého kénusu a je umisténa alespoil
4,0 mm od jeho otevieného konce.

Plastova predplnénd stfikacka, které je pfedmétem
jakéhokoli =z pfedchozich patentovych narokli, a v které je
jehlovy adaptér jehlovym adaptérem typu luer.

Plastovéa pfedplnéné st¥ikacka, ktera je pfedmé&tem
jakéhokoli z pfedchozich patentovych néarokli, a v které je
mozZné uzaver propichnout zadni jehlou oboustranné
hypodermni jehly.

Plastovéa predplnéna st¥ikacka, které je pfedmétem
jakéhokoli =z pfedchozich patentovych narokli, kde wuzavér

miZze byt oddélen nebo c&steCné odlomen z vnit¥niho povrchu
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jehlového adaptéru nebo téla strikadky za pouZiti vhodného
nastroje.

Plastové predplnéna sttikacka, které je pfedmétem
jakéhokoli 2z patentovych narokl 8 az 14, kde uzavér e
¢asti stény, kterd presahuje pFfes vnit¥ni kandlek komolého
kénusu a je okrajem pfipevnéna k jeho vnit¥nimu povrchu.
Plastova pfredplnéné st¥ikacka, ktera je pfedmétem
patentového néroku 15, kde fecend Ccést stéﬁy obsahuije
obvodovou zeslabenou <&&st v misté pfipojeni nebo ¢ast
pfilehlou k tomuto pfipojeni k vnitfnimu povrchu komolého
kénusu.

Plastova ptedplnéna stfrikacka, ktera je pfedmé&tem
patentového néroku 16, kde relend <&&st stény méd tlousStku
mezi 0,8 mm az 1,5 mm s vyjimkou zeslabené <casti, kde méa
tloudtku mezi 0,05 a% 0,2 mm.

Plastové pfedplnénd sttikacka, které je predmétem
patentového néroku 17, kde fecend zeslabend <¢&st nezasahuje
po obvodu celé casti stény.

Plastova pfedplnéné stfikacka, které je predmétem
patentového néaroku 18, kde zeslabend <cast m& rozsah po
obvodu mezi 330 az 3500, takze Jje-1li wuzavér odlomen od
vnit¥fniho povrchu jehlového adaptéru podél zeslabené céasti,
zistavad uzavér pfipevnén k vnitfnimu povrchu Jjehlového
adaptéru a mlzZe fungovat jako pant pro tuto ¢&ast
pfiléhajici k vnit¥ni c¢&é&sti jehlového adaptéru, ktery neni
zeslaben.

Plastova pfedplnéné sttikacka, kterd je predmétem
jakéhokoli z predchozich patentovych nérokl, kterd dale
obsahuje duty uzavérovy prlichod, hypodermni  jehlu a
jehlovou podpéru s vnit¥ni dutinou, kde fecend hypodermni
jehla je pfipojena k jednomu konci jehlové podpéry a Fecena
jehlova podpéra je umisténa nad Jehlovym adaptérem, kde
prvni konec feceného uzdvérového prlichodu je umistén

v Fe&ené wvnit¥fni dutiné jehlové podpéry a druhy konec
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uzavérového priuchodu je umistén v redleném jehlovém
adaptéru, a kde uzaverovy pruachod komunikuje

prostfednictvim tekutiny s hypodermni jehlou a mé& takovou
délku, Ze pohyb jehlové podpéry smérem ke konci sti¥ikacky
s pohyblivou =zA&tkou zplsobi, Ze wuzavérovy prlUchod zrudi
utésnéni zajistované uzavérem.

Plastova predplnéné st¥ikacka, ktera je  predmé&tem
patentového naroku 20, kde délka uzavérového pruachodu je
takovéa, Ze plné zapadnuti jehlové podpéry do jehlového
adaptéru poskytuje dostatecny pohyb uzadvérového pruachodu,
aby do8lo ke zru3eni utésnéni zajistovaného uzavérem.
Plastové predplnéné st¥ikacka, kterd  Jje predmétem
patentového néroku 21, kde dutina v jehlové podpére
obsahuje koncovou ploSku, v které Jje centrdlné umistény
otvor.

Plastova predplnénd st¥fikacka, ktera je predmétemn
patentového naroku 22, kde hypodermni jehla je pfipevnéna a
zajisténa v otvoru jehlové podpéry a pfesahuje z dutiny.
Plastova predplnéna st¥ikacka, které je pfedmétem
patentového naroku 23, kde uzavérovy prlchod je umistén
v dutiné s prvnim koncem pfiléhajicim ke koncové ploSce
dutiny s vnit¥nim kanalkem v uspotadani s‘otvorem v koncové
ploSce jehlové podpéry.

Plastova pfedplnéné st¥ikacka, ktera je predmétem
patentového naroku 24, kde jeden konec uzavérového pruchodu
ptriléhd nebo sousedi s povrchem uzavéru.

Plastova pfedplnéné strikacka, které je predmétem
patentovych naroklt 20 aZ 25, kde fedeny uzavérovy prlichod
je integrédlni soudasti stfikacky a pfesahuje =z jehlové
podpéry.

Plastova predplnéna st¥ikacka, ktera je pfedmétem

¢

patentového naroku 26 kde feceny uzavérovy prGchod je

separdtni komponentou.
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Plastové predplnéna stfikadka, které je predmétem
patentovych narokl 20 aZ 27, kde teceny uzavérovy prichod
obsahuje centradlni kandlek a Zebrovi, které presahuije
z tohoto kandlku.

Plastové pfredplnéna st¥ikacka, ktera je predmnétem
patentovych narokli 20 aZz 28, kter4d dale obsahuje kryt

unistény nad hypodermni jehlou.

.Plastové pfedplnéna st¥ikacka, ktera je predmétemn

jakychkoli pfedchozich patentovych néarokli, kde naplnénad a
sestavena stfikalka je hermeticky uté&snéna c&istym plastovym

obalem.

.Zphsob pouZiti plastové predplnéné stiikadky, kterd e

pfedmétem Jjakéhokoli z patentovych narokd 20 aZ 29, kde
feCend hypodermni Jehla Jje zatladena nebo otolena do
jehlového adaptéru pfi stdle hermeticky uzavieném obalu.
ZpGsob patentového naroku 31, kde pohyb hypodermni jehly do
jehlového adaptéru =zplsobuje, Ze wuzavérovy prichod zrusi
utésnéni zajistované uzavérem.

Predplnéné plastové stfikacka, ktera je pfedmétem
jakéhokoli z predchazejicich patentovych nérokd, a kterd je
vyrobena z termoplastického materidlu.

Pfedplnénd ©plastova stiikacka, kterd Jje zde popséana

s odkazem na to, co je uvedeno na jakémkoli z obrazki.
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