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Strukova savicka, davkovaci za¥izeni a spojovaci

prostredek

Oblast techniky

Prfedkladany vyndlez se tykd nového zarizeni, kterym
je savicka vhodnd pro ordlni podavani pediatrického tekutého
léku z davkovaciho zafizeni, jako je davkovaci stfikad&ka nebo
stladitelnad kapsle. Prfedkladany vynalez se zejména tyka
takove savicky, kterd usnadiiuje spojeni mezi kontejnery s
tekutym lékem. Predklddany vyndlez se rovné&s tykd davkovaciho
zarizeni, vytvoreného s takovouto savickou, a spojovaciho
zaf¥izeni, vhodného pro umoZnéni davkovacimu zarizeni, které
mé& takou stfikadku nebo stladitelnou kapsli majici uvedenou
savicku, aby bylo pripojeno ke kontejneru, jako je

farmaceutickd lékovka.

Dosavadni stav techniky

Zatizeni pro ordlni podavani tekutych 1léka
pediatrickym pacientim jsou znamd, pficem? obecnd zahrnuji
kontejner pro 1lék, zejména davkovaci stifikacku vytvorenou se
strukovou savickou ve form& vedeni pro 1ék, konclicim v otvoru
savicky. Dal8i takové zafizeni zahrnuje stladitelnou kapsli,
obsahujici kapalny 1ék, vyrobenou z mé&kkého plastového
materidlu a rovnéZz vytvofenou se strukovou savidkou ve formé
vedeni pro 1lék, konc¢iciho v otvoru savicky. Takova zafizeni
jsou obzvladsté vhodnd pro pouZiti u velmi malych déti a
nemluviiat (kojencd), kterd nejsou schopna vypit tekuty lék z
hrnku nebo lZice a kterd umi pouze sat z prsu nebo savicky.
Pri pouziti je savicka vloZena do ust pediatrického pacienta
a kapalny lék ze strikadky je vstfikovan do pacientovych uUst.

Jednim takovym tekutym lékem je 1ék pro zajisténi lé&eni
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(akutniho nebo preventivniho) infekce Rotaviru u

pediatrickych pacientn.

Je znamo vytvaret st¥ika&ky a podobnd zafizeni se
spojovacim prostfedkem tak, Ze mohou byt spojena s druhym
kontejnerem pro 1ék, zejména s lékovou pro 1ék, napfiklad
prostfednictvim Sroubového spojeni. Takové lékovky jsou &asto
vytvoreny uzaviené prostfednictvim uzdvéruy, ktery zahrnuje
propichnutelné pryZové t&sné&ni, a jsou znamé spojovaci
prostrfedky pro takovéto lékovky, pfidem? tyto spojovaci
prostfedky zahrnuji duty propichovaci hrot, ktery miZe byt
veden skrz toto tésnéni, prfidemZ skrz duty wvnitfek tohoto
hrotu mdZe byt 1ék vytahovan z lékovky do, naprfiklad,
davkovaci strikacky. Napriklad DE-A-31 52 033 a EP-A-0 499
481 popisuji spojky pro spojeni kénicky tvarovanych trysek

stfikacek a podobnych zarizeni s kontejnery.

Takové spojovaci prostfedky musi spliiovat mezinarodni
standard ISO 594/1: "Kdnickd prisluSenstvi (fitinky) se 6%
(Luer) zkosenim pro stfikadky, jehly a urdité daldi lékarské
prostredky", ktery specifikuje jejich reZim konstrukce, tvaru
a rozmérd tak, aby byla umozZné&na vzajemnd propojitelnost

takovychto spojovacich prostredka.

U trysek ¢i savicek dadvkovacich stf¥ikacek, vyrobenych
podle tohoto mezindrodniho standardu, existuje problém pfi
vytvareni spojovacich prostfedkfl, které mohou byt snadno
upraveny pro pouziti s ordlnim podavanim malym détem a
nemluviiatim (kojenctm). Cilem pfedkladaného vynalezu je

vytvofit spojovaci prostfedek, ktery alesponn Castecné resi

tento problém.
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Podstata vyndlezu

Podle predkladaného vyndlezu je tedy vytvorena
strukova savicka, vhodnd pro pediatrické orédlni podavani
tekutého léku, kterad zahrnuje trubicové vedeni, majici
vnitfni kanédlek, podél kterého tekuty 1ék miZe byt pFinucen
téci smé&rem k otvoru savicky na vedeni, pric¢emZ podstata
vynalezu spocivd v tom, Ze vedeni je uvoditelné do zab&ru v
zédstréné-nadstréné spoluprdci s néstrénou objimkou, a toto
vedeni je vytvoreno na vné&jsku s alespofi jednou zab&rovou
Casti, kterd miZe zabirat s vnit#nim zavitem v takovéto

nastréné objimce, aby se tak vytvofilo spojeni mezi vedenim a

objimkou.

Vedeni ma vyhodné z vné&jsku formu v podstatd& valcové
trubicky, majici alespon jeji &&st, bezprostredné priléhajici
k a pfed otvorem savicky, zkoseni do mirného kuzZele, ktery je
nejuzsi u konce kuZelu s otvorem savidky. Zakladna tohoto
kuZelu pfiléhad k vdlcové &asti vedeni pred kuZelem a prurez
zédkladny kuZelu miZe byt stejny nebo jiny, napriklad mensi,
nez je prOfez bezprostfednd pfiléhajici vAlcové Sasti. Takovy
kuZel mGze, napriklad, zahrnovat 25 aZ 75 % z délky strukové
savicky, rozprostirajici se pred otvorem savicky.
Alternativné celé nebo v podstaté celé vedeni miZe mit z
vnéjsku mirny kuZelovy tvar. Alternativné miZe vedeni mit
valcovou Cast, bezprostfedn& pfiléhajici k a rozprostirajici
se pred otvorem savilky, a mirny kuZelovy tvar na jeji
zbyvajici predni C&sti, pridem? vadlcovd Gast se stfetdva s
vrcholem kuZelu.

Termin "valcovy", pouZivany v tomto popisu, zahrnuje

ovalné a jiné deformované kruhové prifezy. Termin "kuZelovy",
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pouzivany v tomto popisu, zahrnuje komolé kuZely a zahrnuje
jak pravé kuZely, to jest s pfimymi boky a kruhovymi prurezy
ve vsech bodech podél jejich osy mezi zékladnou a vrcholem, a
deformované kuZely, napriklad se stupfiovitymi nebo konkavné
¢i konvexné€ zakfivenymi boky a ovdlnymi nebo jinak
deformovanymi kruhovymi prifezy. Obvykld velikost kuZelové
zkoseni je pribliZné 2 aZ 10°. KuZel, napfiklad, mtZe mit
tvar 6% kuZelu, ktery je definovadn v ISO 594/1 "Kdénickd
prisluSenstvi (fitinky) s 6% (Luer) zkosenim". Terminy "pfed"
a "za", pouzité v tomto popisu, oznaduji sm&r, ve kterém
protéeka tekuty 1lék z dévkovaciho zarizeni skrz savidku sm&rem

k Ustim pacienta, bé&hem poddvani 1léku pacientovi.

Takovy mirny kuZelovy tvar je obzvlasté vyhodny pro
pouziti jako strukovad savicka, kterd mdZe byt vlcZena, pro
podavani, do ust malého ditéte nebo kojence a kterd bude pro

takového malého pacienta pohodlna.

Vedeni miZe byt tvarovadno a dimenzovano z vnéjsku
tak, aby nevyhovovalo standardu ISO 594/1, zejména muZe byt
vyrobeno vétsi nez jsou zde uvedené rozm&ry, takZfe je nemoiné
na takové vedeni nasadit standardni podkoZni jehlu. To by
mélo zabranit jakémukoliv nechténému pouZiti savidky &i
trysky podle vyndlezu s takovou podkoZni jehlou, kdyZ je
savicka podle vynédlezu urcena pro oralni pouZiti. To je
dulezité, protoZe davkovaci zarizeni, jako jsou strikacky a
podobné&, urcend pro oralni pouZiti nejsou nezbytné
uzpusobovana pro pouZiti ve sterilnim stavu, zatimco pro
pouZziti s podkoZni jehlou pro vstfikovani skrz k@1Zi musi byt

pouZzito sterilniho davkovaciho zafizeni.

KdyZz vedeni zahrnuje kuZelovou &&st a predni valcovou

¢ast, je (Jjsou) zabérova &ast (Casti) vytvorena pfed
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kuzelovou Casti, napfiklad jako bezprostfedn& priléhajici
pfed kuZelovou C&sti, nebo v prfechodu mezi kufelovou &asti a
valcovou Céasti. Naprfiklad mlZe byt zab&rovd &ast (&asti)
vytvorena v nebo bezprostredné pred Sirokou zdkladnou
takovéto kuZelové Casti. KdyZ vedeni zahrnuje valcovou &&st a
predni kuZelovou Cast, je (jsou) z&b&rovad East (3asti)
vytvorena pred valcovou Casti, napfiklad jako bezprostfednd
priléhajici pred valcovou Casti, nebo v prechodu mezi

kuZelovou &asti a valcovou &asti. Napfiklad mAZe byt zdbé&rova

Q¢

dst (Casti) vytvofena v nebo bezprostfedné& pfred &irokou
zakladnou takovéto kuZelové Casti. KdyZ v podstaté celé
vedeni je z vnéjdku kuZelové, miZe byt zdbérova &ast (&asti)
vytvorena v kterémkoliv bodé pred otvorem savi&ky. Vyhodné
zadbérové &ast (Casti) mlZe byt vytvofena mezi 25 ai 75 %
délky mezi otvorem savicky a druhym koncem strukové savidky,
napriklad bodem, ve kterém je savika spojena s davkovacim

zarizenim.

Uvedena alesponl jedna zdbé&rova &ast (Casti) mlZe byt
vhodna pro zabér se Sroubovym nebo Caste&né& Sroubovym
vnitfnim zavitem na uvedené nastréné objimce. Sroubovy zavit
umoznuje vytvoreni tésného spojeni, které pomdha& odolavat
vytvofenym tlakim uvnitr zafizeni a objimky. Vyhodn& zabérové
Casti zahrnuji alespon dva, ale vvhodné dva, zakulacené
vystupky, napriklad kridélka, na vn&jsim povrchu vedeni.
Takové vystupky mohou byt, napfiklad, hladce zakfiveny,
napfiklad v podstaté& do polokoule nebo do zakulaceného
kuzele, a mohou byt pravidelné po obvodé& rozmisté&ny kolem
vedeni. Pokud jsou napriklad pfitomné dva takovéto vystupky,
mohou byt umistény naproti sobé& kolem obvodu, napfiklad tedy

o 180° od sebe. Takové vystupky mohou byt uvoditelné do
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zdbéru s vnitfnim Sroubovym zAvitem na nastréné objimce,
majici priOfez odpovidajici prarfezu vystupkli. PouZiti
takovychto vystupkl je vyhodné, protoZe tyto vystupky mohou
mit hladce zakulaceny profil, ktery je pohodlny pro uUsta
malych déti a kojenct, pro které je zarizeni pouZivano pri
ordlnim podavani.

V dalSim aspektu predklddany vyndlez rovné&: navrhuje
davkovaci zarizeni, vhodné pro davkovani kapalného 1éku,
zejména takového zarizeni vhodného pro oralni davkovani,
které je vytvoreno se strukovou savidkou podle vySe uvedeného
popisu. Takovym davkovacim zarizenim je vyhodné& strikacka,
naprfiklad trubicovy vdlec vytvofeny s pistem, ktery muZe byt
posouvan smé&rem k otvoru trysky str¥ikadky pro podani tekutého
obsahu z védlce, napriklad jedné davky léku, skrz trysku, nebo
jim mGZe byt stlacitelnd kapsle, napfiklad obalka vyrobena z
ohebného mékkého plastového materidlu, kterd napriklad
obsahuje jednu davku léku a kterd m@Ze byt stladena pro
zmenSenil jejiho vnitfniho objemu a pro vytladeni tekutého
obsahu ven skrz tryskovou &&st kapsle. Termin "davkovaci
zarizeni", ktery je pouZivan v tomto popisu, neni pouZit za
uCelem omezeni vyndlezu na davkovaci zarizeni, u kterych je
podavana davka odmé&rena a/nebo Fizena mé&fidem, adkoliv
vynalez miZe byt pouZit se zarizenimi pro podavani odméfenych

davek.

Vyhodné miZe byt strukovd savi&ka podle pfedkléadaného
vynalezu vyrobena integrdlné s davkovacim zafizenim, které
obsahuje zasobnik pro kapalny lék, napriklad tedy strukovéa
savicka muZe zahrnovat integrédlni tryskovou &ast davkovaci
stfikacky nebo stlacitelné kapsle. Predkladany vynalez tudi?

dale navrhuje davkovaci zafizeni, majici strukovou savidku
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podle vySe uvedeného popisu jako jeho integrélni trysku.
Takova integralni strikacka a strukovéd savicka mohou byt
vyrobeny z bé&Znych materidld, jako je sklo, nebo vyhodné& z
plastu. Takova integralni stladitelnd kapsle a strukova
savicka mohou byt vyrobeny z béZnych materidlli, jako je mékky

plast.

Alternativné miZe byt strukovd savidka podle
predkladaného vynalezu vyrobena jako samostatnid souddst
pripojitelna k davkovacimu zarizeni, které obsahuje zasobnik
pro kapalny lék, jako je davkovaci strikacka nebo stladitelné
kapsle, pricemZ pro tento Ucel mlZe byt vedeni vytvofeno na
svém prednim konci s vhodnou spojkou pro davkovaci zafizeni,
kterym je napriklad strikacka nebo stladitelnd kapsle.
Napriklad tato spojka mlzZe zahrnovat rozdireni vnit#niho
kanalku pro umoZnéni spojeni se zastrénou tryskovou &asti
davkovaciho zarizeni. Predklddany vyndlez tudiZ dale navrhuje
strukovou savicku, kterd je samostatnou souddsti
pripojitelnou k davkovacimu zafizeni, a kterd napfriklad mé&
vedeni vytvorené na jeho pfednim konci se spojkou pro
umoznéni spojeni s davkovacim zarizenim, jako je st¥ikadka
nebo stlacitelna kapsle. Pokud je vytvorena jako takovato
samostatnd soucdst, musi byt vénovana eXtrémni péce pro
zajisténi, Ze tato samostatnd soucdédst se nemlZe odpojit od
davkovaciho zarizeni bé&hem jeho pouZiti p¥i ordlnim podavani
s naslednym vznikem nebezpeli spolknuti této souddsti

pacientem.

Strukova tryska podle predklddaného vyndlezu miZe byt
vytvofena s ochrannym odstranitelnym uzé&vérem, napfiklad s
pruzné se prizplsobujicim vickem, pro zabrdné&ni znedidté&ni a

podobné, ktery se odstranuje pred pouZitim.
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Prostrednictvim zabéru vedeni s né&strénou objimkou je
vedeni vytvoreno jako spojitelné s objimkou a nasledné& mtZe
tekuty lék protékat mezi vedenim a objimkou. Pokud vedeni a
objimka jsou samy ve spojeni s pfisludnymi kontejnery, jako
je zasobnik davkovaciho zarizeni a lékovka, mlZe byt tekuty
1lék pfeveden skrz z jednoho kontejneru do druhého. NapZiklad
miZe lékovka obsahovat 1ék vytvofeny proArozfedéni a
strfikacka nebo stlacitelnd kapsle mlZe obsahovat médium pro
rozredéni, pricemz toto médium miZe byt pfevedeno ze
strikac¢ky nebo kapsle pfes spojku pro rozfedé&ni léku a
rozredény 1lék potom miZe byt pfeveden zpé&t do strikadky nebo
kapsle pro poddni pacientovi. Alternativné miZe byt vytvofrena
lékovka, kterd obsahuje kapalny 1ék, ktery miZe byt preveden

z lékovky do dévkovaciho zarizeni.

V dalsim aspektu predkladaného vyndlezu je navrien
spojovacl prostredek, prostrednictvim kterého strukova
savicka podle vynalezu miZe byt spojena s kontejnerem pro
1ék.

Vyhodné provedeni takovéhoto spojovaciho prostrfedku
je vytvoreno pro kontejner, ktery je uzavfen propichnutelnym
tésnénim, pricemZ tento spojovaci prostfedek m& nastrdénou
objimku majici wvnitrni zavit, ktery je uvoditelny do zab&ru
se zab&rovymi Castmi strukové savidky, takZe tato savidka
miZe vytvorit tekutinové spojeni s objimkou, duty
propichovaci hrot majici v sobé& vnit#ni kandlek, ktery je
propojen s objimkou, pficemZ propichovaci hrot miZe byt veden
skrz propichnutelné tésnéni kontejneru, aby se tak vytvorfilo
tekutinové spojeni mezi obsahem kontejneru a strukovou

savickou.
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Kontejner mGZe, napfriklad, zahrnovat farmaceutickou
lékovku a mizZe byt, napriklad, vytvorfen tak, Ze obsahuje
suSeny tuhy lék pro rozfedéni s rozfedovacim roztoken,
napriklad vodnym médiem, prevedenym do lékovky pfes strukovou
savicku, objimku a hrot, a nasledné& vytaZeny stejnou cestou
do, napfiklad, davkovaciho zarizeni, jako je davkovaci

stfikacka nebo stlacitelnd kapsle.

Néstréna objimka vyhodné& uvnitf# t&sné& odpovidad tvarem
a rozméry vneéjsSimu tvaru alespon ¢&sti strukové savidky podle

prvniho aspektu predklddaného vynalezu.

Spojovaci prostfedek miZe zahrnovat rtzné konstrukce

a nékteré vhodné konstrukce jsou diskutovany niZe.

Jedna vhodnéa konstrukce spojovaciho prostfedku
zahrnuje v podstaté zvonovitou strukturu s vnit¥ni velikosti,
tvarem a rozméry, které ji umoZnuji té&sné usazeni pres
uzavér, zahrnujici propichnutelné té&snéni, farmaceutické
lékovky, a tento zvon je pfipadné vytvofen s upinacim
prostredkem pro umoZnéni zvonovité struktufe, aby byla
pridrZena na uzavéru lékovky, duty propichovaci hrot,
prochéazejici smérem doll uvnitf ve zvonu, vyhodn& souose s
podélnou osou valcového zvonu, néstrénou objimku s vnitrni
zdvitem, ktera je vytvorfena z vnéjsku na zdkladné& zvonu a ve

spojeni s dutym kandlkem propichovaciho hrotu.

Dalsi vhodnéa konstrukce spojovaciho prostredku
zahrnuje trubicovée té€leso, které mGZe byt uchyceno k lékovce
(napriklad prostrfednictvim zndmych prostfedkd) a které, kdyZ
je na misté na lékovce, prochdzi smé&rem nahoru od usti
lékovky, aby definovalo uvnitf# trubicovou komoru, majici

propichnutelné tésnéni na spodnim konci, pist vytvofeny v
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prvni horni poloze relativné vzdalen&jdi od té&sné&ni a
posunutelny uvnitf trubicového télesa do druhé spodni polohy
relativné méné vzdalené od té&snéni, prilemZ tento pist ma
spojovaci port zahrnujici néstrénou objimku, a trubicovy
propichovaci prvek, prochazejici smérem doll od pistu,
pricemZ tento propichovaci prvek m&d v sobé& skrz prochazejici
kanylu propojenou se spojovacim portem, priemZ posunuti
pistu z jeho prvni polohy do jeho druhé polohy zpésobuije, Ze
propichovaci prvek propichne tésnéni, takZe v druhé poloze
jsou spojovaci port a vnitrek lékovky ve vzidjemném spojeni

pres kanylu.

V tomto provedeni pist mbZe byt nejprve vytvofen jako
namontovany na a prochazejici alespofl ¢dsted&né& uvnit?
trubicové objimky (vyhodné s jeho propichovacim hrotem uvnit?
objimky). Pist mGZe byt namontovan v trubicovém té&lesu
prostfednictvim spojeni, které miZe byt snadno pferudeno,
napriklad smérem doll plsobici silou na pist. Pist a
trubicové téleso v takovéto konstrukci mohou zahrnovat
spolupracujici vedeni, kterd podporuji posouvani pistu ve
sméru dold, to jest k tésnéni lékovky, a kterd mohou branit
vzajemnému otdceni pistu a trubicového té&lesa. Pist a
trubicové téleso mohou rovnéZ zahrnovat spolupracujici
zajistovacl prostrfedky, takZe pist mbZe byt zajistén na misté
v trubicovém télese v nejniZ3im konci jeho dold smé&rujiciho

posunuti.

Spojovaci prostredky obecného typu, popisovaného
vySe, ale bez shora zminované nadstréné objimky s vnitfnim
zdvitem, jsou zné&mé, napriklad, z popist uvedenych v EP
0351643A, EP 0587347, EP 0126718A, US 4564054, GB 1452418, US
3977555 a US 5350372.
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Pri pouzZiti mOZe byt takovyto spojovaci prostfedek
vytvoren jako upevnény k lékovce prostfednictvim znamého
prostredku a umistény vzhledem k farmaceutické lékovce,
vytvorené s propichnutelnym tésnénim, tak, Ze propichovaci
hrot je nad a mifi na tésnéni. Pist potom miZe byt posunut
smérem dold k lékovce tak, Ze propichovaci hrot propichuje
tésnéni a tim vytvéaZi spojeni mezi vnitrkem lékovky a
nastrénou objimkou. Strukovd saviZka miZe byt potom vloZena
do néastréné objimky a jeji zdb&rovad &ast (E&sti) uvedena do
zabéru s vnitfnim z&vitem objimky, &im# se vytvori spojeni
mezi kanalkem a vnitfkem lékovky a mezi lékovkou a

kontejnerem ve spojeni se strukovou savidkou, napfiklad

davkovaci stfikackou nebo stlacditelnou kapsli.

Alternativné strukovd savicka, zahrnujici &&ast
dédvkovaciho zafrizeni, jako je stfikacdka nebo stladitelna
kapsle, miZe byt uvedena do zdbé&ru s nistr&nou objimkou a
miZe byt aplikovana sila na davkovaci zafizeni pro posunuti

pistu smé&rem doll analogicky ke shora popisovanému zplsobu.

Tento reZim pouZiti md tu vyhodu, Ze je minimalizovan kontakt

mezi prsty uZivatele a objimkou.

V jednom rezimu pouZiti davkovaci zafizeni, jako je

stfikacka nebo stlac¢itelnd kapsle, mGZe obsahovat rozifedovaci

kapalinu a lékovka miZe obsahovat tuhy, napfiklad
lyofilizovany, lék pro rozredéni. KdyZ jiZ bylo vytvoreno

spojenil mezi davkovacim zarizenim a vnitrfkem lékovky, jak

bylo popisovano vySe, miZe byt rozfedovaci kapalina prevedena

skrz strukovou trysku, objimku a hrot do lékovky a 1lék mizZe
byt v lékovce rozredé&n. Rozfedé&ny 1ék, napriklad jako roztok,

mizZe byt potom vytaZen do davkovaciho zafizeni.
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VSechny ze shora zminovanych soulésti zarizeni a
spojovaciho prostredku podle predklddaného vynadlezu mohou byt
vyrobeny z plastovych materidld prostrednictvim injek&niho
vstfikovani nebo formovani vyfukovénim. Takové plastové
materidly by mély byt prijatelné pro kontakt s
farmaceutickymi substancemi, zejména s kapalnymi léky. V
dalsim aspektu tedy pfedkladany vyndlez navrhuje formu
vhodnou pro vyrobu v sobé zarizeni nebo spojovaciho

prostredku podle vySe uvedeného popisu.

Strukova tryska a/nebo davkovaci zarizeni podle vyie
uvedeného popisu a spojovaci prostrfedek podle pfedkladaného
vynadlezu mohou byt vytvoreny pohromadé jako souprava,
zahrnujici jednuinebo vice takovych strukovych savicek a/nebo
dadvkovacich zarizeni a jeden nebo vice spojovacich
prostfedkl. Takovd souprava tedy predstavuje dalsi aspekt
predkladdaného vynalezu. Spojovaci prostredek podle vyse
uvedeného popisu mizZe byt rovnéZ vytvoren jako upevnény k
lékovce, pric¢emz tato kombinace spojovaciho prostredku a

lékovky je dal3im aspektem predklddaného vynéalezu.

Vynédlez bude v nasledujicim popisu podrobnéji popséan
prostrednictvim prikladnych provedeni ve spojeni s odkazy na

pripojené vykresy.

Pfehled obrazku na vvkresech

Obr.l1 zndzornuje pohled v podélném rezu skrz
zarizeni podle vyndlezu, vytvorené integrélné
jako soucdst davkovaciho zarizeni, kterym je
st¥ikacka;

Obr.2 zndzornuje prurez tryskou strikacky

ilustrované na obr. 1, vedeny rovinou A-A;
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Obr.3 znazorhiuje pri pouZiti pohled v podélném Ffezu
skrz spojovaci prostfedek, vhodny pro pouZiti

se zarizenim ilustrovanym na obr. 1 a obr. 2;

Obr.4 znazornuje pri pouZiti pohled v podélném fFezu
skrz dalsi spojovaci prostfedek, vhodny pro
pouZiti se zafizenim ilustrovanym na obr. 1 a
obr. 2; a

Obr.5 znazornuje pohled v podélném Fezu skrz
zarizeni podle vyndlezu, vytvorené integralné
jako soucast davkovaciho zafizeni, kterym je

stlacitelnéd kapsle.

Priklady provedeni vyndlezu

Na obr. 1 a obr. 2 je v celkovém pohledu zndzorné&na
strukova saviCka 1, vhodnd pro pediatrické oralni podavani
tekutého 1léku. Tato strukovd savic¢ka 1 zahrnuje trubicové
vedeni 2, majici vnitrni kandlek 3, podél kterého maZe byt
tekuty lék pfinucen, aby protékal smérem k otvoru 4 savidky
ve vedeni, to jest ve sm&ru "doll", "dopfedu" &i "po proudu”.
vedeni 2 je z vneéjsku vytvoreno se dvéma zab&rovymi S&stmi 5
ve formé dvou zakulacenych vystupkl na vné&jsim povrchu
vedeni, umisténych o 180° od sebe kolem obvodu vedeni 2,
pticemz tyto vystupky jsou v podstat& polokulové. Strukova
savicka 1 je vyrobena jako integrdlni tryska davkovaci
stfikacky 6, a jak vedeni 2 tak i strikadka 6 jsou vyrobeny =z

plastu.

Vedeni 2 ma podobu v podstaté& valcové trubicky,
majici svoji cast 2A, bezprostredné priléhajici k a pfed
otvorem 4 trysky, ve tvaru zkoseného mirného kuZelu, s thlem

zkoseni pribliiné 5°, prifemZ nejuZdi je na konci kuZele u
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otvoru 4 savicky. Cast 2B vedeni 2 pred zabérovymi Castmi

o

je valcova, pfilemZ prifez zdkladny kuZele je mirné mendi ne?
prurez této valcové Casti 2B. Vystupky 5 jsou umistény v
prechodu mezi Castmi 2A a 2B, to Jjest pfibliZné& uprostrfed
mezi koncem s otvorem 4 savicky, distdlnim od strfika&ky 6, a

koncem vedeni 2, ktery je proximdlni u stfikacky 6 a stfetava

se stfikackou 6.

Na obr. 1 je rovné&Z zndzornén ochranny kryt 7, ktery
miZe byt nasazen na strukovou savi&ku 1, aby ji chrénil a
uzaviral. Tento ochranny kryt 7 je vyrobena z mé&kké pryize,

aby pruzné priléhal prfes strukovou savidku 1.

Na obr. 3 a obr. 4 jsou zndzornény spojovaci
prostredky 8, 9, prostrednictvim kterych miZe byt strukova
savi¢ka 1 podle predkladaného vynédlezu spojena s lékovou 10
pro 1lék, pricemZz usti lékovky 10 je uzavfeno propichnutelnym

pryzovym tésnénim 11 zndmého typu.

Spojovaci prostfedek 8 podle obr. 3, zndzornény
samostatné na obr. 3A, zahrnuje v podstaté& zvonovitou
strukturu 12 s vnitrni velikosti, tvarem a rozmé&ry, které
umoznujil, aby tésné priléhal pres uzavér (neni detailné
znazornén), zahrnujici propichnutelné tésnéni, lékovky 10.
Zvon 12 je vytvofen s upinacim prostfedkem 13 pro umoZné&ni
zvonu 12, aby byl pridrZen na uzavéru lékovky. Duty
propichovaci hrot 14 vystupuje smérem doll uvnitf ve zvonu
12, souose se zvonem. N&strénd objimka 15 s vnitfnim zdvitem,
je vytvorena z vné€j3ku na zadkladné 16 zvonu 12 a je ve
spojeni s dutym vnitfkem propichovaciho hrotu 1l4. Vnit#ni
zdvit objimky 15 je uvoditelny do z&bé&ru se zadbé&rovymi castmi
S strukové savicky 1, takZe strukovd savidka 1 mlZe vytvorit

spojeni s objimkou 15. Vnitrni tvar a rozméry objimky 15
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odpovidaji tésné vnéj3imu tvaru a rozm&rim strukové savidky
1. Propichovaci hrot 14 mGZe byt veden skrz propichnutelné
tésnéni 11 lékovky 10, ¢imZ se pak vytvori tekutinové spojeni

mezi obsahem lékovky 10 a strukovou savi&kou 11.

Pri pouzZiti miZe byt spojovaci prostrfedek 8 umistén
vzhledem k farmaceutické lékovce 10, vytvorené s
propichnutelnym tésnénim 11, tak, Ze propichovaci hrot 14 je
nad tésnénim 1l a miri do né&j. Prostrfedek 8 je potom posunut
smérem dold k lékovce 10, takZe propichovaci hrot 14
propichuje tésnéni 11 a tim vytvafi spojeni mezi vnitfkem
lékovky 10 a néstrénou objimkou 15, 21. Strukovd savidka 1
potom miZe byt vloZena do ndstréné objimky 15 a jeji zabé&rové
¢asti 5 mohou byt nasSroubovany do z&b&ru s vnit¥nim zavitem
nastréné objimky 15, 21, aby se tak vytvofilo spojeni mezi
strikackou 6 a vnitrkem lékovky 10, jak je zndzorn&no na obr.

3C.

Na obr. 4 je znazornéna dals$i vhodnd konstrukce

spojovaciho prostredku 9. Tato konstrukce zahrnuje pla3tovou

Cast 17 s vnitfni velikosti, tvarem a rozmé&ry, které umoZiiuji
jejl tésné usazenl pres uzavér (neni zndzornén detailnég),
zahrnujici propichnutelné té&snéni 11 farmaceutické lékovky
10, pricemZ tento plast 17 je vytvorfen s upinacim prostrfedkem
13 (znameého typu) pro umozZnéni pldsti 17, aby byl pfidrZen na
uzaveéru lékovky. Trubicové téleso 18 vystupuje smé&rem nahoru,
kdyz je plast 17 na mist& na uzdvéru lékovky 10, a definuje
vnitrni trubicovou komoru 19. Uvnitf# tohoto prodlouZeni nebo
trubicového télesa 18 je umistén pist 20, ktery vystupuje nad
otevreny vrSek trubicového télesa 18 a ma& spojovaci port ve

formé€ nastrcné objimky 21 s vnitfnim zavitem, a smérem dolu

vystupujici duty propichovaci hrot 22. Pist 20 je nejprve
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namontovan v objimce nebo vnitfni trubicové komofe 19

prostfednictvim spojeni 23, které miZe byt snadno pferudeno,
napriklad, dold smé€fujici silou pusobici na pist, pfidemz
takovym vhodnym spojenim je tenkd plastova félie. Pist 20
miZe byt veden smérem dold k tésnéni 11, takZe propichovaci
hrot 22 propichuje tésnéni 11. Pist 20 a trubicové té&leso 18
obsahuji spolupracujici voditka 24, 25, kterd podporuji pist
20 pri posouvadni ve sméru dold k lékovce a kterd brani
vzajemnému pootoleni trubicového té&lesa 18 a pistu 20. Pist
20 a trubicové té&leso 18 rovné&Z zahrnuji spolﬁpracujici
zajistovaci prostfedky 24, 26, takZe pist 20 miZe byt
zajistén na misté v objimce nebo vnit¥ni trubicové komofe 19
v nejniz3im konci jeho dold sméfujiciho posunuti. Zajistovaci
prostredky 24, 26 zahrnuji klinovity vystupek 24 na pistu 20,
ktery zaskakuje do odpovidajiciho klinovitého vybréni 26 na
vnitfnim povrchu trubicového télesa 18. Nastrénd objimka 21
je nejprve vytvorena jako uzavfend prostfednictvim foliového

tésnéni 27, které mlZe byt odtrZeno.

Pri pouzZiti je spojovaci prostfedek 9 obvykle
vytvoren na misté& na uté&snéné farmaceutické lékovce 10, jak
je znazornéno na obr. 4A, takZe propichovaci hrot 22 je nad
tésnénim 11 a mifi na toto té&snéni 1l. Potom miZe byt
aplikovana sila na pist 20 pro posunuti propichovaciho hrotu
22 smérem doll, jak je zndzorn&no na obr. 4B, smérem k
lékovce 10, takZe propichovaci hrot 22 propichuje té&snéni 11
a tim také vytvari spojeni mezi vnitfkem lékovky 10 a
nastrénou objimkou 21. Jak je zndzorndno na obr. 4C, potom je
odtrZeno foliové tésnéni 27, aby se otevrfela objimka 21.
Potom miZe byt strukovd savidka 1 zasunuta do nastr&né

objimky 21 a jeji zabérové ¢asti 5 mohou byt naSroubovany do
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zédbéru s vnitrnim zavitem této objimky 21, aby se tak
vytvorilo spojeni mezi strikackou 6 a vnitfkem lékovky 10,
jak je znazornéno na obr. 4D. Alternativn& miZe byt foliové
tésnéni 27 odtrzZeno jako prvni, potom miZe byt tryska (tedy
savicka) strikacky 6 uvedena do z&bé&ru s objimkou 21, a
nakonec muZe byt pist 20 tlafen smérem dol® silou aplikovanou

na strikadku.

Jak je patrné na obr. 5, obr. 5A zndzorhuje davkovaci
zafizeni 30, vhodné pro pediatrické oralni podavani tekutého
léku (znazornéno obecné), pricemZ strukova savidka 31 tvori
jeho integralni soucédst. Strukovd savicka 31 zahrnuje
trubicové vedeni 32 celkové obecné& mirného (thel zkoseni
prfibliZné& 5°) kuZelového tvaru, majici vnit#ni kanalek 33,
podél kterého miZe byt tekuty lék pfinucen, aby protékal
smérem k otvoru 34 savicky ve vedeni. Vedeni 32 je z vné&jsku
vytvoreno se dvéma zabérovymi ¢istmi 35 ve formé& dvou
zakulacenych vystupkd na vnéjs$im povrchu vedeni, umisté&nych
od sebe o 180° kolem obvodu vedeni 32. Tyto vystupky jsou v
podstaté polokulové a jsou vytvofeny pred otvorem 34 savicdky.
Otvor 34 savicky je uzavfen malym uzdvérem 36, ktery je
integralné, ale snadno odtrZenim odstranitelng, vyroben s

okrajem otvoru 34 savicky.

Strukova savicka 31 je vyrobena jako integrdlni
tryska stlacCitelné kapsle 37, pridemZ jak tato tryska tak i
kapsle 37 jsou vyrobeny z mé&kkého plastu, jako je polyetylen.
Vystupky 35 jsou nésledné vytvofeny mezi otvorem 34 savi&ky,
distadlnim od kapsle 37, a koncem savic¢ky 31, proximdlnim u
priléhajici kapsle 37, pfiblizZn& v 30 % vzdalenosti od

distalniho konce.
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Jak je zndzornéno na obr. 5B, strukovd savicka 31 je
nejprve vytvorena s ochrannym krytem 38, ktery miZe byt
nasazen na strukovou savicku 31 pro ochranu a pro uzavr¥eni
otvoru 34 savicCky. Kryt 38 miZe byt vyroben z m&kkého plastu,
napriklad ze stejného plastu, jako je vyrobena strukova
savicka 31 a kapsle 37, aby pruZné priléhal pfes strukovou
savicku 31, pricCemZ tento kryt 38 miZe byt vytvofen s

vnitfnimi vydutémi 39 pro zabér s vystupky 35.

Pri pouziti je davkovaci zafizeni 30 vytvofeno s jeho
krytem 38 nasazenym, jak Jje zndzornéno na obr. 5B. Kryt 38 je
potom odstranén, jak je zndzornéno na obr. 5A. Kryt 38 je
vytvoren s objimkou 40, kterd miZe byt uvedena do zabéru s
uzdvérem 36, jak je znadzornéno na obr. SC, pricemZz krouceni

krytu 38 potom odtrhne uzadvér 36.

Strukova savicka 31 nyni s oterenYm koncem mlZe byt
uvedena do zab&ru s nastrénou objimkou 15, 21 spojovaciho
prostredku 8, 9 typu, které byly zndzorn&ny na obr. 3 a obr.
4, pro umoznéni spojeni s lékovkou 10. Na obr. 5D je
znazornén zabér se spojovacim prostredkem 9 (znazorn&ny v
Céstecném fezu) a lékovkou 10, jak byly ilustrovany na obr.
4, pricemz vystupky 35 Jjsou v zdbé&ru se Sroubovym zavitem
jeho nastréné objimky 21. Spojovaci prostrfedek 8, 9 potom
muZe byt pouZit pro uvedeni kapsle 37 a lékovky 10 do
vzajemného spojeni zpUsobem analogickym ke zpusobu popsanému
vyse.

V jednom reZimu pouZiti mbZe davkovaci stf¥ikadka 6
nebo kapsle 37 obsahovat rozfedovaci kapalinu a lékovka 10
miZe obsahovat tuhy, napfiklad lyofilizovany, 1lék pro
rozredéni. KdyZ jiZ bylo vytvoreno propojeni mezi davkovaci

stfikackou 6 nebo kapsli 37 a vnitfkem lékovky 10, jak je
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popsano vyse a znazornéno na obr. 3C, obr. 4D nebo obr. 5D,
mbzZe byt rozredovaci kapalina prevedena skrz strukovou
savicku 1, 31, nastrcnou objimku 15, 21 a propichovaci hrot
14, 22 do lékovky 10, a 1lék mlZe byt rozfed&n v této lékovce
10. Rozredény lék, napriklad jako roztok, miZe byt potom
vytaZen do davkovaci strfikacky 6 nebo kapsle 37. Davkovaci
strikacka & nebo kapsle 37 potom miZe byt odpojena od
spojovaciho prostredku 8, 9 a strukovd savidka 1, 31 miZe byt
jemné vloZena do Ust pediatrického pacienta. Prostfednictvim
jemného ovléadani strikacky 6 nebo stladovéani kapsle 37 miZe
byt vytvofeny kapalny lék zavaddén do ust pacienta. Profil
strukové savicky 1, 31 byl shledadn jako pohodlny a pfijatelny

pro pediatrického pacienta.

Zastupuje
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PATENTOUVE NAROKY
1. Strukova savicka, vhodnéd pro pediatrické oralni

podavani tekutého 1éku, kterd zahrnuje trubicové vedeni,
majici vnitfni kanélek, podél kterého tekuty 1ék miZe byt
prinucen téci smérem k otvoru savidky na vedeni, pfridemZ toto
vedenl je uvoditelné do zdbéru v zastr&né-nidstr&né spolupraci
s nastrcnou objimkou, vyznacdujici se tim, Ze vedeni je
vytvofeno na vnéjsku s alesponl jednou zé&b&rovou &asti, ktera
miZe zabirat s vnitfnim Sroubovym zdvitem v takovéto nédstréné

objimce pro vytvoreni spojeni mezi vedenim a objimkou.

2. Strukova savicCka podle naroku 1, vyznadujici se tim, zZe
zabérova Céast zahrnuje alespon dva zakulacené vystupky na

[

vnéjsim povrchu vedeni.

3. Strukova savicka podle nédroku 2, vyznadujici se tim, ze
vystupky jsou v podstaté polokulové nebo zakulacené kuZelové

a jsou pravidelné po obvodé rozmistény kolem vedeni.

4, Strukové savicka podle ndroku 3, vyznadujici se tim, ze
jsou vytvoreny dva vystupky a tyto vystupky jsou umistény

kolem obvodu o 180° od sebe.

5. Strukova savicka podle kteréhokoliv z nérokt 1 az 4,
vyznacdujici se tim, Ze vedeni md z vné&jdku podobu v podstaté
vadlcové trubilky, majici alespon jeji Cast, bezprostredné
priléhajici k a pfed otvorem savidky, zkosenou do mirného

kuzZzelu, ktery je nejuZsi na konci kuZelu i1 otvoru savicky.

6. Strukova savicka podle ndroku 5, vyznadujici se tim, :ze
vedeni zahrnuje kuZelovou ¢ast a predni valcovou &&st a jedna
nebo vice zabérovych C&stil je vytvoreno pred kuZelovou &asti

nebo v pfechodu mezi kuZelovou Castl a valcovou &asti.

PO -6
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7. Strukova savicCka podle kteréhokoliv z narokd 1 az 4,
vyznacujici se tim, Ze celé nebo v podstaté celé vedeni mi z

vnéjsku mirny kuZelovy tvar.

8. Strukova savicka podle kteréhokoliv z nédrokd 1 aZ 4,
vyznacujici se tim, Ze vedeni md vAlcovou &&st, bezprostrfednd
pfiléhajici k a rozprostirajici se pfed otvorem savidky a méa
mirny kuZelovy tvar na jeji zbyvajici prfedni &&sti, pricem?z

vadlcova Cast se strfetdvd s vrcholem kuZelu.

9. Davkovaci zarizeni pro kapalny lék, vytvorené se
strukovou savickou definovanou podle kteréhokoliv z ndrokd 1

az 8.

10. Davkovacli zarfizenil podle nadroku 9, vyznadujici se tim,
ze strukovd savicka je vyrobena integralné& s dévkovacim

zarizenim, které obsahuje zasobnik pro kapalny 1lék.

11. Davkovaci zafrizeni podle ndroku 10, vyznadujici se tim,
Ze strukovd savicka zahrnuje integrélni tryskovou &ast

davkovaci strikalky nebo stlacditelné kapsle.

12. Davkovaci zarizeni podle ndroku 9, vyznadujici se tim,
Zze strukovd savicka je vyrobena jako samostatnid soucdast,
upevnitelnd k davkovacimu zafizeni, a je vytvorfena na svém

prednim konci s vhodnou spojkou pro davkovaci zafizeni.

13. Spojovaci prostredek, prostfednictvim kterého mliZe byt
strukovad savicka, definovand podle kteréhokoliv z nédroka 1 aZ
8, spojena s kontejnerem pro lék, vyznadujici se tim, Ze
zahrnuje néstrénou objimku vytvofenou s vnitfnim Sroubovym
zadvitem pro zadbér s alespon jednou zadbé&rovou Casti vedeni

Sroubovym zdbérem.
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14. Spojovaci prostredek podle naroku 13, vytvofeny pro
kontejner majici propichnutelné tésnéni, vyznadujici se tim,
Ze zahrnuje néstrcnou objimku, majici vnit¥ni Sroubovy zavit,
ktery je uvoditelny do zd&béru se zdbérovymi Castmi strukové
savicky, pficemz savicka vytvori tekutinové spojeni s
objimkou, duty propichovaci hrot, majici v sobé& vnitrni
kandlek, ktery je ve spojeni s objimkou, pfilemZ tento
propichovaci hrot miZe byt veden skrz propichnutelné té&snéni
kontejneru pro vytvoreni spojeni mezi obsahem kontejneru a

strukovou savickou.

15. Spojovaci prostredek podle ndroku 14, vyznadujici se
tim, Ze zahrnuje v podstaté zvonovitou strukturu s vnitrni
velikosti, tvarem a rozméry pro umoznéni jejiho tésného
nasazeni pres uzavér, obsahujici propichnutelné tésnéni,
farmaceutické lékovky, pricemZ duty propichovaci hrot
vystupuje doll uvnit¥ ve zvonu, a nastrénou objimku s
vnitfnim zévitem, kterd je vytvofena z vn&jdku na zadkladné

zvonu a Jje ve spojeni s dutym kandlkem propichovaciho hrotu.

16. Spojovaci prostfedek podle naroku 14, vyznadujici se
tim, Ze zahrnuje trubicové téleso, které miZe byt uchyceno k
lékovce a které, kdyZ je na misté na lékovce, prochdzi smérem
nahoru od usti lékovky, aby definovalo uvnitf¥ trubicovou
komoru, majici propichnutelné tésnéni na spodnim konci, pist
vytvoreny v prvni horni poloze relativné vzddlenéjsi od
té&snéni a posunutelny uvnitf® trubicového télesa do druhé
spodni polohy relativné méné vzddlené od tésnéni, pricemz
tento pist méd spojovaci port zahrnujici nastré&nou objimku, a
trubicovy propichovaci prvek, prochdzejici smérem doll od
pistu, pficemz tento propichovaci prvek mad v sobé& skrz

prochdzejici kanylu propojenou se spojovacim portem, pricemz




10

15

20

25

30

23 .

posunuti pistu z jeho prvni polohy do jeho druhé polohy
zplsobuje, Ze propichovaci prvek propichne té&snéni, takZe v
druhé poloze jsou spojovaci port a vnitfek lékovky ve

vzadjemném spojeni pres kanylu.

17. Souprava zahrnujici jednu nebo vice strukovych savi&ek,
definovanych v kterémkoliv z ndrokl 1 aZ 8, nebo jedno nebo
vice davkovacich zarizeni, definovanych v kterémkoliv z
ndroka 9 aZz 12, vytvorenych s takovouto strukovou savidkou, a
jeden nebo vice spojovacich prostfedkt, definovanych v

kterémkoliv z ndrokd 13 aZ 16.

Zastupuje
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