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(54) Cukorbetegség kezelésére alkalmas inzulinadagolé mikroinfuziés késziilék
(57) Kivonat

A taldlmany a cukorbetegség kezelésére, vagyis a napi inzulinsziikséglet biztositasara alkalmas inzulinadagolé
mikro-infuzios készulékre vonatkozik. A mikroinfuzids készilék inzulin injekcids készitmény nyujtott hatasat biztositoé
szubkutan adagolasara, amely egy porézus textil szalakat tartalmazo, a test bér felliletére felhelyezheté és a bér ala
beszurhato, a szalak feszességét biztositd elemet tartalmazé fix hordozét és ugyanolyan textil szalakat szintén tartalmazo,
cserélhetd, a hordozohoz csatlakoztatott, a hatdanyag oldatéat tarolo, és folyamatos adagolasat biztosité tartalyt tartalmaz,
és ahol a tartalybdl kijové szalak érintkezésben vannak a hordozdban lévé szalakkal.
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- &% Ielealeg egy mundinpumps readkiel! Rélségas, ami 2 (hbséy sedmirg pehezen olévhetd, vagy nen s
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otd ol & puwapdk hé 3 nudg, hogy drigasdgoek mellert 3, tHotve 4 Svenkdnt fo hell dket cacrdinl

& taldlmany seerindl megolfiy segitsdgével meglepd mddon a Rapiflwitds elvidn alupuid
pxodszerrel egyszerdt pordzus texttianyay, pl pamd vagy posetd segitsé
folvamatos adagolisa & stdnpdiidsg oserdibetd wartdilyal,

Az wodalombd! ismerctesek adageld rendszerck fnzolin sdagoldséra. Az EP 0239244 Al s

¥

szabadalivg bejelentés szerint péidaul ogy seubkutdn alkaloazbatd injekeids kiselotet &lfftoniak elg,

amctynek bérfeliletre tapasuthatdy része Kilsd ofdaldn srelepetic hirre horitlé oldals padig

tvel horbe szlivbatd rugabmas kaniilt tartaimae & ay esskde fuolhe
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yeedadt kdvetden

isowitalt

az eldzdkben smertetett elvber basonléan behiitathatd kanitllel rendeliezd bbore

esutlakontathatd, bhd erdvel pll rugdorével mitkSdetely osersthens

ACBU 222342 B se. magyar saabadabot lelndy olyan trasszkornedlis hatdanyvag Jeadd rendyeerne
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S ovagy vuke U all, neelynek hossea legalibb a kornedlis bdesd vastagsdganak
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watd, & batdanvagol tartabvmed tertd

sokoasdgabat &l &5 & barbanyay beviteley diffbd vagy crmotkes nemuis vda biztosiiia.

A WO 2009015388 AZ s K&zxétitel iratban egy mimindly kiviteld asubkutdn adageld

taprsnpapdt Bwerteined, ¢ slekirokdmin cella mlikddiet.

A fout tumertetett megeldasok Kéebi azonban nem tuddlonk olvan megolddn, amely g taldindny

Ses

serinit v

cleldon egy anubkuthn fdyamatosan adagold rvendsn clne, amely

kadsd axtiforsds 2 a Kapitlaris elven miksdue & caerdibatd S‘m-téan)’a-fitméi§>“
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s ket omifedt megoldisnd! pediy se adagoeldtantdly mikddéssher sogddencrgia szitksdpes éa
kapilldris elomet nem tartaimaz.
A 3964 482 ve. US szabadalmt borelentésben wpyvin szerepelnek hapildnis elemek, de hidnyzik s

hatdanyagot sediind pordeys clem és 3 oserdibed wrtdly ¢ kdlsd crdvel mikodik,

Fepnall tohit tovabbra s aw lzdny odysn & &y egyszerd maulin adagobisl readsesrre, amely a

betegek szdodrs kdmyen herelhotden ds gardasigossagl szeraponthsi agnthatd nading

hEtsit,

X

v omikroinfizios kéwztldk insulin

A taldlnsdny seerint ez ax U inzelin adapold rendszer e

injekeidy készitmdny nygiiol hatdsat biztosftd saxublutdn sdapolssdra, amely axzal jeliomenheatd, hogy
pordzas textil seatabal tortaimard, o ot bér falldetdre Holhelvexbhotd Sy a1 B8r afd beanirhats, & szils

2 +

feszossdgdt biztositd elomet tartadmand fix bordozdt & toxtil swilakat veintén tartaimazs, sseréthetd, a

hordozdher csatlakoztatott, 3 hatdanyag oldatdt tarold, & fulvamatos adagoldsdt bizios tartaiyi

tartaimaz, &5 ahol 3 aridhbd! Ko sndlak érinmtkeoxdshbeon vanank a ik hordozdhun 8vd soilalial.

mdny segitadgével a fonti oldnyviak biztosithaidk,

anak résele

alahbiakban 3 withndsvt sliovds Kiviteli o

2 esatell rajrokea

hivatkozva ismertog ik,

& taiélmim}) sxerinti {1) mikrodnficids késxiiléiet a 6. dbedy dbed

uk. Az sbeabdl kittinik, hogy

az (1) mikroinfizias {114y pordzas toxtl szalekat tarvddmand {2) oserdtherdy tarialybdd s
szintéan { 14) pordaus textil szalakat tartalonazd (3% vagy {4) Ox hordosdbdl afl.

olome az inealim iy fertalvtand moebiicdthatd, coeréihetd 2y infdaids tartdly

felden fohathevd :ms-}}i. tobbszitt oserst I8, vagyis 3¢ sgyénre szabofi

dozicornast alkalméval av iHeszidssk

pxck, svaw @ zérds hermctikus, igv s

Hap K van shrea,

tartdly [ovags seeg al

setleg Bueegbsl késatd,

Geen % el A (1) mikro-infizios késedisk et » Kis menmn

anwatosan 8¢ egyenlotesen sarblutdn a szerverethe fuitatad,
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Fogva kdanv ¢s Kduyeimes viseldret Mnasf,

b szemben sz iseahinpueg

viseléss méretidnd] €5 szerelvényoikndl fogvr iénvegesen

cGlky probiémd

Hapyomdnyoy érielonbhen nfliztde kKésyd

veket shban az eosctben kell & gydgvészathan

athkalmant, ke 3 parenteralisan boadandd oldat menayt

xo olyan sok {30 mi -udl tivhh), andt ingekeibval

mar nesr felwt wegoidant. Ebben ax syetben intravéndsaa alkabnazedk ax ind

Sealdban meghaladiz ag SO0 wmit

ey
N

A alddmdny szerinu

mikro-infarids készldk esetében 3 mibre- L milligammayt

mennyiséelt inzalin adagolisdnak elméletl &5 gyskorlati alapia ax, hogy a bdr aljsba bejuttaon (114}

pordzas textilidn, sedvoton sth. pl. panwut- vagy posstdandiiakion kevesattd » {2) tartdlybdal o bapilianias

a onnan diffizidval & fiy hordond segindadvel a vérdmamba Jul

(’:\

i felazivadiR ax fnzniin

tohdt & 1ix hordozd, amelyvet ax sgyih oldalon 2 test erve alkabaas

Y

esattakoztatot 3 {3}

'8 ragasztanih, a2 masik oldalos pediy
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jelentd, a kapiHaritist Dt

A talddmany k& 18 olemdy a wldimdny Ionyeps
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waxsil sedlak ROUk dusze.

N

iy fordozdaal Kétfile vidtoratival s megoldhatd az inzalin bejuttatasa a bdr ala,

4

Az b, dbvds thatd g 4y m

zott {81 thmdy baveaetdl,

yvagesives iy hordozdban olh

famidndasa, amely @ () iy hordosd odianyayg

sévében ideiplonesen van clhelyazve.

A 2. abra owtatia e (5} Kby flaldodzedt, muelyet Bxen wetabuae a {33 §x hordozd, amely a

¥

{114} sextibrzalak bdrbe juttatdsire &8 foszesen tartdsdn vaolgdl

& 3. dbra nusatia be 3 mbanyag csdvey tantalmazs (9) ik hordozd oldid

b

A4, Ebra pedig g (3} Hix hordondt szemidlist, amely ax {3Y t0mdr Bmidmlesid Byon tarinlmazes.

A3 &v (4) A hordordk ovetdben e erre » odla specidlisan Kialakitot mdretll &5 formdiu {3
tomy fomidndesa, valamint 2 {8 tomdr bevezet®tdl amyags megegvesik a papjainkbsn huszodlatos

injekesos, ietve ndBzids acdhtiik anyagdyval,

sHath vagy manyag ersdetll nagy povezitdsd sodert szélfak. A

2

tox! og S roennyisdgiley s beverketdh. & &

dot kaptibicks fellletdt azonos vastagsdgi

gy mindadgd m@mzitas{z} szalak ald

by

afmazdséval, tovabbd & szdlek wingdlg azonoy belveken vald

.a'\

cdpafigseve] bozzak fre. & toxtila tohdt lobet adwined, allatl eredesll wagy mis

tetszitteges rdvdnyt eredetd szal lebet pll gyapot, kender, Jen sth., az

abiant ovedetd sedd bober plogyap @ gyapothal késeBi pamat & & grapidbel készilt posztd,
Mianyagszal lobat pll aylon sadd ath,

iHars dramlds Betositdsy

axtilszaiaknak, ve 3 bennik Rvd hapiilarisokuak sz (1) mibro-nitaids kéaxtilékben

bistositant kell o foelvtonossdot Gulinddés & csonsdsadisientosack kel frandtk, Tovibbd 3 sealaknak

5

mirdmdiie tored kell svidvdniy bintostiant @ dusraddsioz. A (31 vagy (4} fix hordowd & 3 ) cserdlhetd

fartdly Hlesnudsekor 2 sedlak Sinthezdsehor bmcositant hedl & folytonossdgot

fesiipdk a taldbndny szerintt megoiddsok: & megfeleld teret biztosit

RN

3, i 4. dbedn Mathatd bdcbe hatold 2 mum hosszds

a {4} fix herdozdndl a {1207 ablakog, s20vetharal o8 vasiageaga &s az ablakok nagysiga, iHatve 2 {3) fix

hordord esetdben a borbe hateld {3) thomdr f8ndzsa 16 mm Aumdrdjld fole altal & bdrben kelotkezen

SR,

;_n

A szdlak feszessdgét ugvanesak a (120} ablakes, sxvetbankt mianyag cad, Hlotve a {3} Badzea
gavaniiffa. A (B) gbmb alaka twrtdlvban s towtilfeedlakat s dumdrd vonuldn @ zdmb
oldeidhon itk

A Rapilla

A hatdanyag {oidstl adagoltsanak  sebessdgdt a olday

Roncentedetdianak & az olddszer Sssseidteidnek bedllitdsival foket seabi

EbbET kdvetkenik, hogy a piaci iagdnyekhez iy

ahogy

g7 ax yokoidk esatében s Bleak

3.

Shly Sedn &L tassd ayijton kokdddasy, ¢

"

A tabibodny sseriat (1) ké




PR
s 2 SUXE v
> « v s
* w axe vae
* v meoo » A FEE R
o v XS o

hatdst biztes#t. Ha az egvdn @ napi sedkedplotdnel wepfoleld monnyiségd nomzetkdal cgységben (NE)

kifejoentt

abkor ag a feotekben omlitett paramétersk

tdadval 3 sadmidry sefhedges fnading @ rendszeres & indatos Stherdsek,
valrount ostéoek Saka igdnybevitele esaién.

3,

Nem vt esensdnyek alkatodval, vagyis alacsony véroukor szind {hipogiikémia) esetén ax inzudin

sdagotisa, bevitele kinayen megszakithatd, letve magas virenkor szint (hiperghibdmia) exetéhen az

atkalmazott tartdly egy pagyobb adagolisn tartdlyra oserdthetd, vagy s

criibb s, fnjekeidval

komigalnl, Bz x napiamkban allkalomentt aagyon drigs inzalinpunpdk csewdtben v iy tdridnd

A& yoxkro-udazioy md

mas minden olvan gyégyseer ransadermalis ba

@ terdpdds hatdsdbor nagyon kiy menayisépre van sziikség {pl hormonok s,y

Hhvew anvag aw esstfinkben v

abmizoty pepiidhormon, ax tnzalis

Az wmepdint oldat formé@jiban allalmazzmdk, mivel 2 Lopiflaris Sramlds osak fves forméban
valdsalhal meg.

A is;zspii§ér§s framids frdnyinak biztositasas

£%

rv/t

3 blr alatyl sxdveing apiHar el 2t ax alkalvazol cldészerrs] lehet Biztosianh

Atalilodny sserint kifedlesatest (1) miky chdt ket 16 odzzbsl, olombdol &b

A3 vagy (43 L Fix bordozd™, amit cihelvezni {sxiani &
ragaseinal),

~

ol

=y

4} pordzus szalakiat tarid

.

i

%

i felosisetami, fothelyozst

%

taridaly, amit a kordoxdra ke

1.7 WFix hordozd™

A LRI fordozdk” fothelyeadackor minden ssetben vékony {pl 0,3 mm) € r8vid {maxtmmun 15

o ~ . " o % P

ooy Hletve 20 mum hosaztsdpd} {3) wapy {8) ibmwdr féo Hndesit kel alkalmaznt ahbdi g ¢8hal, hogy ¢

=

{114} paout- vagy posstdssdlakat {a tost Holi g srGghen, vagyls merdlegesent & br aljdba

$
Juitassak reaxioum 19 mor vedlysdgbe, maid szeed bltosithul « sailall | fonressdpdt™, miy sz Sntapadds
feditletted a birhds upasetea a2 egdse hordozdt fixaljuk,

A pdianyag osbves elpieds atkabirgdval o Jfeszessdpet™ o (2 mifawag osd bizmesiga, iy w

caraed N yre
SV ;\

Gt vagyis & (6) andesdt axonnal o fohet

majd egy mastk helyre Giabbat kell
behelyezni,
A saldbudoy egyik olnyds megvaldsiidst mOdidt a csatolt dhrakbal sremiclietiGk, anwiyek

axordan csak Masariedd cdll szolgdlifl s nom korliiogd jellegle

X

Az b dbrdn Khad (68) $Wmdy lndesa Goliplidse & mdrete a KOverhen® o {8) 1atdzsdnsk,

setdtiinek van egy 120 mum-os {(181) fogdfa, (o ) Wimdr Bndesdaak, bovesstdtinek a hordozdha

cud (H02Y eésze & hordozd rongassdpddt

& £6) iy Bndasdnak, bevezsidt

& a bdrben levd (1 voraximain 18 suw hoses

2%

sretdiiinelk ax dundedia .3 mum,

3

{6 thndy Hralesdnak,

& {6) tindr nak, bevezaudiinek @ 0,% v Bosse
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bk,

elvoliy

dn Hévd (106} sedttartd byuk Lithatd | amelynek belsd sxdlosadge 8,3

-

-;’{ b)), @ {1063 szaltand lynk Risedlositen xdvze x {3) Oy Madess {112) faje,

o, teljos andles

o

evineX hosse ":séga {2,\3 e, ame i}s G R

"\A

sogzitve. Az (3} Wmdr Koddndas® 2 {3 bordoed fixen tarinlmazes, és a (1i4) texailszalak Hivhe

Ftatdsara &y azok fovvosen tantdsdra szofgdl.

- N &

A 3 abrin tathatd, bogy a {114) pordruy textilasdlakat a félgtmb alaks hordors balséd folidetdhee

2 1§3} FdgEand rész v ndsik vége aw ablakes szdvetbargt (130

[

e

i, & (114) pordzus textilszalak

o~

wiznyag ood blrben vl végdher van rigeitve,
§

A {4) hordozdt € 8 batéanvayg oldatdr, valamint az azosos {1319) textfsnddakar tertaintasd

abhmd alalka tartdly r8gzitéadt a (J13) vozetd, Hlabve taetd sin szolzdlia

. 1 “

kisr alaka ragasaid, (116) Griapadds tagase {4

'

& (4 hordaadt & birfddtiethesx A% nun fikdla.

Jésdd (117} calivenshe biy

sifa, amelynek 2 belsd &ndrdie 1.0 oo, 3

hassaisihga 2.0 non, amely lehet az ablakos, széverbarat (120) mianyay o3d
av ablak folet, nuig & lindess esetdhen a fx Blpdmb alakd )
fordozdnak erre Kalakiton résne (117} meg vas

a {4} fdighmb alakd fix hordozd reagassige { 4 raay

a {4} fdighmb alakot hordordt a {118} Gntapadds tapasehoz (119 résx sfeziit,

A birbe batold, réssben ablabos, sebvetbardt (120) manyeg osd hosszdsige masinum 19 mm,

aosely 8 {H4) tovtilaadlak feszesen tartdsdt v Biatositja o Ratdanyag penctrdcidia mellott,

fogy e {114} pordzes teotiedll o fbwdess (DY feje folett g {106)
Brukon vamnak atfflave & vissravezetve & FEighmb belugjdbe. A sxdfak k&t vége ugyavaron a helven van

v, & (33 Félptmb alaki fx hordord kilsd Sandrdie 8.0 mon, 2 {3) Blgimb alaks fix bordozs balsé

Smerdie &8 run. A (3} 1B Bembdndess végdt 3 (1230 milanyay vdgsftt 2 (3) figtmb afaksd hordoza
batseiében.
L0 Az ingulin megleleld konconirdQid (s vldatit és 1 {1 13) promut- vagy peseidsealiakiat

tartalmasd {2} tartdly, amelyet a {3} vagy (4} hordozdea kell follelyrani.

A wrtdyban vE nzalinds oldat Konventrdoibilt o3hés el kell begdlitant. Az inandin

koscentréetdianak bedliftans romuetkdal cgységokben (NE-bon) tdriénik.

A pamet- vagy pesatoszal{ak}), vagyis a kivint kapiildcis foldlotdt azones vastagsdal ¢ mind

pamuts vagy posaidszaliaky alkalmazdséval, fovabbd o szdl{ak) mindiy azonos helyeken

{poTazitdat)

vald edgaitdsével oldjuk meg. fov biztosigulk a pamut- vagy possidssii(ak) sHamdd hoswmisigdt, vagyis

ey

Az % abra 2 (2) cserdlhetd tartdly keresztmetazetds raulathi
A coeréthetd (2) gbrab wlakd tardly dundedje FL0

A gombbsd (2) kildpd (114} pordzus textilss

ALY ptodn (I38) byak van, aoely

afmbbdl vald

T
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w
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az ellenidtes oldalon a {114} pordens toxtilszdlakat & {3} gdnd Hldher a (127) résw cégaiil,

A glmb alalt (23 toctdlyban van ¢ batdanyag oidata.

~|

A G dbra n taldlmany szerbg {1y milsoinflrios kéaraioket mutatia, amelvask £ clepwt a

: a2 ablakos, sevetbardt (128} mdanyag osdivet tavtaboaaza ag
mzafing ds a {114} textif sadlakat a bdrbe bejuttatd (6) tGmér landasa, bovezethtll eltivolitisy utdn,

Steriiitgs

A taldbmany szerindd milro-bdieaide ké

Hidsa az wpekeld gydrtdandd

zerbiztonsayi oldinisok sz

an

thrdahet, 1 =3~~gor§zv a termdk sterilithadt,

A fix hordozd &s tartily o

—
P

at oélszerd Koo végeaml mivel azones fix

tactdly s fedhelynvhatd, oserdlhetd.

A waidhoany kiteged tovibdd sz (1) mndlroiniizid

zaiin

&k athabmazavdra 18 b

adagolisdra.

A gyvdgyazerfelszivadast sepitd kéminl modaverek

X hatdsulsd, be Ropcontrdcidfuk a vérben an dn tovdpiss
ablakesn balitd mearad, axgz sem 8 mages, soor 63 alacsoay,

P

segith vegyszerak, nldészerek

{pl dimetif-szalfoxid (DMR0), dimetil-formandd { DM}, dimetibacctamid
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