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Dodéavanie a balenie lieku

Oblast' techniky ,
Tento vyndlez sa tyka dodavacich zariadeni a baleni pre lieky, najma
dodavacich zariadeni a baleni pre dodavanie liekov formou inhalécie.

Doterajsi stav techniky

Dodavanie praskovych liekov je velmi dobre zavedené. Jednou formou
dodavacieho =zariadenia pouZivaného na tento UCel je tlakovany aerosol alebo
davkovaci inhalator. (MDI). Davkovacie inhalétory v8ak nie st vhodné na pouZitie u
véetkych pacientov, napriklad u malych deti, alebo pre dodavanie vsetkych liekov. -
Taktiez sa to tyka poskodenia Zivotného prostredia spdsobeného hnacou latkou,
ktord je sugastou davkovacich inhaldtorov. RozSirenou alternativou je takzv.
inhalator so sﬂchym praSkom, u ktorého je praskovy liek dodavany z pozdiznej
selatinovej kapsule tak, Ze kapsula rotuje a/alebo vibruje v pride vzduchu, ktory je
inhalovany pacientom. Kapsuly su obvykle prepichnuté na svojom konci.
Prepichnutie sa uskuto&fuje v zariadeni vhodnym prepichovacim mechanizmom,
ktoré tiez bolo navrhnuté pre kapsuly doddvané v predom prepichnutej forme
v baleni, ktoré zabrafiuje strate prasku z kapsuly a pristupu vihkosti.

Zelatinové kapsuly a zname dodévacie zariadenia lie¢iv pre inhalaciu majl
mnozstvo nevyhod. Nevyhody dodévacich zariadeni liekov boli uvedené vyssie.
Pokial ide o inhalatory so suchym praskom, Zelatinové kapsuly nie su nepriepustné
pre vihkost. Vystavenie atmosfére modze tiez vyustit do absorpcie vihkosti, ktora
mbdze viest' k aglomeracii praskovych Castic lieku. Tieto problémy mdzu byt zvléélt'
vyrazné, a to je &asty pripad, ak liek je hygroskopicky. Vysledkom toho je, Ze kapsule
musia byt balené v druhotnom, dalSom baleni, ako je balenie vo forme vydutiny.

Dalsia nevyhoda je vtom, Ze Zelatina moze byt krehka, a potom operéacia
prepichnutia md2e vytvorit' kisocky alebo fragmenty, ktoré mdze inhalovat' pacient.
Toto je jasne neziadlce. Zelatina je tiez latka organického povodu, a teda vzdy
obsahuje uréité mnozstvo mikrobiologickych organizmov, ktore su z hladiska moznej
kontaminacie lieku opat' neziaduce.
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Odstranenie kapsuly z druhotného obalu a vioZenie do zariadenia mdse ties
vyzadovat' vacsi stupei zruénosti nez maju niektori pacienti. Dalej, pohyb predizene;
Zelatinovej kapsuly v zariadeni mdze byt nepravidelny, veduci k netiplnému alebo
premennému davkovaniu praskového lieku.

Teraz budi navrhnuté nové dévkovacie dodavacie zariadenia pre dodavanie
lieku formou inhalécie a nové formy obalu takychto liekov, ktoré odstranuji alebo
zmiernuju vy$sie uvedené problémy.

Podstata vynélezu
Podla prvého aspektu tohto vyndlezu je uskutoéneny systém dodavania

praskového lieku formou inhalécie, tento systém zahriiuje zasobnik obsahujuci
jednotkovu davku lieku v préskovej forme, zasobnik ma aspori jeden davkovaci otvor
a davkovacie zariadenie ma komoru prispdsobent pre uvedeny zasobnik,
zariadenie dalej zahrfiuje prostriedky vstupu vzduchu, ktorymi méze byt vzduch
vtiahnuty do komory a prostriedky néustka , ktorymi vzduch a strhavany liek mozu
byt' vytiahnuté von z komory, kde komora ma v podstate kruhovy alebo prstencovity
tvar, a pri pouZiti sa zasobnik pohybuje v komore po obeznej drdhe.

] Systém podra vynélezu je po prvé vyhodny v tom, ze mdze zabezpetit' zlepseny
vykon v podmienkach disperzie davkovaného lieku, t.j. proporcionalitu lieku, ktory je
vo forme dost' jemnych &astic, pre hibsie preniknutie do dychacich ciest pacienta.
Zavedenie zasobnika s liekom do zariadenia je lahko vykonatelné. Naplnenie
zasobnika s lieckom modze byt lepSie nez uinych, znamych zariadeni, éo vedie
k presnosti  a reprodukovatelnosti déavkovania. Prud vzduchu vyZadovany pre
vytvorenie pohybu zasobnika v zariadeni mbdze byt relativne maly, umozriujdci, aby
bolo zariadenie s dbverou pouzivané pacientmi s nedostatoénou funkciou pltc.
Pritom ma& zariadenie kompaktnd a jednoduchd konstrukciu, ktord vedie
k redukovaniu vyrobnych nékladov adlhSej Zivotnosti. Tiez je mozné, aby bol
pouzivany Siroky rozsah rozne velkych liekovych zésobnikov zdruzenych s rovnakym
zariadenim.

Prostriedky vstupu vzduchu su prednostne usporiadané tak, Zze vzduch vstupuje
do komory v podstate tangenciélne tak, aby umoz2foval obeZnicovy pohyb z&sobnika
vkomore. To je prednostne uskutodnené mnozstvom vstupov vzduchuy,
prednostnejsie otvorom v komore v podstate v rovnostranne rozdelenych polohach.



Vstupy vzduchu md2u obsahovat' Uzke Casti, ktoré pdsobia ako difuzery, &im sa
zvysuje rychlost' pridu vzduchu.

Mimoriadne je preferované, aby €ast' steny komory, do ktorej st otvorené vstupy
vzduchu, bola kontinualna a nepreruSovana. Toto zabrafuje tendencii pohybu
zasobnika, aby bol nakloneny okrajmi otvorov pre vstup vzduchu. V prednostnom
uskuto€neni su vstupy vzduchu otvorené do obvodovej (véeobecne kruhovej) steny
komory, ale maju hibku, ktord je mensia nez vyska tejto steny tak, ze aspon Cast' tejto
steny, napr. dolna a/alebo horna c&ast' tejto steny, vytvara nepreruseny’ prstencovity
povrch.

Komora mbze byt uskutognena s tvarovanim, ktoré sltzi na obmedzenie pohybu
zasobnika na jej obehovej drahe. Napriklad, stredovy nakruzok alebo podobne mbdze
byt vytvoreny v strede komory. AvSak v praxi je vSeobecne zistené, Ze Ziadne takéto
tvarovanie nie je potrebné, alebo len celkom malé tvarovanie, napr. maly vyénelok
v strede zakladne komory, je efektivne.

Podla dalSieho aspektu tohto vynalezu je uskutonené zariadenie majlce
komoru prisposobenul pre zasobnik obsahujuci jednotkovi davku lieku v praskovej
forme, prostriedky vstupu vzduchu, ktorymi vzduch moze byt vtiahnuty do komory a
prostriedky naustku, ktorymi vzduch a strhavany liek moze byt vytiahnuty von
z komory, pricom komora je ma v podstate kruhovy alebo prstencovity tvar a je
uskutoCnena s jednynt alebo viac tvarovaniami, ktoré st pri pouziti efektivne pre
obmedzenie pohybu zasobnika na obehovej drahe v rdmci komory.

Vzduch prednostne prechadza von z komory do ndustka cez sietku alebo
mriezku vytvorenu v Casti steny komory. NajprednostnejSie lezi sietka alebo mriezka
vrovine, ktora je paralelna s rovinou, v ktorej sa zasobnik pohybuje. Napriklad,
sietka alebo mriezka moze byt vytvorena v plochej zakladni alebo strope komory.
Sietka alebo mriezka moze mat akykolvek 'vhodny tvar tak, Ze pri pouziti
zabezpeluje zadrzanie zasobnika vradmci komory, pricom pripustny vzduch a
strhavany liek prechadza von z komory.

Obzviast' je preferované, aby sietka alebo mriezka sa rozsirovali len cez &ast
z&kladne komory, prednostnejSie strednej Casti komory, t.j. radidine vonkajSia ¢ast
zékladne je prednostne pevna. Bolo zistené, Ze toto usporiadanie zvySuje dobu
pobytu lieku dévkovaného zo zariadenia v ramci komory a toto obratom zvySuje
disperziu &astic lieku. NajprednostnejSie, u komory s kruhom v podstate kruhovej



zékladne vytvara najvzdialenejSia Cast' zakladne prstenec majuci Sirku
zodpovedajucu minimalne 15% polomeru zakladne, prednostnejsie minimaine 20%.

Naustok je prednostne vytvoreny v otvorenom konci priechodu alebo hadicky,
ktoré spdja komoru s naustkom. Mimoriadne kompaktné usporiadanie je
uskutoénené, ak je priechod alebo hadicka umiestnena v podstate tangencialne na
os rotacie zasobnika v komore. Vinom uskutoéneni mobze byt priechod alebo
hadic¢ka orientovana paralelne s osou.

Zariadenie mdze byt vyrobené z materidlov obvykle pouzivanych v.dodavacich
zariadeniach pre inhaldciu lie€iv. Priklady zahmiuju plasty, napriklad polykarbonaty,
polyolefiny, napriklad polypropylén alebo polyetylén, a iné. iné materialy, ktoré mdzu
byt pouzité, zahmiuji kovy, napriklad hlinik, nehrdzavejicu ocel' a pod. Mbzu sa
pouzit kombinacie materidlov, v kazdom pripade sa jednotiivé zloZzky vytvoria
z najvhodnejSieho materialu.

Zariadenie podla tohto vyndlezu moze byt zostavené pre opakované pouzitie,
v tomto pripade su prostriedky uskutoénené pre zavedenie zasobnika do komory a
odstranenie zasobnika po pouziti. Komora mdze mat, napriklad, odstraniteiné
viedko, tj. ma uchytavajice upevnenie alebo sklapacie spojenie s ostatnym
zariadenim, ktoré mdze byt otvorené pre vsunutie zasobnika, uzavreté pri pouZiti
jednotky a potom znovu otvorené pre odstranenie prézdneho zasobnika.

V dalSom uskutoéneni modze byt zariadenie na jednorédzové pouzitie. V takom
pripade mdze byt zariadenie dodavané so zésobnikom lieku, ktory je zahrnuty do
zariadenia takym spdsobom, Ze davkovaci otvor je uzavrety, po uvofneni zasobnika
zo zariadenia si davkovaci otvor otvori pacient tesne pred pouzitim.

Zasobnik s liekom podla tohto vynéalezu modze mat' akykolvek tvar tak, aby tento
tvar umozfioval obezZnicovy pohyb zasobnika v ramci komory. Zasobnik je vSak
prednostne kruhovy alebo v podstate kruhovy, tj. predovSetkym v tvare bubna, disku
alebo kratkeho valca. Taky tvar zésobnika je novy a predstavuje dal$i aspekt tohto
vynélezu, ktory tymto uskutodriuje jednotkovi davku pradkového inhalaéného lieku,
ktora je obsahom valcovitého alebo v podstate valcovitého zasobnika. Priemer
valca je vieobecne vagsi nez je jeho hibka, najprednostnejsie asi dvakrat vagsi nez
je hibka, alebo viac.

Zasobnik s liekom je najprednostnejie valcovity alebo v podstate valcovity.
NajprednostnejSie je zasobnik vytvoreny zdvoch spolupracujicich zloZiek, ktoré
spolu zapadaju, napriklad uzdverom alebo uchytavajicim upevnenim. Jedna



z uvedenych zloZiek mé prednostne vSeobecne valcovitid konstrukciu a je otvorena
na jednom konci. Druha zlozka bude utesnujico zapadat' do alebo okolo otvoreného
konca prvej, ¢im ukoncuje valcovity zasobnik. Jedna alebo obe tieto zlozky mdzu byt
vytvorené s davkovacim otvorom. Alternativne, medzi dvoma zlozkami mdze byt
oznadeny aspori jeden davkovaci otvor. Najprednostnejsie je uskutoénenych viacero
davkovacich otvorov, prednostne $tyri alebo viac, napriklad Sest alebo osem. Otvory
mdzu byt vyhodne umiestnené okolo obvodu valcovitého zasobnika. V inom
uskuto&neni moze byt davkovaci otvor alternativne alebo pritom byt' uskutoéneny na
jednej alebo oboch prednych koncoch valca.

Zasobnik s liekom je prednostne z materialu, ktory je v podstate nepriepustny
pre vihkost. Toto je vyhodné preto, Ze potreba druhotného balenie je tym redukovana
alebo eliminovana. Toto redukuje komplikovanost vyrobnej operacie a tiez
zjednodusuje pouzivanie lieku.

Teda podla dalSieho aspektu tohto vynalezu je uskutoénena jednotkova davka
praskového inhalaéného lieku, uvedend jednotkova davka je obsahom zasobnika
majiceho asporf jeden davkovaci otvor, zasobnik je z materialu, ktory je v podstate
nepriepustny pre vihkost'.

PretoZe je zasobnik uskutoéneny s aspon jednym davkovacim otvorom, nie je
potrebné, aby bol prepichnuty pred pouzitim a potom teda nie su také problémy,
ktoré st spojené s prepichnutim obvyklych Zelatinovych kapsul.

Pre prevenciu straty prasku zo zasobnika sa jednotkové davka podla tohto
vyndlezu pred pouZitim spoji s utesfiovacimi prostriedkami usporiadanymi na
uzavretie aspor jedného davkovacieho otvoru. Potom, podla dalSieho aspektu tohto
vyndlezu balenie obsahujuci aspof jednu jednotkovi dévku préskového lieku
zahrfuje zasobnik, ktory obsahuje jednotkovu davku lieku a ma aspon jeden .
davkovaci otvor, zasobnik je z materidlu, ktory je v podstate nepriepustny pre
vihkost, a utesfiovacie prostriedky usporiadané na uzavretie aspori jedného
davkovacieho otvoru.

Zasobnik s liekom mdze byt vytvoreny zakéhokolvek materidlu alebo
kombinacii materidlov s pozadovanou nepriepustnostou pre vihkost. Jeden
prednostny priklad je tenka tabulka 'ahkého kovu, napriklad hlinika, z ktorého mbzu
byt zlozky vytvérajice zasobnik lisované a vyrezaneé. DalSie materialy zahrfiuju
nehrdzavejucu ocel a zliatiny. Daldie materidly, ktoré mdzu byt pouZité, zahriuja
plasty. Priklady plastov s nizkou priepustnostou pre vihkost st polyetylén s vysokou



polykarbonat, polyvinylchlorid, polyetylén tereftaldt a polypropylén. Konkrétnym
plastom, ktory je vhodny, sG olefin-cykloolefinové kopolyméry predavané fy
HOECHST AG pod obchodnou znakou TOPAS.

Pod ,nizkou priepustnostou pre vihkost* je mysiena priepustnost’ vodnych par,
ktora je dostatolne nizka na to, aby polas beZného uskladnenia a pouZitia
zasobnika (a pri absencii druhotného obalu, ako je vydutinovy obal) bol pristup
vihkosti nedostatoény pre vyrazni mieru nepriaznivého pdsobenia na liek.
Priepustnost' mdZe byt merana Standardnymi metédami, ako je ASTM F1249/90. Pri
merani touto metddou pri teplote 38°C a relativnej vihkosti vzduchu 90% je
priepustnost materidlu prednostne mensia nez 0,5 ¢ mm/m?® stipca za def,
prednostnejsie menej nez 0,3 a najmé menej nez 0,1.

Vo vSeobecnosti, pri nizSej priepustnosti vihkosti materidlu pouZitého na
zasobnik sa pre vytvorenie efektivnej bariéry pre vihkost vyZzaduje niz$ia hrubka
tohto materialu. Toto vedie k redukcii hmotnosti, a tym k redukcii vzduchového pradu
potrebného na pohyb zasobnika.

Utesfiovacie prostriedky mdZu zahriovat' krizok z elastomérneho materidlu,
ktory obkolesuje zasobnik tak, aby pokryval a uzatvaral aspor jeden davkovaci otvor.

Alternativne, utesfiovacimi prostriedkami mdZe byt podpera, ktora nesie
zasobnik s liekom. Napriklad, utesfiovacimi prostriedkami méze byt rovinna podpera
majlica v sebe otvor alebo zahlbenie, do ktorého je osadeny zasobnik s uzatvaracim
tesnenim tak, aby podpera prekryvala a uzatvérala aspor jeden dévkovaci otvor.
Podpera mbzZe byt, napriklad, plastova karticka. V jednom uskutoéneni podpera
zahriiuje tabulku plastového materiélu, tabu'ka ma dieru dimenzovant a usporiadant
pre zachytenie zasobnika a obvod uvedeného otvoru je vytvoreny krizkom z
elastomérneho materidlu. Vhodné elastomérne materidly zahriuji prirodné alebo
syntetické kauCuky, a takzv. termoplastové elastoméry, napr. ,zndme ako
SANTOPRENE. Elastomérny materidl moze byt chemicky alebo fyzikalne viazany
alebo na podperu.

Systém podl'a tohto vynélezu mbdze byt pouzity na dodavanie Sirokého rozsahu
liekov, vratane kazdého lieku, ktory je vhodné dodavat' inhaléciou v praskovej forme.
Inhalacia je najbeznejSie ordlna inhalécia, ale mdze byt tiez nasélna inhalacia,
v tomto pripade pojem ,néustok” je chapany ako priechod vhodny pre vsunutie do
nosa pacienta namiesto Ust pacienta.



KedZe systém podla vyndlezu je primarne zamerany na pouZitie, u ktorého
ovplyvnenie pacientom vedie k potrebnému pohybu z&sobnika a disperzii lieku zo
zasobnika, mdZe byt' alternativne na vytvorenie potrebného vzduchového pridu
pouzity vonkajsi zdroj vzduchu alebo iného plynu.

Podla dalSieho aspektu tohto vyndlezu je uskutoineny spdsob podavania
praskového lieku inhalaciou, dany spbdsob zahmuje zavedenie zasobnika
obsahujuceho jednotkovt davku lieku do komory, ktord ma v podstate kruhovy alebo |
prstencovity tvar, dany zasobnik ma aspont jeden davkovaci otvor a vytvara
vzduchovy prud v komore tak, Zze zdsobnik sa v komore pohybuje po obehovej drahe.

Pohyb zéasobnika v komore je prednostne epicyklicky, t.j. zasobnik obieha okolo
stredu komory a taktiez rotuje okolo svojej viastnej osi.

Prehl'ad obrazkov na vykresoch
Posledné prednostné uskutoZnenia tohto vynalezu budl popisané detailnejsie

len spdsobom ilustracie, s odkazom na sprievodné vykresy, na ktorych:

Obr. 1 je rovinny pohlad na prvé, sucasne prednostné uskutocnenie inhalatora
praskového lieku podl'a tohto vynalezu, v otvorenom, nepracujlicom stave stave;

Obr. 2 je boény pohl'ad zhora na inhalator z Obr. 1;

Obr. 3 je predny pohl'ad zhora na inhalator z Obr. 1, ukazany Sipkou lil na Obr. 1;
Obr. 4 je rovinny pohlad na inhalator z Obr. 1 v uzavretom, pracujicom stave,
indikujuci tiez pohyb zésobnika s liekom v inhalatore;

Obr. 5 je prierezovy pohl'ad na liniu V-V z Obr. 1;

Obr. 6 je pohl'ad na pozdiznu &ast' druhého uskutoénenia inhalétora praskového lieku
podl'a daného vynalezu;

Obr. 7 je prierezovy pohlad na liniu A-A z Obr. 6;

Obr. 8 je pohl'ad na pozdiznu &ast tretieho uskutoénenia inhalétora préskového lieku
podl'a daného vynalezu;

Obr. 9 je prierezovy pohl'ad na liniu B-B na Obr. 8;

Obr. 10 je pohl'ad podobny ako u Obr. 7 na modifikovany tvar inhalatora z Obr. 6 a
7,

Obr. 11 je boény pohlad na ¢ast' $tvrtého uskutoénenia inhalatora praskového lieku
podia daného vyndlezu;

Obr. 12 ukazuje prvé uskutocnenie balenie lieku podla daného vynélezu pri pohlade
zboku (a), v prierezu (b) a v schéme (c).



Obr. 13 ukazuje druhé uskutoénenie balenie lieku podla daného vynélezu pri
pohlade zboku (a), v priereze (b) a v schéme (c).

Obr. 14 ukazuje tretie uskutoénenie balenie lieku podla daného vynalezu pri pohlade
zboku (a), v priereze (b) a v schéme (c).

Obr. 15 ukazuje Stvrté uskutonenie balenie lieku podra daného vynalezu pri pohlade
zboku (a), v priereze (b) a v schéme (c).

Obr. 16 prierezovy pohlad na piate uskutoénenie balenie lieku podia daného
vynalezu;

Obr. 17 ukazuje viacero zasobnikov lieku podla daného vynalezu upevnenych
k podpere v prvom tvare; _

Obr. 18 ukazuje prierezovy pohlad na zasobnik lieku podia daného vynélezu
upevneny k podpere v druhom tvare;

Obr. 19 ukazuje perspektivny pohlad na Sieste uskutocnenie zasobnika lieku podla
daného vynalezu;

Obr. 20 je prierezovy pohlad na zasobnik lieku vtvare ukazanom na Obr. 19
upevneny k pddpere v tretom tvare;

Obr. 21 je prierezovy pohl'ad na siedme uskuto&nenie zasobnika lieku podia daného
vynalezy;

Obr. 22 je rovinny pohlad na mriezku, ktora modze byt zahrnutd do niekolkych
uskutoéneni ukdzanyoh na predchadzajticich obrazkoch;

Obr. 23 je prierez fragmentu v linii X-X z Obr. 21;

Obr. 24 je fragmentovy prierezovy pohl'ad na liniu Y-Y z Obr. 21.

Priklady uskutoénenia vynalezu

Na prvych Obr. 1 aZ 4 je prvé uskutocnenie inhalétora podla daného vynélezu
vieobecne oznateneho 10. Inhalator 10 zahriuje dolna ¢ast' 11 a hornti &ast 12, .
ktoré sU tvarované z plastov a sklopne spojené dohromady. Dolna &ast' 11 a horna
dast' 12 sa mdzu otvarat, ako je ukazané preruSovanou Ciarou na Obr. 2 a stlatené
dohromady do polohy ukézanej pevnou ¢iarou na Obr. 2. Horny povrch dolnej Casti
11 mé& nahor vy&nievajuce zapadkovité tvarovanie 13, ktoré zapada do
zodpovedajlicich zahibeni (nie st vidiet) v spodnej strane hornej &asti 12 pre
vzéjomné zapadanie tychto dvoch ¢asti 11, 12.

Zodpovedajtce zahibenia sa rozsiruji pozdizne v hornom povrchu dolnej &asti 11
a dolnom povrchu hornej €asti 12 a spolu oznacujt priechod 14, ktory sa rozsiruje od



prednej strany inhaldtora 10 smerom k vy&nievajiicemu spojeniu. Otvoreny koniec
tohto priechodu 14 slGzi ako naustok.

Kruhova komora 1 je vytvorena v hornej &asti 12. Komora 16 je v spojeni
s priechodom 14 prostrednictvom mnozstva otvorov, ktoré vytvaraji vo véeobecnosti
kruhovi mrieZzku 17 v strede zakladne komory 16, Stredna Gast zakladne komory 16,
ktora je obkolesend mriezkou 17, je pevnad a je vytvorend vo v$eobecnosti
pologulovitou vypuklinou 22.

Bezfarebné plastové vie€ko je vyénievajlico pripojené k hornej éasti 12 a moze
sa pohybovat' z otvorenej polohy, ako je uk&zané na Obr. 1, do uzavretej polohy
ukazanej na Obr. 2 a 4.

V hornej Gasti 12 su tiez vytvorené dva predné vstupy pre vzduch 19 a dva
zadne vstupy pre vzduch 20, ktoré spéjajti vonkajsok inhalétora 10 so stenou komory
16 prostrednictvom prislu§nych trubic 19a, 20a, ktoré st ukazané preru$ovanou
iarou na Obr. 1. Trubice 19a, 20a sU zoradené k stene komory 16 v podstate
tangencialne a su pripojené ku komore 16 v podstate v rovnostranne rozdelenych
polohach.

Inhalator 10 sa pouziva na dodavanie lieku zo zasobnika lieku, ako je
detailnejSie popisané dalej. Typicky taky zésobnik zahriuje kruhovy bubon z hlinika
alebo iného v podstate vihkost' neprepustajiceho materialu s otvormi umiestnenymi
okolo svojho obvodu. Rri pouZiti sa vietko 18 pohybuje do otvoreného stavu a taky
zasobnik 21 (vid Obr. 4) je zavedeny do komory 16. Vietko 18 je potom uzavreté.
Pacient potom umiestni otvoreny koniec priechodu 14 do svojich Ust a inhaluje.
Vzduch sa vedie cez vstupy pre vzduch 19, 20 pozdiz trubic 19a, 20a a v podstate
tangencidlne do komory 16. Prud vzduchu prechadza cez mriezku 17 a pozdiz
priechodu 14 do pacientovych Ust.

Prad vzduchu vstupujtici do komory 16 tangenciaine spdsobuje, e zasobnik 21
obieha okolo stredu komory 16, pohyb zasobnika 21 je obmedzeny boénou stenou
komory 16 a liek je davkovany zo zasobnika 21 cez otvory v zasobniku 21. Liek je
strhavany pradom vzduchu, ktory prechadza von z komory 16 cez mriezku 17 a je
inhalovany pacientom.

Beine je pozorované, ako je ukézané na Obr. 4, 3e pohyb vykonavany
zasobnikom 21 je epicyklicky, tj. z&sobnik obieha okolo stredu komory 16 s
obmedzenim stenou komory 16, priom stiasne sa ot4éa okolo svojej vlastnej osi.
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Vypuklina 22 vstrede komory 16 tiez napoméha udrZovaniu obehove; drahy
zasobnika 21. Pre zretelnost' je mriezka 17 vypustena z Obr. 4.

Na Obr. 4 je tiez kratkymi Sipkami ukézané, Ze praskovy liek je davkovany zo
zasobnika 21 pod vplyvom odstredivych sil, v podstate vo vSetkych smeroch, t,j.
smerom K stredu komory ako aj smerom okolo svojho obvodu. Toto sa li§i od
disperzie lieku z koncov rotujicej Zelatinovej kapsuly. V takom pripade, je liek hnany
len smerom k bocnej stene komory.

Pohyb zasobnika 21, ktory sa otaca a obieha, mbze dalej zlepsit' disperziu lieku
vytvorenim drviaceho efektu medzi zasobnikom 21 a bo&nou stenou komory 16. Toto
modze zabrarovat' ukladaniu lieku v komore 16, t.j. mdZe tu byt' ,samogistiaci" efekt.

Ako mozno vidiet z Obr. 5, trubice 19a, 20a su otvorené do steny komory 16
v miestach mierne oddelenych od zékladne komory 16. Dolna &ast steny komory 16
je takto kontinualna a nepreruSovani. Toto je prinosom, kedZe to zabrariuje
akejkolvek tendencii okrajov trubic 19a, 20a zablokovat' pohyb z&sobnika 21
vkomore 16, &im sa zlepSi rovnomernost a plynulost tohto pohybu a zvy$i sa
disperzia lieku zo zasobnika 21.

SkutoCnost, Ze mriezka 17 je vytvorend iba v strednej &asti zakladne komory 16,
je tiez pokiadané za prinos. Predpoklada sa, Ze toto zvy$uje dobu pobytu &astic lieku
déavkovanych zo zasobnika 21 v komore 16, ¢o vedie k zlep$eniu disperzie lieku
v prude vzduchu inhalovanom pacientom.

Kompaktny, v podstate malo zakriveny tvar inhaldtora 10 je v dbésledku
skutoCnosti, Zze priechod 14 nie je orientovany stiosovo alebo paralelne s osou
pohybu zésobnika 21 v komore 16, ale v podstate pravouhlo k nim.

Na Obr. 6 a 7 je druhé uskutoénenie inhalatora praskového lieku (v§eobecne
oznadeného 50) podfa daného vynalezu, ktoré zahriiuje tvarované plastové teleso 51
s, vo v8eobecnosti, strednym priechodom 52. Horny (ako je pri pohlade na Obr. 6)
koniec telesa 51 je tvarovany pre vytvorenie naustka.

Priechod 52 je oddeleny tvarovanou plastovou mriezkou 53, od ktorej zavisi
kruhovy, stredovy nakruzok 54. Priehladny plastovy uzéver 55 je vy&nievajlico
spojeny s telesom 51. Priestor medzi mriezkou 53, stenami komory 51, uzaverom 55
a stredovym nékruzkom 54 vytvara prstencoviti komoru 56. Uzéver 55 sa mbdze
pohybovat' medzi uzavretou polohou (ako je ukézané na Obr. 6) a otvorenou
polohou, v ktorej mdze byt' zasobnik lieku 58 zavedeny do komory 56.
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Ako je moZno vidiet z Obr. 7, Styri rovnostranne rozdelené tangencidine
vstupné otvory 59 su uskutoinené v boénej stene komory 56. Vstupné otvory 59
zahriuju zuZené Casti 60. Ako je mozno vidiet z Obr. 6, vstupneé otvory 59 sa
nerozsiruju vertikélne (ako je pri pohlade na Qbr. 6) az k mriezke 54. Tym viac je
Cast’ bo&nd stena komory 56, ktora je hned pod mriezkou 54, prerusSena.

Pri_pouZiti sa uzéver 55 pohybuje do otvorenej polohy a k z&sobniku 58
zavedenému do komory 56. Uzaver 55 je potom uzavrety. Zasobnik 58 obsahuje
jeden alebo viac davkovacich otvorov, ktoré st pri pousiti odkryté. Liek je takto
schopny unikat’ cez tieto otvory zo zasobnika 58.

Po zapineni komory 56 zasobnikom lieku 58 zdviha uzivatel' zariadenie 50
k svojim Ustam a inhaluje cez ndustok. Vzduch je vtiahnuty do komory 56 cez
vstupné otvory 59, zGzené &asti 60 pdsobia ako difizer a zvy$uju mieru pradu
vzduchu. Vtok vzduchu spdsobuje, Ze z&sobnik 58 obieha stredovy nékruzok 54
obeznicovym pohybom a suasne rotuje okolo svojej osi, ako to znazoriuju
zakrivené Sipky na Obr. 7. Liek, ktory sa nachédza v zasobniku 58 je davkovany na
zéklade znaénych odstredivych sil, &im je vyhadany zo zasobnika 58. Pohyb
zasobnika 58 vyustuje do efektivne Upiného vyprazdnenia zasobnika 58.
Neprerusena ¢ast' boénej steny komory 56 ul'ah&uje obeznicovy pohyb zasobnika 58
a zabrafuje dotyku zésobnika 58 s okrajmi vstupnych otvorov 59, ktoré by mohli inak
vyvolat' nepravidelnostiqpohybu zasobnika 58.

Pretoze zasobnik 58 mdZe mat nizku hmotnost (v porovnani s beznymi
Zelatinovymi kapsulami), je na vytvorenie pohybu dostatoéne silného na davkovanie
obsahu zasobnika potrebny len relativne slaby prad vzduchu. Toto je zviast
vyznamna vyhoda v pripade podavania liekov na lieébu zvratného nepriechodného
ochorenia dychacich ciest (napr. astmy), ktorych prijemca mdze mat inherentne
slabl funkciu plc. ,

Disperzia lieku pri davkovani zo zasobnika 58 mdze byt dalej ulahéena drvenim
rotujucim zasobnikom 58 proti stene komory 56, tj. rozomletim lieku medzi
rotujacim zasobnikom 58 a stenou.

UskutoCnenie (vSeobecne oznatené 80) ukdzané na Obr. 8 a 9 je vcelku
podobné tomu, &o je oznatené na Obr. 6 a 7, aZ na to, Ze horné (pri pohlade na
Obr. 8) stena 81 komory 82 je pevna, vzduch (a strhévany liek) prechadza von
z komory 82 cez mriezku 83 vytvorenu na bo¢nej stene komory 82. Vstupné otvory
84 su vytvorené v uzavere 85. Pri pouZiti je pohyb zasobnika 86 v komore 82
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podobny tomu, ktory je popisany vo vztahu k predchadzajicim uskutoéneniam, ako
je znovu ukézané zakrivenymi Sipkami.

Obr. 10 je pohlad podobny ako na Obr. 7 na uskutoénenie, v ktorom sa mriezka
91 nerozsiruje cez celd hornG stenu komory. Pritom je obvodovéa oblast' 92 tejto
hornej steny pevna. Ako je popisané vyssie, bolo zistené, Ze toto mdze zlepsit
. disperziu lieku davkovaného zo zdsobnika 94.

Uskutoénenie (vSeobecne oznadené 70) na Obr. 11 je jednorazova davkovacie
zariadenie. Opét, tvarovany plastovy naustok 71 nesie mriezku 72 so stredovym
nakruzkom 73. Flexibilnd plastové Eiapotka 74 je upevnend cez dolny koniec
naustku 71 a s mriezkou 72 vytvéra prstencovitd komoru 75. Vstupné otvory 76 st
vytvorené v CiapoCke 74 a taktiez v zasobnikovej jamke 77, do ktorej je zasobnik 78
zavedeny pred zmontovanim zariadenia 70. Zasobnik 78 sa uzavreto nachadza
v zasobnikovej jamke 77, jamka 77 utesfiuje davkovacie otvory 79 v z&sobniku 78,

Pri pouziti je zasobnik 78 vytlageny z jamky 77 do komory 75. Pacient potom
inhaluje v na'u;tku 71, liek dévkovany zo zasobnika 78 je strhévany a inhalovany
v podstate ako uz bolo popisané.

Jedna nové aplikécia takého jednordzovo davkovatelného inhalatora maze byt
podavana proti bolestiam (napr. morfin) pri Zivelnych katastrofach a vojnovych
stavoch.

U vSetkych uskutoCneni popisanych vy$Sie mézu byt vytvorené rozne
modifikacie bez toho, aby sa odklonilo od podstaty vynélezu. Napriklad, stredovy
nakruzok popisovany u urgitych uskutoéneni mdZe byt' vypusteny, kedze nie je
podstatny pre udrZovanie obeZnicového pohybu z&sobnika. Podobne, stredovy
nakruzok mdZe byt zahrnuty do uskutogneni, u ktorych nebol vy$sie popisany.
Alternativne, nakruzok moze byt nahradeny malym vy&nelkom, napr. véeobecne
pologulovitym tvarovanim v'zakladni komory.

Na Obr. 12 je prvé uskutognenie zasobnika lieku podfa daného vynélezu, ktoré
je vo vSeobecnosti oznatené ako 100, a zahriiuje véeobecne valcovitti nadobku 111,
ktora je lisovana z hlinikovej tabule a pri svojom dolnom (Obr. 12 ) konci je otvoren4,
a plastova zatku 112, ktord ma vy&nievajuci okraj a je uzavreta s otvorenym koncom
nadobky 111.

Obvodova dréZka 113 je vytvorend na zakrivenom povrchu néadobky 111,
v drazke 113 sa v pravidelnych intervaloch vytvorené série pretiahnutych perforacii
114. Sustava je dokoncena tesniacim krizkom 115 z elastomérneho materialu, ktory
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uzatvarajuco zapadd okolo nadobky 111 voblasti drazky 113, &m utesnuje
perforacie 114. Tesniaci kruzok 115 je odstraneny z nadobky tesne pred zavedenim
zasobnika 10 do davkovacieho zariadenia lieku (napriklad zariadenia typu
popisaného vyssie).

UskutoCnenie na Obr. 13 je vSeobecne oznatené 120, a podobne tomu, &o je
na Obr. 12, zachovéva, Ze dolna &ast nadobky 121 je vytvorena s druhou drazkou
122, ktora ma uchytévajlce upevnenie zo zodpovedajtico tvarovanou hornou &ast'ou
druhej nadobky 123. Druha nédobka 123 uzatvarajico zapada v rémci dolnej Gasti
nadobky 121 a vykonava rovnaku funkciu ako zatka 112 prvého uskutoénenia 110.

U uskutocnenia 130 na Obr. 14 mé& dolny koniec nadobky 131 obvodova drézku
v zakladnom tanieri 132, tieto dve zlozky su zapadajice tak, aby vytvorili pevné
tesnenie.

Zasobnik 140 na Obr. 15 je podobny tomu, ktory je pod &islom 120 na Obr. 13
s vyhradou, Ze doin& nadobka 142 zapada zvonku okolo dolného otvoreného konca
hlavnej nadobky 141.

Obr. 16 dkazuje prierezovy pohlad este dal§ieho uskutoénenia 150 zasobnika
lieku podfa daného vynalezu, ktoré znovu zahrfiuje pér zvnatra zapadajlcich
nadobkovych zloZiek (zékladni nadobku 151 a hornG nadobku 152) lisovanu
z hlinikovej tabulky s nizkou hmotnostou. Vtomto pripade je horna nadobka 152
vytvorend s obvodoveu drazkou 153, ktor4 je perforovand v intervaloch na
definovanie otvorov 154. Otvoreny koniec hornej nadobky 152 mé& uzavrett
zakladn nadobku 151, ktora sa rozsiruje nahor od drézky 153, horny okraj zakladnej
nadobky 151 je deformovany dovntra pre vytvorenie previsu 155, ktory spolupracuje
sdrazkou 153 tak, Ze zaékladnd nadobka 151 a hornd nadobka 152 ostavajl
v zapojeni. Tesniaci krizok 156, ktory zapada, ako je u inych uskuto&neni popisané
vysSie, uzatvarajico okolo drazky 153, takto poskytuje utesnenie niélen pre otvory
154, ale tiez pre spoj medzi zakladnou naddobkou 151 a hornou nadobkou 152.

Pokial' ide o Obr. 17, tento ukazuje dal$iu formu obalu podl'a daného vynélezu.
Zasobniky 160 su predstavované schematicky ako pravouhié $tvoruholniky na Obr.
16, ale mdzu byt podobné ktorymkolvek popisanym vy$sie. V tomto pripade su
zasobniky 160 s kruhovymi otvormi 162, do ktorych su zatlaéené zasobniky
s uzavretym zasahajicim utesnenim. Hribka tabulky 161 je dostatoéné, aby pokryla
(a teda utesnila) otvory v kazdom zasobniku 160. Tabulka 161 tiez sluzi ako
podpera pre zasobniky 160 a mdze niest' vytlaené informacie tykajuce sa lieku
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(napr. navod na pouZitie, informéacie o davkovani atd.). Namiesto plastového
materialu mbze vyt tabulka 161 vytvorena z akéhokolvek iného vhodného materialu,
napr. karticky, (ktora moze byt zakratko potiahnutd plastovym materidlom). Zasobnik
160 moze byt odstraneny z obalu jednoducho manualnym tlakom na jednu vonkajsiu
prednu Cast' zasobnika 160 (ako je indikované Sipkou na Obr. 17) napr. vytlagenim
zasobnika 160 priamo do davkovacieho zariadenia.

Obr. 18 ukazuje detailny pohlad na &ast modifikovaného obalu vcelku
podobného tomu, &o bol teraz popisany. Toto zahriiuje zasobnik lieku 170, znovu
schematicky predstavovany na Obr. 18, ale ktory méZe byt podobny ktorémukolvek
vySSie popisanému, ktory ma v tabulke 171 z plastového materislu kruhovy otvor.
Toto uskutolnenie predvédza dal§i znak vtom, Ze obvod kruhového otvoru je
vytvoreny krazkom 172 z elastomérneho materidlu, ktory je viazany k ostatnej
tabulke 171.

Obr. 19 ukazuje daliu formu kruhového zasobnika 180, opét' vytvorent z dvoch

do seba zapadajucich nddobiek 181, 182. V tomto uskutoéneni v§ak nie st okolo
obvodu dévko(/acie otvory. Namiesto toho m& vrchny predok homej nadobky 182
stredny otvor 183. Obr. 20 ukazuje &iastoény prierezovy pohlad na obal zahriiujuci
taky zésobnik 180. Obal zahriiuje tabulku 184 z odolného plastového alebo

elastomérneho materialu majicu zahlbenia, do ktorych je zasobnik 180 zatlaceny.
Tabulka 184 takto obkolesuje a utesfiuje otvorené predné strany zasobnika 180.
Znovu, zasobnik 180 mdze byt vytlateny z obalu jednoducho aplikaciou manuéineho
tlaku na tabulku 184 (opét' indikované Sipkou na Obr. 20).

Bude vitané, ak zasobnik popisany vy$Sie, bude namiesto hlinika vytvoreys
z inych vhodnych, pre vihkost' nepriepustnych materialov, ako st plastové materialy.

Obr. 21 je prierezovy pohlad na jednu taky zasobnik 190 z plastového
materialu. Zasobnik 190 zahrfiuje zakladn( nddobku 191 a hornti nadobku 192. Tieto
dve zloZky 191, 192 maju uchytavacie upevnenie pomocou vy&nievajiceho
kridlového tvarovania 193 vytvoreného na zakladnej nddobke 191, ktoré zapada do
zodpovedajlceho zahlbenia 194 v hornej nadobke 192. Kridlové tvarovanie 193 je
prerusené otvormi, ktoré v zostavenom zasobniku 190 vytvéraji davkovacie otvory
195. Mnozstvo takych otvorov 195 je uskutoénenych okolo obvodu zésobnika 190,
prierezovy pohf'ad na Obr. 21 je vedeny cez jeden taky otvor 195.

Nadobky 191, 192 sG vytvorené lisovanim so zakrivenymi vnitornymi povrchmi,
ktoré pomahaju davkovaniu lieku cez otvory 195. Pritom v&&éia hribka plastov (a
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teda vacsSia hmotnost) v &asti zasobnika 190 radidlne smerom von vyvoléva
zotrvaCnikovy efekt, ktory poméha obiehaniu zasobnika 190.

Vzhl'adom na Obr. 22 az 24, alternativna forma mriezky pre zaélenenie do
zariadenia tak, ako bola popisand vysSie, zahriuje koncentrické krazky 210
podporené parom priecok 211, ktoré sa rozsiruju v krizovej linii diametrélne naprie¢
mriezkou medzi kruhovou stredovou €ast'ou 212 a obvodovym prstencom 213.

Ako je ukazané na Obr. 23, okraj 214 kazdej prieCky 211, ktora je po prade vo
vztahu Kk prudeniu vzduchu cez mriezku, je zoSikmena pre ulahCenie prudenia
vzduchu cez fiu (ako je ukdzané Sipkou na Obr. 23). Tento znak ma ddlezity vyhodu
redukovania dopadu a postavenia lieku na prie¢ky 211.

Obr. 24 ukazuje, Ze stredna Gast 214 ma zvySenu éast 215, ktora poskytuje
obmedzenie zasobnika lieku na obehovej drahe. Také tvarovanie nie je nevyhnutné
a u dalSich uskutogneni, ako u niektorych popisanych vyssie, mdze byt vypustené.
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PATENTOVE NAROKY

1. Systém pre podavanie praSkového lieku inhalciou, systém zahriuje zasobnik
obsahujuci jednotkova davku lieku v praskove;j forme, uvedeny zasobnik ma aspon
jeden davkovaci otvor a zariadenie majlce komoru prispdsobenu pre uvedeny
zasobnik, toto zariadenie dalej zahriiuje prostriedky vstupu vzduchu, ktorymi je
vzduch vtiahnuty do komory a prostriedky naustka, ktorymi vzduch a strhavany liek
mozu byt vytiahnuté von zkomory, vy znaéujuci sa tym, 2e-komora ma
v podstate kruhovy alebo prstencovity tvar a pri pouzivani sa zasobnik pohybuje
v komore po obehovej drahe.

2. Systém podfa néroku 1, vy znaéujlici sa tym, 2e prostriedky vstupu
vzduchu st usporiadané tak, Zze vzduch vstupuje do komory v podstate tangenciélne
tak, aby to ulahéovalo obehovy pohyb zasobnika v komore.

3. Systém podl’é naroku 1 alebo 2, vy znadujluci sa tym, Ze éast steny
komory, do ktorej sG prostriedky vstupu vzduchu otvorené, je kontinudina a
nepreruSovana.

4. System podlia néroku 3, vy znaéujtci sa tym, Ze prostriedky vstupu
vzduchu st otvorené do obvodovej stene komory, ale maji hibku, ktora je mensia
nez je vyska tejto steny tak, Ze aspori Gast' steny vytvara neprerusovany prstencovity
povrch.

5. Systém podla ktoréhokolvek predchadzajiceho néroku, vy znadujlici sa
t y m, Ze komora je uskutotnena s tvarovanim, ktoré poskytuje obmedzenie pre
pohyb zasobnika na jeho obehovej drahe.

6. System podla naroku 5, vyznacujuci sa tym, Ze uvedené tvarovanie je
vyénelok v strede zékladne komory.

7. Systém podia ktoréhokolvek predchadzajiceho naroku, vy znadujlici sa .
t y m, Zze vzduch prechadza von z komory do néustka cez sietku alebo mriezku
vytvorenu v &asti steny komory.



8. Systém podla ndroku 7, vyznacujlici sa tym, Ze sietka alebo mriezka je
vytvorena v zékladni komory a radidlne vonkajsia &ast' zakladne je pevna.

9. Systém podla ktoréhokolvek predchadzajiceho néroku, vyznaéujlici sa
t y m, Ze naustok je vytvoreny na otvorenom konci priechodu alebo hadicky, ktora
spéja komoru s ndustkom a priechod alebo haditka je umiestnena v podstate
pravouhlo k osi rotacie zasobnika v komore.

10. Systém podla ktoréhokolvek predchadzajliceho naroku, vy znadujlci sa
t y m, Ze zariadenia je usporiadané pre opakované pouzitie, a prostriedky su
uskutoCnené pre zavedenie zéasobnika do komory a odstranenie zésobnika po
pouziti.

11. Systém podfa jedného zndrokov 1 az9,vyznacujlci sa tym, Ze je pre
davku na jedno pouzitie a je dodavany so zasobnikom lieku vélenenym do zariadenia
takym spdsobom, Ze davkovaci otvor je utesneny, zasobnik je uvolneny zo
zariadenia a davkovaci otvor je otvoreny pacientom tesne pred pouzitim.

12. Systém podl'a ktoréhokolvek predchadzajliceho néroku, vyznaé&ujici sa
t y m, ze zasobnik je valcovity alebo v podstate valcovity.

13. Systém podla naroku 12, vyznacéujici sa tym, Ze priemer valca je vacsi
nez jeho hibka.

14. Systém podl'a ktoréhokolvek predchadzajiiceho naroku, vy znacujlici sa

t y m, ze zasobnik je vytvoreny z dvoch spolupracujucich zloZiek.

15. Systém podia ndroku 14, vyznacujuci sa ty m, Ze jedna z dvoch zloZiek
je vo vSeobecnosti valcovitej konstrukcie a je otvorena na jednom konci, druhd zlozka
je uzatvarajuco upevnena na alebo okolo otvoreného konca prvej zlozky.

16. Systém podl'a ktoréhokolvek predchadzajliceho naroku, vyznacéujuci sa
t y m, ze zasobnik je uskutoéneny s mnozstvom davkovacich otvorov.



17. Systém podla ktoréhokolvek predchadzajiceho naroku, vyznacéujlici sa
ty m, Ze zasobnik je z materialu, ktory je v podstate nepriepustny pre vihkost.

18. Systém podl'a ktoréhokolvek predchadzajaceho naroku, vyznadujlaci sa
t y m, Ze zasobnik je vytvoreny asponi v &asti z kovovej tabulky.

19. Systém podla naroku 18, vyznacéujlci sa tym, ze kovovou tabulkou je
hlinikova tabulka.

20. Systém podra ktoréhokol'vek predchadzajliceho naroku, vyznacdujuci sa
t y m, ze pri pouziti je pohyb zasobnika epicyklicky.

21. Sposob podavania praskového lieku inhalaciou,vyznacujaci sa tym, ze |
zahriuje zavedenie zasobnika obsahujiceho jednotkovi davku lieku do komory,
ktord ma v podstate kruhovy alebo prstencovity tvar, zasobnik majlci aspori jeden
davkovaci otvor a vytvorenie prudu vzduchu v komore tak, aby sposoboval, ze
zasobnik sa pohybuje v komore po obehovej drahe.

22. Sposob podla naroku 21, vyznacdujuci sa tym, ze pohyb zasobnika je
epicyklicky.

23. Zariadenie majice komoru prispdsobend pre ziskanie zasobnika jednotkovej
davky lieku v praskovej forme, prostriedky vstupu vzduchu, ktorymi je vzduch
vtiahnuty do komory a prostriedky naustka, ktorymi vzduch a strhavany lieck mdzu byt
vytiahnuté von zkomory, vyznacujuce sa tym, Zze komora ma v podstate
kruhovy alebo prstencovity tvar a je uskutoénena s jednym alebo viac tvarovaniami
efektivnymi pre obmedzenie zasobnika na obehovej drahe v komore pri pouziti.

24. Zariadenie podla ndroku 23, vyznacdujuce sa tym, uvedené jedno alebo
viac tvarovani zahriiuje nakruzok, alebo podobne, v strede uvedenej komory..



25. Zariadenie podla nédroku 23 alebo 24, vy znaéujlice sa t y m, Ze
prostriedky vstupu vzduchu su usporiadané tak, Ze vzduch vstupuje do komory
v podstate tangencialne tak, aby to ufah&ovalo obehovy pohyb z&sobnika v komore.

26. Zariadenie podla jedného z narokov 23 az 25, vyznagujlice sat ym, ze
Cast' steny komory, do ktorej s prostriedky vstupu vzduchu otvorené, je kontinualna
a neprerusovana.

27. Systém podla néroku 26, vy znaéujlGci sa tym, Ze prostriedky vstupu
vzduchu su otvorené do obvodovej steny komory, ale maji hibku, ktora je mensia
nez je vyska tejto steny tak, Ze aspor &ast' steny vytvara neprerusovany prstencovity
povrch,

28. Zariadenie podla jedného z ndrokov 23 a2 25, vyznaéujlice sa t y m, ze
uvedené tvarovanie je vyénelok v strede zakladne komory.

29. Zariadenie podia jedného zndrokov 23 aZ 28, vy zna éujlice s a
t y m, Ze vzduch prechadza von z komory do naustka cez sietku alebo mriezku
vytvorenu v Easti steny komory.

30. Zariadenie podla naroku 29, vyznadujlice sa tym, Ze sietka alebo
mriezka je vytvorend v zékladni komory a radidine vonkajsia &ast' zakladne je pevna.

31. Zariadenie podia jedného zndrokov 23 az 30, vy znadujlice s a
t y m, Ze ndustok je vytvoreny na otvorenom konci priechodu alebo hadicky, ktora
spaja komoru s naustkom a priechod alebo hadicka je umiestnena v podstate
pravouhlo k osi rotacie zasobnika v komore.

32. Zariadenie podla jedného znérokov 23 a2z 31, vy znadujlce s a
ty m, Ze je usporiadana pre opakované pouZitie, a prostriedky si uskutodnené pre
zavedenie zasobnika do komory a odstranenie zasobnika po pouziti.

33. Zariadenie podl'a jedného z ndrokov 23 az 31, vyznadujice sa tym, Ze
je pre davku na jedno pouzitie a je dodévana so zasobnikom lieku v&lenenym do



zariadenia takym spdsobom, Ze davkovaci otvor je utesneny, zasobnik je uvolneny
zo zariadenia a davkovaci otvor je otvoreny pacientom tesne pred pouzitim.

34. Jednotkova davka préskového inhalaéného lieku,vyznaéujlica sa ty m,
Ze jednotkova davka je obsahom zasobnika majliceho aspori jeden davkovaci otvor,
uvedeny zasobnik je z materiély, ktory je v podstate nepriepustny pre vihkost.

35. Jednotkova davka podia ndroku 34, vyznacujica sa tym, Ze zésobnik je
vytvoreny aspon v Casti z kovovej tabulky.

36. Jednotkova davka podia néroku 34 alebo 35, vyznaéujlica sa tym, ze
kovovou tabulkou je hlinikova tabulka.

37. Balenie lieku obsahujice aspori jednu jednotkovi davku préskového inhalaéného ‘
lieku,vyznacéujuce sa tym, Ze zahriuje zasobnik, ktory obsahuje jednotkov
déavku lieku a ma asponi jeden davkovaci otvor, uvedeny zasobnik je z materialy,
ktory je v podstate nepriepustny pre vihkost a utesfiovacie prostriedky su
usporiadané na uzavretie aspon jedného davkovacieho otvoru.

38. Balenie podla ndroku36,vyznadujlice sa tym,Ze zasobnik je vytvoreny
aspon v ¢asti z kovovej tabulky.

39. Balenie podla ndroku 38, vyznacujlic e sa tym, Ze kovovou tabulkou je
hlinikova tabulka.

40. Balenie podla jedného z ndrokov 37 @239, vyznadéujlice sa tym, Ze’
utesnovacie prostriedky zahriiuju krizok z elastomérneho materidlu, ktory obkolesuje
zasobnik tak, aby prekryval a uzatvéral aspori jeden davkovaci otvor.

41. Balenie podla jedného z ndrokov 37 az39,vyznacdujlice sa tym, Ze
utesiovacie prostriedky zahriiuja rovinnG podperu majacu otvor alebo zahlbenie,
v ktorom je zasobnik s uzatvaracim upevnenim tak, Ze podpera prekryva a uzatvara
aspon jeden davkovaci otvor.



42. Balenie podia naroku 41, vyznacdujuce sa tym, Zze podpera zahmuje
tabulku plastu, uvedena tabulka ma otvor dimenzovany a usporiadany uzavreto pre
ziskanie zasobnika, obvod uvedeného otvoru je vytvoreny pomocou kruzku
z elastomérneho materialu.

43. Jednotkova davka praskového inhalaéného lieku obsiahnuta vo valcovitom alebo
v podstate valcovitom zésobniku, vyznacujucasatym, Ze priemer zasobnika
je vaési nez jeho hibka.

44. Jednotkova davka podia naroku43,vyznacdujaca sa tym, ze zasobnik je
uskutoéneny s aspoii jednym davkovacim otvorom.

45, Jednotkova davka podla ndroku44,vyznadéujuica sa tym, Ze davkovaci
otvor je uzavrety odstranitelnymi utesiiovacimi prostriedkami.
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