PﬁIHLAéKA VYNALEZU (21) Cislo dokumentu:

zverejnénd podle 8 31 zdkona &, 527/1990 Sb. 415 '97
(19) (22) P#ihlageno: 11. 02, 97 (13) Druh dokumenty: A3
;_‘ & . (40) patum zvefejnéni prihlasky vynélezu: 12. 08. 98 (51) Int. €1 6
i« ESKA éstnik & 8/98 at. €l.=
: REPUBLIKA (Véstnik ¢. 8/98) A61M 5/00
A61lM 5/20
A6l M 5/28
A61M 5/32
ABlJ 1/14

PRUMYSLOVEHO

I3 URAD
| VLASTNICTVI

(71) prihlagovatel: fizeni /3/ a pro vyprdzdnéni pomoci zafi-
RHONE-POULENC RORER GMBH, Kéln, DE; zen{ /3/ do jednotlivych davek.

(72) Pfxvc;dcc:
Hager Jorg-Christian, Cologne, DE;
Gebhart Kurt Dr., Cologne, DE;
Lowenich Helmut Dr., Jiichen, DE;
Pastewka Ulrich Dr., Bonn, DE;

(74) zastupce: 26 23b
Svoréik Otakar JUDr., Halkova 2, Praha 2,
12000; b=
"] 37
, 25— -
(54) Nézcv piihlasky vynalezu: 24 a
Prodejni jednotka pro parentickou aplika- 23 :
ci, zafizeni k provadéni parentické aplika- 10 ! 39a
ce a jeho pouziti a doplnitelna jednotka 105._.-———-—‘: ) 39
pro prodejni jednotku nebo zafizeni Va M ? Y s
{57) Anotace: *”"'—'_“"‘Fj B | S E— Y
Prodejni jednotka sestdva z alespoh jedné ka- 8 ;1; g%-x :
nyly /2/, zatizeni /3/ k davkovani tekutého 41 247\ H L g
farmaceutického produktu v jednotlivych ST |48 -—-"""’f wF — 28
davkach, alespon jedné nadoby naplnéné te- 28a— N /] ‘
7 kutym farmaceutickym produktem pro vioZe- 23&7:> AT | s :’;t
) ni do zafizeni /3/ a pro vyprazdnéni do 5 b Z - 2%
, jednotlivych davek pomoci zatizeni /3/. Zari- / ¢ I
L zeni /3/ ma uvnitt plasdté /4/ vniténi ¢4st 4 / { .
z /41/ pro uloZeni nidoby naplnéné tekutym T / ;;
- farmaceutickym produktem a je opatfeno 16 \ 21
davkovaci ¢asti pro jednotlivé davky farmace- 1 f 8 St
utick€ho produktu, pfi¢emZ nadoba je spoje- 13a ! Wa
na s davkovaci é4sti pomoci zasobniku /13/ a 1 B""'—H it

objem zésobniku /13/ odpovida mnozstvi te-
kutiny pro kazdou jednotlivou davku. Zaiize-
ni /3/ uvedeného provedeni se pouZiva v pro-
dejn{ jednotce /1/ podle vynilezu. Doplnitel-
na jednotka sestdvé z alesponi jedné kanyly
/2/ alespoii jedné nadoby naplnéné tekutym
farmaceutickym produktem pro vlozeni do za-

CZ 415-97 A3




peflf R
& Flesl N =
N L po
= —-— o .
—-r--b —_— & o o
o< g o e v
— < r— o | =
£ - m W o . .
=3 ~ <
P— A x -~
et
Prodejni jednotka pro parentickou aplikaci, zarfizeni

k provddéni parentické aplikace a jeho pouZiti a doplnitelnd

jednotka pro prodejni jednotku nebo zafizeni

Oblast techniky

PredloZeny vynalez se tyka pfodejni Jednotky Pro
parentickou aplikaci tekutich farmaceutickych produktt,
zat¥izeni k provadéni ﬁarentické aplikaée a. Jjeho pouZiti
a doplnitelné jédnotky pro uvedenou prodejni jednotku, p#ipadné

zatizeni.

Dosavadni stav _techniky

L ———

~ Parenticky aplikovatelné tekuté fafmaceutické
prostfedky, . to znamena takové produkty, které se pouzivaji
subkutanné injekénimi stfikaékaﬁi, se dnes prevdiné apl;kuji
odpovidajicim  zdravotnicky $kolenvym odbornym pérsondlem,
zejména lékaFfi nebo oSetfujicim personilem. . Pritom se obvykle

pouziva injek&ni stfikaika, kterd se pfed parentickou aplikaci

plni tekutym farmaceutickym produktem nebo kterd je jiz Jako
injekéni stfakacka na jedno pouziti timto tekutym

farmaceutickym prostfedkem naplnéna. To viak ‘Znameni, Ze se
osoba uZivajici tento prostfedek wmusi odebrat do ordinace
lékate, coZ je 12zv14d8té velmi naroéné zejména tehdy, kdyi se
musi v ohraniceném Casovém intervalu pro terapii onemocnéni

subkutanné denné injektovat stanovené nmnoistvi tekutého

farmaceutického produktu.

Podstata vynilezu

PfedloZeny vyndlez Fesi ikol umoZnit zv]lagteé

Jednoduchou parentickou, ptednostné subkutanni, aplikaci
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tekutého farmaceutického produktu osobou, kterda ho uziva.

Tento kol je podle vynélezu vyreSen prodejni

jedhotkou se znaky podle patentového ndroku 1, zafizenim se

znaky podle patentového néaroku 11 a 'd0plnitelnoﬁ jednotkou se .

znaky podle patentového naroku 33, doplﬁujici,prodejni jednotku
podle patentového néroku 1, prfipadné zafizeni podle patentového

néroku 11.

Prodejni jednotka podle vyndlezu pro parentickou
aplikaci tekutych farmaceutickych produktli uZivatelem v Gase
stanoveném podle terapie =spo&ivd na 2ékladni nySlence, Ze

uZivateli produktu jsou v dobé aplikace prfedepsané lékarenm

P

.

k dispozici vsechny potfebné 'néleiitosti, takZe je uZivatel

produktu schopen sdm a bez pomoci zdravotnického odhorného

personédlu parenticky, pfednostné subkutanne aplikovat potfebny

tekuty farmaceuticky produkt. Proto zahrnuje prodejni jednotka
podle vynidlezu alespoil jednu kanylu, jedno zatizeni k vydavani

stanoveného mnnozZstvi tekutého farmaceutického produktu

v jednotlivych dadvkdch a nminimalné Jednu nédobu naplnénou

tekutym farﬁaceutickfm prostiedkem, kterou lze vloZit do
zafizeni a pomoci zaFizeni ji 1lze vyprézdnit do jednotlivych
davek, pridemZ kaZdd jednotliva davka odpovidd stanovenému
mnoZstvi tekutého farmaceutického produktu. Jinymi slovy je
pouze potfebné, aby uZivatel zafizeni k davkovani stanoveného

mnoZstvi tekutiny, umisténé v prodejni Jednotce, opatfil rovnéz

v predejni jednotce umisténou kanylou, takZe bezprostifedné&

potom mhie sam uZivatel parenticky, pfednostnég subkutanné,
aplikovat - jednotlivou dévku farmaceutického prostfedku

predepsanou lékafem.

Prodejni jednotka podle vynalezu ma& fadu vyhod.




Hoe e

Pfedev&im se wvychdzi z toho, Ze thledem k tomu, Ze prodejni
Jjednotka podle vynalezu ma vsechny dily potfebné pro
parentickou . aplikaci, které potfebuje wuZivatel prosttedku,
v jediné prodejni jednotce, tak se Jednak také mohou tyto dily
spoleéné uschovat v pfislugné prodejni jednotce béhem
ofetfovani wuZivatele samotnym uiifatelem a jednak je pro
pfedepisujiciho lékarfe obvykle velmi jednoduché tuto prodejni
jednotku pfedepsat. Ponévadi videjni zafizeni umisténé
v prodejni jednotce stanovi na zikladé své konstrukce pro
kaZdou - jednotlivou ‘davku potfebné mnoZstvi tekutého
farmaceutického produktu, nemize také u prodejni jednotky podle
vyndlezu dojit k poddavkovani ﬁebo predavkovdni tekutého
farmaceutického produktu, takie tim je ‘zvléété bezpedné
zajiSténa parenticka aplikace tekutého'farmaceutického produktu

uZivatelem., UZivatel tekutého farmaceutického prostfedku mé

rovnéZ vSechny dily potifebné pro parentickou aplikaci pfehledns
po ruce, &imZ se pro néj zna&né zlepSuje prijatelnost této
prodejni jednotky podle vynalezu. Dile prodejni jednotka podle
vyndlezu zabrafiuje zaSpinéni v ni umisténich dild, zvliasts
béhem wupotfebeni uZivatelem tekutého farmaceutického produktu
a ulehfuje na zdkladé svého provedeni Jako jednotka expedici

a skladovdni, cof je zvlasté vihodné pro obchod.

Prvni podoba provedeni prodejni jednotky podle
vyndlezu spo¢ivd v tom, Ze prodejni jednotka podle vynilezu mé
pocet kanyl odpovidajici poétu aplikovanych Jednotlivych davek
farmaceutického produktu. Proto miZe osoba uzivajici tekuty
farmaceuticky produkt po kaZdé parentické aplikaci tekutého
farmaceutického produktu nahradit k tomu poufitou kanylu vhodné
sterilné zabalenou kanylou, &im? se zejména bezpeéné zabrafuje
nebezpedi infekce. PFednostné maji kanyly umisténé v prodejni
Jjednotce takové provedeni, u né&ho# Je vlastni jehla kanyly
chranéna pevn§m opléastdnim z plastické hmoty, pridemZ jednak

toto pevné oplasténi plastickou hmotou zabezpeduje sterilitu




| ————

jehly a jednak se zabrafiuje, Ze se nechténs jehla poskodi
niivatelen tekutého farmaceutického prostfedku. Takovéto
provedeni prodejni jednotky prednostné obsahuje deset dFive
popsanych kanyl, pficem? potom nddoba umisténia v této prode jni
jednotce a naplné&na tekutfm farmaceutickynm prostfédkemkumoéﬁuje

deset tomu odpovidajicich Jednotlivych davek parenticky

‘aplikovanvych produktﬁ.

K dalZimu wulehéeni vpoufiti prodejni jednotky podle
vynédlezu pFi parentické aplikaci tekutého farmaceutického
produktu je navrhovidno dal%i vjhodné provedeni, které spodiva
v tbm, Ze v prodejni jJjednotce jsou je&ts umistény tampony

jejichZ pofet odpovidd po&tu kanyl, pfidem: tyto tampony‘jsou

napustény desinfekénim prostfedkem, napFiklad alkoholem _jako_je-

etanol a propanol. K zabrdnéni nepoZadovanému odpafovani
desifekéniho prostfedku z téchto tampond, jsou tyto tampony
napusténé desifekénim prostiredken zabaleny jednotliva
v odpovidajicich féliich, zvl148té& ve féliich z plastické hmoty,
zejména v uzaviratelnych foliich, takie nfivatel
farmaceutického prbduktu pted parentickou aplikaci
farmaceutického produktu nejprve vyjme tampon =2z obaln

a desinfikuje tampénem misto injekce, které si vybral.

U dalsi podqhy provedeni prodejni jednotky podle
vyndlezu ma& jednotka je$té doplifikové oblast, kterd slouzi
k umisténi pouZitych kanyl a/nebo ‘pouZitych tamponl. Tato
oblast k umisténi poufitych kanyl, pripadné tamponfi ‘je pritom
pfednostné vytvofena .tak, Ze tyto opouzité kanyly, pFfipadné
tampony nemohou sami pri pouZiti prodejni jednotk& vypadnout,

nebot je tato oblast vytvofena jako separadtné wuzaviratelni.

‘JestliZe je tato oblast vytvofena jako oddélitelna od prodejni

jednotky, mnap#iklad jako wuzaviratelny box, mohou se pouzité

kanyly a eventudln® tampony odstranit sepadratné, pokud je to
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poZadovdno nebo je to potfebné na zaklad& pradvnich pFedpisi.

V zdsadé mliZe byt v prodejni jednotce podle vyndlezu
umisténa jakdkoliv nddoba, které odpovida poctu jednotlivych
ddvek tekutého farmaceutického produktu, jestliZe je zajisténo,
Ze tato niadoba je provedena tak, Ze ji lze vlozZit do za¥izeni
a pomoci zaPfizeni ji 1ze vyprazdnit do jednotlivych davek.
Zvlasté je viak vhodné, kdyZ Je tekuty farmaceuticky produkt
k parentické aplikaci uZivatelem plnén do vdlcovych sklenénych
banék, pPidéemi takovéto_ sklenéné banky obsahuji zejména mezi
1,5 ml aZ &8 wl, pFfednostné mezi 2 'mlv a 6 ml tekutého

farmaceutického produktu.

Zvlasté vyhodné dalsi vytvofeni shora popsané sklenéné
bafiky spo¢iva v tom, Ze do prodejni jednotky podle vynalezu je

umisténa takovd sklenénid bafka, kterd je nuzaviena na paté

propichovaci membridnowu a na hlavé =zatkou, pFidemZ je zatka

ﬁrovedena tak, Ze je posuvnad s klesajici hladinoun tekutiny

axiéalné uvnitp sklenéné bafiky ve sméru na propichovaci
membranu. Toto specialni provedeni sklenené banky m& vyhodu, Ze
je pata 2zatky v bezprostfedni blizkosti hladiny tekutiny nebo
dokonce v kontaktu s ni, takZie pfi klesajici hladiné tekutiny
v disledku opakovaného odb&ru jednotlivych didvek nevznika nad
tekutinou Z&dny vzduchovy pol&tat. Toto ptispivd jednak k tbmu,
e nevznika nelekand oxidaéni zména tekutého farmaceutického
produktu, dile se timto specidlnim provedenim zdtky d&innd
zabranuje, aby se vytvafelo na zakladé sniZujiciho se mnoZstvi
tekutiny ve sklenéné bafhice vakuum, které negativné plsobi na

pfesnost mnoZstvi tekutiny dévkované do jednotlivé davky.

'Pro zajisténi, aby pfi shora popsané podobé provedeni

sklenéné Dbanky, ktera je opatfena shora popsanou zatkou




posuvnou axidlné ve sméru na propichovaci membrénu, byla
zajiéténé potfebnd tésnost mezi zatkou a vnitPfnim osténim
sklenéné baiiky, je vytvofeno dal&i provedeni prodejni jednotky
podle vyndlezu, které spodiva v tom, Ze zadtka ma na svén plasti
alespoii jeden, pfednostné_dva aZ pét, radialné ven sméfujich
kotouGovitjch &4sti. PFitom jsou tyto kotoulovité Zasti pri
vlioZeni zétky do sklenéné. baiky dequﬁbvatelné za vytvoreni
tésnici plochy kapalinotésné a plynotésné piiléhajici na
vnitfni plast sklenéné bafiky. Pfednostnd jsou vné sméfujici
kotoucdovité <¢asti ﬂimenzovéﬁy tak, Ze se koncova oblast
kotohébvitiéh 'éésti‘:elastiCky deformujel axidlnim posunutinm
zatky ve sklenéné bafice proti sméru pohjbu za vytvoreni vhodné
dimenzované tésnici plochy. Ve vztahu k materidlu, ze kterého
je zatka zhotovéna se stanovi, Ze je prednostné zhotovena

z elastické, chemicky rezistentni plastické hmoty mnebo gumy,

pri¢emZz se jako zvla3té vyhodny ukazuje halogenbutylkauduk.

Reprodukovatelny vyskyt vpredu pbpsan?ch vihod je

zajistén zejména tehdy, kdyZ je shora popsand zdtka axi&dlné

posuvna uvnit¥ sklenéné bafky silou mensi neZ 10 N, pfednostné

silou mezi 4 N a 8 N.

Zasadné se mohou pomoci prodejni jednotky podle
vynadlezu parenticky aplikovat samotnym uiivateiem viechny
skladovatelné tekuté farmaceutické produkty. Pritom pojenm
tekuté farmaceutické produkty zahrnuje v8echny takové produkty,
které jsou samy tekuté nebo =z nichi lze vytvofit stabilni
roztoky, stabilni disperze nebo stabilni emulze v organickﬁch
nebo fyziologicky nezdvadnych kapalin. PFednostn& obsahuje

vpredu popsana néddoba nebo vpFedu popsand piednostnd pouiivani

'sklenénd bafika vodn§ roztok heparinu, zejména vodn§y roztok

nizkomolekuldrniho heparinu a zvlisté vodny roztok enoxaparinu’

sodiku. Takovato prodejni jednotka je potom pouéivéna takovymi
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uzivateli, u nichsz Je na zaklad® chorobopisu 2z medicinského
hlediska dlouhodobéji, avsak denné potfebny heparin
v jednotlivych davkdch k vyloudeni nebezpeé&i napiriklad trombozy
po propuSténi pacienta =z nemocnice. Daldi pitednostni pouZiti
prodejni jednotky podle vyndlezu spociva v pravidelné
parentické aplikaci stanoveného a konstantniho mnozstvi
ristovych hormonl, pridemZ pro tento pFipad pouZiti je nadoba,
pfednostné shora popsana sklenéna bafika, naplnéna roztoken,
zejména vodnym roztokem riéstového hormonu. PFitom v rémci
pfedloZené pFihld3ky vynédlezu se rozumi pod pojmem voda nejen
deionizovanid nebo destilovand voda, ale také v8echny vodné
systémy, =zvlaste fyziologické roztoky soli  nebo pufrové

roztoky.

PredloZen¥ vynadlez se dale tyka zafFizeni k dévkovani
stanoveného mnoZstvi tekutého farmaceutického produktu do
jednotlivych davek, pPFic¢em? zatizeni podle vyndlezu mi uvnitf
plagté vnitfni &ast k uloZeni nadoby naplnéné tekutyn
-farmaceutickym produktem. Dale je zafizeni podle vynidlezu

o

opatfeno davkovaci asti pro jednotlivé davky farmaceutického
produktu, pficéemZ je dédvkovaci &4st patrnéa uiivateli{ kdyz
parenticky, zejména subkutdnné, aplikuje jednotlivou davku
farmaceutického produktu. Dédle je sza¥fizeni podle vyndlezu
opatfeno nadobou, ve které je umisténo stanovené mnoistvi
Jednotlivych davek, se kterou je davkovaci &4st spojena pftes
zasobnikem tak, Ze Jje pfi vloZeni nidoby do zaFizeni podle
vynalezu pfevgdeno stanovené wmnoZstvi tekutiny jedné kaidé
Jjednotlivé davky nejprve 2z nddoby do zisobniku a pak ze
zésobniku do davkovaci &4sti. Pomoci objemu zdsobniku se
u zabizeni podle vynaleszu stanovi mnoZstvi tekutého
farmaceutického prodﬁktu diavkovaného v kaZdé jednotlivé davce.
Jinymi slovy se tim u zaFizeni podle vyndlezu zménou objemu
zasobniku wméni mnoZstvi jednotlivé davky parenticky aplikované

zatizenim podle vyndlezu, pPiemZ objem zdsobniku je pFfednostné

qa .



volen tak, Ze kazZdd jednotlivd déavka tekutého Farmaceutického
produktu wuré&eného k aplikaci md objem mezi 0,1 ml a 1 ml,

zejména mezi 0,2 ml a 0,6 ml a2 pfednostné mezi 0,2 ml a 0,4 nl.

ZaFizeni podle "vyndlezu md& fFadu vfhod. Zejména je
nutné uvést, ¥%e 'ma relativné jednoduchou a nekomlikovanou

konstrukci a =zejména je velmi JjednoduSe manipulovatelné,

ponévdi k pou#iti zafizeni podle vynidlezu je potiebny pousze

jeho wuiivatel. Nadoba s v ni obsaZenym stanovenym podtenm
Jednotlivych davek tekutéhp farmaceutického produktu Je

unisténa, eventualné aretovana ve vnitfni &4sti pro wuloZeni

nadoby, vytvofené na zafizeni tak, %e uvnitf zafizeni nastava

samocinné spojeni naddoby se zasobnikem a odtud s davkovaci

oblasti. Jinymi slovy nepotfebuje osoba, kterd uZiva  tekuty

LT
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farmaceuticky produkt, pfi pouZiti zaFizeni ©podle vyndlezu na
rozdil od v dvodu popsaného stavu k prevedeni aplikovaného
produktu 1lékafe 2z ampule do jehly a zde ode&teni piesného

injektovaného mnoZstvi lékafe nebo odborny zdravotnicky

personal, ponévad? toto nastava na zakladé jeho konstrukce

v zaFizeni podle vyndlezu. PouZiti =zafizeni podle vyndlezu

ptedstavuje znaéné ulehéeni, nebot nemocni a/nebo stari
pacienti jsou schopni sami si pomoci zarizeni podle vyndlezu
poddvat potfebné jednotlivé davky vparenticky aplikovaného

produktu, aniZ jsou odkézani na cizi pomoc.

v zafizeni podle vyndlezu je shora uvedené spojeni
mezi nddobou vlofenou do zaFizeni a zédsobniken vytvofeno podle
dal&iho provedeni zefizeni podle vynalezu zejména jednodude
tak, #e mezi vloZenou nadobou, kterd je naplnéna stanovenym
podtem jednotlivych ddvek tekutého farmaceutického produktu,
a zasobnikem jé vytvorfen alespoil jeden spojovaci kanal. PPitom
pfednostné vyéniva jeden konec tohoto spojevaciho kandlu do

vnitfni ¢&4asti pro uloZeni nadoby naplnéné farmaceutickym



produktem wumisténé uvnitf# pld%té, takZe tento konec ulehduje
pri vloZeni nadoby spojeni zasobniku s vloZenou nadobou.
JestliZe se pfitom jako nddoba pouZije u prodejni jednotky jiz
popsand sklenénd baiika, kterd je opatfena na paté jiZ uvedenou
pfopichovaci membranu, pak je vyjhodné tento konec spojovaciho
kandlu vytvofit pFisluSné zaSpidatély nebo prednostnd jako
. dutou jehlu, takie se timto zaSpidatélym konecem, pFipadnd

touto dutou jehlou vpropichne propichovaci wmembrdna a tim se

. - jednoduge vytvofli uvedené spojeni  mezi sklenénou Dbaifikon
. a rasobnikem. Toto propichnuti propichovaci membrdny se také
miZe ulehéit tim, Ze je k zadpiZatélému konci, pFipadné duté
jehle prifazen zajiStovaci prvek pro sklenénou baiku, piidem?
Je timto =zajiStovacim prvkem zachycen pPfednostnd krk sklenéné
batiky 2 tim také v dané poloze celd sklenénd bafika. Jestlize jé

z24vit—nebo—jako

tento  zajisfovaci prvek  -vytvoien__jako

bajonetovy uzdvér, pficdemZ je v z4dbdru s pFislusné provedénou
¢asti krku sklenéné banky, tak pFi naérouﬁovéni, pFipadné pfi
aretaci sklené&né baiiky rdo aretaéniho prvkuo vznikne axidlini
pohyb sklenéné baifiky ve sméru na spojovaci kanal, takie tim
pronikne zaSpidatély konec, pfipadn& dutd jehla propichovaci
membrédnou a tim se vytvofi cesta pro propudéni tekutého

farmaceutického produktu ze sklenéné bafiky do zasobniku.

U dal8iho provedeni jiZ popsaného zafizeni podle
. vyndlezu je spojovaci kanal opatfen ventilem, ktery zabrafuje

proudé&ni tekutiny ze zdsobniku zpd&t do nadoby. Jinfmi slovy

toto provedeni zafizeni ©podle vyndlezu mé& spojovaci kanal,
ktery je opatfen zpétnym ventilem, takie parenticky aplikovana
tekutina miZe spojovacim kanalem proudit pouze v jednonm SHEru a

to od nadoby k zasobniku.

Ve vztahu k provedeni jiZ uvedeného ventilu, ktery,

Jak jiz bylo rovnéZ popsédno, zabrafiuje zp&tnému toku tekutého
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farmaceutického prostfedku ze zﬁgobniku do Qédoby, gxistuje
vice moZnosti. Zpétny ventil mﬁig ?it. napfiklad proveden jako
obvykl§ ventil. Zv1la&té& vhodné viak je, kdy%Z je zpétny ventil
‘vytvofen jako membréanovy ventil, pridem? tésnici membréana
pFfednostné 2¥ytvofend 'z gumového. elastidkého materiélu; je
uloﬁena .pohyblivsé mezi prvni polohou, ,ve ktere tesn101 membréna
pokryva'_oblast spogovac1h0 kanalu smerquclho ko n&dobe,
a druhou polohou, ve ktere je. tesn1c1 membrana ulozena Ve sméru
k zasobnlku, a tim umoZfiuje. proudéni gekuthy .Z naddoby do
zasobn;ku.‘lﬁ zabraneni !prllepenl krghoqité‘Qéénibilmembrény
v.prvni poloze a, Ltim. k zgmqugihnaruggqf .éinngtiugpétnﬁho
vent1lu' Je vyhgdneFuvftﬁqfigIprgtenqogé_hﬁédjélni u{oﬁqﬁi,.‘ve
kterem .Je ve své prvni poloze uloZena tésnici membrana, takize
se vlivem prstencového distanéniho prvku zmen3uje ‘celkovi

tésnici plocha, jak je to v nasledujicim detailné objasnsno

pomoci pfikladu provedeni.
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Plnéni zasobnlku u zafizeni podle vynalezu Jednotllvou
davkou tekuteho farmaceutlckeho produktu , se muze provadet tak
,2¢ obsah nddoby pokratuje do zisobniku a plni ho vlivem tihy.
:Zejméqak je - ‘vsak ﬁho@nép k@yirhjq, uvﬁitﬁ_ q@gpbniku»axi@lﬁﬁ
?pqsuvq% ve smépu na -davkovaci aquqsg;uloZeq:pisp,_pfiéemiapi§t
thqnicdovo;gje rpf% itqkovémto ”E;iélnﬁmh pohybu Ve sméru. na
tekutého

davkovaci , cast ‘dopravit -jednotlivou davku .
- u R Y W o LY .

farmaceutického produktu obsazenou v zasobniku k davkovaci
h € v

B ™ o oo

¢asti. PFi ,opacnéun ‘axiq;nlm bosunu : se potonm v:pr&pa@ejrze
spojeni mezi zasobniken a davkovaci oblasti je vzduchotésng
uzavieno, vytvori v ;ésobnikuﬁﬁghuuq, takielSpojpvapﬁwkgnél,
ktery je vytvofen mezi niadobou a zésobniken .a vedouci - pies
pist, plni zésobqik ,tekutingu oz ,qédoby .naplnéné tekutfn
farmaceut{qkjg prgdukt;m. Ta%eﬂqyo anén% zﬁsobpikp pé.zejména
vyhodu, Ze ,reprodukovagglae . ijiéﬁuje,m iqi:ido}@ﬁéﬁqpniku
vstupuje z nadoby exaktné stgno[eqé pnoistvi tgkut{py, takZe se

na’ zdkladé toho milZe zv1a3té pfesnd a reprodukovatelné‘vytvofit




jednotliva davka tekutého farmaceuntického produktu aplikovana

ze zAsobniku osobou, kteria tento produkt uiziva.

K docileni 'vzduchotésného utésnéni mezi zasobniken
a kandlem k diavkovaci oblasti, potiebného wu zaifizeni podle
vyndlezu k plnéni, existuje vice moZnosti. Tak napfiklad niZe
byt v tomto kanalu umistén ventil, zejména zpétny ventil, kterﬁl
dovoluje‘ pouze proudéni‘ tekutiny ze zasobniku do davkovaci
Casti, nikoliv v3ak proudéni vzduchu nebo tekutiny z dédvkovaci
gésti do zasobniku. Zv1a&t& vhodné vSak je, kdyi je kanal
opat¥fen vné ovladanym uzaviracim prvkem, napfiklad vhodn¥m

ventilem.

Trvanlivéd a zv]id8té jednoduS8e uZivatelem ovladané
podoba provedeni zatigzeni podle vynadlezu spolivd v tom, Ze Jjig
uvedeny¥ uzaviraci prvek, kterfm je vzduchotésné uzavfén kanal,
spojujici davkovaci ¢&ast se zasobnikem, je vytvofen jako
uzaviraci prvek umistény v kandlu. PPFitom tésnéni uzaviraciho
prvku zakryvd tsti kandlu umisténé v davkovaci &4sti. Vihodné
je tento uzaviraci prvek vytvorit Jjako uzaviraci prvek
naSroubovany na gaFizeni v davkovaci <¢asti nebo zajistény
bajonetovym uzadvérem, takZe je spojen s davkovaci &dsti a/nebo
plastém zatizeni rozebiratelnéd. Kdyi je tieba u tohoto
provedeni zafizeni podle vyndlezu plnit =zédsobnik jiZ popsan¥ym
postupem jednotlivymi davkami tekutého farmaceutického produktu
z nadoby, to znamenad, kdyZ je tifeba zabranit proudéni vzduchu
z Gsti kanalu umisténého v davkovaci casti k zadsobniku
a vytvofit tak v zasobniku vakuun potfebné pro plnéni
zisobniku, nasroubuje se tento uzaviraci prvek do déavkovaci
gasti, - "pfipadné& do¢ - odpovidajici~ zény plasdté, takZe-tésnént
vytvofenéd na wuzaviracim prvku je v zabéru s tdstim kanalu. Po
naplnéni zésobniku se potom uzaviraci prvek oddé&li od davkovaci

casti, pripadné zony na plasti zabizeni, takZe se



jednotliva déavka tekutého farmaceutického produktu, umisténa
v zasobniku, miZe axidlnim posunem pistu ve sméru k davkovaci
¢asti a k otevienému kanalu davkovat =ze zaFizeni podle

vynalezu.

ZVléété vysokd reprodukovatelnoét ve vztahu k mnoZstvi
tekutéhb farmaceutického 'produktu davkovanému do kaZdé
jednotliéé davky se u tohoto provedeni zafizeni podle vyndlezu
docili tehdy, kdyﬁ je zajisténo, Ze Jje axiélnim posunutim pistu
umisténého v zasobniku ve swéru k davkovaci oblasti .zasobnik

zcela vyprdzdnén.

. Takovymto iplnym vyprizdnénim se dale =zabranuje

vzniku nefddané krystalizace nebo zachyceni zbytkd
farmaceutického produktu na sténdch zdsobniku a/nebo pistu,
&im# je zajidté&na jednak pFesnost davkovaného mnoZstvi u kaZdé

jednotlivé davky a jednak funkénost zaFizeni podle vyndlezu.

" Pfednostni provedeni zatrizeni podle vyndlezu, které
umoZfiuje nerudené reprbdukovatelné divkovani jednotlivych davek
ze zasobniku, spoéivd v tom, Ze zdsobnik je vytvoFfen valcovy
a md k nénmu pfipojeny a k divkovaci Easti sméfujici kuZelovy
konec, piicemZ koncovd oblast je spojena s dévkovaci ¢dsti pFes
ji% popsany kandl. Dale je u tohoto provedeni pist svym tvarem
prizpisoben tvaru jiZ popsanému zasobniku, takZe podle toho ma
pist vdlcovou oblast a s ni spojenou koncovou kuZelovou cast.
KdyZ Jje dale wu tohoteo pfovedeni zafizeni podle vynédlezu
dopliikové spojovaci kandl, ktery Jje vytvofen mezi nadobou
a zédsobnikem, umistén v oblasti pistu aZ do kuZelovitého
vrcholu pistu, Jje u tohoto vprovedeni zatizeni podle vyndlezu
zajiSténo nejen uplné vyprazdnéni, nybrzi také ve vysoké mife

reprodukovatelné plnéni zasobniku.



Ve vztahu k provedeni kuﬁelové ¢dsti existuje vice
moZnosti. Tato kuZelovd C4dst pistu miZe byt napifiklad vytvofena
z téhoZ materidlu jako obvykly pist, pPidemZ v8ak u vyhodného
provedeni kuZelové ¢&asti pistu je kuZelovd E4ast pistu tvofena
kuZelovym plastém trubky, ktery je na svém konci odvrdceném od
pistu uzavfgn. V tomto kuZelovém plasti trubky je pak vytvoren
po celé jeho axidlné délce spojovaci kanél, kter§ Jje umistén
mezi mezi naddobou a zadsobnikem, pric¢emZ kuZelové vytvofeny
pldst trubky md na své ploS8e plasté vyistupni otvory pro
tekutinu pfivedenou z nddoby. Tim je zajiZténo, Ze zasobnik je
bezvadn& plnén jednotlivymi davkami tekutého farmaceutického

produktu pochdzejicimi z nadoby.

Zasadné existuje u zafizeni podle vyndlezu moZnost, Ze

jednotliveé _dévky tekutého farmaceutického produktu umisténé
v gzdsobniku se vparenticky aplikuji vyvolanym vysokym tlakem
pfimo piPes davkovaci ¢&dst spojenou kanalem se zdsobnikem.
Zv1a&té vhodné vsak je, kdy? ma dAvkovaci &4st nasazovaci &Gast
k rozebiratelnému upevndni kanyly, pPFidemZ je kanal spojen
s kanylou vzduchot&sné a kapalinotésné&. U tohoto provedeni
zatizeni podle vynédlezu tedy drZi nasazovaci d&ast na" ni
rozebiratelné upevnénou kanylu, které potom' pfi aplikaci
tekutého farmaceutického produktu vnikd do oblasti téla zvolené

uZivatelem a zde umoZfiuje parentickou aplikaci.

DalZi provedeni zaFizeni podle vynalezu spoéivd v ton,
e na nasazovaci C¢asti je jedté doplikové rozebiratelné umistén
jiZ popsany uzaviraci. prvek, ktery ©pFi naplnéni zasobniku
vyvold uzavieni kandlu mezi zisobnikem a davkovaci ¢ésti.
V zavislosti na provedeni nasazovaci &dsti a uzaviraciho prvku
mohou byt bud na nasazovaci Gasti soudasné pPipevnény uzaviraci
prvek a kanyla nebo miiZe byt na nasazovaci ¢asti upevnén podle

volby uzaviraci prvek nebo kanyla, piicéem% posledné wuvedena




meinost je pfednostni, ponévadi se pfitom zabrafiuje nebezpeéi
zranéni pFi odstranéni uzaviraciho prvku kanylou dosud

- - o

aretovanou na nasazovaci &asti.

“Jiné provedeni zafizeqi pedle vynadlezu spoéivé v tom,
fe k nasazovaci &asti je déle pfifazen dchrénni prvek, pridemZ
tento ochranny prvek alespoii ¢asteéné nebo zcela kryje kanylu
upevnénou na nasazovaci ¢asti. Soulasné mnliZe tento ochranny
prvek, ktery ochrafiuje. ufivatele pfed nahodilym poranéninm

kanylou, driet uzaviraci prvek, nebo dqplﬁkové podporovat

uchyceni uzaviraciho prvku na nasazovaci ¢&4sti, takie se tim

vytvoPbi drZadlo, které uchopi wuZivatel, kdyZ ptipravuje

zafizeni podle vyndlezu k pouZiti.

~
o

Daldi zv143t¥¢ vhodné provedeni zabizeni podle vynadlezu
zahrnuje prvni valec umistény uvniti ©plasté a druhy valec
obepinajici prvni valec, pticemZ prvni a druhy valec jsou
axidalné posuvné relativné % plasti. Uvnit? prvniho valce je
vytvofena vnit#ni ¢ast k uloZeni nadoby, zejména k uloZeni jiZ
popsané sklenéné baifky, zatimco uvnitf druhého vdlce je umistén
zésobnik spojehi s nadobou. PPitom jsou u tohoto provedeni
zatizeni podle vyndlezu prvni a druhy vdlec axidlné posuvné
mezi prvni polohou, ve které kanyla aretovana na nasazovaci
tésti prednivd pfes jiZ popsany ochranny prvek pfipadné vycniva
nad plagt zatfizeni a ve které se pfes kandl a k nému pfipojenou
kanylu vyprazdnil =zdsobnik, a druhou polohou, ve které je

kanvla aretovand na nasazovaci Casti zakryta ochrannym prvken

a ve které je zasobnik plnén jednotlivou davkou, a obracené.

Toto dfive popsané provedeni zafizeni podle vynalezu
dovoluje 2zvla3té jednodude parentickou aplikaci odpovidajici

jednotlivé davky ‘tekutého farmaceutického produktu. K tomu je




potfebné pouze, aby se prvni a druhf valec axilnim posuven
valcl relativné k plasti posunuly z prvni polohy, ve které je
zasobnik prazdny, do druhé polohy. Toto axidlni posunuti
zplisobuje, Ze se zasobnik naplni tekutinou =z mnéadoby. Po
umistdni pPisludné kanyly na nasazovaci &ast potom nastavé
axidalnim posunem obou vadled ve sméru na nasazovaci ¢&ast
zapichnuti kanyly do téla uﬁivatele & vypraznéni zésobniku a
tim parenticka aplikace jednotlivé diavky. PPfednostné jsou oba
valce vytvofeny tak, Ze Jjsou pFidavné jes$té relativné navzdjem
axiélné pbsuvné, takZe mezi vlastnim zapichnutim kanyly do téla
uZivatele a vyprazdnénim zasobniku vznika éasovéaprodleva a tim
se umoZfhuje ¢asové posunuta aplfkace tekutého framceutického

produktu.

Shora popsané axidlni posunuti obou valclh z prvni
polohy do druhé polohy a z druhé polohy do prvni polohy se miZe
v obou smérech provést ruéné. To v3ak znamena, Ze pii tomto
pfevedeni obou valch z druhé polohy do prvni polohy, zplisobenénm
uZivatelem, se musi samo ruéné vyvolat vniknuti kanyly do téla,
na c¢of Jje nékterymi uzivateli pohliZeno jako na krajné
neptijemnou a dastedné dokonce Jjako na nepfekonatelnou
pfekazku. Proto je navrZeno dai%i zvida§té vyhodné vytvofeni jii
popsaného provedeni zafizeni podle vynalezu, které spodiva
v tom, Ze prvni a druby vdlec Jjsou opatfeny pruZinou, pridemZ
v druhé poloze valci jéou cbé pruZiny napnuty a v ﬁrvni poloze

valcl jsou obé pruZiny uvolnény.

K zajisténi obou valcl v jejich druhé poloze vymezené
odpovidajicimi pruZinami mitZe byt u <zarizeni podle vynalezu
vytvofena pro kaZdy vadlec jedna zardZika. Uvoln&nim zarazky
ptifazené k druhému valci se potom druhy valec na zakladé sily
pruZiny ptirazené ke druhému valci pPfevede z druhé polohy do

prvni polohy, coZ szplisobuje, Ze kanyla aretovand na nasazovaci




¢asti nucené a bez vlivu uZivatele vnika do zvolené Gdsti téla.
Potom se uvoolni zarafka prifazena k prvnimu valei, &imZ se
prvni valec vlivem pruiiny prifazené k prvnimu vdlci axidlné
pohybuje ve sméru mna davkovaci oblast a tim se vyprazdifinje
zésobnik, takZe se parenticky podidvid odpovidajict jednotliva

divka tekutého farmaceutipkého produktu.

U dal§iho zvl4sté vhodného a uiivateli jednoduSe a bez
problémd uiivaného vytvofeni .dfive popsané podoby provedeni
zafizeni podlé vyﬁéleﬁu jsou oba vélce aretovidny pomoci jediné
zarazky ve druhé §oloze.-To znamena, iZe uZivatel musi uvolnit
k pfevedeni obou pisti zétiienych pruZinou a zajifténych ve

druhé poloze spoleénd do prvni polohy jen jedinou zaraiku, &imi

potom nastidva vpichnuti kanyly do téla a injektovani jednotlivé

davky.

Aby bylo w jiz popsaného provedeni za¥izeni podle
vynalezu docileno, Ze nejprve néstane vpichnuti kanyly‘do téla
a potom injektovani jednotlivé diavky, md 'zvl1astd vhodné dalsi
vytvofeni tohoto ©provedeni za#izeni podle vyndlezu pruZiny,
které maji navzdjem prizpisobené pruZinové charakteristiky.
Pritom pruZina pPFifazena druhému vadlci md strméjs8i pruZinovou
chrakteristiku neZ pru#ina, kterd je umisténa na prvnim valci,
takZe jiZ dPfive uvedend éasova prodleva mezi vpicﬁem kanyly a
pfipojenou injekci je zladénim pruZinovych charakteristik obou

pruZin nastavitelna v §irsi oblasti.

U dal%iho ptednostniho provedeni zafizeni podle
vynadlezu je uvnit? pla&té umistén jeden prvni valec a jeden
druh§ valec, obepinajici prvni vdlec, pificdemZ prvni a druhy
vilec jsou axidlné posuvné relativné k pladti. Uvnit# prvniho

valce je vytvofena oblast k uloZeni nddoby, zejména jiZ popsané



sklenéné bafky a uvnit¥ druhého vilce je zéasobnik spojeny
s nddobou, pfidemZ prvni valec a druhy vadlec je uloZen
relativné k pldsti axiilnéd posuvné z prvni polohy, ve které
kanyla =zajid%téna na nasazovaci casti preénivd pres ochranny
prvek, pFipadné plast a ve které je zdsobnik prazdny, do druhé
polohy, ve které Je kanyla aretovanid na nasazovaci asti
zakryta ochrannym prvkem, a obrécensd. K naplﬂéni zasobniku je
prvni vdlec posuvny axidln& ddle ve sméru na nadobu relativné

ke druhé poloze druhého vélce do tieti polohy.

Jinymi slovy toto popsané zvlasts vihodné provedeni
zafizeni podle vynédlezu mé& na rozdil od JiZ popsanych provedeni
zafizeni, u nichZ mohou valce zaujimat jen prveni a druhoun

polohu, jesté tfeti polohu.

PF1  pouZiti szaFfizeni podle vynalezu se oba vilce
nejprve pPevedou 2 prvni polohy do druhé polohy, co? ma za
nasledek, Ze kanyla zaji&ténd na nasazovaci Chsti je zakryta
ochrannym prvkem. V této dob& neni jeSté zasobnik naplnén
Jednotlivou didvkou tekutého farmaceutického produktu. Néslednég
Se prvnl valec posune relativné vzhleden k druhému valci, ktery
z2Gstdvd v prvni poloze, axialné ve sméru Kk nadobé do treti
polohy, ¢&imZ se =zidsobnik plynule pfes spojovaci kandl plni
'z nadoby tekutym farmaceutickym produktem. P¥i tomto pfechodu
prvniho valce ze druhé polohy do tieti polohy je kandl, ktery
spojuje kanylu se zdsobnikem, vzduchot&sné uzavien JiZ popsanym
ventilem nebo rovnéi ji? popsanym uzaviracim prvkem. Tim sge
vytvari v zésobniku odpovidajici vakuum, které dopravuje nebo

zpisobuje proud tekutiny z nadoby do zasobniku.

Zafizeni s timto roz3ifenym pouZitim se potom uvede do

kontaktu se zvolenou zénou téla tim, Ze uZivatel pfevede druhy




valec 2z druhé polohy do prvni polohy, &imi se provede rudni
vpichnuti kanyly do 26ny téla. Potom pfevede wuzivatel prvni
vélec ze tPeti ©polohy do prvni polohy, ¢&imZ se vyvola
odpovidajici injekce jednotlivé dédvky tekutého farmaceutického

produktu ze zasobniku do téla.

Jak jiZ bylo wuvedeno, vznika pPFi takovémto pouziti
u nékterych uZivateld problém, Ze musi sami provést vpichnuti
kanyly do svého vlastniho té&la. Aby se tomu zabranilo, je
navrieno,daléi vytvofeni jiZ popsaného provedeni zafizeni podle
vyndlezu, které spodivd v tom, Ze kaidy vidlec, to znamend prvni
vilec a druhy védlec, je opatFen pruZinou, pricem? prvni pruZina
pfesouvd prvni védlec do t¥eti polohy a druhd pruZina pFesouvi

druhy valec do druhé polohy. Kromé& toho je prvni valec ve tietf

poloze zajistén zardZfkou a druhy valec ve druhé poloze druhou
zarédZtkou, piFic¢emZ toto zajiSténi vytvofené vhodnymi zarazkami

je rozebiratelné jedinym vypinacim tladitkem,

PFi pouZiti takovéhoto zaFizeni pFevadi uZivatel druhy
vilec proti sile odpovidajici druhé pruZiny do druhé pelohy,
pii¢em? takovéto axialni posunuti druhého valce se pfednostné
provede posuvnym prvkem vytvofenym vné na plasti. Soudasné se
¢innosti tohoto posuvného prvku posune prvni vdlec proti sile
pruZiny do své druhé polohy, pficemiZ druhd zaraika zajigtuje
druhy vdlec v druhé poloze. PFi dal3i €innosti posuvného prvku
se prvni vdlec axidlné vzhledem k druhému vidlci posune proti
sile pfisludné prvni pruZiny z druhé polohy do tfeti polohy

"a v treti poloze se zajisti prvni zardikou.

Pfi pouziti spoleéného vypinaciho tladitka nastane na
zakladé sily prvni a druhé pruZiny axialni posunuti obou valcid

z treti polohy u prvniho vdlce, pFipadnd druhé polohy u druhého



vilce, do prvni polohy, &imi nastane bez viivu uZivatele nucené
vniknuti kanyly do téla a injekce jednotlivé davky ze

zasobniku.

Dal%i prednostni vytvofeni JjiZ popsaného provedeni
spotiva v tom, Ze ¢innosti spoleéného vypinaciho tlacitka se
rozpoji nejprve druha zardika, kterd zaji&fuje druhy vdlec ve
druhé poloze, teprve potom s tasovym zpoZdénim se rozpoji prvni

zaréika, kterd zaji&fuje prvni vdlec v jeho t¥feti poloze.

Diive popsané zatfizeni podle vyndlezu se zvla¥té uiiva
ve vptedu uvedené prodejni jednotce, piridem# viak miZe byt

obchodovano samo zaFizeni podle vyndlezu bez prodejni jednotky.

Dile se predlofeny vyndlez tyké doplnitelné jednotky
pro poufiti ve vpfedu popsané prodejni jednotce podle vynélezu

nebo u ji# uvedeného zafizeni podle vynalezu.

Pfitom doplnitelnad jednotka podle vynalezu zahrnuje
alespoit jednu kanylu a alespoh jednu nadobu naplnénou tekutym
farmaceutickym produktem, kterd je pouZitelna ve vptedu
popsaném zaFizeni ©podle vyndlezu a 1lze Jji pomoci tohoto

zafizeni vyprazdnit v jednotlivych davkach.

' Doplnitelna jednotka podle vyndlezu md rozhodujici
vihodu, %e je svymi konstrukénimi znaky idealn& pFizplsobena
jiz popsané prodejni jednotce, JjakoZ také zarizeni podle
vynadlezu, takie uZivatel vpfedu popsané prodejni jednotky podle
vyndlezu nebo vpfedu uvedeného zatrizeni podle vynalezu milZe

pouifit doplnitelnoun jednotku podle vynadlezu, kdyi je




z lékabského hlediska pot¥ebna delSi parentickd aplikace
tekutého farmaceutického produktu a v désledku pravidelného
uiividni je nadoba napln&nid tekutym farmaceutickym produktem
a umisténd ve vpfedu popsané prodejni jednotce podle vyndlezu

vyprazdéna.

Prvni provedeni doplnitelné jednotky podle vynédlezu
spoc¢iva v tom, Ze doplnitelnd jednotka je opattfena demontadznim
prvkem k odstranéni vyprazdnéné hédoby ze zaFizeni ©podle
vyndlezu k vydani stanoveného mnoZstvi tekutiny v jednotliv§ch
davkach. Demontdini prvek je vytvofen v zdvislosti na provedeni

viritfni ¢asti k uloZeni nddoby naplnéné tekutym farmaceutickym

produktem, vytvofené wuvnit¥ pla$té =zafizeni podle vyndlezu,

_priicemZ ‘demontdZni prvek pPednostné md rukojet k uchopeni

derontdfniho prvku uZivatelem a zajistovaci ¢ast k tvarovému

a silovému zajisténi prdazdné nadoby.

Jak jiZ bylo dfive popsano u prodejni jednotky podle
vynalezu, spolivd provedeni doplnitelné jednotky podle vyndlezu
v tom, Ze doplnitelnd jednotka ma po¢et aplikovatelnych
jednotliv?ch didvek farmaceutického produktu odpovidajici poé&tu
kanyl. Tim je wuZivatel schopen po kaZdé parentické aplikaci
tekutého farmaceutického produktu nahradit pouZitou kanylu
vhodné sterilné zabalenou kanylou, éimZ se zvla&té bezpeénd
zabrafiuje nebezpei infekce. PrPednostné& maji kanyly umist&né
v dopluitelné jednotce takovou konstrukci, pficéem? vlastni
Jehla je chranéna pevnym obalem =z plastické hmoty, pridem?

tento pevny obal z plastické hmoty jednak zabezpeluje sterilitu

jehly a “jednak <szabranuje, Ze se wuZivatel mimovolné pichne
o jehlu. Takovéto provedeni doplnitelné jednotky zejména
obsahuje deset dfive popsanych kanyl, ptidem? potom néadoba
~umisténa v doplnitelné jednotce a naplnéna tekutym

farmaceutickym produktem umoZfiuje deset jednotlivych déavek



parenticky aplikovatelnych produktid.

K dal8imu ulehdeni pouZivani doplnitelné jednotky
uiivatelem pFfi parentické aplikaci. tekutého farmaceutického
produktu je navrieno dalgi vﬁhodné provedeni, které spodiva
v tom, Ze v doplnitelné jednotce jsou umistény tampony, Jjejichi
‘potet odpovidd poltu kanyl, pfifemf tyto tampony Jjsou napudtény
desinfekénin prostfedkem, napFiklad alkoholem, jako je ethanol
nebo propanol. K zabrédnéni neZadanému odpafeni desifekéniho
prostfgdku jsou- tyto tahponj napuéténé desifekénim prostfedkenm
jednotliﬁé zabaleny ‘v odpovidajici £61ii, pfednosfné ve folii
z plastické hmoty, zejména v uzaviratelné fé6lii, takie uZivatel
pFed parentickou aplikaci farmaceutického produktu nejprve;- -

vyjme tampon 2z obalu a desinfikuje jim stanovené misto injekce.

1

U jiného provedeni doplnitelné jednotky podle vyndlezu o

mé doplhitelné jednotka dopliikové jeSté oblast,'ktefé slouiZi #

T

k odloZeni pouZitych kanyl a/nebo pouZitych tamponﬁ. Pritom je-
tato oblast k odloZeni pouZity¥ch kanyl, pFipadné& tampond
pfednostnéd vytvoFena tak, Ze tyto pouZzité kanyly, pEipadnd

tampony nemohou 2z doplnitelné jednotky pfi jejim pouZiti

vypadnout, nebot tato oblast je vytvofena jako separdtné .
uzaviratelnd. JestliZe je tato  oblast vytvofena jako
oddélitelna od doplnitelné jednotky, napiiklad jako

wgaviratelny box, tak se mohou pouZité kanyly a eventudlné
tampony, pokud je to potfeba nebo pokud je to vyZadovano
pravnimi pfedpisy, odebrat separdatné.

Zasadné muZe byt v doplinitelné jednotce podle vyndlezu
umisténa kaidd néadoba, ktera obsahuje nasobek jednotlivych
divek tekutého farmaceutického produktu, pokud je zajisténo, Ze

je tato nadoba vytvofena tak, Ze ji lze vloZit do jednotky a



pomoci jednotky vyprdznit na jednotlivé davky. Zv14a3té& je viak
vhodné, kdyzZ je tekuty farmaceuticky produkt parentick&
aplikovany uZivatelem do jednotlivych davek naplnén do védlicové
sklenéné bafiky, pricemZ takovidto sklen®nd banka obsahuje mezi
1,5 ml a 8 ml, pifednostné mezi 2 ml a 6 ml tekutéhb

farmaceutického produktu.

Dal8&8i v§hodné vytvofeni jiZ popsané sklenéné bafiky
spoliva v tom, Ze v plnici jednotce je umisténa takovd sklenéna
bafika, kterd je na paté wuzaviena propichovaci membrédnou a na
hlavé zatkou, prilemZ zatka je vytvofena tak, Eé je axidlné
uvnitf sklenéné bafiky s klesajici hladinon tekutiny posuvnd ve

sméru na propichovaci membrdnu. Toto zvlastni provedeni

. __sklenéné . baiky mé&_ vyhodu, Ze pata zatky je v bezprostiedni

blizkosti hladiny tekutiny nebo je s ni dokonce v kontaktu,
takZe pri sniZujici se hladiné tekutiny v disledku opakovanych
odbért jednotlivych davek nevznikd nad tekutinou vzduchovy

pol8taf. To pFispivd jednak k tomu, Ze nedochdzi k neZadan¥m

oxidaénim zménadm tekutého férmaceutického produktu, zatimco se
timto speciadlnim vytvofenim zAtky GCinn® zabrafiuje vytvofreni
vakua ve sklenéné baiikce na zdkladé klesajiciho mnoZstvi
tekutiny ve sklenéné baifice, ptidemZ toto vakuum negativné
plsobi na pFesnost mnoZstvi tekutiny odebiraného v jednotliv§ch

davkach,

Pro rzabezpeleni u jiZ popsaného provedeni sklenéné
bafiky, ktera je opatfena shora popsanou zatkou axialné posuvnou
ve sméru na propichovaci membrianu, Ze je mezi zatkou a vnitini
sténou sklen&né banky zajiSténa potfebnd tésnost, je vytvofeno
dal&{ provedeni plnici jednotky podle vynialezu, které spodiva
v tom, fe zatka md na svém plasti alespoih jeden, prfednostné dva
aZ pét radidlné ven vystupujicich kotoulovitych éasti. Tyto

kotoucovité ¢casti pFitom jJjsou pFi vloZeni zdtky do sklenéné



bafiky deformovatelné za .vytvofeni tésnici plochy pFilehajici
kapalinot&sné a vzduchotésn& na vnit¥ni plochu pla§té sklenéné
bafiky. Pfednostnéd se vné vyénivajici kotoulovitad cCast dimensuje
tak, Ze koncovd oblast kotouSovitfch &ésti je vlivem axidlniho
zasunuti zatky do sklenéné baﬁky elasticky deformovina proti
sméru zasunuti za vzniku pFislu&né dimenzované tésnici plochy.
Ve vztahu k materiélﬁ, ze kterého Je zatka zhotovena, je
stanoveno, Ze se bfednostné voli elasticky chemicky rezistentni
plastickd hmota mebo pry%, prfidemZ se jako zvlasté vhodny jevi

halogenbutylkauduk.

Reprodukovatelnost popsanych vyhod je zajiSténa
zejména, kdyZ je uvedend zatka axié&lné posuvnéd uvnitr sklen&né

baiiky _silou menii ne? 10 N, pfednostnd silou mezi 4 N a 8 N. .

Zasadné gse mohou ufivatelem pomoci doplnitelné

jednotky podle vyndlezu ve spojeni se zafizenim podle vynadlezu

nebo prodejni jednotkou podle vyndlezu parenticky aplikovat,

vechny pfi'skladovéqi stabilni tekuté farmaceutické produkty.
Pritom vyraz tekuté farmaceutické produkty zahrnuje vSechny
takové produkty, které jsou jako produkt éami tekuté nebo
z nich? lze ziskat stabilni roztoky, stabilni disperze nebo
stabilni emulze v organickych nebo anorganickych, psychologicky
nezavadnych tekutindch. PFednostné obsahuji'popsané nadoby nebo
popsané, prednostné pouZivané sklenéné bafky vodny roztok
heparinu, =zejména. vodny roztok nizkomolekuldrniho heparinu,
zv145t& vodny roztok enoxaparinu sodiku. Takovdto doplnitelna
jednotka- se potom pouZiva takovimi uiivateli} v nichZz je na
zakladé chbrobopisu z medicinského hlediska nutny dloubodoby,
aviak ka?dodenni pfijem heparinu v konétantnich jednotlivych
davkidch, naptiklad po propusténi pacient® =z nemocnice pfi
nebezpeci trombozy. Dalsi pfednostni pouZziti doplnitelné

jednotky podle vynidlezu spoéiva v pravidelné parenticke



aplikaci stanoveného konstantniho mnoZstvi rlistového hormonu,
pfidem? pro tento pFipad pouZiti je nadoba, pfednostné popsana
sklenénd batika, naplnéna roztokem ristového hormonu, prednostné

vodnym roztokem rlistového hormonu.

Prehled oBrézkﬁ na‘vékréSECh

Prodejni jednotka podle vynalezu, zarizeni podle
vyndlezu a doplnitelnéd Jjednotka podle vynilezu Jjsou bliZe
objasn&ny pomoci pfiklédﬁ'pppvedeni ve spojeni s vykresy. Na

vy

vikresech znadzortnuje:

obr. 1 pohled v perspektivé na provedeni prodejni jednotky,

obr. 2 perspektivni schématické zobrazeni zafizeni k odbéru
stanoveného - mnoZstvi tekutiny v jednotlivych

davkach,

obr. 3 zafizeni k odbéru podle obr. 2 v rozebraném stavu, °*

obr. 4 " zvétSeny schématicky pohled na wuzaviraci prvek v
Fezu,

obr. 5 axiédlné& posuvny valec v Fezu v rozebraném stavu,

obr. 6 pohled na prvni provedeni =zafizeni podle vynalezu v
fezu s vyprazdnénym zasobnikenm,
obr. T . pohled na prvni provedeni zakizeni podle obr. 6 s
" naplnénym zdsobnikem,
obr. 8 zvétieny schématicky pohled na zpétny ventil v Fezu,

obr. 9 pohled na druhé provedeni zafizeni podle vyndlezu v



fezu s vyprazdnénym zdsobnikem a

obr. 10 pohled v perspektive na provedeni doplnitelné

jednotky.

Ptriklady provedeni vyndlezu

Na obr. 1 ai 10 jsou tytéi ¢E&sti popsény tymii

vetahovymi znackami.

Prodejni jednotka 1 zobrazend na obr. 1 zahrnuje
zafizeni 3 pro odbér stanoveného mnofstvi tekutého..

farmaceutického produktu v jednotlivych dévkach, kanyly 2,

které jsou opatfeny pro sterilni ulofeni odpovidajici ochranouwi
45 kanyly, kterd je rovnéi patrna na obr. 3, sklenénou bafku
8, kterd slouii jako nadoba naplnénid tekutym farmaceutickym

1 tampony 5,

produktem. Dale Jsou uvnit?# prodejni jednotky
napusténé desinfekénim prostfedkem v podtu odpovidajicim poltusy,

ganyl 2. Prodejni jednotka 1 ma rovn&% oblast 6 k umisténi

Z
pouiifﬁch kanyl 2, pfidemZ tato oblast 6 k umisténi pouiitych
kanyl 2 je u provedeni zobrazeného na obr. 1 wuzaviena
neznazornénym vikem. Tato oblast § k umisténi pouZitych kanyl
2 je na prodejni jednotce 1 unisténa rozebiratelné, takie po
umisténi vSech pouZitych kanyl 2 se nliZe tato oblast 6
k umisténi pouZitych kanyl 2 odd&lit, pokud je to pFfedepséno
nebo poZadovdno pravnim pfedpisem. V prodejni jednotce 1 Je
obsaZeno obvykle deset kynyl 2, takZe ve sklenéné baice 8 je
obsaZena tekutina v _mnoéstvi pro deset jednotlivych davek.
Mnoistvi'tekutiny obsafenéd v kaizdé jednotlivé davce kolisd meszl
0,1 ml a 1t ml, takZe Jje v navaznosti na to ve sklenéné baiice
8 obsaZeno mezi 1 ml a 10 ml tekutého farmaceutického preduktu.
K zabranéni vypateni desifekéniho prostfedku z tamponu 5 je

ka’dy¥ tampon 5 samostatné, vzduchotésné a kapalinotésné zabalen




w

ve vhodné plastické hmots. Prodejni jednotka 1 je uzaviena
nezndzornénym vikem, nebo je umisténa, pFipadn& sterilng,

véetné popsanych dild do obvyklého obalu 2z plastické hmoty.

Zarizeni 3 pro odbér stanovenéhq mnoZstvi tekutého
farmaceutického produktu, detailnd znézornéné na obr. 2, ma
ochranny prvek 22, pfidem? tento ochranny prvek 22 sestava
z vnéjsiho valce 22a a soustfedné k nému usporaddaného vnittniho
véice 22b, které jsou zhotoveny 3 transparentni plastické hmoty

a kryji kanylu 2 aretovanou na zafizeni 3, jak je to napifiklad

i
-patrné na obr. 3. Dile mé& zaFizeni 3 plast 4, pFicem? na plasti

4 jsou umistény horni drZadlo 33, okénko 34 prizoru, po&itadlo

35, druhé ~driadlo 33a, kryt 36 umistény na plagti 4

uchycen a veden v odpovidajici drafce, a zahloubeni 40Q.

U zatfizeni 3 zobrazeného na obr. 2 Je dadle na plasti 4
uchycen uzaviraci prvek 18, kter§ je jedt& detailné objasnén ve
spojeni s obr, 4. Proto miiZe uZivatel begz obtiZi uchopit
zafizeni 3 na drZadlech 33 a 332 a rovnéZ na uzaviracin prvku
18, Uvedensé poéitadlo 35 slouzi k poéitani jednotlivych davek
tekutého farmaceutického produktu vydanych zafizenim 3, zatimco
okénko 34 prlzoru vytvofend v plasdti 4 umoifiuje kontrolu stavu
tekutiny ve sklenéné bafice 8, pokud'je umisténa v zaFizeni 3,
pricemZ k wuloZeni sklenéné baiky 8 se snimé kryt 36, jak Jje

zndzornéno na obr. 3.

Na obr. 3 je schématicky zobrazeno vloZeni sklenéné
batiky 8 do zaFizeni 3, umisténi uzaviraciho prvku 18 a rovnéi
umisténi kanyly 2. Pro zavedeni sklenéné baﬁky 8 se nejprve
odstrani kryt 36, &imZ se uvolni vnit#éni cast 41 plastd 4 pro

nddobu naplnénou tekutynm farmaceutickym produktem. Potonm Je do




vnitFni Cdsti 41 zavedena sklenénd baiika 8, pfisludny otvor se
opét uzavie krytem 36. Na své paté ma kryt 36 axidlné vytvofen¥y
podélny Cep 42, kter§y je ukonden koncovou &asti 42a. Podélny
¢ep 42 a koncova &ast 42a jsou pomoci krytu 36 axidlné posuvné.
Koncovd Cast 42a je v zdhéru se zahloubenim vytvorenym v zatce
10, ¢imZ 1lze vyvolat axidlni silu sméfujici doldl na sklen&noun
bafiku §,'jakmile Je sklenénd baika 8 umisténa ve vnitini casti
41 a na otvor se nadroubuje kryt 36 nebo 'se zajisti pomoci
ba jonetového wuzdv&ru. U jiného neznazornéného piednostniho
provedeni jsou podélny &ep 42 a koncova Cast 42a axialns
pdsuvhé relativngé vzhledeﬁ ke krytu 36 ve sméru Sipky b1, takZe
. po nasazeni krytu 36 na pléast 4 se mife rucné provést nezavisle
na typu wupevnéni krytu 36 axidlni posunuti podélného ¢&epu 42
a koncové &asti 42a. Té se dosahne tim, Ze pPfi nasazenén kry{uy

36 uZivatel plisobi silou na &ist podélného &epu 42 vyénivajici -

ven néd_kryt 36. Na paté je sklendna bafika 8 naplnénid tekutym.
farmacutickjm produktem ukondena propichovaci membranou 9,
ktera je uchycena obvyklym zphsobem lemovanim ve spojeni.
5 kovovym pasken 44. Na nasagzovaci ¢dsti 21 znazornéné
napfiklad na obr. 7 je fixovédna pomoci pfisluéného;zévitu bud
kanyla 2 nebo uzaviraci prvek 18, jak jsou ob& tyto moZnosti

zndzornény na obr. 3. Piiton je kanyla 2 opatfena ochranou 45

an

L

1y 2, pomoci které miile ufivatel manipulovat kanylou 2,

se pFfitom ochrana 45 kanyly 2 poikodi. Ochrana 45 kanyly

(S~

ni

o]

2 Jje upnuta na patici 2 kanyly 2 a fixovana na patici 28

pomoci zavitu.

Valcovy wuzaviraci prvek 18, patrny na obr. 4, na
tégnéni 18a, které je v zdbdru s idstim 19a kandlu 19, patrnynm
na obr. 5, a ktery¥m je, jakmile je wuzaviraci prvek 18 fixovam
pfisluSnym zdvitem 18b na tdsti 19a kandlu 19, kapalinotésnsg
a plynotésné uzavieno na nasazovaci &asti 21. Didle ma& uzaviraci
prvek 18 drdzku 18c k wulofeni stény vnittniho valce 22b

ochranného prvku 22.




V rozebraném stavu schématicky znizornéném na obr. 5
jsou znézornény podstatné vnitfni &4sti zatizeni 3. Patfi k nin
vnit#ni prvni vidlec 23 a vnéj8i druhy vdlec 24, pricemsz druhy
valec 24 je na svém konci zakonden nasazovaci ¢asti 21, na
kterou lze wuchytit kanylu 2 nebo uwzaviraci prvek 18. Na této
Casti plaste 4, ze kterého Je na obr. 5 znézornéna Jjen dast, je
rozebiratelné wupevnén ochranny prvek 22. Prvni valec 23 je
opatfen prvni pruZinou 25 a druhy valec 24 je opatien druhou
pruZinou 26, pFiéemZ prvni pruzina. 25 je umist&na mezi horni
t 23a prvniho vdlce 23 a prstenec 46 upevnén¥ na druhén

s
dlci 24, =zatimco druhé pruiina 26 se opird o spodni uloZeni

v
- 24a ne druhém valci 24 a o horni uloZeni 23b na pl&sti 4. Prvni

vdlec 23 a posuvny prvek 38 jsou vytvoFfeny v jednom kuse.

Ddle mad prvni valec 23 dno 23c, které je opatfeno na

paté vystupkem 23d. S8 timto vystupkem 23d Jje spojen drik 47

(%]

pistu 16, takZe pist 16 je uchycen na prvnim valci 2

|

a pohybuje se s nim. Uvnitt diiku 47 pistu 16 je vyivofen
spojovaci kanal 14, pridemy je tento spojovaci kanal 14

vytvoren také ve dnu 23¢c a vystupku 23d prvniho vilce 23 a tsti
do duté jehly 48§,

JestliZe se sklenéna bafika 8 naplnénid tekutym
farmaceutickym produktem vloZi do voitfniho prostoru vniténi
¢adsti 41 pro uloZeni nadoby, vytvoteném v prvnim valci 23
a pritom na sklenénou baiku § plisobi pomoci zdtky 10
a podélného Cepu 42, pfipadné koncové ¢adsti 42a tlak ve sméru
k nasazovaci &4sti 21, tak duta jehla 48 propichne propichovaci
membranu 9 sklendné baiky 8, takie je spojovaci kanal 14
pripojen k obsahu sklenéné baiiky 8., PrFitom je spojovaci kanal
14 v oblasti spojeni dfiku ii s vystupkem 23d prvniho valce 23
opatfen zpétnym ventilem 15, pficenmz tento zp&€tny ventil 15 je

ve zvétSeném méfitku zobrazen na obr. 8.




Tento zpé&tny wventil 15 md podle obr. 8 kotoucdovitou
kruhovou té&snici membranu 49, kterd je uloZena v radidlninm
uloZeni 50 vytvofeném na v¥stupku 23d. Pod tésnici membrdnou 49
Je vytvofeno roz8ifujici se tusti 1l4a spojovaciho kandlu 14 pro
proudici tekutinu. PFi proudéni tekutiny ve sm&ru Sipky 51, jak
Jje tieba pfi plnéni- zdsobniku 13 ve spojovacinm kandlu. 14, je
tésnici membrdna 49 nadzdviZena z radialniho wuloZeni 50 a
nebrdni pritoku tekutiny. Pohyb tésnici membriany 49 je pritonm
omezen ¢tyfmi hvézdicové umisténymi mistky 52, takie je
zabranéno, #e téénici membrdna 49 uzavie roz§ifujici se dsti

l4a spojovaciho kandlu 14. PFi " sméru proﬁdéni tekutiny proti

~8ipce 51 se tésnici membrédna 49 prevede do polohy, ve které je

tésné ulofena na radidlni ulodeni 50, takZe je gabranéno

<

proudéni tekutiny proti sméru &ipky 51, aniz pfitom vznika

nebezpedi se, Ze se tésnici membréna 49 pfilepi.

Na obr. 6 a 7 jsou tdZ provedeni zafFigzeni 3 podle

vyndlezu, avSak v rozdilnfch pracovnich polohdch. Obr. §

zobrazuje czaFizeni 3 ve stavu, ve kterénm je iésobnik:1§
vyprdzdnény, pFiéemZ v tomto stavu byla parenticky aplikovana
Jednotlivd dévka tekutého Ffarmaceutického produktu a v tomto
stavu ho shleda uZivatel pred p?ipravou pro néasledujici
jednotlivou ddvku. Na obr. 7 je zisobnik 13 naplnén jednotlivou
divkou tekutého farmaceutického produktu privedeného pres
spojovaci kandl 14 ze sklen&né bafiky 8. Dale je v pracovnim
stavu zndzornéném na obr. 7 na nasazovaci (¢dsti 21 upevnéna
kanyla 2, takZe obr. 7 zobrazuje zafizent 3 v.pracovnim stavu,
v jakém je bezprostiedné pfed parentickou aplikaci jednotlivé

davky tekutého farmaceutického produktu usivatelem.

Dily JjiZ popsané a zobrazend na obr. 5 Jjsou rovnés

zcobrazeny na obr. 6 a 7 se stejnymi vztahovymi znackami.
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Na prvnim vdlci 23 je ve vnitini &4sti 41 umisténa
sklenénd bafika 8, zatimco druhy vdlec 24 je tvofen, jak je také

patrné na obr. 5, ve své spodni oblasti 24c zisobnikem 13.

KdyZ se vychdzi z pracovni pblohy zobrazené na obr,
6, ve které je uzaviraci prvek 18 umistén na nasazovaci &ésti
21 a uzaviraci prvek 18 uzavird asti 19a kandlu 19, ktery
spojuje zasobnik 13 s idstim 18a kanélu 19, jsou prvni védlec 23
a druhy vdlec 24 spoleéné axidlnim posunutim obou vilci 23, 24

proti Sipce 51 a relativné k plasti 4 z nezobrazené prvni

- polohy, ve které je prvni prufina 25 uvolnéna a ve které druhy

vilec 24 doseda pomoci osazeni 24b, které je zobrazeno na obr.
9, na ¢ast 53 plagté 4, uvedeny do druhé polohy, jdk je

zobragzeno na obr. 6. V této druhé poloze je prvni pruZina 25

a

uvolnéna v prvni poloze obou valclh 23, 24 napinana, pricdem®

en
zaji%téni této druhé polohy je provedeno druhou zaraikou 27,

kterd je v z&b&ru s osazenim 24b.

Toto axidlni spoledné posunuti obou valeli 23 a 24 se
provadi ruénim ovléddanim vn& na pld&ti 4 umist&ného posuvného
prvku 38, pricemZ tento axidlné posuvny prvek 38 je veden ve

vodici drédZce 39 vytvofené v plasti 4 a patrné na obr. 3.

Pro naplné&ni vyprazdnéného zdsobniku 13 v féto druhé
poloze jednotlivou ddvkou tekutého farmaceutického produktu ze
sklenéné bafky 8 wumisténé uvnit?¥ prvriho vdlce 23 se prvni
valec 23 posune protd éipce 81 a relativné vzhledem k plasti
4 a drﬁhému vidleci 24, ktery z0stdvd v druhé poloze, pomoci
posuvného prvku 38 proti sile druhé pruZiny 26 do tfeti polohy,

pfifemiZ tato tfeti opoloha, ktera je zobrazena na obr. i, je

axiélné posunuta proti &ipce 51,




V této tfeti poloze je prvni vilec 23 zajidtén prvni

zardZkou 28, ktera je patrnéd na obr. 7.

Za podminky, Ze uzaviraci prvek 18 na zaklads
plynotésného a kapalinotésného utésnéni Gsti 19a kanalu 19
zabrafiuje provzdu¥ndni zasobniku 13 pPes kanil 19, se vytvari
v zédsobniku 13 pFi axidlnim posunuti prvniho valce 23 z druhé
polohy do treti polohy vakuum. To souvisi s tim, Ze soudasné
s posunutim prvniho valce 23 se axialné proti sméru Sipky 51

posune pist 16 upevnény na ném pomoci dfiku 47, Toto vakuum

vznikajici v z&sobniku 13 zplisobuje, Ze se ze sklenéné bafiky

8 zcela naplni zasobnik 13 exaktné jednotlivou didvkou tekutého
farmaceutického produktu pres spojovaci kanal 14 a 2p&tny
23

ventil 15 umistény na vystupku 23d prvniho vilce

a—zné&rornény—na—obr——8—v—oteviens poloze.

Toto axidlni posunuti prvniho vidlce - 23 vzhledem k
pladti 4 a k druhému valci 24 z druhe polohy do treti polohy je
unoZnéno tim, Ze ve sténé druhého vdlce 24 je vytvofena vodici
drdZka 39, ve které je uloZen posuvny prvek 38, ktery je

vytvofen v jednom kuse s prvnim vdlcem 23,

Uzaviraci prvek 18 se vyméni za kanylu 2, pPidemZ? se
kanyla 2 uchopi uZivatelem za ochranu 45 kanyly 2 a kanyla 2 se
na3roubuje na nasazovaci &ast 21. Potom se uZivatelem odstrani
ochrana 45 kanyly 2 a zafrizeni Je pripraveno k aplikaci

jednotlivych davek tekutého farmaceutického produktu.

w

Za timto 1ddelem zvoli ufivatel P luSnou G4st svého

is
la a pfenese spodni &ist vnit¥niho vdlce 22b ochrannpého prvku

te
22 na tuto &ist téla. Ovlidanin vypinaciho tladitka 37 se

.




posune druhd zardZka 27 proti sile pruZiny 27a ve sméru druhé
sSipky 54, takZe se prvn{ valec 23 spolu s druhym valcem 24
posunou plisobenim druhé pruZiny 26 ve smdru Sipky 51 axidlng
vezhledem k plasti 4. To vede k tomu, Ze Spidka kanyly 2 vnikne
do . cdsti té&la zvolené uiivatelen. Vycnélek 27b vytvofeny na
druhé zardice 27 vstupuje b&hem samotného axiidlniho posunuti
obou védlclh 23 a 24 do zadbéru s dalSim vyénélkem 28a vytvobfenym
na prvni zardZce 28, coZ vede k tomu, Je se prvni zardika 28
posune rovnézZ ve sméru druhé Sipky 54 proti sile v ni umisté&né
dalsi prdiiny 28b. Tim se prvni valec 23 uvolni ze své tfeti

polohy, ‘takZe se rovn&Z pidsobenim prvni pruZiny. 25 axialné

- posune ve sméru druhé 3ipky Qi:rTo‘opét vede k tomh. Ze se pist

16 spojeny pFes dirik 47 s prvnim vdlcem 23 posune axidlné ve
sméru Sipky 51 a tim se injektuje pfes kanylu 2 jednotliva

davka tekutého farmaceutického produktu nachdzejici se v

Y

zdsobniku 13 do pfisluiné 3asti t&la. Axialni pohyb prvniho
vilce 23 se ukon&i na osazeni 24b druhého vilce 24 a axialni

pohyb druhého vidlce 24 se ukonéi na éasti- 53 plaste 4,

Po provedené parentické aplikaci vytahne uZivatel

pomoci zafizeni 3 kanylu 2 z téla, nasadi{ na kanylu 2 ochranu
4

45 kanyly Z, vySroubuje kanylu 2 % mnasazovaci &asti 21
& nasdroubuje na nasazovaci ¢&ast 21 wzaviraci prvek 18.
Nezdvisle od ly pfitom vyvolanéd uiivatelem zlstava prvni

si
23 4 v prvni poloze, respektive se oba vilce

a druhy valec

23, 24 pfevedou do polchy zndzornéné na obr. 2. -

Druhé  provedeni zatizeni 3 podle vyndlezu je
znézorného na obr. 9 v pracovni poloze, ve které je zdsobnik
13 qaplnén Jednotlivou diavkou tekutého farmaceutického
produktu. Tim se naléza provedeni znizornéné na obr. 9 ve stavu
pfipraveném k aplikaci, to znamena ve stavuy bezprostifedné pted

injekci. Na rozdil od provedeni dpFive popasného pomoci obr.




ey

6 a 7 jsou u provedeni zobrazeného na obr. 9 oba valce 23 a 24
axidlné posuvné ve sméru &ipky 51 a obracené jen mezi
neznidzornénou prvni polohou, ve které oprvni valec 23 doseda ma
osazeni 24b a2 osazeni 24b doseda na 8ast 53 plasté 4 a ve ktereé
Je zasobnika 13 vyprdzdnén, a druhou polohou, ktera je
zndzornéna na obr. 9 a ve které je zasobnik 13 naplnén
jednotlivou didvkou. Dile je u provedeni znizornéného na obr.
9 vytvoifena jen jedna zardika 29, ktera zajistuje polohu prvni
valec 23 a druhf vdlec 24 ve druhé poloze a je uvolfovana

vypinacim tlacditkem 37.

Pro umoZnéni u provedeni zafizeni 3 zndzornéného na
obr. 9 <casové prodlevy mezi vpichovanim kanyly 2 do té&la

uzivatele a teprve potom nédslednym vyprazdiiovanin zdsobniku 13

.

*

a tim vlastni parentickou aplikaci jednotlivé davky tekutého

farmaceutického produktu jsou charakteristiky prvni pruZiny 25

a druhé pruziny 26 navzajem pitizplsobeny tak, Ze
charakteristika druhé pruziny . 26  je strméjsi  ned

charakteristika prvni pruZiny 25. Ovladaninm vypinaciho tlaéiika
37 se posouva zardaika 29 proti sile Jiné pruiiny 2%a ve sméru
druhé 8ipky 54, takZe se zardazka 29 uvolni a tim se spoledné
prvni vaiec 23 a druhy valec 24 ~posunou ve sméru Sipky 51
axialng vzhleden k plasti 4. Na zakladé strmé jii
charakteristiky druhé pruZiny 26 je pfi axiélnim.posunu druhy
valec 24 vzhledem k prvnimu vilci 23; JehoZ prvni pruZina 25 mé
plo88i charakteristiku, rychlej8i a pFedebéhne prvai valec 23,
takZe kanyla 2 nejprve vnikne do téla a teprve potom prvni
vilec 23 a tim také opist 16 spojeny pres dFik 47 s prvnim
valcem 23 prevede jednotlivou ddvku tekutého farmaceutického

prostfedku ze ziasobniku 13 do téla uzivatele,

K zabezpefeni u shora popsaného provedeni zarizeni

podle vyndlezu bezezbytkového ¢ vyprazdnéni zasobniku 13 =ma
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zasobnik 13, jak je patrno na obr. 9, valcovou &ast 13b a k ni
piipojeny kuzelovy konec 13a, pificem? vytokova strana

kuZelového konce 13a iisti do kandlu 19, jak je rovnd% nejlépe
patrné na obr. 9. Proto m& pist 16 axialné posuvny v zasohbniku
13 vdlcovou &ast a kuZelovou &4st 16a sméfujici ke kandlu 19,
piidem? tato kuZelovd &ast pistu 16 je vytvofena z vhodné
vytvarované trubky, kterd obepind vytokovou stranu spojovaciho
kanalu 14. Na strané paty je tato trubka uzaviena a mid na své
kuielové plose v¥stupni otvor, takie tekutina pFivedena
sﬁojovacim kandlem 14 pokraduje timto vistupnim otvoren do

zdsobniku 13. PFi axialnim poklesu tohoto pistu 16 ve sméru

. Sipky 51 vytlaci kufelovd {&ast 16a pistu 16 tekutinu

nachazejici se v zésobniku 13 tim, Ze kuZelovd @&ast 16a pistu

16 pronikne do kuZelové asti zasobniku 13 a zcela ji vyplni.

RovnéZ je moZné vytvorit zasobnik 13, ktery shora

popsany a zejména na obr. 9 zndzornény kufelovy konec 13a nema

nebo ma kuZelovy konec 13a jen omezené axié&lni délky. Jin¥nmi

slovy wvalcovd &dst 13b zasobniku 13 dsti piimo do kanalu 19

nebo e valcova &ast 13b spojena s kandlen 19 pomoci vhodné

J S
zkraceného kuZelového konce 13a. Proto je pist 16 vytvoteny

v zasobniku 13 prizplsoben tvaru takovéhoto zésobniku 13,

o
(@]
or
£

pFifemZ bezvadnou funkeci zafizeni 3 tabezpeCuje té&sndni
umisténé na plasti pistu 16, pFednostné O-krouzek z gumového

elastického materialu.

U v8ech dfive znazorrnénjch a popsanych provedeni se
s rostoucim vyprazdiovdnim sklenéné baiky 8 na zakladé
sniéujidi. se hladiny tekutiny ve sklen&né batice 8 ve sméru
Sipky 51 axidlné posouvd v ni umisténd zdtka 10, Tim se
zabrafiuje, aby se ve sklenéné baifce 8 vytvorilo vakuum nebo se
nad hladinou tekutiny vytvoril plynovy polstdf. Dale je

k zajigtént bezezbytkového vypradzdnéni sklenéné barky 8, jak je




patrné na obr. 9, elni plocha 18a zdtky 10 vyduta, takZe pii

iplném poklesu tekutiny doseda na krk sklenéné bafiky 8.

V tomto stavu se mbZe zcela vypréazdnénd sklenéni bafika
8 vyjmout  ze -zaFizenf 3 pomoci demotdZniho prvku 101
zndzornéného na obr. 10. Za timto Géelem ma demontasni prvek
101 rukojet 102 pro uchopeni demonta#niho prvku 101 a aretovaci
¢4st, kterd mliZe byt pFi sejmutém krytu 36 v zdbéru, jak je

patrné na obr. 9, s vybrdnim 10b vytvofenym v zadtce 10.

Ddle zahrnuje doplnitelnd jednotka 100 zobrazena na
obr. 10 kanyly 2, které jsou, jak je patrné na obr. 3, opatfeny

ke sterilnimu uloZeni ochranou 45 kanyly 2, sklené&nou baiku 8,

ktera sliouzi jako naddoba naplnéné tekutym farmaceutickym
produktem. Déle jsou wuvnitf doplnitelné Jednotky 100 tampony
5 napus$téné desifekinim prostifedken poCtu, ktery odpovidad

v
poétu kanyl 2. Doplnitelnid jednotka ~ 100 rovndi ma oblast §

k umisténi pouZitych kanyl 2, pfiemZ je tato oblast

~

6
k umisténi poufitych kanyl 2 v provedeni zobrazeném na obr. 10
8
g

wzaviena na obr. 10 ~neznazornénym krytem. Tato oblast
‘ T

2 je na dopiniteiné jednotce 10
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umisténa rozebiratelnd, takie po wulcZeni vi8ech pouZitych kanvyl
2 se miiZe tato oblast 6 k umisténi pouzitych kanyl 2 oddé&lit,-
pokud to- pravni pfedpisy predepisuji nebb poZaduji.
V doplnitelné jednotce 100 je obvykle umisténo deset kanyl 2,
takZe v névaznosti na to je ve sklen&né baiice 8 obsaZeno
mnoZstvi tekutiny pro deset jednotlivich davek. Obvykle kolisa
mnozZstvi tekutiny obsaZené v jednotlivé dévce mezi 0,1 ml a 1
ml, takfe ve sklen&né bafice 8 je mezi 1 ml a 10 ml tekutého
faramaceutického produkftu. Pro zabranéni odpafeni desinfekéniho
prostfedku 2z tamponu 5 je kazdy tampon 5 separatné
a kapalinotésné a plynotésné =zabalen v odpovidajici félii

z plastické hmoty. Doplnitelna jednotka 100 Jje uzavitena




nezndzornénym krytem nebo je po uloZeni shora popsanych dild
umisténa v obvyklém obalu za plastické hmoty, prednostnég
sterilnim. V doplnitelné jednotce 100 je rovnéZ umistén shora

popsany demontdini prvek 101,

Pod opakované pouZivany¥m pojmen propichovaci membrana
9 se rozumi zvladté tésnici kotou¢ 2z gumového elastického
materidlu, ktery je na sklenéné bafice 8 wuchycen zepusténym
lemem, prednostnd kovovym zapuSténym lemem, jak je to zFetelnd

patrné na vykresech.
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PATENTOVE NAROKY

Prodejni jednotka pro parentickou aplikaci tekutého
faramceutického produktu uZivatelem, vyznadujici se tim, Ze
uvnitf prodejni jednotky (1) je umisténa alespoin jedna
kanyla {(2), = zarizeni (3) k didvkovani tekutého
farmaceutického produktu v jednotlivgch davkach, alespon
Jedna nddoba naplnéna tekutjm farmaceutickym produktem pro
vioZeni do zafizeni (3) a pro vyprazdnéni do Jednotlivych

davek pomoci zatfizeni (3).

Prodejni jednotka podle ndroku 1, vyznadujici se tiﬁ, ‘Ze

A

4

s

podet kanyl {(2) odpovid4d podtu Jednotlivych_davek.

Prodejni jednotka podle .ndroku 1 neho 2, vyznadujici se
tim, Ze podtu kanyl (2} odpovidd podet tampontt (5)
napuSténych desinfekénim prostfedkem, které jsou umistény

uvnitf prodejni jednotky [1).

Prodejni jednotka podle jednoho 2z pfedchozich narokt,
vyznacujici se tim, Ze md oblast (6) k umisténi pouZitych

kanyl (2},

Prodejni .jednotka podle jednoho 2z pfedchozich naroki,
vyznacujici se - tim, e nadoba naplnéna tekutym
farmaceutickym produktem je tvofena valcovou sklenénou

bafikou {8).

Prodejni jednotka podle niaroku &, vyznadujici se tim, Ze




sklené&na batika (8) je na paté wuwzaviena propichovaci
membrdnou (9} a na strand hlavy je uzaviena z&tkou {10},
pricemZ zatka (10) je uloZena uvnity sklenéné baiky (8)

axidlné posuvné ve sméru pa propichovaci membranu (9),

Prodejni Jednotka podle naroku 5 nebo 6, vyznadujici se
tim, Ze zédtka (10) md, pro vytvofeni tésnici plochy po
vioZeni zdtky (10) do sklen&né baftky (8) kapalinotésnd a

plynotésné pfiléhajici k povrchu sklenéné baiiky (8), na-

 svém plasti alespon jednu, prednostné dvé a3 pét radialng

'vné vyénivajicich kotoudovitych &4asti.

-

Prodejni jednotka podle jednoho =z nérokft__ 6 _a¥ . .8

10.

11.

vyznafujici se tim, Ze zatka (10} je wulofena uvnitd '

sklenéné bafiky (8) axidlné posuvné silou menfi neZ 10 N,

pfednostng silou mezi 4 N a 8 N.

Prodejni jednotka podle jednoho z pfedchozich naroki,
vyznadujici se tim, Ze nadoba Je naplnéna vodnym roztokem
heparinu, 'pfédnostné vodnym roztokem nizkomolekuldrniho

heparinu, zéjména enoxaparinu sodiku.

Prodejni jednotka podle jednoho z predchozich narokt,
vyznacéujici se tim, Ze nddoba jJe naplnéna roztokem
ristového hormonu, prednostné vodnym roztokem rdstového

hormonu. : L

Zatizeni k provadéni parentické aplikace po odbéru
stanoveného mnoZstvi tekutého farmaceutického produktu,

vyznaCujici se tim, %e uvnitf plasts (4) mi vniténi cast




i2.

{(41) pro wuloZeni nadoby naplnéné tekutym farmaceutickym
produktem a je opatfeno divkovaci ¢&asti pro jednotlivé
dévky farmaceutického produktu, pri¢emz nadoba je opro
pfevedeni stanoveného mnoZstvi kazdé davky nejprve z nadoby

do zdsobniku (13) a potom 2ze zasobniku {13) do davkovaci

Cdsti spojena s ddvkovaci &asti pomoci zadsobniku (i3) a

objem zdsobniku {13) odpovidd mnoZstvi tekutiny pro kaZdou

jednotlivou dévku.

ZLatizeni podle ndroku 11, vyznadujici se tim, %e nmezi
vloZenou nddobou a zésobnikem {13) je vytvoten spojovaci
kanal (14).

13.

14.

18.

Zatizeni podle naroku 12, vyznadujici se tim, Ze spojovaci

kandl (14) je opatten zpétnym ventilem (15).

Zafizeni podle jednoho z narokd 11 a3 13, vyznadéujici ‘se
tim, Ze uvnitf zdsobniku (13) je umistén axialné posuvnd ve
sméru k ddvkovaci &asti pist (16) pro dopravu kaZ%dé
Jednotlivé davky tekutého farmaceutického produktu Kk

davkovaci &asti.

Zatfizeni podle jednoho 2z narokd 11 a 14, vyznacdujici se
tim, Ze pist (16) je opro plnéni zasobniku (13) Jjednotlivou
davkou farmaceutického produktu ulofen axialné posuvnéd ve

sméru na nadobu.

Zatizeni podle narcku 15, vyznacujici se tim, Ze v

zdsobniku (13) je po axialnim posunuti pistu ({18} v

zasobniku (13} vakuum pro prevod jednotlivé davky tekutého




17.

18.

19.

farmaceutického produktu z nadoby do zasobniku {13).

Zatfizeni podle niroku 16, vyznadujici se tim, Ze zadsobnik
(13} je spojen s divkovaci @&asti kanalenm {19), ktery je

opatfen pro vzduchotésné uzavieni uzaviracinm prvken (18).

Zatfizeni podle ndroku 16 nebo 17, vyznacujici se tim, Ze

uzaviraci prvek (18) je wulo?en na kanilu (19), pridems

tésnéni (18a) wuzaviraciho prvku (18) vzduchot&sné zakryva
Gsti (19a) kanalu (19).

'Zatfizeni ©podle jednoho z narokd 14 a% 17, vyznadujici se

20,

tim, Ze pist (16) je pro vyprazdnéni zarizeni (3) axialn

- A

é
posuvny uvnitf zdsobniku (13) ve sméru na davkovaci dst

zasobniku (13).

IaFfizeni ©podle jednoho z ndrokid 11 a# 19, vyznaéujici se

tim, %e zasobnik {(13) je vytvoFen valcovy a md ve sméru na
ddvkovaci ¢&4st k nénu pFfipojen§ kuielovy konec (13a),
pri¢emZ kuZelovy konec {13a} je spojen s ddvkovaci dasti
kandlem (19) a tvar pistu {16) odpovida. tvaru zasobniku
(13).

tafizeni podle.jednoho z narokd 11 aZ 20, vyznacujici se
tim, Ze davkovaci Gast je opatfena nasazovaci Gasti {21},
na _které je rozebiratelns upevnéna kanyla (2), pridemi
kandal (19) Je s kanylou (2) spojen kaplinotdsné a

vzduchotésné,




22.

23,

24.

Zafizeni podle naroku 17, 18 nebo 21, vyznadujici se tim,

e na nasagzovaci ¢dsti (21} je upevnén wuzaviraci prvek
(18), pPi¢emZ kapalinotésné a vzduchotésné wuzavira vné

vyCnivajici dsti (19a) kanalu (19},

Lat¥izeni podle jednoho z nérokt 11 a3 22, vyznaCujici se
tim, Ze nasazovaci ast (21) je opatfena ochrannym prvkem
(22), kter§ alespoh Gastedns zakryvd kanylu (2) upevnénou

na nasazovaci &asti (21},

Zatizeni podle jednoho z narokd i1 as 23, vyznadujici se
tim, Ze wuvnitf plasté (4) jsou axidlné posuvné vzhledem k

plasti "(4) umistény prvni vilec (23) a druhy vdlec (24)

obepinajici prvni valec (23), wuvnitg prvniho vdlce (23) je
vytvofena vnitfni &ist (41) pro uloZeni nadoby a uvnitf
druhého vilce (24) je umistén zésobnik (13) pFipojenf k
nddohé, pFidem? prvni vdlec (23) a druhy valec (24) jsou
uloZeny axidlné posuvné mezi prvni polohou, ve které kanyla
(2) upevnéné na nasazovaci &4sti (21) vy&nivad pres ochranny
prvek (22} a ve které je zdsobnik (13} vyprazdnén pies
kanadl (19) a k né&mu pfipojenou kanylu (2), a druhou
polohou, ve které je kanyla (2) upevn&na na nasazovaci
casti (21) zakryta ochrannym prvkem (22) a ve které Jje

zasobnik (13) naplnén jednotlivou davkou, a obracené.

Zatfizeni podle naroku 24, vyznatujici se +tim, %e prvni
valec (23) a druhy vidlec {24) jsou pro naplnéni zdsobniku
(13)— Jednotlivou davkou tekutého farmaceutického produktu
uloZeny axidlné posuvné vzhledem plasti (4} z prvni polohy

do druhé polohy.




26.

27.

28.

Zatizeni podle néaroku 26, vyznacujici se tim, Ze prvni
vilec (23) je opatfen prvni pruZinou {25} a druh§ véiec
(24) je opatfen druhou pruZinou (26), pFicdemZ v prvni
poloze valcd (23, 24) jsou pruziny (25, 26) napinidny a ve
druhe poloze  valci (23, 24) jsou pruziny ({25, 26)
odléh&eny. i ‘ "

Zafizeni podle jednoho z - narokd 24 ai 26, vyznacéujici se
tim, Ze oba vidlce (23, 24) jsou ve . druhé poloze zaji&tény

Jedinou zarazkou (29).

Zatizeni podle jednoho z nérokfi 26 nebo 27, vyznadujici se

tim, Ze druhd pruZina (26) prifazend k druhému valci_ {24)

29.

- mé strméjsi charakteristiku neZ prvni pruzina (25)

pPFifazend prvnimu valeci (23).

Zatizeni podle jednoho z néroki 11 ap 23, vyznadujici se
tim, Ze uvnitf plasté (4) je umistén prvni vilec (23) a
druhy valec {24) obepinajici druhy valec (24), prvni védlec
(23) a druhy vialec (24) jsou uloZeny axi&lnd posuvné
vzhledem k pldsti (4}, uvnitf oprvniho valce (23) je
vytvofena wvnitfni &dst (41) pro wulozeni nédoby a uvnitp
druhéhe valce (24) je umistén zasobnik (13) spojeny s
nadobou, pFifemZ prvni valec (23) a druhy valec (24) jsou
uloZeny axialné posuvné vzhiedem k plasti (4} z prvni
polohy, ve které kanyla (2) upevnénia na nasazovaci Casti
(21) vyéniva pres ochranny prvek (22) a ve které Je
zésobnik {13) prdzdny, do druhé polohy, ve které je kanyla
(2) wupevnénd na nasazovaci &4sti (21} zakrytd ochrannym
prvkem (22), a obricené a prvni vdlec {23) Jje pro plnéni
zisobniku (13) wuloZen axidln& posuvné do tieti polohy ve

sméru k nadobé& a vzhledem k druhé poloze druhého valce (24).




30‘

31'

Zatizeni podle naroku 29, vyznadujici se tim, Ze kaidy
vélec (23, 24) je opatfen jednou pruzinou (25, 26), pFiden:
prvni prufina (25) je pfedepnuta ve tFeti poloze prvniho
valce (23) a druhd pruzina {26) je predepnuta ve druhé
poloze druhého vdlce (24) a prvei valec (23) Jje zajistén ve
tfeti poloze pomoci prvni zardiky (28) a druﬁf vilec (24)

je ve druhé poloze zajistén druhou zardZkou {27).

Zatizeni podle ndroku 29 nebo 30, vyznadujici se tim, Ze
vypinaci tlad&itko {37) nejprve posune ze zdbéru druhoun
zardiku (27) a v &asovén odstupu od toho posune ze zabéru

prvni zardfku (28),

3z.

33.

34.

PouZiti zafizeni podle jednoho gz naroku 11 az 31 v prode jni

jednotce (1) podle jednoho z naroka 1 az 10.

Doplnitelnd jednotka pro prodejni = jednotku nebo zatkizeni
podle jednoho z pfedchozich narokfi, vyznadujici se tim, Ze
sestdvd z alespoli jedné kanyly (2) alespoh jedné nadoby
naplnéné tekutyn farmaceutickym prodﬁktem pro vloZeni do
zafizeni (3) a pro vyprdzdnéni pomoci zafizeni {3} do

Jednotlivych dévek.

Doplnitelnd jednotka podle néroku 33, vyznadujici se tim,
Ze Jje opatfena demontasnim prvkem (101} pro odstranéni

prdzdné nadoby ze -zarfizeni (3).

Doplnitelnd jednotka podle naroku 33 nebo 34, vyznaéujici
se tim, Ze podet kanyl (2) a/nebo tampont (35) napusténych

desinfekénim prostfedkem v doplnitelné jednotce (100)




36.

37.

38.

odpovidd podtu jednotlivych davek.

Doplnitelna jednotka podle jednoho 2z néroku 33 az 35,
vyznadujici se tim, Ze md oblast (6) k umistédni pouZitych
kanyl (2).

Doplnitelnd jednotka podle jednoho =z narok& 33 aZ 36,
vyznadujici. se tim, ¥e  ‘nadobou naplnénou tekutym

farmaceutickym produkten je vdlcovd sklenénd bafika (8).

Doplnitelnd jednotka podle ndroku 37, vyznadujici se tim,

Ze sklenénia banka (8) je na paté ~uzavfena propichovaci

39.

40.

41.

“membréanou {9) a na hlavé je uzavFena zatkou (10}, kters +je

uloZena axidlné posuvné ve sklen&né bafice (8) se sniZujici

se hladinou tekutiny ve sméru k propichovaci membrans (9).

Doplnitelnd jednotka podle ndroku 37 nebo 38, vyzpadujici
se tim, Ze zatka {10) md, pro vytvoreni po vioZeni zatky
(10} do sklenéné banky (8) tésnici ‘plochy kapalinotésné a
priléhajici k povrchu sklen&né bafiky * (8), na svém  plagti
alespoi jednu, ptrednostnd dvéd a:z pét radidlné vné

vyénivajicich kotoudovityech té&snicich &asti.

Doplnitelna ~Jjednotka podle jednoho z ndrokd 37 a% 39,
vyznaéujici se tim, Ze zatka (10) je wuloZena uvnit#
sklendné bafiky (8) axialné posuvné silou mens§i ne% 10 N,.

pfednostné silou mezi 4 N a 8 N.

Doplnitelna jednotka podle jednoho =z mnarokd 33 a3 39,




.‘

4z.

vyznacéujici se tim, Ze nadoba je naplnéna vodnym roztokenm
heparinu, prednostné vodnym roztoken nizkomolekularniho

heparinu, zejména enoxaparinu sodiku.

Doplnitelnd jednotka podle jednoho z ndrokii 33 az 40,
vyznaCujici se tim, iZe nadoba Je naplnéna roztoken
ristového hormonu, pfednostns vodnym roztokem riistového

hormonu.
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