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Chal pro inrhala&ni anestetika

Oblast teciniky

1 anestetik a

Tento vynalez se tyka obalu pro inhala

(}

zplsobu skladovani inhala&niho anestetika. Zv1asté je tento
vynalez zandfen na obal konstruovany z materialu tvoficiho

bariéru proti pfenosu parni faze sténou cbalu a ktery neni

reaktivni & inhalanim anestetikem v ném cbsaZenym.

Anesteticka inhalaéni &inidla na bazi fluoretheru jako
je sevofluran (fluormethyl—Z,Z,2~trifluor—1*_
(trifluormethyl)ethylether), enfluran (2-chlor-1,1,2-
trifluorethyldifluormethylether), isofluran (l-chlor-2,2,2-
trifluroethyldifluormethylether), methoxyfluran (2,2-
dichlor—l,1*diflu0rethylmethylether) a desfluran ((2-
difluormethyl-1,2,2,2- tatrafluormthyl@ther\ se typicky
distribuuji v naédobach ze skla. Akeliv se prokazalo, Ze
fluoretherova &inidla jsou vynikajicimi anestetiky, bylo
zjisténo, Ze za urcitych okolnosti fluoretherova &inidla
nohou interagovat se sklenénym ckbalem, a tim umoZnit
degradaci fluoretherového &inidla. Soudi, se, Ze tato
interakce je disledkem pfitomnosti Lewiscovych kyselin v
materialu sklen&ného obalu. Lewisovy kyseliny maji neuplny
crbital schopny prijmout volné elektronove pary a tim
pfedstavuiji potencialni misto reakce s a~fluoretherovou
skupinou (-C-0-C-F-) fluoretheroveého &inidla. Degradace
fluoretherovych &inidel v pritomnosti Lewisovy kyseliny miZe

vést ke vzniku degradadnich produkta jako je fluorovodikova
kyselina.

Sklensny material v soudasné dobé& pouzivany na obaly
fluoretherovych &inidel se oznacuje jako sklo typu III.
Tento material obsahuje oxid kfemicéity, hydroxid vapenaty,
hydroxid sodny a oxid hlinity. Sklo III. typu prfedstavuije

bariéru proti pfenosu parni féze sténou obalu a tim 1 brani
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prenosu fluoretherového &inidla sté&nou a pfencsu ostatnich
par dovnitf cbalu. Oxid hlinity obsaZeny ve sklenéném

materialu jaky pfaedstavuje skle IIT. typu v3ak m& sklon v

Lewisovy kyseliny a tim usnadnit degradaci fluoretherového
Zinidla. Produkty této degradace, napfiklad fluorovadikbvé
kyselina, mchou leptat vnitfni povrch sklenéneého cbalu a tim
vystavovat dal3i mnoZstvi oxidu hlinitého flouretherové
slou&eniné a tim usnadnit dal3i degradaci fluoretherového
&inidla. V nékterych pfipadech mohou degradacni produkty

ohreozit strukturalni integritu sklenéného obalu.

Dosavadni stav techniky

Byly snahy inhibovat reaktivitu skla vi&i rdznym
chemikaliim. Na priklad se zjistilo, Ze reakce povrchu skla

se sirou v né&kterych pripadech sklenény materi&l chrani. Je

viak zfeimé, Ze pritomncst siry na povrchu sklen&ného obalu

neni v mnoha aplikacich prijatelné&.

Kroné toho je u skelndnych cballd riziko rozbiti.

¥

klenéné obaly se mohou rozbit pri padu nebo jindy uinkem

165

dostatedné sily at’ uZ pri ufiti nebo pri dopravé nebo
manipulaci. Po rozbiti obalu miZe byt zdravotnicky personal
nebo nahodni prfitomni vystaveni plsobeni obsahu sklenéneého
obalu. 7 tohoto hlediska je dileZité, Ze se inhalacni
anestetika rychle odpafuji. Proto je v pripadeé rozbiti obalu
nutné, pokud sklen&ny obal obsahuje inhalalni anestetikum
jako je sevofluran, evakuovat bezprostfedni okoli rozbitého
cbalu, napfiklad operaZni sal nebo nemocnilni pokeoje.

Snahy &elit rizikam rozbiti typicky zahrnovaly
povlékani vn&jSiho povrchu skla, ktery neprichazi do styku s
produktem, polyvinylchloridem (PVC) nebo syntetickou

termoplastickou pryskyfici jako je Surlyn® (registrovana
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. cbchodni znacka firmy E.I.Du Pont De Nenours and Comp.)

Tento zplscb zvyZuje naklady vyroby oballl, neni esteticky
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uspokojlvy a nerfe vy3e zminény problém degradace v
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pripade, Ze se sklenény chal pouZije na inhalaéni
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anestetickd Zinidla obsahujici flucroether.

Z téchto divodd je Zadouci vytvorit okal konstrucvany z
materi&lu jiného neZ sklo za uUcelem skladovani, dopravy a
distribuce inhalacnich anestetik, jenZ by nemél vySe zminéné
nedostatky skla. Vyhodny materiidl neobsahuje Lewisovy
kyseliny, jeZ by mohly podporit degradaci inhalaéniho
anestetického ¢inidla, prfedstavuije dostate&nou bariéru proti
pfenosu par z obalu a do cobalu a v porovnani se sklenénym

chalem zvyZuje odolnost cbalu proti rozbiti.

Podstata vynalezu

Tento vyndlez se tykéd farmaceutického produktu. Produkt
zahrnuje ocbal vytvofeny z materidlu obsahujiciho jeden nebo
vice &lenl ze skupiny polypropylen, polyethylen a ionomerni
pryskyfice. Obal vymezuje vnitfni prostor, v némZ je uzavlen
dany objem inhala&niho anestetika obsahujiciho fluorether.

V alternativnim provedeni se tento vynadlez zaméfuje na
farmaceuticky vyrobek, v némZz m& cbal vymezujici vnitfni
prostor vnit¥ni povrch v kontaktu s vnitfnim prostorem.
Vnitfni povrch obalu se konstruuje z materidlu cbsahujiciho
jeden nebo vice &leni ze skupiny, kterou tvori pelypropylen,
polyethylen a ionomerni pryskyfice. Objem inhalacniho
anestetika obsahujiciho fluorether je obsaZen ve vnitfnim
prostoru obalu.

Tento vynalez je dale zaméfen na zplsob skladovani
inhala&nihc anestetika. Tento zplscb zahrnuje stupen
zajisténi pfedem stanoveného cbjemu inhalacniho anestetika

obsahujicihe fluorether. RovnéZ je k dispozici obal, pricemz
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tento obal se konstruuje z materialu obsahujiciho jeden nebo
vice &lent ze skupiny polypropylen, polyethylen a ionomerni
pryskyfice. Obal vymezuje vnit¥ni prostor. Pfedem stanoveny
objem inhala&niho anestetika obsahujiciho fluorether se
umisti do vnitfniho prostoru obalu.

V alternatvnim provedeni zpusobu podle vynalezu se
zajidtuje inhaladni anestetikum obsahujici fluorether. Kromeé
toho je k dispozici obal s vnit¥nim povrchem vymezujici
vnit¥ni prostor. Vnit¥ni povrch obalu je konstruovan z
materidlu obsahujiciho jeden nebo vice ¢lenl ze skupiny
polypropylen, polyethylen a ionomerni pryskyfice. Pfedem
stanoveny objem inhalaéniho anestetika obahujiciho

fluorether se umisti do vnit¥niho prostoru obalu.
Pro Upln&j3i pochopeni tohoto vyndlezu odkazujeme na
nasledujici podrobny popis sledovany ve spojeni s pfipojenym

obréazkem.

P¥ehled obrazkl na vykresech

Obrazek 1 je prufez farmaceutickym vyrobkem
konstruovanym v souladu s timto vynalezem.

Farmaceuticky vyrobek konstruovany v souladu s timto
vynadlezem se schematicky ukazuje pod zna¢kou 10 na obrézku
1. Farmaceuticky produkt 10 obsahuje obal 12 s vnit¥nim
povrchem 14. Vnit¥ni povrch 14 vymezuje vnitfni prostor 16
uvnit¥ obalu 12. Ve vnit¥nim prostoru 16 obalu 12 je
obsaZeno inhala&ni anestetikum 18. Ve vyhodném provedeni
podle vynédlezu obsahuje inhalaé¢ni anestetikum 18
fluoretherovou sloueninu. Inhalaéni anestetikum obsahujici
fluorether pouZitelné ve spojeni s timto vyndlezem obsahuje,
ani? by se na né nutné& omezovalo, sevofluran, enfluran,
isofluran, methoxyfluran a desfluran. Inhala¢ni anestetikum
18 je tekutina a miZe byt v kapalné nebo plynné fazi nebo v

obou té&chto fazich. Obrazek 1 popisuje inhaladni anestetikum
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18 v kapalné fazi.

Urcenim obalu 12 je obsahovat inhala¢ni anestetikum 18.
V provedeni podle vyndlezu zndzornéného na obrdzku 1 je obal
12 ve tvaru l&hve. Je vSak treba vést v patrnosti, Ze obal
12 mdZe mit mnoho tvard a objemt, aniZ by se vzdaloval
mySlence a rozsahu tohoto vyndlezu. Obal 12 se napiiklad
miZe realizovat jako velkoobjemovy dopravni kontejner
(napfiklad pro desitky nebo stovky 1litrG) inhalac¢niho
anestetika 18. Takovéto velkoobjemové kontejnery mohou byt
pravouhlé, kulovité nebo na prufrezu obdélnikové, aniz by se
vzdalily zamy3lenému rozsahu patentu.

Obal 12 je vyhodné& konstruovadn z materidlu, ktery
omezuje na minimum rozsahu p¥enosu par z obalu a do obalu 12
a tim minimalizuje mnoZstvi inhala¢niho anestetika 18
uvolniovaného z vnit¥niho prostoru 16 obalu 12, a tim také
minimalizuje rozsah pfenosu par, naptiklad pfenosu vodnich
par, z vné&jsiho prostfédi obalu 12 do vnit¥niho prostoru lﬁ'
a tim do inhala¢niho anestetika 18. Obal 12 je téZ vyhodné
konstruovan z materialu, ktery nepodporuje degradaci
inhala¢niho anestetika 18. Kromé toho je obal 12 vyhodné
konstruovadn z materidlu omezujiciho na minimum
pravdépodobnost rozbiti obalu 12 pri skladovani, dopravé a
pouziti.

Bylo zjisténo, Ze obaly konstruované z materidlu
obsahujiciho polyethylennaftalat vykazuji potfebnou funkci
parni bariéry, maji Zadané pevnostni charakteristiky a
inhibuji chemickou interakci p¥i aplikaci pro inhalaé&ni
anestetika 18. Odbornik vi, Ze je mnoho rlznych typu
polymerl na badzi polyethylennaftaldtu, liSicich se

molekulovou hmotnosti a obsahem pfisad a naftaldtu. Tyto

polymery se mohou rozdélit do t¥i odli3nych skupin:
homopolymery, kopolymery a smé&si. Bylo zjisSténo, Ze

homopolymerni polyethylennaftaldty jsou lep3i bariérou pro
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pfenos par ve srovnadni s kopolymery a sm&smi. 72 té&chto
divodi je vyhodné Ze materidl, z n&hoZ se konstruuje obal 12
podle tohoto vyndlezu, obsahuje homopolymerni
polyethylennaftaléat.

Je vsak skuteénosti, Ze se v ramci tohoto vyndlezu
mohou pouzit i urdité kopolymery a smési
polyethylennaftalatu, za predpokladu, Ze vytvareji
priméfenou bariéru proti prenosu par sté&nou, napfiklad par
inhalaénich anestetik a vodnich par, a pokud vykazuji
potfebnou pevnost a nejsou reaktivni s inhala&nim
anestetikem 18.

Kromé toho, Ze materidly obsahujici polyethylennaftalat
maji potfebné charakteristiky parni bariéry, navic
neobsahuji Lewisovy kyseliny a proto nepfedstavuji Z&adné
nebezpeci vlivu na degradaci inhala&niho anestetika
obsahujiciho fluoroether, jeZ je obsaZen v obalu, ktery je z
néj zkonstruovan.

Prikladem materidlu na bazi polyethylennaftalatu
pouZzitelného v souvislosti s timto vyndlezem je polyesterova
pryskyfice HiPERTUF™ 90000 (obchodni zna&ka Shell Chemical
Company), polyethylennaftaldt na bazi 2,6-dimethylnaftaldtu.
Odbornikovi je jasné, Ze se mohou pouZit i dalsi
polyethylennaftaléty, aniZ by se se prekrolil rozsah tohoto
vynalezu stanoveny pfipojenymi naroky.

V prvnim provedeni tohoto vyndlezu se obal 12
konstruuje z jednovrstvého materidlu. To znamend, Ze obal 12
Je v podstaté homogenni v prifezu své tloustky. Jak je vyse
uvedeno, v tomto provedeni se obal 12 konstruuje z materialu
obsahujiciho polyethylennaftaléat.

V alternativnim provedeni tohoto vyndlezu je obal 12
vicevrstvy. Zde pouZivany termin vicevrstvy m& zahrnovat (i)
materidly konstruované z vice neZ jedné vrstvy, pricemz

alespon dvé z téchto vrstev jsou ptipraveny
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z rozdilnych materiald, to znamena z materidld chemicky nebo
strukturné rozdilnych nebo materidld s rozdilnymi funkénimi
charakteristikami, ptri¢emZ jsou tyto vrstvy vazany jedna na
druhou nebo jinak usporadany, aby tvorily jeden list; (ii)
materidly s povlakem z ruznych materidld; (iii) materidly
opatfené vystelkou s nimi spojenou, pricemZ je vystelka
konstruovana z riznych materiala; (iv) znadmé varianty
nékterého z vySe uvedenych materidld. V tomto alternativnim
provedeni tohoto vyndlezu je vnit¥ni povrch 14 obalu 12
vyhodné konstruovadn z materidlu obsahujiciho
polyethylennaftaldt. Je znamo, Ze je vyhodné, kdyZ povrch
obalu 14 v kontaktu s inhalac¢nim anestetikem obsahujicim
fluorether obsahuje polyethylennaftaldt za uCelem zajisSténi
potfebnych vlastnosti parni bariéry a zaroveil minimalizovani
pravdépodobnosti degradace inhala¢niho anestetika
obsahujiciho fluorether.

V alternativnim provedeni tohoto vyndlezu je obal 12
konstruovadn z materidlu obsahujiciho polymethylpenten. Ve
vyhodném provedeni se pouziva polycyklomethylpenten.
Prikladem polymethylpentenového materidlu pouZitelného ve
spojeni s timto vyndlezem je "Daikyo Resin CZ" ktery vyrébi
a distribuuje firma Daikyo/Pharma-Gummi/West Group. Je to
polycyklomethylpentenovy materidl. Alternativn& je vnitf¥ni
povrch 14 obalu 12 konstruovdn z materidlu obsahujiciho
polymethylpenten. V tomto alternativnim provedeni miZe byt
vnitfni povrch 14 ve formé (i) vystelky na korpusu z
odlisného matefiélu, naptriklad skla; (ii) povlaku na korpusu
z odlidného materidlu; nebo (iii) jedné vrstvy vicevrstvého
materialu, jak se uvadi vyse pro pripad
polyethylennaftaldtu.

Ve druhém alternativnim provedeni tohoto vyndlezu se

obal 12 konstruuje z materidlu obsahujiciho jeden nebo vice
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&lentl ze skupiny polypropylen, polyethylen a ionomerni
pryskyfice. Alternativné& se vnit¥ni povrch 14 obalu 12
konstruuje z materii&lu obsahujiciho jeden nebo vice &lenu
skupiny polypropylen, polyethylen a ionomerni pryskyfice
jako je ionomerni pryskyfice SURLYN® firmy Du Pont. Zde
pouZivany termin "ionomerni pryskyrice" se.tYké iontové
zesité&ného termoplastického polymeru. V tomto alternativnim
provedeni mtZe byt vnit¥ni povrch 14 ve formé& (i) vystelky
uvnit¥ korpusu z odli3ného materidlu, napfiklad skla; nebo
(ii) povlaku aplikovaného na korpus z odlidného materiéluf
nebo (iii) vrstvy vicevrstvého materidlu, jak je uvedeno
vyde v pfipadé polyethylennaftaléatu.

Kazdy pracovnik v tomto oboru si je nepochybné védom
toho, Ze povlak se na vnitfnivpovrch obalu 12 muZe aplikovat
rdznymi zplsoby. Vyhodnost zpusobu bude zaviset na (i)
materialu, z né&hoZ je obal 12 vyroben, (ii) na povlakovém
materidlu pouZitém v obalu 12. JestliZe se napfiklad obal
konstruuje ze zndmého sklen&ného materidlu, miZe se povlak
na vnit¥ni povrch obalu 12 aplikovat tak, Ze se obal zahfeje
nejméné& na teplotu tani pouzZitého povlakového materialu.
Potom se povlakovy materidl aplikuje na zahfaty obal 12 za
pomoci rliznych znamych zplsobl, napfiklad nastfikem
atomizovaného povlakového materidlu na vnit¥ni povrch. Potom
se obal 12 nech& vychladnout na teplotu pod teplotou tani
povlakového materidlu, &imZ povlakovy materidl vytvofi
jednotny a neporuSeny film nebo vrstvu, to znamena vnitfni
povrch 14.

Jak ukazujé obrazek 1, obal 12 m& otvor 20. Otvor 20
umoZiuje pln&ni obalu 12 a predstavuje pfristup k obsahu
obalu 12, &imZ umoZiuje, aby byl obsah obalu 12 v pfipadé
potfeby odstran&n. V provedeni podle vyndlezu zndzornéném na

obrazku 1 je otvor 20 uGstim ldhve. Je vSak zrejmé, Ze otvor
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20 miZe mit mnoho rtznych znamych tvarti, aniZ by se
pfekro¢il rozsah tohoto vynalezu.

Kloboucek 22 je konstruovan, aby utésnoval otvor 20
proti uniku tekutin a tim zadrZoval inhala¢ni anestetikum 16
v obalu 12. Kloboucek 22 se miZe konstruovat z rlznych
znadmych materidlt. Je v3ak vyhodné, kdyZ se kloboucek 22
konstruuje z materidlu, ktery minimalizuje Unik parni faze a
pravdépodobnost degradace inhala¢niho anestetika 16. Ve
vyhodném provedeni tohoto vyndlezu se kloboucek 22
konstruuje z materidlu obsahujiciho polyethylennaftalat. V
alternativnim provedeni tohoto vyndlezu m& kloboucek 22
vnit¥ni povrch 24 konstruovany z materidlu obsahujiciho
polyethylennaftaldt. V jiném alternativnim provedeni tohoto
vyndlezu je kloboucek 22 a/nebo jeho vnit¥ni povrch 24
konstruovadn z materid&lu obsahujiciho polypropylen,
polyethylen, a/nebo ionomerni pryskytice, ?fiéemi tento
materidl m& vlastnosti parni bariéry postacujici k tomu, aby
minimalizovala pfenos vodnich par a par inhalacnich
anestetik. V jesSté dalsim alternativnim provedeni tohoto
vyndlezu se kloboucek 22 a/nebo jeho vnit¥ni povrch 24
konstruuje z materidlu obsahujiciho polymethylpenten. Vcelku
je tfeba konstatovat, Ze kloboulek 22 a/nebo jeho vnitini |
povrch 24 se konstruuji z polypropylenu, polyethylenu,
polyethylennaftaldtu, polymethylpentenu, ionomernich
pryskyfic a jejich kombinaci. Jak uvedeno vySe v souvislosti
s obalem 12, kloboucek 22 muZe byt homogenni nebo
vicevrstvy.

Kloboucek 22 a obal 12 s& mohou konstruovat tak, Ze se
kloboucek 22 na obal upeviiuje zavitem. Obaly a kloboulky
tohoto typu jsou dobfe zndmy. Alternativni provedeni
kloboucku 22 a obalu 12 jsou téZ moZnd a pracovnici
pfislusdnych oborl se s nimi bé&Zné setkdvaji. Takova

alternativni provedeni zahrnuji, aniZ by se na né nutné
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omezovala, kloboulky obald pohotovostniho typu "snap fit",
kloboudky jeZ se na obal lepi a kloboulky, jeZ se na obaly
upeviuji nékterym zndmym mechanickym systémem, napriklad
ochrannym krouZkem. Ve vyhodném provedeni tohoto vynalezu
jsou klobou&ek 22 a obal 12 tvarovany tak, aby se kloboucek
22 mohl z obalu 12 sejmout, aniZ by se zplisobilo trvalé
podkozeni na kloboulku 22 nebo na obalu 12, pficemZ ma
uzivatel mozZnost po odstranéni potf¥ebného mnoZstvi
inhala&niho anestetika 18 z obalu 12 opét uzaviit otvor 20
kloboudkem 22. |

Obal 12 miZe mit i daldi podoby, jeZ nejsou casti
tohoto vynalezu. Obal 12 mhZe byt napfiklad utvaren tak, 2e
obsahuje systém pro pfevaddéni inhala¢niho anestetika 18 =z
obalu 12 do narkotizacni odparky. Takovy systém popisuje
patent USA 5,505.236 Grabenkorta.

V oboru jsou znamy zplUsoby vyroby obali uZivanych podle
tohoto vyndlezu. Je napfiklad znamo, Ze se
polyethylennaftaldt musi pfed zpracovanim vysudit na obsah
vlhkosti asi 0,005 % pro ziskdni optimdlnich fyzikdlnich
vlastnosti obalu 12 a kloboucku 22. Vyhodny zplsob vyroby
oball 12 a kloboulkl 22 pouZitelnych ve spojeni s timto
vyndlezem je vst¥ikovani s pfetahovanim a vyfukovanim
materidlu obsahujiciho polyethylennaftaldt. Pro realizaci
t&chto zpusobi tvarovadni jsou zv1lasté vhodné stroje vyrabéné
japonskou firmou AOKI Technical Laboratory, Inc., Tokyo,
Japonsko. Materidl obsahujici polyethylennaftalat je
zpracovan vstirikovénim jako predlisek, ktery je potom po
pfeneseni do vyfukovaci stanice tvaf¥en pretahovanim a
vyfukovanim na tvar obalu. Potom se obal podrobi vsadkovému
oh¥evu a Zihd se v konvekéni peci.

Zjistilo se, Ze Zih&ni materidlu obsahujiciho

polyethylennaftaldt zvySuje stupen krystalizace materialu na
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- Groveni, jiZ se samotnym vyfukovénim nedosahne. ZvySené
krystalizace md za ndsledek u&inné&j3i bariéru proti pfrenosu
par, CimZ se zlep3uje funkce parni bariéry obalu 12
konstruovaného ze Zihaného materidlu obsahujiciho
polyethylennaftalat. Zvy3eny stupefi krystalizace téZ sniZuje
celkovou hmotnost obalu 12 (zaloZenou na hmotnosti potfebné
pro dosazZeni zvolené pevnosti obalu) a mno¥stvi materialu
potfebného pro dosaZeni poZadované pevnosti obalu 12.
ZvySend pevnost obalu umoZfiuje, aby snaSel vet3i zatss pri
dopraveé, skladovani a pouZiti, p#¥i minimdlnim riziku rozbiti
obalu. Vétsi pevnost obald je nap¥iklad Z&douci, kdyZ jsou
obaly 12 umist&ny jeden na druhém, k Semu? mtze dojit
ukladénim oballt 12, jejich kartond nebo pelet na sebe pfi
dopravé nebo skladovani. Je t¥eba konstatovat, Ze obal
konstruovany z materidlu obsahujiciho Zihany
polyethylennaftaldt m& men$i hmotnost ne? sklenény obal se
srovnatelnymi pevnostnimi charakteristikami, je méné
nachylny k rozbiti neZ sklen&ny obal se srovnatelnou
hmotnosti a md men3i vyrobni néklady neZ sklen&ny obal se
srovnatelnymi funkénimi parametry. NiZ3i hmotnost obalt
rovnéZ snizZuje ndklady spojené s dopravou té&chto obald.
Kromé toho tento obal nepfedstavuje nebezpeci degradace
inhala¢niho anestetika obsahujiciho fluorether jako je tomu

u sklené&ného obalu.

Priklady provedeni vynalezu

ZpUsob podle vynadlezu zahrnuje stupen, v némZ se
zajisti urceny objem inhaladniho anestetika obsahujiciho
fluorether 16. Inhalaéni anestetikum obsahujici fluorether
16 miZe byt jeden nebo vice &lent skupiny sevofluran,
enfluran, isoflufan, methoxyfluran a desfluran. Rovné&? se

zajisti obal 12 konstruovany jako vySe uvedeny farmaceuticky
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produkt. Obal 12 vymezuje vnit¥ni prostor a je konstruovén z
materidlu obsahujiciho polyethylennaftaldt, p¥icemZ je
polyethylennaftalat materidlem vnitfniho povrchu 14 obalu
12, bud jako povrch homogenniho materidlu z né&hoZ je
konstruovan obal 12, nebo jako wvnitfni povrch 14
vicevrstvého materidlu konstruovany z polyethylennaftalétu,v
jak je popséno vySe. ZplUsob podle vyndlezu déle obsahuje
stupen umisténi urc&eného objemu inhalaéniho anestetika 16
obsahujiciho fluorether do vnit#niho prostoru obalu.

V jiném alternativnim provedeni zplsobu podle vynélezu
se zajisti urceny objem inhalacéniho anestetika obsahujiciho
fluorether 16. Inhalac¢ni anestetikum obsahujici fluorether
16 miZe byt jeden nebo vice &lend skupiny sevofluran,
enfluran, isofluran, methoxyfluran a desfluran. Rovné&Z se
zajisti obal 12 konstruovany jako vySe uvedeny farmaceuticky
produkt. Obal 12 vymezuje vnitfni prostor a je konstruovan z
materialu obsahujiciho polymethylpenten, pfilemZ je
polymethylpenten materidlem vnit#niho povrchu 14 obalu 12,
bud jako povrch homogenniho materidlu z néhoZ je konstruovan
obal 12, nebo jako vnit¥ni povrch 14 vicevrstvého materidlu
konstruovany z polyethyiennaftalétu, jak je popséano vyse.
Zpusob podle vyndlezu dale obsahuje stupefl umist&ni ur&eného
objemu inhala&niho anestetika obsahujiciho fluorether do
vnitfniho prostoru obalu.

V jiném alternativnim provedeni zpUsobu podle vynalezu
se zajisti urceny objem inhalac¢niho anestetika obsahujiciho
fluorether 16. Inhalad¢ni anestetikum obsahujici fluorether
16 miZe byt jeden nebo vice &lent skupiny sevofluran,
enfluran, isofluran, methoxyfluran a desfluran. Rovné&Z se
zajisti obal 12 konstruovany jako vy3e uvedeny farmaceuticky
vyrobek. Obal 12 vymezuje vnit¥ni prostor 16 a je
konstruovan z materidlu obsahujiciho jeden nebo vice &lent

skupiny
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polypropylen, polyethylen a ionomerni pryskyfice, pficemZ je

uvedeny material materidlem vnit¥niho povrchu 14 obalu 12,
bud jako povrch homogenniho materidlu z n&hoZ je konstruovan
obal 12, nebo jako vnitfni povrch 14 vicevrstvého materidlu
konstruovany z vySe uvedenych materidll, jak je popséno
vySe. Zpusob podle vyndlezu dale obsahuje stupefi umisténi
urceného objemu inhalaéniho anestetika 16 obsahujiciho
fluorethe: do vnitfniho prostoru vymezeného obalem.

Je treba konstatovat, Ze obal 12 a jeho vnit¥ni povrch
14 se mbZe konstruovat z vice neZ jednoho z vySe uvedenych
materidla.

V kaZdém provedeni zplUsobu podle tohoto vyndlezu miZe
byt obal 12 vybaven otvorem 20, ptifemZ otvor 20 zajistuje
pro tekutiny spojeni mezi vnit¥nim povrchem 16 obalu 12 a
vnéjsim prostfedim obalu 12. KaZdé z provedeni podle tohoto
vynadlezu miZe dile zahrnovat stupef zajisténi kloboudku 22
konstruovaného z materidlu obsahujiciho jeden nebo vice
¢lentl skupiny polypropylén, polyethylen a ionomerni
pryskyfrice, polYethylennaftalét a polymethylpenten. V
alternativnim provedeni se miZe klobou&ek 22 konstruovat
tak, Ze se jeho vnitfni povrch 24 konstruuje z materidlu
obsahujiciho jeden nebo vice &lenli skupiny polypropylen,
polyethylen, ionomerni pryskyf¥ice, polyethylennaftalat a
polymethylpenten. Zplsob podle tohoto vyndlezu dale obsahuje
stupen uzavfeni otvoru obalu 12 kloboulkem 22.

I kdyZz se farmaceuticky vyrobek a zplsob podle tohoto
vynalezu zde popisovaly na zadkladé ur&itych vyhodnych
provedeni, odbornikum je zFejmé, Ze lze uskutednit rtzné
modifikace tohoto vyndlezu, aniZ by se opustil zde popsana
mySlenka a rozsah tohoto vyndlezu vyplyvajici z pripojenych

naroku.
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PATENTOVE NAROKY

(Pivodni)

1. Farmaceuticky vyrobek, vy znacujici se ¢t

i m, Ze obsahuje:

obal konstruovany z materidlu obsahujiciho slouceninu
vybranou ze skupiny sloZené z polyethylennaftalatu,
polymethylpentenu, polypropylenu, polyethylenu, ionomernich
pryskytic a z jejich kombinaci, ptfricemZ uvedeny obal
vymezuje vnit¥ni prostor; a

objem inhala¢niho anestetika obsahujiciho fluorether
obsaZeny v uvedeném vnit¥nim prostoru vymezeném uvedenym

obalem.

2. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 1,
vyznadcujici se tim, Ze uvedené inhalacni
anestetikum obsahujici fluorether se vybere ze skupiny
sestavajici z sevofluranu, enfluranu, isofluranu,

methoxyfluranu a desfluranu.

3. Farmaceuticky vyrobek podle néroku 1,
vyznadcuijici se tim, Ze uvedeny obal je
opat¥en otvorem, pricemZ uvedeny otvor zajiStuje tekutindm
spojeni mezi uvedenym vnit¥nim prostorem vymezenym uvedenym
obalem a vnéjsim prostfedim uvedeného obalu, priCemz uvedeny
farmaceuticky vyrobek déle zahrnuje kloboucek, pfiCemZ je
uvedeny kloboudek konstruovan tak, aby uzaviral uvedeny
otvor v uvedeném obalu, pricemZ uvedeny kloboucek je
vytvofen z materidlu obsahujiciho slou&eninu vybranou ze
skupiny kterou tvofri polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftaladt, polymethylpenten, ionomerni pryskyrfice

a jejich kombinace.




R R O DD B IS IR SR T R S R R G : e Emm oo

4. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 1,
vyznac¢ujici se tim Ze uvedeny obal je
opatfen otvorem, pricemZ uvedeny otvor zajistuje tekutindm
spojeni mezi uvedenym vnit¥fnim prostorem vymezenym uvedenym
obalem a vnéjsim prostfedim uvedeného obalu, pricemZ je
uvedeny farmaceuticky vyrobek dale zahrnuje kloboucdek, ktery
ma vnit¥ni povrch, pficemZ uvedeny kloboucek je konstruovan
tak, aby uzaviral uvedeny otvor v uvedeném obalu, pficemZz je
vnitfni prostor uvedeného kloboulku vytvofen z materidlu
obsahujiciho slouceninu vybranou ze skupiny, kterou tvofi
polypropylen, polyethylen, polyethylennaftaléat,

polymethylpenten, ionomerni pryskyfice a jejich kombinace.

5. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 1,
vyznadcujici se t im, Ze inhaladni anestetikum

obsahujici uvedeny fluorether je sevofluran.

6. Farmaceuticky vyrobek, vy znacdujici s e

t 1 m, Ze obsahuje

obal vymezujici vnit¥ni prostor, pricemZ uvedeny obal ma
vnit¥ni povrch v kontaktu s uvedenym vnit¥nim prostorem,
konstruovany z materidlu obsahujiciho slou&eninu vybranou ze
skupiny, kterou tvofi polyethylenaftaldt, polymethylpenten,
polypropylen, polyethylen, ionomerni pryskyfice a jejich
‘kombinace a

urCity objem inhalaéniho anestetika obsahujiciho

fluorether obsaZeny v uvedeném obalu.

7. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 6,
vyznadcujici se tim Ze uvedené inhalac¢ni
anestetikum obsahujici fluorether se zvoli ze skupiny
sestdvajici ze sevofluranu, enfluranu, isofluranu,

methoxyfluranu a desfluranu.




8. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 6,
vyznacujici se t im, Ze uvedeny obal je
opatfen otvorem, priemZ uvedeny otvor zajistuje tekutinam
spojeni mezi uvedenym vnit¥nim prostorem vymezenym uvedenym
obalem a vné&jsim prostfedim uvedeného obalu, pricemZz uvedeny
farmaceuticky vyrobek je rovnéZ opat¥en klobouckem, p¥idemZ
uvedeny kloboucek je konstruovan tak, aby uzaviral uvedeny
otvor v uvedeném obalu, pricemZ uvedeny kloboucek je
vytvofen z materidlu obsahujiciho slou&eninu vybranou ze
skupiny kterou tvofi polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftalat, polymethylpenten, ionomerni pryskyrice

a jejich kombinace.

9. Farmaceuticky vyrobek podle naroku 6,
vyznacujilci se tim Ze uvedeny obal je
opatfen otvorem, pficemZ uvedeny otvor zajistuje tekutinam
spojeni mezi uvedenym vnit¥nim prostorem vymezenYm uvedenym
obalem a vn&jsim prosttfedim uvedeného obalu, pficemz uvedeny'
farmaceuticky vyrobek ddle zahrnuje kloboudek, ktery ma
vnit¥ni povrch, pricemZ uvedeny klobou&ek je konstruovan
tak, aby uzaviral uvedeny otvor v uvedeném obalu, piidem? je
vnitfni prostor uvedeného klobou&ku vytvoren z materidlu
obsahujiciho slouceninu vybranou ze skupiny kterou tvofi
polypropylen, polyethylen, polyethylennaftalat,

polymethylpenten, ionomerni prysky¥ice a jejich kombinace.

10. Zpusob skladovani inhaladniho anestetika,
vyznacujici se tim Ze uvedeny zplisob
zahrnuje stupné

zajisténi urceného objemu inhala&niho anestetika
obsahujiciho fluorether;

zajisténi obalu vymezujiciho vnit¥ni prostor, ptricem? Jje
tento obal konstruovén z materidlu obsahujiciho sloudeninu

vybranou ze skupiny sloZené z polyethylennaftaldtu,
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polymethylpentenu, polypropylenu, polyethylenu, ionomernich
prysky¥ic a z jejich kombinaci, a

umisténi uvedeného stanoveného objemu inhala&niho
anestetika obsahujiciho fluroether v uvedeném vnit#nim

prostoru vymezeném uvedenym obalem.

11. Zplsob skladovéni anestického &inidla podle néaroku
10, Zze uvedené inhaladni

anestetikum obsahujici fluorether se zvoli ze skupiny

vyznadcujici se tim,

sestdvajici ze sevofluranu, enfluranu, isofluranu,

methoxyfluranu a desfluranu.

12. Zplsob skladovani anestetického ¢inidla podle

z

ndroku 10, vy znac¢ujici se t im Ze uvedeny
obal je opatfen otvorem, pfricemZ uvedeny otvor zajidtuje
tekutinam spojeni mezi uvedenym vnit¥nim prostorem vymezenym
uvedenym obalem a vnéjs$im prostfedim uvedeného obalu,
pricemZ wuvedeny zpusob ddle zahrnuje stupné:

zajisténi kloboucku konstruovaného tak, aby uzaviral
uvedeny otvor v uvedeném obalu, pfiemZ uvedeny kloboudek je
vytvoren z materidlu obsahujiciho sloudeninu vybranou ze
skupiny, kterou tvofi polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftalat, polymethylpenten, ionomerni pryskyF¥ice
a jejich kombinace; a

uzavrieni uvedeného otvoru v uvedeném obalu uvedenym

klobouckem.

13. ZplUsob skladovani anestetického ¢inidla podle

naroku 10, vy znadc¢ujici se tim Ze uvedeny

obal je opatfen otvorem, pricemZ uvedeny otvor zajidtuje
tekutinédm spojeni mezi uvedenym vnitfnim prostorem vymezenym
uvedenym obalem a vnéjs$im prostfedim uvedeného obalu,
pricemZz uvedeny zpusob ddle zahrnuje stupné:

zajisténi kloboucku konstruovaného tak, aby uzaviral




uvedeny otvor v uvedeném obalu, pri¢emZ uvedeny klobou&ek ma
vnitfni povrch vytvoreny z materidlu obsahujiciho slou&eninu
vybranou ze skupiny, kterou tvori polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftalat, polymethylpenten, ionomerni pryskyFice
a jejich kombinace; a

uzavreni uvedenéhé otvoru v uvedeném obalu uvedenym

kloboudkem.

14. Zpusob skladovani anestetického ¢&inidla,
vyznacujici se tim Ze tento zplsob zahrnuje
stupné:

zajisténi stanoveného objemu inhalad&niho anestetika
obsahujiciho fluorether;

zajisténi obalu vymezujiciho vnit#ni prostor, pfiemZ ma
tento obal vnitfni sténu v kontaktu s uvedenym vnit¥nim
prostorem vymezenym uvedenym obalem, pfricemz je uvedena
vnitfni sténa uvedeného obalu konstruovéna z materidlu
obsahujiciho slouc¢eninu vybranou ze skupiny sloZené z
polyethylennaftaldtu, polymethylpentenu, polypropylenu,
polyethylenu, ionomernich pryskyfic a z jejich kombinaci, a

umisténi uvedeného stanoveného objemu uvedeného
inhala¢niho anestetika obsahujiciho fluorether v uvedeném

vnitfnim prostoru vymezeném uvedenym obalem.

15. Zpusob skladovéni anestetického &inidla podle
naroku 14, vy znadujici se tim, Ze uvedené
inhala¢ni anestetikum obsahujici fluorether se zvoli ze
skupiny sestavajici ze sevofluranu, enfluranu, isofluranu,

methoxyfluranu a desfluranu.

16. Zplsob skladovdni anestetického &inidla podle
naroku 14, vy znac¢ujici se tim, Ze uvedeny
obal je opatfen otvorem, pricemZ uvedeny otvor zajidtuje

tekutinam spojeni mezi uvedenym vnit#nim prostorem vymezenym




uvedenym obalem a vnéjs3im prostfedim uvedeného obalu,
pricemz uvedeny zplUsob dale zahrnuje stupné:

zajisténi kloboucku konstruovaného tak, aby uzaviral
uvedeny otvor v uvedeném obalu, pricemZ uvedeny kloboucek je
vytvoren z materidlu obsahujiciho slouc¢eninu vybranou ze
skupiny, terou tvori polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftaldt, polymethylpenten, ionomerni pryskyf¥ice
a jejich kombinace; a

‘uzavrenil uvedeného otvoru v uvedeném obalu uvedenym

klobouckem.

17. ZpGsob skladovani anestetického ¢inidla podle
naroku 14, vy znac¢ujici se t im Ze uvedeny
obal je opat¥en otvorem, pric¢emZ uvedeny otvor zajistuje
tekutindm spojeni mezi uvedenym vnit¥nim prostorem vymezenym
uvedenym obalem a vnéjsim prostfedim uvedeného obalu,
pri¢emz uvedeny zpusob dile zahrnuje stupné:

zajidténi kloboucku konstruovaného tak, aby uzaviral
uvedeny otvor v uvedeném obalu, pricCemZ uvedeny klobouclek méa
vnit¥ni povrch vytvoreny z materidlu obsahujiciho sloueninu
vybranou ze skupiny, kterou tvori polypropylen, polyethylen,
polyethylennaftaldt, polymethylpenten, ionomerni pryskyfice
a jejich kombinace; a

uzavieni uvedeného otvoru v uvedeném obalu uvedenym

klobouckemn.
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