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Zariadenie je upravené na presné pinenie dutin (30)
Jjemne rozomiletym praskovym liekom, ktory ma vel’kost’
prachovych &astic men3iu ako 10 pum, priom dutiny 2
(30) maju vefkost' zodpovedajicu objemu jednej dévky
prasku. Zariadenie obsahuje oscilaéné a rotatné ustro-
jenstvo na rozruSovanie zhlukov jemne rozomletého
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presne plnia jemne rozomletym praskovym liekom, kto- »
ry ma Castice mensie ako 10 um. Jemne rozomlety pra-
ok sa dopravuje do dutin (30) a v nich sa zhutiiuje osci-
lujicimi a rotujiicimi prostriedkami (9).
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Spésob a zariadenie na plnenie dutin kohéznymi praskami

Oblast techniky

Vyndlez sa tyka zariadenia na presné plnenie jemne rozom-
letého praskového 1lieku s velkostou prachovych &astic mensSou
ako 10 pum.

Na inhalacdni terapiu sa vo vSeobecnosti pouZivaji prasky
pozostavajice z vemi malych c¢&astic pricom velkost prachovych
Castic zohriva veImi déleZita Glohu. VeIkost prachovych &astic
uréenych na inhaldciu, musi byt mensSia ako 10 um, vyhodne me-
dzi 6 a 1 um, aby sa zaistilo potrebné preniknutie d&astic do
bronchidlnej oblasti pIXic pacienta.

VdéSina jemnych pré&asSkovych 1liekov, najmd mikromletych
praskov, tvoria Tahké, prasSiace a lietavé l4tky, ktoré pri ma-
nipuldcii, spracovani a skladovani ¢asto spdsobuji problémy.
Na d&astice s priemerom mensim ako 10 pum pdsobia vSeobecne
vidSie van der Waalsove sily ako sG sily gravitacéné
a v désledku toho je materi&l kohézny a ma sklon na vytvAaranie
nepravidelnych zhlukov. PrasSky s Easticami tejto velkosti saG
Casto veImi citlivé na elektrostatické n&boje, ktoré Iahko
vznikajl pri manipuldcii s takymito pr&sSkami. Tieto prasSky ma-
jG veImi slabé stekucovacie vlastnosti a v priebehu manipuléd-

cie sa medzi Casticami vytvaraji mostiky, ktoré vedG k vzniku
zhlukov.

Ak sa maji tieto jemne rozomleté prasSkové latky plnit do
zasobnikov, komérok, dutin alebo priehlbin rdzneho druhu
a veIkosti, napriklad do dutin alebo priehlbin vytvarovangch
v pasiku alebo v inom podlhovastom nosiéi, tvorenom napriklad
féliou, ploSnym dielom lisovaného plastu a podobne, musia sa
zhluky prachovych &astic rozrusit, aby sa mohli pr&Zkom plnit
vytvarované dutiny alebo priehlbiny. Jednou z moZnosti na zne-
moZnenie tvorby zhlukov alebo rozruSovanie zhlukov uz vytvore-
nych Jje udrZovanie jemne rozomletého prasSkového materislu



v pohybe, napriklad mieSanim. To sa m6Ze uskutoé&iiovat pouzZitim
mechanickych Gstrojenstiev, napriklad mieSacim tstrojenstvon,
alebo pouZitim elektronickych prostriedkov, napriklad pristro-
jov pracujicich s ultrazvukom a podobne.

Rozrusovanie zhlukov praskovych latok je zvlast déleZité,
ak maji byt napriklad dutiny alebo priehlbiny, upravené na
prijatie poZadovanej presnej davky prdsku, plnené malymi
davkami prasku, ktorych veIkost sa pohybuje napriklad medzi 10
mg a 0,1 mg, najmd medzi 5 mg a 0,5 mg.

Dalsim ddleZitym faktorom na ukladanie praskovych liekov
do obalu je stupeii zhutnenia. To je 2v1ast dbdlezité, ak sa
priehlbiny alebo dutiny v obalovom materidli plnia jemne
rozomletym liekom, ktory sa neskér pouZiva na inhalaéniG liecbu
pacientov pomocou inhaldtorov obsahujdcich suché prasky a ov-
l4danych vdychovanim, pretoZe musi byt umoZnené vypudit liek
z GloZnej dutiny silou vyvodenou priidom vdychovaného vzduchu,
vytvaranym pacientom pri inhalécii.

PrasSok uloZeny v dutindch alebo priehlbindch obalu sa tak
musi pri inhal&cii rozptylit na jednotlivé prachové &astice s
velkostou menSou ako 10 pm, aby sa vytvorila vdychovacia davka
obsahujGca velky podiel vdychovatelnych prachovych &astic s
veIkostou mensSou ako 10 um. 2Zhutnenie prasku preto nemé byt
zase prilis velké. Na druhej strane je treba na vylacenie
moZnosti vypaddvania 1lieku 2z dutin alebo priehlbin pri pri-
prave na inhaldciu, ale eSte pred vlastnym zahdjenim inhal&-
cie, zhutnit liek v dutindch aZ do zadiatku inhaldcie. Regulo-
vané zhutfiovanie prasku tak m& velky v¢znam.

Dot 151 stav techni]

Zname sG rézne typy pristrojov a zariadeni na plnenie
pradskovych 1liekov do toboliek. V CH-B-591 856 je opisané

zariadenie na vytviranie toboliek a ich plnenie tekutym
liekom.



US-PS 2 807 289 opisuje zariadenie na plnenie malych
frastidiek antibiotikami. PodPa tohoto spisu sa prasSkovy liek
dopravuje do vystupnej Casti zariadenia z&vitovkovym dopravnym
Gstrojenstvom, pri ktorom kaZd§ z&vit zavitovky odmeriava jed-
nu davku praskovej ldatky. Toto 2zariadenie sa vSak neméZe pou-
Zit v modernej inhaladnej technike, pretoZe mnoZstvo pré&sku,
ktoré sa spravidla vkladd do dutin, je v porovnani s mnoZstvom
antibiotik, vkladanych do frasticiek, vePmi malé. Zariadenim
podTa tohoto spisu sa neméZu plnit obaly vermi malymi mnoz-
stvami présSkovej latky s dostato&nou presnostou.

Spésob plnenia obalov veImi malymi d&dvkami jemne rozomle-
tych praskov je opisané v EP-A-O 237 507. Podla tohoto spisu
sG zhluky jemne rozomletého praSkového lieku privddzané do
dutin vytvorenych v davkovacej jednotke, napriklad v perfo-
rovanej membrdne alebo kotG&i. Presnd ddvka sa vkladd do obalu
po rozrusSeni zhlukov  uskutoéifiovanom pomocou zhrhovada
ovladaného rucne, otacanim ddvkovacej jednotky. Tento spésob
sa pouZiva v inhaldtoroch na inhalovanie suchého pr&sku,
ovladanych dychom pacienta a nazgvangch Turbuhaler. Spésob
podIa tohoto spisu vSak nie je moZné modifikovat na spdésob
plynulého plnenia dutin vytvorengch v podlhovastom p&sikovom
nosiéi alebo podobnom obale, uskuto&fiovan§ pod¥a vyndlezu.
ObtiaZne je najmd prispésobenie tohoto spéscbu pre priemyslové
vyuZitie. 2o stavu techniky sG zndme tieZ rézne druhy Gstro-
Jenstva na plnenie z&sobnikov kopirovacich strojov a na privod
praskovych latok do takychto strojov. V tychto pripadoch vSak
md presnost doddvanych latok len malG déleZitost v porovnani
S ndrokmi na presnost pri plneni obalov presnymi davkami far-
maceutickej 1latky, najmd ak sa jednd o plnenie obalov vePmi
Géinnymi farmaceutickymi 1latkami, pouZivanymi napriklad na
inhalaéni liecbu. PretoZe Ziadne zo zndmych zariadeni nevy-
rieSilo problém plnenia a zhutfiovania jemne rozomletych pras-
kovgch liekov na inhalaénd liedbu, nebol tento problém doteraz
vyriesSeny.

Ulochou vyndlezu je preto vyriedit problém plnenia dutin
alebo priehlbin v obale veImi presne odmeranou davkou jemne



rozomletého prédskového 1lieku s velkostou prachovych Gastic
mensSou ako 10 um, pricom tieto dutiny alebo priehlbiny sG vyt-
vorené v podlhovastom nosiéi alebo podobnom podklade, naprik-
lad v hlinikovej alebo plastovej vrstve alebo pasiku.

V dalSom opise pouZivany termin "malé mnoZstva" sa tyka
takych mnoZstiev prasku, ktoré majG hmotnost medzi 10 mg a 0,1
mg, najmd medzi 5 mg a 0,5 mg.

Podstata vyndlezu

Tadto Gloha je vyrieSend =zariadenim na presné plnenie du-
tin jemne rozomletym prasSkovym liekom s veIkostou castic men-
Sou ako 10 um, pricom dutiny majG velkost zodpovedajGcu objemu
vkladanej davky prasku; podstata vyndlezu spociva v tom, Ze
zariadenie obsahuje oscilaéné a rotac¢né Gstrojenstvo na rozru-
Sovanie zhlukov jemne rozomletého praskového lieku, na vklada-

nie prasSkového lieku do dutin a jeho zhutfiovanie vo vnatri du-
tin.

Vyndlezom je tieZ vyrieSeny spésob vysoko presného plne-
nia dutin jemne rozomletym praskovym liekom, s Gasticami men-
Simi ako 10 um, pricom dutiny majd velkost zodpovedajicu mnoz-
stvu vkladaného prasku. Podstata vyndlezu spociva v tom, Ze
jemne rozomlety prasSok sa dopravuje do dutin a v nich sa zhut-
fuje oscilujlGcimi a rotujicimi prostriedkami, ako je to uvede-
né v naroku 10.

DalSie vyhodné konkrétne vyhotovenia zariadeni podIa
vyndlezu siG uvedené v ndrokoch 2 aZ 9, pric¢om dalSie kon-
krétne uskutoénenia spésobu plnenia podla vyndlezu sG uvedené
v narokoch 11 aZ 13.

Vyndlezom je tieZ vyrieSeny spésob a zariadenie na vyrobu
podlhovastych prvkov s priehlbinami alebo dutinami obsahujG-

cimi Jjemne rozomlety praskovy 1liek, ako je to opisané v
narokoch 14, 15, 16 a 17.



Vynilezom je dalej vyrieSené pouZitie spésobu a zariade-
nia podIa vyndlezu na plnenie dutin inhalatora, ovladaného
vdychovanim pri inhaldcii, obsahujlGceho ako inhaladnd latku
jemne rozomlety prdSkovy liekom, pridom tieto dutiny sG vytvo-
rené v podlhovastom nosiéi a to jednak pre jednoduchd jednot-
kovi diavku a jednak na vkladanie lieku do dutin podlhovastého
nosida pouzivaného v inhaldtoroch na opakované pouZitie, obsa-
hujGcich niekoIko d4dvok suchého préasku a ovladangych vdychova-
nim, ako je to opisané v ndrokoch 18 aZ 20.

Dutiny sa nachddzaja@ vo vnGtornom priestore priehlbin
vytvorenych, napriklad vopred vytvarovanych, v podlhovastom
nosiéi a majicich objem zodpovedajici objemu ddvky prasku,
ktord sa ukladd do dutin.

Najvdcésia davka castic jemne rozomletého préaskového
lieku, ktord sa méZe vkladat do dutin pomocou plniaceho zaria-
denia podTa vyndlezu vo vyhotoveniach opisanych v opise, méa
hmotnost 10 mg a najmenSia davka méZe mat hmotnost 0,1 mg,
av8ak pri konStrukénej obmene plniacej hlavy v rozsahu znakov
z4vislych ndrokov sa méZu dutiny plnit aj ingmi davkami
prasku. Dutiny majG mat vo vghodnom vyhotoveni vnatorny objem
medzi 0,5 a 25 mm®, ktory vyhovuje pre vééSinu liekov pri
hmotnosti ddvky medzi 0,1 mg a 10 mg. Vo vyhodnom vyhotoveni
vyndlezu majd dutiny objem medzi 0,5 a 12 mm®, & zodpoveda
d4avkam medzi 0,1 do 5 mg, najmi majG objem medzi 2 a 12 mm®,
8o zodpovedd davkam od 0,5 do 5 mg.

Konstrukcia plniacej hlavy podTa vyndlezu predstavuje
vyrieSenie problému plnenia dutin presne odmeranymi davkami
jemne rozomletého praskového 1lieku, pricom plnenie mdZe
prebiehat plynule a je vyuZiteIné pre priemyslovo prebiehajGci
proces. Zariadenie a spbsob tieZ umoZiiuji vyrieSit problém
plnenia dutin podlhovastého prvku, pri ktorom by sa obmedzila
moZnost vnikania necistét na minimum.



Vynédlez bude DbliZSie objasneny pomocou prikladov
vyhotoveni zobrazenych na vykresoch, kde zn&zoriujid

obr. 1 boény pohYad na vyhodné vyhotovenie zariadenia,

obr. 2 pohlad zhora na zariadenie z obr. 1,

obr. 3 G&elny pohYad na zariadenie z obr. 1,

obr. 4a pohFad na prvé prikladné vyhotovenie mieSacieho Gstro-
jenstva z obr. 1,

obr. 4b pohYad na druhé prikladné vyhotovenie mieSacieho Gstro-
jenstva z obr. 1,

obr. 5 schematicky pohYad na zariadenie podIa vyndlezu,
osadené na vyhodnom vyhotoveni stroja na plynuld
vyrobu a plnenie dutin vyformovanych v materidli
podlhovastého nosiéa opatreného dutinami,

obr. 6 dalSie vyhodné vyhotovenie zariadenia z obr. 5 a

obr. 7 pohlad zhora na podlhovasty nosié s dutinami v priebe-

behu uskutoé&iiovania réznych operdcii na zariadeni z
obr. 6.

Priklad Yutodi . 51

Vghodné prikladné vyhotovenie zariadenia podFa vynadlezu
je zobrazené na obr. 1 a 2. Zariadenie je urcené pre veImi
presné plnenie ddvok veImi jemne rozomletého prasSku, najmd
farmaceutického produktu, do dutin vytvorenych v podlhovastom

prvku 3. Tento podlhovasty prvok 3 obsahuje rad dutin 30
usporiadanych do radu.

Zariadenie obsahuje podperny rém 17 a plniacu hlavu 14.
Podperny r&m 17 pozostdva z nosnikovej konsStrukcie a je na
jednom svojom konci upevneny na stojane obsahujicom motor 22 a
prevodové fGstrojenstvo 23. Druhy koniec podperného rdmu 17
tvori podperu pre plniacu hlavu 14 a mieSaci prvok 9, uloZeny
v plniacej hlave l14.



Plniaca hlava 14 pozostdva z prvkov majlGcich v podstate
tvar I a Jje opatrend prasSkovou komorou 15, ktord sldZi ako
privodnd jednotka na doddvanie prdsku v priebehu plniaceho
procesu. Tato praskovd komora 15 je vytvorend vo forme v pods-
tate kruhového vybrania, umiestneného excentricky v plniacej
hlave 14 a tesne vedla jej okraja.

Plniaca hlava 14 je uloZend na dvoch saddch vodidiel 4,
6, usporiadanych kolmo na sebe. Sada prvych vodidiel 4 je
uloZend rovnobeZne so smerom privodu podlhovastého prvku 3, ak
je tento podlhovasty prvok 3 uloZeny v zariadeni podla
vyndlezu (obr. 3 a 4). Sada druhych vodidiel 6 je uloZena
kolmo na sadu prvych vodidiel 4, ako je zrejmé =z obr. 1 a 2.
Plniaca hlava 14 je uloZend na sade druhych vodidiel 6. V
priebehu plnenia je plniaca hlava 14 umiestnend priamo nad
dutinou, ktord md byt plnend, 2 celého radu dutin vytvorengch
na podlhovastom prvku 3. Prvé vodidld 4 sG uloZené v loZiskach
5 v podpernom nosniku 21. Tento podperny nosnik 21 je uloZeny
na zdvihacom bloku ] opatrenom pdtnou doskou 2, na ktorej je
uloZeny podlhovasty prvok 3 v priebehu plniacej operacie. Pod-
perny ram 17 Jje upevneny na montdZny prvok 18, ktory je zase
upevneny na zdvihacom bloku 1.

V plniacej hlave 14 je excentricky umiestneny v susedst-
ve praskovej komory 15 hriadel 13. Tento hriadel 13 je pevne
uloZeny vV plniacej hlave 14 prostrednictvom GloZngch loZisk
19 a vybieha hore z plniacej hlavy 14 a je druhym svojim kon-
com uloZeny v spojovacom ramene 12.

VedIa hriadela 13 je v spojovacom ramene 12 jednym svojim
koncom umiestneny hlavny hriade! 10. Hlavny hriadel 10
prebieha hore, prechddza pritom prvym ozubenym kolesom 11 a je
uloZeny v GloZnych 1loZiskdch 24 podperného rédmu 17. Druhy
koniec hlavného hriadefa 10 prebieha aZ za podperny ré&m 17,
ako je to =zrejmé z obr. 1. Hlavny hriadeX 10 je spojeny s
motorom 22 prostrednictvom transmisného remefia 16 a dvojice
hnacich kolies 20a, 20b. Jedno z hnacich kolies 20b je upevne-
né prostrednictvom prvého zaistovacieho prvku 25b na hlavnom



hriadeli 10 a druhé hnacie koleso 20a je uchytené pomocou dru-
hého zaistovacieho prvku 25a na motorovom hriadeli 26 vychéa-
dzajicom z motora 22 a z prevodového lstrojenstva 23.

V priskovej komore 15 plniacej hlavy 14 je uloZeny mieSa-
ci prvok 9, 97, ktory sa uvddza do ot&Cavého pohybu v priebehu
plniacej operdcie. MiesSaci prvok 9, 9~ vo vyhodnom prikladnom
vyhotoveni je tvoreny podlhovastym néastrojom, ktory m& v pod-
state dve Gasti 9a, 9a”, 9b, 9b”. Prva cast 9a, 9a” je vytvo-
rend ako dopravnd cast, ktord mé& v prvom prikladnom vyhotovenit

v podstate valcovy tvar, vytvoreny vo forme Stetca opatreného
Stetinami 9¢, ako je to zrejmé z obr. 4a.

V druhom prikladnom vyhotoveni je prva cast 9a” vytvorena
ako v podstate pevny prvok valcového tvaru, ktor¢ je opatreny
pozdizZnymi v§rezmi alebo drdZkami 9c”, ako je to zrejmé z obr.
4b. Druh4d &ast 9b, 9b~ je vytvorend ako drZiak prvej casti
9a, 9a° a je upevnend na hriadeli 7.

Hriadel 7 je uloZeny prostrednictvom 1loZisk 27a, 27b v
podpernom rédme 17, ako je to zndzornené na obr. 1. Okolo
tohoto hriadera 7 je uloZend dvojica druhych ozubengch kolies
8, ktoré si v zdbere s prvym ozubenym kolesom 1] hlavného

hriade¥a 10. Ozubené kolesa 8, 11 sG opatrené blokovacim
Gstrojenstvom.

V priebehu ¢&innosti plniaceho 2zariadenia sa Jjemne
rozomlety prasok privddza do praskovej komory 15 plniacej
hlavy 14. Privod prdSku sa mbZe zaistovat roéznymi
prostriedkami a fGstrojenstvami, avSak vo vyhodnom prikladnom
vyhotoveni zariadenia pod¥a vyndlezu je pouZity zavitovkovy
poddvaé zndmeho typu, pridom sa pochopitelne méZe pouZit TFubo-
voIné podavacie Gstrojenstvo na dodavanie prasku. Ako uZ bolo
uvedené v predchadzajlcej Easti, v prasku uloZenom v praskovej
komore 15 sa méZu vytvarat zhluky alebo klenby, ktoré sa musia
rozruSovat, aby bolo moZné rovnomerné plnenie dutin schréinok.

Na rozrufovanie zhlukov vytvarajacich sa v préskovej



komore 15 sa plniaca hlava 14 spolu s mieSacim prvkom 9, 9~
udrzZuje v pohybe. V ddsledku prikladného konsStrukéného vyhoto-
venia plniaceho zariadenia bude plniaca hlava 14 vykondvat
kmitavy pohyb vzhladom k dutine a k mieSaciemu prvku 9, 9°.
MieSaci prvok 9, 9° sa bude otadat okolo svojej strednej osi
vo vnitri kmitajacej prdsSkovej komory 15. Tieto pohyby buda
podrobnejSie opisané v dalSej CGasti opisu.

Z hnacieho motora 22 sa hnacia sila prendSa prostrednict-
vom motorového hriadeYa 26 na prvé hnacie koleso 22a. Otacavy
pohyb prvého hnacieho kolesa 20a sa prendSa pomocou transmis-
ného remefia 16 na druhé hnacie koleso 20b a na hlavny hriadel
10. Ot4Ganie hlavného hriadefa 10 sa dalej prendsa do spojova-
cieho ramena 12 a na hriadel? 13 plniacej hlavy 14. V désledku
excentrického uloZenia hriadela 13 v plniacej hlave 14 bude
plniaca hlava 14 sledovat oscilaény pohyb vo vztahu k podlho-
vastému prvku 3, k dutine 30 umiestnenej pod plniacou hlavou
14 a k mieSaciemu prvku 9, 9°. Rotdcia hlavného hriadela 10 sa
tieZ prendsSa na hriadel 7 mieSacieho prvku 2, 9~ prostrednic-
tvom ozubenych kolies 11, 8. OtAdanie hriadePa 7 zaisti tieZ
otaSanie mieSacieho prvku 9, 9° okolo jeho strednej osi. Mie-
Saci prvok 9, 9 ° je tak vo vodorovnom smere uloZeny pevne
a otaca sa len okolo svojej strednej osi.

Motor 22 je vo vfhodnom prikladnom vyhotoveni tvoreny
elektromotorom, ale méZu sa pouZit aj iné druhy motorov, na-
priklad pneumatické alebo hydraulické motory.

V dalSej c¢Casti bude opisand ¢innost mieSacieho prvku 2,
9°. Ak je praskovi komora 15 naplnenid sGdrZnym prasSkom a osci-
luje okolo mieSacieho prvku 9, 97, préasSok sa nahromadi medzi
obvodom mieSacieho prvku 9, 9° a obvodovou stenou préskovej
komory 15. V désledku konstruk&ného vytvorenia a otédcéania mie-
Sacieho prvku 9, 9~ sa bude praSok pohybovat z oblasti nahro-
madeného prasku do stredu prvej Gasti 9a, 9a” mieSacieho prvku
9, 9~ a bude vtlaéany dole do dutin 30. T&ato rotacnd sila
zaistuje vtla&anie a zhutfiovanie prdsku do dutiny 30 v priebe-
hu jeho plynulého vkladania do dutiny 30 v priebehu plniacej



10

operidcie. Riadené zhutfiovanie sa dosahuje optimaliz&ciou rots-
cie mieSacieho Gstrojenstva.

Stetiny 9c prvého prikladného vyhotovenia mieSacieho prv-
ku 9 sa uk&zali vemi GEinné pre transport pr&asku z oblasti
jeho nahromadenia vo vniatri pré&Skovej komory 15 do dutiny
a vyvodzuja tieZ dostatoénG silu na poZadované zhutnenie pra&s-
ku vo vnitri dutiny. Prsty vymedzené medzi axidlnymi dr&Zkami
2¢c”, vytvorené v pevnom mieSacom prvku 9a’ druhého prikladného
vyhotovenia mieSacieho ustrojenstva, majG rovnakG funkciu
a pésobia rovnako ako Stetiny 9¢ a uk&zali sa rovnako G&inné
na dopravu prédSku z prédskovej komory 15 do dutiny a na potreb-
né zhutnovanie prasku v dutine.

Intenzita oscildcie plniacej hlavy 14 3je z4&visl&s na
charakteristickych vlastnostiach prasku a na mnoZstve prasku
pripadajGcom na 3jednu d&vku plneni do dutin. SkGsSkami sa
preukdzalo, Ze na vkladanie dostatoénej ddvky prasku do dutin
a na zhutnenie préasku uloZeného v dutine na potrebny stupei sa
musi plniaca hlava 14 otocit jeden aZ Sestkrat, najmd trikrat
okolo dutiny, ale tento Gdaj je z&visly na druhu a charakte-
ristickych vlastnostiach prasku a pre rézne iné prasky sa méZe
menit. Tymito charakteristickymi znakmi prédsku st najmid tvar
a velkost krystdlov a sGdrZnost jemne rozomletého prasku, tieZ
vlihkost prasku a jeho schopnost vyrovnivat pésobenie elektro-
statickgych sil, vznikajGcich v prdsku pridom vSetky tieto
okolnosti uréujG, ako ZTahko sa bude praSok zhutiiovat a tym
tieZ urdovat polet ot&ok, ktoré musi plniaca hlava 14 vykonat
nad dutinou na dosiahnutie poZadovaného stupfia zhutnenia.

Ukdzalo sa, Ze pri plneni jemngch prasSkovych latok, maja-
cich Castice s verkostou mensou ako 10 gm, napriklad budesoni-
du, laktézy, terbuthalinesulfitu a tieZ zmesi tychto latok, je
nutny poCet otacok, ktoré musi plniaca hlava 14 vykonat nad
dutinou, rovny vdé&Sinou trom. Pri len jednej otadke je zhutne-
nie préasku priliZ malé a prasSok potom méZe vypaddvat z dutin
v priebehu manipulédcie, =zatial &o Sest ot&dok uZ nijako pri-
davne nezvysSuje zhutnenie pr&sku v dutine, pokial sa do obalu
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plnia prasky s uvedenymi parametrami.

TieZ sa zistilo, Ze iné jemne rozomleté préaskové lieky,
majice iné krystéalové Struktiry, mézZu vyZadovat dalsi
zhutfiovaci stupefi, &o si vyZaduje zvdcSenie poctu otéacok,
ktoré musi plniaca hlava 14 vykonat nad dutinou.

Vo vyhodnom vyhotoveni si plniaca hlava 14, obsahujGca
praskové komory 15, a tieZ mieSaci prvok vyrobené z materiilu,
na ktorom méZe vznikat minimdlny elektrostaticky ndboj, takie
na konstruk&nych prvkoch zariadenia podla vyndlezu sa zachyta-
va minimdlne mnoZstvo jemne rozomletého prasSku. Materidl
tychto Sasti zariadenia musi mat tieZ nizky koeficient trenia
s materidlom podlhovastého prvku 3 (obr.3), v ktorom sa
vytvorené dutiny, pri pohybe okrajov préaskovej komory 15 V
dotyku s podlhovastym prvkom 3 v priebehu éinnosti zariadenia.
Materidlmi pouZitePnymi na tento GEel sG plasty, najmd plasty
upravované uhlikom, napriklad POM, Kkovy, napriklad hlinik
alebo nehrdzavejica ocel, pripadne zmesi kovov a plastov,
napriklad hlinik potiahnuty teflénom PTFE alebo POM s
uhlikovym plnidlom. Skuto&nost, Ze okraje praskovej komory 15
plniacej hlavy 14 sG v kontakte s hranami dutiny, je ddleZita
na zamedzenie tGnikov prdsku medzi plniacou hlavou 14 a podlho-
vastym prvkom 3. Netesnosti medzi kontaktnymi plochami by
mohli viest k znedistovaniu prasku.

MieSaci prvok 3je uloZen§ nad dutinou v odstupe az
niekolko milimetrov. Tento odstup sa méZe menit podla rdéznych
charakteristickych hodnét réznych praskovych latok, ale pri
skGSkach sa ukdzalo, Ze optimdlny odstup je okolo 1 mm. Na
dalSie zvicSenie zhutnenia prédsku v dutine je moZné pdsobit
tieZ spitnym pohybom mieSacieho prvku 9, 9°. Tento spatny
pohyb sa méZe ovladat pneumatickym valcom umiestnenym na hria-
deli 7 alebo uloZenym v kontakte s nim. Vghodnd dlZka dr&hy

kazdého spdtného zdvihu sa pohybuije medzi 0,5 mm a 10 mm.

Na obr. 5 zobrazené =zariadenie podPa vyndlezu je uloZené
na takzvanom vyfukovacom stroji na vyrobu podlhovastého
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nosida, napriklad pasu, padsika alebo pruhu opatreného priehl-
binami 30, ktoré sa maji v zariadeni podIla vyndlezu naplnit
jemne rozomletym prasSkovym liekom. Tento druh strojov je zo
stavu techniky dostatoéne zndmy a Jje obvykle opatreny niekoX-
kymi stanicami, v ktorych sa uskutoéfiuji rézne vyrobné
operdcie. Na tomto stroji sa méZe uskutociiovat naraz niekolko
pracovnych operdcii na rdéznych castiach podlhovastého prvku.
Po dokonéeni jednej vyrobnej operdcie je podlhovasty prvok
dopravovany o Jjeden krok dopredu a pracovna operédcia sa
opakuje na @alSom Gseku podlhovastého prvku. PouZitie tohoto
druhu strojov na vyfrobu podlhovastych ¢&lenov opatrenych
dutinami, ktoré budd potom plnené presnou d&vkou jemne
rozomletého prasSku spdésobom podFa vyndlezu, bude podrobnejSie
opisané v nasledujGcej &asti opisu.

Dutiny 30 v podlhovastom nosi¢i sa vytvdrajd najmi v
prvom kroku, pri ktorom je prvy podlhovasty prvok 32 uloZeny
na prvom valci 34. Prvy podlhovasty prvok 32 sa privaddza do
tvarovacej stanice 40, v ktorej sa vytvarajd jednotlivé dutiny
30 niektorym 2z vhodngch postupov, ktoré st dostatoéné zname,
napriklad tvarnenim za tepla alebo 2za studena, pripadne
lisovanim. Prvy podlhovasty prvok 32 opatreny dutinami je
potom vedeny do plniaceho Gstrojenstva A, v ktorom sa dutiny
30 plnia jemnym rozomletym préaSkom. Akondhle je dutina 30
umiestnend pod plniacou hlavou 14, uvedie sa plniaca hlava 14
do oscilaéného pohybu a mieSaci prvok 9, 2~ sa uvedie do
ot4d8avého pohybu a pridSkovd komora 15 sleduje oscilaéné
pohyby. MieSaci prvok 9, 9~ sa otda okolo svojej strednej
pozdiZnej osi v pevnej polohe vzhIadom k prédskovej komore 15 a
dutine 30, pridom jeho ot4dEanie prebieha nad stredom dutiny
30. Pésobenim sil vznikajlcich pri ot&Eani sa CGastice jemne
rozomletého praSku dopravujG z praskovej komory 15 do dutiny
30, v ktorej sa potom uskutocéifiuje zhutfiovanie.

Po naplneni dutiny 30 prvého éodlhovastého prvku 32 Jje
prvy podlhovasty prvok 32 dopraveny do polohy, v Kktorej sa z
druhého valca 38 privadza druhy podlhovasty prvok 36. Prvy
podlhovasty prvok 32 sa potom privddza spoloéne s druhym
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podlhovastym prvkom 38 do utesiiovacej alebo zvarovacej stanice
42, Vv ktorej je druhy podlhovasty prvok 36 privareny alebo
utesnene pripojeny na hornid stranu prvého podlhovastého prvku
32. 2Zvéaranie alebo utesnené spojovanie sa méZe uskutoéiiovat
zndmym IubovoInym postupom, napriklad tepelnym utesnenim,
ultrazvukovym zvarovanim alebo inou vhodnou metédou.

Obidva podlhovasté prvky 32, 36 sa potom rozreza v
rezacej stanici 44 na poZadované dlZky a zabalia, aby sa mohli
neskér pouzivat v inhaldtoroch, ovladanych vdychovanim, na
inhalovanie praskového lieku doddvaného v obaloch obsahujGcich
niekoFko d&avok lieku, pripadne sa méZu vyuZivat ako iné druhy
obalov.

Ak sa spdsob podFa vyndlezu pouZiva na vytvorenie jednej
davky lieku v podlhovastom nosiéi v jednorédzovo pouZitelngch
inhal&toroch obsahujicich suchy prasok a ovladanych vdychova-
nim, je =zariadenie podla obr. 5 doplnené tromi dalSimi
stanicami, ako je to zrejmé z obr. 6. Inhalitory tohoto typu
s opisané v prihl&askach vyndlezu WO 92/04069 a WO 93/17728;
podstata vyndlezov obsiahnutych v tychto spisoch je opisana
tieZ v tomto opise.

Po naplneni dutin 30, ktoré sa uskutoénilo spésobom opi-
sanym Vv prechddzajicom opise, sa kaZdd dutina 30 opatri
v uzatvadracej stanici 48 ochrannym a tesniacim p&sikom 46. Du-
tiny 30 sa méZu tieZ opatrit vo svojej spodnej zapustenej Cas-
ti otvorom, ktory m& ulah¢it vyfukovanie davky prasSkového lie-
ku do inhalaé&ného kandlika v priebehu inhaldcie. V takomto
pripade je treba cez spodni stranu prelisov, vytvorenych
v spodnom prvom podlhovastom prvku 32 a tvoriacich vo svojom
vniGtornom priestore dutiny 30, pretiahnut druhy ochranny
a tesniaci pasik. Toto utesnenie spodnych otvorov sa uskutoé-
fiuje v uzatvaracej stanici 48 sGCasne s upeviiovanim ochranného

a tesniaceho pisika 46 cez otvoreni stranu dutin 30 na hornej
strane prvého podlhovastého prvku 32.

Ako Jje zrejmé 2z obr. 6, druhy podlhovasty prvok 36 sa
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vytvori v tvdrniacej stanici 50 v poZadovanom tvare a potom sa
umiestni na horni stranu prvého podlhovastého prvku 32 s na-
plnenymi dutinami 30 a obidva podlhovasté prvky 32, 36 sa
potom privedd na zvarovaciu stanicu 42. Po zvareni alebo inom
utesnenom spojeni dvoch podlhovastych prvkov 32, 36 k sebe, sa
uskutoéfiuje ich delenie v rezacej stanici 44 na inhal&tory
obsahujice jednu davku praskového lieku.

Obidva podlhovasté prvky 32, 36 sa mdZu vyrédbat z vrstiev
vhodného materidlu, napriklad hlinfka alebo rdznych druhov
plastov, pripadne 2z kombindcie obidvoch tychto materidlov.
SkGSky ukdzali, Ze pri vyrobe inhaldtorov na jedno pouZitie,
obsahujicich jednu davku praskového lieku, uskutoénenej podXa
vyndlezu, je vfhodné vyrobit spodny prvy podlhovasty prvok 32,
v ktorom sG vytvorené dutiny 30, najmd z hlinfka, plastu alebo
lamindtu vytvoreného z tychto dvoch materidlov, ktoré sa mézZu
tvarovat teplom alebo za studena, pridom sa vSak méZu pouZit
celkom iné materidly.

Ochranny pésik je vyrobeny najmd z tenkej hlinikovej
f6lie, ale sa méZe tieZ vyrobit z iného vhodného materidlu,
ktory méZe plnit tesniacu a uzatviraciu funkciu. PouZity mate-
ridl by predovSetkym nemal prepiStat do prdSku vlhkost a svet-
lo, pretoZe uloZeny jemny prdsSkovy liek je spravidla hygrosko-
picky a citlivy na svetlo. V pripade inhaldtorov na jedno pou-
Zitie je pre Pahka manipuldciu déleZité, aby sa kryci péasik
dal Yahko odstranit z hornej strany podlhovastého prvku a du-
tiny a tieZ zo spodnej strany podlhovastého prvku, ak je pre-
lis vymedzujici vo svojom vnGtornom priestore dutinu 30 opat-
reny spodnym otvorom.

Spdsob a zariadenie podPa vyndlezu sa méZu vyuZivat na
plnenie IubovoIného druhu jemne rozomletych prédskovych liekov,
pozostivajicich z jednej alebo niekoXkych zloZiek.

Spésob a zariadenie podfa vynilezu sa mdZu pochopitelne
obmeriovat a modifikovat, pokial tieto dGpravy spadajG do
rozsahu patentovych narokov.
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Napriklad konstrukcia plniacej hlavy sa m6Ze modifikovat
v tom zmysle, aby umoZnila splnenie poZiadaviek vyplyvajlcich
z vlastnosti réznych druhov praskov, ktorymi sa plnia dutiny
obalu.

MieSacie Gstrojenstvo sa méZe tieZ obmefiovat, priSom ako
také Gstrojenstvo méZe slaZit Stetec majici podobnid funkciu,
to znamend rozruSovat zhluky vytvarajlce sa vV jemne rozomle-
tom prasku a dopravovat prdSok dole do dutin, v ktorych sa
potom priaSok zhutfiuje.

Vo vghodnom vyhotoveni =zariadenia podfa vyndlezu sa
pouzil elektromotor ako hnacia jednotka, spojend s hnacimi
kolesami a s transmisnym remefiom, avSak na prenos otacavého

pohybu sa mé6Zu vyuZit aj iné prenosové Gstrojenstva.

TieZ materidly pre obidva podlhovasté prvky a tieZ pre
plniacu hlavu a mieSacie dGstrojenstvo sa méZu obmefiovat.
Alternativne vyhotovenie zariadenia podTa vyndlezu by sa malo
moZno upravit tak, aby sa dutiny, vytvorené v sGvislom pasiku
alebo v jednotlivych dieloch z plastu alebo podobného materia-
lu, najmi z lisovaného materi&lu, plnili presnou ddvkou jemne
rozomletej praskovej latky, pricom kaZdy jednotlivy obal by
mala tvorit zdkladni doska, slGZiaca ako nosny zdklad pre &al-
%1 diel inhal&tora, obsahujGca dutiny urcené na naplnenie
praskovou latkou pri vyrobe inhaldtora na jedno pouZitie a pre
praskovi inhalaénG latku, ovladany vdychovanim.

VO vyhodnom vyhotoveni zariadenia podla vyndlezu je
plniace Gstrojenstvo aretovatelné vo svojej polohe vzhTadom k
dutine ako vo vodorovnom, tak aj vo zvislom smere. Podperny
rdam 17 je vo svojom uloZeni na stojane, obsahujicom motor,
nastaviten§y vo svojom uloZeni vo vodorovnom smere. MontazZny
prvok 18 sa méZe prestavovat do novej polohy vzhIadom k pod-
pernému ramu 17 vo zvislom smere.
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PATENTOVE NAROKY

1. Zariadenie na presné plnenie dutin jemne rozomletym
prdskovym liekom majicim Castice s veIkostou mensSou ako 10 um,
pricéom dutiny majG velkost zodpovedajlicu objemu vkladanej
davky prdSku, vy znacéu jGce sa tym, Ze obsahuje
oscilaéné a rotadné Gstrojenstvo na rozrusSovanie zhlukov jemne
rozomletého prasSkového 1lieku a na vkladanie praskového lieku
do dutin a jeho zhutfiovanie vo vnGtri dutin.

2. Zariadenie pod¥a ndroku l, vy znacujaGace s a
t ¥ m, Ze mnoZstvo préaskového lieku vkladaného do dutin je
medzi 10 mg a 0,1 mg, najmd medzi 5 mg a 0,5 mg.

3. Zariadenie podPa ndroku 2, vy znacéujtGce s a
t ¥ m, Ze obsahuje plniacu hlavu (14) opatrend praskovou
komorou (15) a mieSaci prvok (9,9°) umiestneny vo vnGtri pras-
kovej komory (15), pricéom v prevadzkovom stave je plniaca
hlava (14) wupravend na vykonidvanie oscilaéného pohybu okolo
mieSacieho prvku (9,9°) a mieSaci prvok (9,9°) sa otaa okolo
svojej osi, pricom praSok sa dopravuje z prasSkovej komory (15)
do dutin (30).

4. Zariadenie pod¥a nidroku 3, vyznad&ujGce s a
t ¥ m, Ze obsahuje Gstrojenstva (22, 23, 16, 20a, 20b) zaistu-
jice rotacény pohyb hlavného hriadePa (10) prendsSajGceho tento
rotaédny pohyb cez spojovacie rameno na hriadel (13) uloZeny
excentricky v plniacej hlave (14), pridom hlavny hriadel (10)
tieZ prendSa rotacény pohyb prostrednictvom ozubenych kolies
(8, 11) na hriadel (7) napojeny na miefaci prvok (9,97).



17

5. Zariadenie podla ndroku 3 alebo 4, vy znadéuij G-
ce sa tym Ze Sast (9a) mieSacieho prvku (9), dopravuja-
ca v prevadzkovom stave prdsSok 2z plniacej hlavy (14) do duti-
ny, je vytvorend vo forme Stetca (9c).

6. Zariadenie podTa ndroku 3 alebo 4, vy znadé&uijaG-
ce sa tym Ze Cast (9a”) miesSacieho prvku (9), dopravu-
jGca v prevddzkovom stave prdSok 2z plniacej hlavy (14) do
dutiny, Jje vytvorend vo forme v podstate valcového pevného
prvku, opatreného dré&zZkami (9c”).

7. Zariadenie podla ndrokov 4 a 5 alebo 4 a 6, vy -
znacédujldce sa t¢m Ze pri mieSacom prvku (9,9°) je
zaisteny vratny posuvny pohyb.

8. Zariadenie podTa ndroku 4, vy znacdujGce s a
t ¥ m, Ze Gstrojenstvo na vyvodzovanie rota&ného pohybu hlav-
ného hriadela (10) obsahuje motor (22), najmd elektromotor
s motorovym hriadefom (26), dvojicu hnacich kolies (20a, 20b),
upevnenych na motorovom hriadeli (26) a na hlavnom hriadeli
(10), a transmisny remeii (16) usporiadany medzi obidvoma hna-
cimi kolesami (20a, 20b).

9. Zariadenie podTa ndroku 4, vy znadujlGce s a
t ¥ m, Ze jemne rozomlety préSkovy liek sa privddza do pras-
kovej komory (15) umiestnenej v plniacej hlave (14) z&vitovko-
vym dopravnym Gstrojenstvom.

10. Spdsob presného plnenia dutin jemne rozomletym pras-
kovym liekom, majlGcim Eastice.menSie ako 10 pm, pri&om dutiny
maja verkost zodpovedajicu mnoZstvu vkladaného présku, vy -
znadujlidci sa tym Ze jemne rozomlety praSok sa
dopravuje do dutin a v nich sa zhutfiuje oscilujGcimi a rotu-
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jicimi prostriedkami (14, 92, 97).

11. Spésob podla ndroku 10, vy znacujtaci sa
t ¥ym, Ze oscilujice a rotujGce prostriedky (14, 9, 97)
obsahuji plniacu hlavu (14), opatrenG prasSkovou komorou (15)
vytvoreni vo forme vybrania, a miesSaci prvok (9, 9°) umiest-
neny vo vnitri prdskovej komory (15), pric¢om plniaca hlava
(14) s préaskovou komorou (15) v prevadzkovom stave osciluje
okolo mieSacieho prvku (9, 9°) a mieSaci prvok (9, 9°) sa otaca
okolo svojej strednej osi a je polohovo zaisteny vo&i plniacej
hlave (14).

12. Spésob podla ndroku 11, vyznacujiaci sa
t ¥ m, Ze rotéaciou miesSacieho prvku (9, 9°) sa v prevadzkovom
stave dopravuje Jjemne rozomlety praskovy 1liek z préaskovej
komory (15) v plniacej hlave (14) do dutiny (30) a v dutine
(30) sa zhutiiuje.

13. Spésob podPa nirokov 10 aZ 13, vy znacéujaci
sa tym, Ze mnoZstvo jemne rozomletého praskového lieku,
ktoré sa vkladd do dutiny, Jje medzi 10 mg a 0,1 mg, najmd
medzi 5 mg a 0,5 mg.

14. Spésob vyroby podlhovastych prvkov s dutinami obsa-
hujGcimi jemne rozomlet§y prdskovy liek majlci veIlkost &astic
mensSiu ako 10 um a mnoZstvo prasku v kaZdej dutine je medzi 10
mg a 0,1 mg, najmd medzi 5myao,5mg, vyznacujaci
sa tym, Ze sa prividdza prvy podlhovasty prvok (32) z
prvého valca (34) do tvarovacej stanice (40), v podlhovastom
prvku (32) sa vytvoria dutiny (30) a podlhovasty prvok (32) sa
privddza do plniaceho zariadenia podIé ndrokov 1 aZ 9, nasled-
ne sa dutiny (30) naplnia Jjemne rozomletym praskovym liekom
a prdsSok sa zhutni spésobom pod¥a ndrokov 10 aZ 13, nésledne
sa na hornG stranu prvého podlhovastého prvku (32) s naplneny-
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mi dutinami (30) uloZi druhy podlhovasty prvok (36), ktory sa
zvari alebo utesnene spoji s hornou stranou prvého podlhovas-
tého prvku (32), a vzidjomne spojené podlhovasté prvky sa roz-
reZG na diely stanovenej dizZky.

15. Spésob podfa nédroku 14, vy znacujlGceci sa
t ¥ m, Ze na otvorend stranu dutin (30) sa upevni ochranny a
tesniaci pasik (46).

16. Zariadenie na uskutodiiovanie spésobu podla naroku
14, vyznacujlGce sa ty¢ym Ze obsahuje prvy valec
(34), z ktorého sa odoberad prvy podlhovasty prvok (32), tvaro-
vaciu stanicu (40) na tvarovanie dutin (30) v prvom podlho-
vastom prvku (32), plniace tGstrojenstvo podTa ndrokov 1 aZ 9
na vkladanie jemne rozomletého praskového lieku do dutin (30),
druhy valec (38), 2z ktorého sa privddza druhy podlhovasty
prvok (36), uteshiovaciu alebo zvarovaciu stanicu (42) na
utesnené spdjanie alebo zvarovanie druhého podlhovastého prvku
(36) s hornou stranou prvého podlhovastého prvku (32) a
rezaciu stanicu (44) na rozrezidvanie podlhovastgych prvkov (32,
36) na diely stanovenej dlzky.

17. Zariadenie podYa né&roku 16, vyznadujdce

s a tym, Ze obsahuje stanicu (48) na prekrytie naplnenych
dutin (30) ochrannym pdsikom (46).

18. PouZitie spésobu podFa ndrokov 10 aZ 13 na plnenie
dutin vytvorenych na pdse jemne rozomletym pr&sSkovym liekom,
majGcim velkost ¢&astic mensiu ako 10 pgm, pridom dutiny maja
velkost zodpovedajiGcu mnoZstvu prasku od 10 mg so 0,1 nmg,

najmd od 6 mg do 0,5 mg, s pouZitim zariadenia podYa ndroku
1 az 9.



20

19. PouZitie zariadenia podTa n&rokov 1 aZ 9 na plnenie
inhaldtorov na jedno pouZitie, obsahujicich jednu d&vku
suchého prasku a ovlddaného vdychovanim, spésobom podYa
ndrokov 10 aZ 13.

20. PouZitie zariadenia podIa narokov 1 aZ 9 na plnenie
dutin vytvorenych v pésiku urCenom na pouZitie vo forme
zdsobnika s viacerymi d&vkami pré inhaldtor praskového lieku,
ovladany vdychovanim, na opakované pouZitie, s vyuZitim
spdsobu podIa narokov 10 aZ 13.
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