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SXTRACTO DE Li DiSCRIPCION

ﬁl'invento se refiere a un dispositivo para la in-
troduccién de una medicaciédn liquida en una bolsa flexible
para administraciédn de soluciones intravenosas, que incluye
un elemento tubular hueco de forma alargada generalmente ci-
lindrica, que tiene una extremidad abierta y una extremidad
cerrada, una protuberancia que ‘se extiende a partir de dicha
extremidad cerrada, una cdnula soportada por la protuberancia
Yy que tiene una extremidad externa afilada, una funda figida
que rodea dicha cdnula y que estd soportada por dicha protu-
berancia, sirviendo dicha funda para limitar la penetracién
de la cdnula en un orificio que tiene un didmetro superior al
de dicha cénula; en el interior de dicho elemento tubular, una
porcién de empuje, un conducto de fluido que se extiende lon
gitudinalmente a través del centro de dicha porcién de empuje,
comunicando la extremidad inferior de dicho conducto de flul-
do con ld extremidad superior de dicha cdnula, un vial c¢ilin-
drico provisto de un obturador eldstico en su extremidad abier
ta' que cierra herméticamente las parcdés internas de dicho
vial, un dispositivo de acoplamiento situado en dicha porcién
de empuje y un dispositivo de acoplamiento cooperante situado
en dicho obturador, con lo cual cuando se acopla dicho tapén
con dicha porcién de empuje, en primer lugar dicho vial se
ensambla en posicibén no activa y, cuando se acopla més comple
tamente dicho tapén con dicho elemento cilindrico, dioho ta-
pén es perforado por dicho conducto de fluido sin que sea ne-
cesario aplicar una presibdn axial importante sobre dicho tapén
y dicho tapén queda sujeto con seguridad en dicho elemento ci-
lindrico de modo que al retirar dicho vial el contenido del

mismo sea aspirado o de modo gue el contenido de dicho vial
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pueda ser expulsado ai-ser ejercida una presién sobre dicho
vial.

El invento se refiere a la combinacién de.una bolsa

- fléxible para solucién intravenosa que tiene un orificio re-

ceptor de aditivo, y un orificio de salida adaptado para con-
ducir a un dispositivo de inyeccién de solucién intravenosa,
¥y un dispositivo para introducir una medicacién liguida en
dicha bolsa flexible que incluye un elemento tubular hueco de
forma alargada generalmente cilindrica, que tiene una extre-~
midad abierta y una extremidad cerrada, una protuberancia que
se extiende a partir de dicha extremidad cerrada, una cénula
soportada. por la protuberancia y que tiene una extremidad ex-
terna afilada, una funda rigida que rodea dicha cédnula y gue
estd soportada por dicha protuberancia, teniendo dicho orifi-
cio un didmetro superior al de dicha cénula, situdndose dicha
extremidad éxterna afilada en dicho orificio y acopléndose
dicha funda con dicho orificio para limitar la penetracién de
dicha cénula en el orificio; en el interior de dicho elemento
tubular una porcién de empuje, un conducto de fluido que se
extiende longitudinalmente a través del centro de dicha por-=
cibn dé empuje, comunicando la extremidad inferior de dicho
conducto de fluido con la extremidad superior de dicha cénula,
un vial cilindrico dotado de un obturador eldstico en su ex-
tremidad abierta que obtura herméticamente la pared interna
de dicho vial, un dispositivo de acoplamiento situado en di-
cha porcién de empuje y un dispositivo de acoplamiento coope-
rante situado en dicho obturador, con 10 cual cuando se aco-
pla dicho tapén con dicha porcidén de empuje, en primer lugar
dicho vial queda ensamblado en posicidén no activa y cuando

se acopla mas completamente dicho tapén con dicho elemento ci-
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lindrico, dicho tapén es perforado por dicho conducto de flui
do y dicho conducto de fluido comunica con dicho vial sin que
sea necesario aplicar,uné‘presién axial importante sobre di-
cho tapén, y dicho tapbdn queda sujeto con seguridad en dicho
elemento cilindrico para permitir la aspiracién al ser reti-
rado dicho vial o para permitir la expulsién del contenido de
dicho vial al ser ejercida una presién sobre este Altimo.

ANTECEDENTES Dul IUWVENTO N

El invento estd4d relacionado con un dispositivo Gtil
para afiadir soluciones medicinales en bolsas flexibles para
solucién intravenosa. Varios dispositivos han sido propuestos
para esta operacién. En general, los dispositivos incluyen
la utilizacibén de jeringas metdlicas convencionales, Se pre=
sentan varias dificultades. En primer lugar, la medicacién
que ha de ser atiadida a las bolsas de soluciédn intravenoséiprg
sentan frecuentemente una concentracién elevada excesiva para
permitir su inyeccidn directa en el paciente., Por tanto, el
hecho de presentar una medicacién concentrada en una Jjeringa
acarrea riesgos de error, por ejemplo de inyeccién directa sin
realizar dilucién del medicamentos afiadiéndolo a la solucién
intravenosa, In segundo lugar, el orificioc de entrada de las
bolsas tipicas para solucién intravenosa es tan flexible como
la misma bolsa. La introduccibén de una Jeringa corriente en
el tubo del orificio puede producir la perforacién del tubo
de orificio y/o de la bolsa si no se toman severas precaucio-
nes.- Bl presente invento supera eficazmente estos problemas.

RESUNMEN DrL INVENTO

En resumen, el invento se refiere a un dispositivo
que permite la introduceibén de una medicacidén liquida en una

bolsa flexible para administracién de soluciones intravenosas,
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que incluye un elemento tubular hueco de forma alargada gene-

ralmente cilindrica dotado de una extremidad abierta y de una

extremidad cerrada, una protuberancia que se extiende a partir

. de dicha extremidad cerrada, una cdnula soportada por la pro-
" tuberancia y que tiene una extremidad externa afilada, una
" funda rigida que rodea dicha cénula y que est4 soportada por

+ dicha protuberancia, sirviendo dicha funda para limitar 1la

penetracién de la cédnula en un orificio que tiene un didmetro
superior al de diché cdnula; en el interior de dicho elemento
tubular una porcién de empuje, un conducto de fluido que se
extiende longitudinalmente a través del centro de dicha por-
cién de empuje, comunicando la extremidad inferior de dicho
conducto de fluido con la extremidad superior de dicha cénula,

un vial cilindrico provisto de un obturador eldstico en su

" extremidad abierta, que obtura herméticamente la pared inter-

na de dicho vial, un dispositivo de acoplamiento situddo en
dicha porcién de empuje y un dispositivo de acoplamiento coope
rante situado en dicho obturador, con lo cual cuando se aco-
pla dicho tapbén con dicha porcidén de empuje, en primer lugar
dicho vial se sujeta en posicion ensamblada no activa y cuan-
do se acopla mds completamente dicho tapbén ¢on dicho elemento
cilindrico, este tapbn es perforado por dicho conducto de
fluido y dicho conducto de fluido se acopla con dicho vial sin
que sea necesario aplicar una presién axial importante sobre
dicho tapén y dicho tapbn queda sujeto con seguridad en dicho
elemento cilindrico para permitir la activacién al ser reti-
rado dicho vial o para permitir la expulsibén del contenido
de dicho vial al ser ejercida una presién en este Gltimo,

El invento incluye también la cowbinacién de una

bolsa flexible para solucibn intravenosa que tiene un orificio
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receptor de aditivo y.un orificio de salida adaptado para con

ducir a un dispositivo de administraciédn de solucibn intra-

venosa, y un dispositivo paia introducir la medicacién ligquida

.en dicha bolsa flexible, que incluye un elemento tubular hue-

co de forma alargzda generalmente cilindrica dotado de una ex
tremidad avierta y de una extremidad cerrada, una protuberan-
cia que se extiende a partir de dicha extremidad cerrada,
una cénula soportada por la protuberancia y que tiene una ex-
tremidad externa afilada, una funda rigida que rodea dicha
cédnula y que estd soportada por dicha protuberancia, teniendo
dicho orificio un didmetro superior al de dicha cénula, estan
do dicha extremidad externa afilada dispuesta en dicho orifi-
cio y acoplédndose dicha funda con dicho orificio para limitar
la penetracién de dicha cénula en el orificio; en el interior
de dicho elemento tubular una porcién de empuje, un conducto
de fluido que se extiende longitudinalmente a través del cen-
tro de dicha porcién de empuje, comunicando la extremidad in-
ferior de dicho conducto de fluido con la extremidad superior
de dicha cédnula, un vial cillindrico provisto en su extremidad

avierta de un obturador eldstico que cierra herméticamente la

pared interna de dicho vial, un dispositivo de acoplamiento

situado en dicha porcién de empuje y un dispositivo de acopla
miento cooperante dispuesto en dicho obturador, con 10 cual
cuando se acopla dicho tapén con dicha porcion de empuje en
primer lugar dicho vial se ensambla en posicién no activa y
cuando se acopla mas complctamente dicho tapén con dicho ele-
mento cilindrico, dicho tapén es perforado por dicho conducto
de fluido y dicho conducto. de fluido comunice con dicho vial
gin que sea necesario aplicar una presidn axial importante so

bre dicho tapén, y dicho tapédn gueda sujeto con seguridad en
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dicho elemento cilindrico para permitir la aspiracién cuando
se retira dicho vial o para permitir la expulsién del conte-
nido de dicho vial cuando se ejerce una presién en é&ste.

Un objeto del invento consiste en proporcionar un
dispositivo nuevo para envase de medicamenta

Mas particularmente, un objeto del invento consiste
en proporcionar el envase de medicamentos en dispositivos
gue pueden ser desechados después de su uso,.

. Otro objeto del invento consiste en proporcionar un

dispositivo desechable destinado a ser empleado para afiadir

una medicacibn o bolsas de solucibn intravenosa.

Estos, as{ como otros objetos y ventajas del inven-
to podrén verse claramente en la descripcion mds detallada que
gigue con relacién a los dibujos adjuntos,

Ademds, el dispositivo del invento incluye una ca-
racteristica de seguridad importante. Actualmente, los adi-
tivos para soluciones intravenosas contienen medicamentos con
una concentracién inadecuada para inyeccidn directa en el
cuerpo humanv. De hecho, muchos de estos aditivos son leta-
les al ser inyectudos directamente, Ia funda del dispositivo
del invento impide la inyeccibdn accidental en el cuerpo,de la
medicaciédn concentrada., ILa extremidad afilada de la cénula
del invento impide igualmente la perforacidn del diafrmgma de
goma de la bolsa de solucidén intravenosa., Lsta perforacién
da 'lugar a que trozos de goma caigan en la soluciébdn, lo que
puede dar lugar a la inyeccién en el paciente de esta peligro
sa materia susceptible de provocar la formacion de coégulos
de sangre.

DE3CRIPCION DE 1.03 LiODOS DE REALIZACION FREFERIDOS

En los dibujos:
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. representa una vista en perspectiva de
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La figura 1

una bolsa de solucibdn intravenosa convencional;

La figura 2 es una vista lateral parcial de la bol-
sa de la figura 1l;

La figura 3 es una vista en seccidtn de la parte su-
perior de la bolsa de la figura 1, tomada a lo largo de la 1i-
nea 3-3 de la figura 2

' La figura 4 representa en estado ensamblado, la bol
sa de la figura 1l conjuntamente con la jeringa nueva provista
de funda;

La figura 5 represents una vista en seccién de la
nueva jeringa segan'el invento, en estado desarmado;

La figura 6 es una vista en seccién parcial amplia-
da de la combinacién que se representa en la figura 4;

La figura 7 representa en estado ensamblado, la uti-
lizacidn de la bolsa de administraciédn intravenosa después de
afiadir en ella el medicamento, segin se represerita en la figu-
ra 4.

Examinando los dibujos de manera mas detallada se
ve que el soporte de las figuras 4-6 incluye una porciéu ds
empuje hueca 10 generalmente cilindrica dotada de una extremi-
dad abierta 12 y de una extremidad cerrada 14, El vial cilin
drico 16 estd provisto de un obturador elistico 18 en su extre
midad abierta, gue cierra herméticamente la pared interna del
vial 16. Generalmente, aunque no obligatoriamente, el obtura-
dor 18 estéd provisto de una porcién de diafragma central no
perforado. El obturador 18 estd provisto de un saliente 20
roscado externamente. ILa porcién de empuje 10 estéd provista
en su interior de una aguja 22 y en su exterior de¢ una protu-

berancia 24 a partir de la cual se extiende una cédnula 26.
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funda 30 estd soportada por la protuberancia 24 y rodea la
cédnula 26, La funda 30 se termina a una corta distancia de
la extremidad externa afilada 28 de la cénula 26. Ia funda
30 estéd provista de una zona de refuerzo 32 gque funciona de
la manera que se describird mas adelante., ILa porcién de empu
je 10 puede estar rodeada por el soporte 34.

La extremidad superior de la aguja 22 tiene una ex-
tremidad afilada 38. Ia porcién de empuje 10 puede estar pro
vista Qe roscas internas 40 en la proximidad de su extremidad
superiér, pudiendo las roscas del saliente 20 y las roscas 40
adaptarse para que dicha porecién afilada 38 de la aguja 22
perfore dicho obturador 18. Cuando se acopla el saliente 20
con las roscas 40, el obturador 18 funéiona ¢omo un émbolo
para expulsar el contenido del vial 16 a través de la aguja
22 gl desplazarse dicho vial 16 con relacibén a dicha porcién
de empuje 10,

La bolsa flexible para solucibébn intravenosa 42 estéd
generalmente provista de una porcidén periférica 44 soldadu
térmicamente y de una zona de contencién de solucién 46, Ia
bolsa tiene igualmente un orificio o tubo de entrada flexible
48 y un tubo de salida 50 que conduce a un dispositi&o con-
vencional 52 de administracién de soluciédn intravenosa, E1
tubo de entrada y el tubo de salida estdn provistos de dia-
fragmas no perforados 54 y 56, respectivamente, y de caperu-
zas o cierres amovibles 58 y 60, respectivamente,

Para utilizar la bolsa, se retiran las caperuzas
58 y 60, se sithan la cénula 26 y la funda 30 de la maners
representada en la figura 6, es decir que la zona de mayor

didmetro o de refuerzo 32 limita la penetracibn de la cédnula
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en el tubo 48 de modo que la extrewidad afilada 28 de la cénu-
la 26 perfora el diafragma 54, acopldndose el interior del
refuerzo 32 con la extremidad externa 62 del tubo 48, lo que
limita la penetracibén de la cédnula 26 en el tubo 48. ILa su-
perficie plana del refuerzo 32 sirve también para mantener la
cdnula 26 paralela o alineada longitudinalmente con respecto
a las paredes internas del tubo 48, reduciendo asi la posibi-
lidad de que la extremidad afiladae 28 pcrfore la pared del
tubo 48. Gracias a la limitacién de la penetracidn de la
cdnula 26 en el tubo 48, es imposible que la extremidad afi-
lada 28 pueda perforar la zona 46 que contiene la solucién,
De este modo se impide el ¢scape de la solucibdn y que el aire
contaminado del hospital pueda introducirse en ¢l sistema.

Estando los elementos dispuestos como en la figura
4, en primer lugar se retira ligeramente el vial para aspi-
rar en éste a partir de la bolsa un volumen de aire aproxima-
demente igual al volumen de medicamento aditivo contenido en
el‘vial. A continuacibn, se empuja el contenido del vial en
la bolsa, u«l objeto de esta aspiraciénm consiste en impedir
la rotura de la bolsa debido a un exceso de presién en ella,

Como podrén entenderlo los peritos en la materia,
después de transferir a la zona 46 el contenido del vial 16,
la bolsa 42 se cuelga de la manera representada y se conecta
al paciente por medio del dispositivo de administracién 52
segln se ve en la fizura 7.

En resumen: El Modelo de Utilidad que se solicits
deberd recaer sobre las siguiente:

REIVINDICACIONES

1, Dispositivo para la introduccién de una medica-

cibén liquida en una bolsa flexible para zdministracién de so-
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luciones intravenosas, que incluye un elemento tubular hueco
de forma alargada generalmente cilindrica que tiene una ex-
tremidad abierta y una extremidad cerrada, una protuberancia
gue se extiende a partir de dicha extremidad cerrada, una cé-
nula soportada por la protuberancia y que tiene una extremi-
dad externa afilada, una funda rigida que rodea dicha cénula
¥ que esté soportada por dicha protuberancia, girviendo dicha
funda para limitar la penetracién de la cédnula en un orifi-
cio que tiene un didmetro superior al de dicha cénula; en el
interior de dicho elemento tubiular una porcibn de empuje, un
conducto de fluido que se extiende longitudinalmente a través
del centro de dicha porcién de empuje, comunicando la extre-
midad inferior de dicho conducto de fluido con la extremidad
superior de dicha cénula, un vial cilindrico que tiene un ob-
turador eldstico en su extremidad abierta, que cierra hermé-
ticamente la pared interna de dicho vial, un dispositivo de
acoplamiento dispuesto en dicha porcién de empuje y un dispo-
sitivo de acoplamiento cooperante dispuesto en dicho obtura-
dor, con lo cual cuando sé acopla dicho tapén con dicha por-
cién de empuje, en primer lugar diého vial queda ensamblado
en posicibén no activa y cuando se acopla wds coupletaménte
dicho tapbn con dicho elemento cilindrico, dicho tapbén es per-
forado por dicho.conducto de fluido y dicho conducto de flui
do comunica con dicho vial sin que sea ncoesario aplicar una
presifén axial importante sobre dicho tapbn, y dicho tapén
queda sujeto con seguridad en dicho elemcnto cilindrico para
permitir la aspiracién al ser retirado dicho wvial o para per-
witir la expulsibén del contenido de dicho vial al ser ejerci-

da una presifn en este ultimo.

2. Dispositivo para la introduccién de una
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medicién liquida que incluye en combinacién una bolsa flexi-
gﬁe para solucién iﬁ%%gvenosa que tiene un orific?%kfeceptor
de aditivo y un orificio de salida adaptado para conducir a
un dispositivo de administracién de‘solucién inﬁravenosa,

Y un dispositivo para introducir el medicamento liquido en
dicha bolsa flexible, que incluye un elemento tubular hueco

de forma alargada generalmente cilindrica dotado de una extre-~
midad abierta y de una extremidad cerrada, una protuberancia
que se extiende a partir de dicha extremidad cerrada, una
canula soportada por la protuberancia y que tiene una extre-
midad externa afilada, una funda rigida que rodea dicha cénu-
la y que estd soportada por dicha protuberancia, tehiendo
dicho orificio un diémetro superior al de dicha cénula, es-
tando dicha extremidad externa afilada dispuesta en dicho
orificio y acoplandose dicha funda con dicho orificio para
limitar la penetracién de dicha cénula en el orificio; en el
interior de dicho elemento tubular una porcién de empuje, un
conducto de fluido que se extiende longitudinalmente a través
del centro de dicha porcidén de empuje, comunicendo la extremi-
dad inferior de dicho conductoc de fluido con la extremidad
superior de dicha cénula, un vial cilindrico que tiene un
obturador eléstico en su extremidad abierta que cierra hermé-
ticamente la pared interna de dicho vial, un dispositivo

de acoplamiento situado en dicha porcién de empuje y un
dispositivo de acoplamiento cooperante dispuesto en dicho
obturador, con lo cual cuando se acopla dicho tapédn con dicha
porcién de empuje, en primer lugar dicho vial es mantenido
ensamblado en posicién no eetiva y cuando se acopla més comple-
tamente dicho tapdén con dicho elemento cilindrico, dicho ta-

pbn es perforado por dicho conducto de fluido y dicho conduc-
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- para permitir la expulsién del contenido de dicho vial cuando

; unién de dichas porciones.

to de fluido conuniq& con dicho vial sin que sea necesarlo -

iy y
apllcar una presién axial importante a dicho tapén, y dicho L
tapén queda sujeto con seguridad en dicho elemento cilfndri-

co para permitir la aspiracién cuando se retira dicho vial y

se ejerce una presifén en este Ultimo.

3. Dispositivo seglin la reivindicacién 1, caracte-
rizado porque la funda es cilindrica y tiene dos porciones
de diémetros diferentes, teniendo la porcién externa un dié- 4

metro superior al diémetro externo de dicho orificio y tenien-

do ia poreidn Anterna un diémetro inferior al didmetro exter-

'no de dicho orificio, con lo cual se forma un refuerzo en la

4, DispoéitiVo éegﬁn la reivindicacién 2, caracteri-

"zado porque 1a~£unda‘es cilindrica y tiene dos pordiones de

didmetros diferentes, teniendo la porcién externa un didme-
tro superior al diametro externo de dicho orificio, y tenien-

do la porcién interna un didmetro inferior al diémetro ex-

terno de dicho orificio con lo cual se forma un réfuérzd en

‘12 unién de dichas porciones, que entra en coitecto con la

extreuidad externa de dicho orificio, teniendo dicho orifi-

'“cio un diafragma laterél no perforado'Que es perfoiado por

dicha extremidad externa afilada cuando dicho refuerzo y la
extremidad externa de dicho orificio entran en contacto.

- 5. Se reivindica por vltimo como objeto que ha
de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita DISPOSITIVO
PARA LA INTRODUCCION DE UNA MEDICACION LIQUIDA,.

&
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Todo confogme queda descrito y re1v1nd10ado en la
presente Memoria descriptiva que consta de catorce paginas

. mecanografiadas y dibujos que se acompaian.

Madrid, 4 de Diciembre 1.973

BERNARDO UNGRIA
To-p.
)
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