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Esﬁe.invento se refiere a'un-diSpositivo pa-
re introducir um nedio medicinal en una cavidad del
cuefpo, y en particulaf g un dispoéifivobpor medio del
cual puede aplicarse un medio medicinael en forma de es-
puma.

Los medicawentos a aplicar al colon son nor-
malmente administrados & través del recto o de un es~
toma de colostomia, en fo;ma de un supositorio o un
enemg. Sin embargo, tales medicamentos administrados
por medio de un supositorio tienden a alcenzar solamen-
te el colon terminal y a ser mbsorbidos a su traves, y
por tanto este wétodo no e s satisfactorio cuando se

desea que el medicamento penetre aun mas por el colon.

Con los enemas, el medicamento tiende a penetrér:a&n

was en el colon, dependiendo la distancia, naturilmen-
té, del volumen de liquido empleado. En los adulids el

colon tiene aproximadamente 1,5 mts. de longitud- con

o
e

una capacidad de 2,5 litros aproximedaments y, consi-

1

guientemente, se regquiere un volumen considerable .de

*
>y ©

liquido para llenar totalwente el colon, €¢ incluso go-
lamente pare llenar la parte alejada del mismo se re-~
quiere un gran volumen de liguido. Hay dos tipos prin-

cipales de enema, & saber los que son administrados por

-aliwentacion por gravedsd, mediante una cénula, empleen

.’. - o - )
do grandes voluumeues de fluido, y los que son desecna-
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bles y euplean volumenes basiante menores de flulao.
A fin de estimular los movimieqtos peristélticos del
colon; con el primero, se emplean corrlentemente de
568,3 a 852 5 en> de solucidn jabonosa verde suave
(5%), mientras que con el Ultimo se emplea un enema
desechable de uns sola dosis que comprende una bolsa
de plastico con un tubo rectal que contiene de 100 a
150 ml. de solucion de aceite de cacahuete, por ejem-
plo, sulfato de wagnesio o fosfaﬁo de sodio. Claramen-—
te, con cualquier tipo de enema, cuando €8 necesario
que el medicamento penetre aun mas por el coiOn, se
requieren volumenes mayores-de liquido.

De acuerdo con este invento, se crea un dis-

. . . N . . !
positivo para introducir una composicion acuose en for-

! - -

me de une espuws en una cavidad del cuerpo, que comi
SN
prende un recipiente de plastlco que tiene una parte

de cuerpo elastica, deformable, un extremo do olstrl-f'

bucidn destinado a aplicarse con la abertura a le bgA

vidad del cuerpo con wia abertura de descarga no”malw

't-r’

mente cerrada, y un seg undo extremo destinado a aulx-

carse con un conjunto de vélvula unidireccional y, que

*a
-3

tiene una entrada de aire normalmente cerrada.
Tales dispositivos son particularmente ade-
cuados para administrar wmedios medicinales en forma ds

. ’ R
espuma a la vagina o al colon a traves del ano o de un

-3 -
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estoma de colostomia.

Plisticos adecuddos a paftir de los cuales
puede ser construido el diSpositiVo incluyen el po-
1iétileno de alta densidad, el polipropileno, el po-
1i (cloruro de vinilo), un copolimero de etileno con
hesta el 12% de acetato de viniloly, preferiblemente,
polietileno de¢ baja densidad. Convenientémente, la
parte de cuerpo es de forma cilindrica plena o acsna-
lada que es deforuwable por.la aplicacidn de presidn
exterior, es decir, por aplastamiento, y eléstica,
de modo que recupére su forma original después de de-
formscion. Preferiblemente, los dos extremos son mas
rigidos que la parte de cuerpo.

Un cierre para le abertura de descargs -rnor-

-
3

o w

malmente cerrada pucde tener la forma de un tapdd’o

capuchdn posicionable y retirable. Preferibleméntd,

'sin embargo, como medio para mantener un elevado:ni-

vel de esterilidad dentro del recipiente, el cierre

para la abertura de descarga puede ser inicialueh%p

de una pieza con la nmisma, siendo separable inmediate~-

o -

wente antes de su uso para dejar el descubierto la’
abertura de descarga. La unayox parte de las veces,,
converientemente, el cierre esta formado de una piegza

con el recipienve, siendo separable por unsg zona do-

bilitada con un espesor de pared reducido y estd, ade-
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més, formado con una parte extendida, tal como un
miembro & wodo de ala por medio del cual el cierre
puedé ser cogido con los dedos para éfectuar la separa-

. . . 2 :
cion, como, por ejemplo, por accion de torsidn para

dejar al descubierto la abertura de descarga. Un cile-
)

rre pars la entrade de aire normalmente cerrada puede
ser construido de manera similar 6 puede estar formado
por un diafragma frangible. |

El conjunto Ge valvula unidireccional que,
cuando esta unido al dispositivo, permite la entrada
de aire pero hace minima la salida del contenido del
recipiehte, puede ser de matefial pléstico, tal como
poliestireno. Puede unirse al dispositivo con ajuste

por empuje o, preferiblemente, con una parte roscada

para su aplicacion con una parte complementaria del

dispositivo. N
"En otro aspecto del invento se ha creadd-un

- ;\\' ! ‘

dispositivo para introducir wna composicion acuosa,
' , .oty

que tiene una parte de cuerpo elastica, deformablg,

un extiremo de distribucioch destinado a aplicarsé?éqn
le abertura de la cavidad del cuerpo con una abgréﬁ-
rg de descarga noruglmente cerrada, y un segundo.géu
tremo que Se aplica con un conjunto de valvula unidi-

reccional y qus tiene una entrada de aire normalmente

cerrada.
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- extremo de distribucidn destinado a aplicarse conlla

A fin de utilizar‘el'diépogitivo para intro-
ducir una composicidn acuosa en forma de espuma en
unag cavidad del cuerpb, el dispositivo antes de servce-
rrado e s parciglmente llenado (aproximadaumente en una
cuarté parte) con una composicién acuosa que compren-
de, por ejemplo, un medicamento-d un medio de contras-

te de rayos X, un agente espumante y un estabilizador

de espume.

En otro aspecto del invento, se ha creado
un dispositivo para iniroducir una oomposicién acuosa
en forma de espuma en una cavidad del cuerpo, cuyo

dispositivo comprende un recipiente de plastico que

Vo e e
.

tiene una parte de cuerpo elastica, deformable, -yui &

¢

aberturs de la cavidad del cuerpo, con una aberbufy

L)
R

de descarga normalmente cerrada, y un segundo ext Lowo

*
LUV O

destinedo a aplicarse con un conjunto de valvula ypi-

R L3

direccional y que tiene una entrada de aire normalmen—

.,
we O

te cerrada, conteniendo dicho recipiente una compo{

' L)

. .’ . O’Q
sicion espumable acuosa que comprende un medicamentd
con un medio de contraste de rayos X, un agente espu-
mante y un estabilizador de espuma.

A continuacidn se han descrito e ilustrado

en los dibujos adjuntos realizaciones del invento a

modo de ejemplo, en cuyos dibujos:
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La figura 1 es una vista lateral de uh
dispositi?o para introducir wn medio mediéinai en
fforma.de espume por un estoua de colostouia y que es-
td destinado a aplicarse con un conjunto de vélvula |
unidireccional de empuje.

| La figura 2 s un fragmento agrandado del
dispositivo de la figura J., que ilusira la varia-
cion del espesor de pared para conseguir una rigidez

del extremo de descarga y una elasticidad adecuadas

.de la parte de cuerpo principal del dispositivo.

La figura 3 es un fragmento agrandado del
dispdsitivo de la figura 1 que muestra el conjunto

de entrada de aire y,vélvula unidireccional unido,

PR

con la valvula mostrada en la posicion abiert&ﬂaz

| La figura 4 es una seccion parcial é;ii
conjunto de vélvula unidireccional de la figu}afg
con la valvula mostrada en la posicion cerrad;i:i

La figura 5 es una vista lateral deiégzséa

gundo dispositivo para utilizar con un estomahggé

colostomia y que estda déstinado & aplicarse coptéy

conjunto de valvula unidireccional roscado.

La figura 6 es un fraguento agrundado del

segundo dispositivo, gue mucstra el conjunto de val-

vule unido, pero con el cierre de la entrada de aire

intacto.
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- La figure 7 es un fragmento agrandado del
segundo dispositive, gque muestfa el conjunto de vélvuf
ia unido al dispositivd con el cierfe de la entrada
de aire perforado.

Con referencia ahora a las figuras lad
de los dibujos, el dispositivo comprende un recipien-
te, preferiblemente, alargado, moldeado a pearlir de
polietileno de baja densidad o de un uaterisl plasti-
co similar, tel como un cbpolimero.de etileno/acetato
de vinilo, con une parte de cuerpo central 1 cilindri-
ca, elastieca, defoxmabie,_y extremos 2 y 3, siendo el
espessor de las paredes de los extremos mayor gque el
de la parte de cuexrpo central y comunicando con-gllo
una mayor capacidad de retencion de forma. EL ééﬁfemo
do descarga 2 tiene una garte de escaldn 4, cohfifure-
dé de manera que realiée ur: buen contacto de ciéﬁre
cuando el dispositivo es aplicado a un estoma d&-eo=~
lostomia, y un cuello 5 que define una abertuf&{iﬁ
descarga 6 cerrada por un cierre 7 unido al cdélig 5
por una zona periférica debilitada que tiene dﬁ*eépe~
sor de pared & reducido. £l cierre 7 este provisto de
wedios, convenientemente e¢n forma de las T7a, por medio
de los cuales ei cierre puede ser cogido y retorcido
hasta la rotura de dicha zona debilitsda. El segundo

extremo 3 tiene wn cuello 9 que define una abertur: de

-8 -
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‘entreda de aire 10, cerrada por un cierre 1ll, unida

al cuello 9 por una zona periférica debilitada que

- tiene un espesor de pacred reducido. De nuevo, &icho

cierre 11 esta provisto de wedios, convenientemente
en forma de alas lla, merced a los cuales el cierre
puede ser cogido y retorcido hasta la rotura de di-
cha zona debilitada.

A fin de poderse unir a un conjunto de val-
vula unidireccional de empuje (despudés de quitar por
torsidn el cierre 11 como e ha explicado) el cuello
9 esta formado con dos anillos de cierre 12 en forma

de salientes anulares y un anillo de retencidn anular

13 que permite un contacto de obturacion, y uedios

de retencion para un conjunto de valvula unidiréceion~

nal de eupuje tal como el ilustrado en las fig&§£9 3

y 4, comercializado por N.R. Fitments Liwited "y° couo

se ha descrito en la meworia de la patente britanica

o o o
oo
Ny gt

£l dispositivo puede ser woldeado, llenado

‘i
)

« . . !
parcialmerite con una composicion acuosa, Yy cerrarse

2 3
»

herméticamente en una sols méjuina, tal como una wA-
guina de conformaciodn, llenado y cierre del tipo des-
erito en le memoria de la patente britenice N®

1.041.548, convenientemente en condiciones asépticas.

Con el proposito de introducir un cnema en

-9 -
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forma de espuma por un estoma de colostomin, un

recipiente dimensionado adecuado €8 uno que tenga

una capacidad interior de aproximadamente 200 wls.

Y que contenga unos 30 a 50 mls. de una composicién

espunable acuosa.
Duranté el funcionﬁmiento, el diSpositi—
vo es agitado para generar espuﬁa, se quita por
torsion el cierre 11, como se ha descrito anterior-
mente, y se conecta el conjunto de velvula unidi-
reccional. Iuego se quita el cierre 7 retorciéndolo,
como sSe ha descrito anteriormente, alejando cusl-~
quier borde agudo residual de la zona periferica
debilitada dentro del cuello 5, de modo quefé&égdo
el cuello es entonces insertado en el estomaMgg_se

<

dafia el revestimiénto interior del colon. L&”@é?te'
de cuerpo es aplastada para expulsar espuma al colon,

N el

sirviendo el conjunto de valvulae unidireccicnel pa-

LI

ra hacer minima la salida de espuma & travis, de:la
aberturg de entrada de aire. Al terminar lav&gg}én
de aplastardiento, wientras ée nantiene el dispositi-
vo comprimido contra el estoma, las paredes elésti-
cas del recipiente comienzan & volver a su foruwa no
deformada original, de modo que crean un vacio par-
cigl) dentro del dispositivo, gue hace que la valvu-

la uvnidireccional se gbra y peruita la entrads de

- 10 -
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aire. E1 ciclo de aplastamiento y nuevo hinchado es

repetido hasta que haya sido expulsada una ceantidad

adecuada de espuma. Para ayudar & que le espuma pene-

tre ad mds en el colon el ciclo puede ser repetido de
nuevo, de modo que se sople principalmente sire en el
éolon.
Com referencia ahora a las figuras 5 a 7

de los dibujos, se ha ilustrado una segunds realizg-
cidn. E1l dispositivo mostrado en la figura % difiere
éolamente del wmostrado en la figura 1 e 1o que fes-
pecta a la construccion del segundo extremo. El se-

gundo extremo 3 tiene un cuello 20 gue define una

v e ®

abertura cerrada por un diafragma frangible 21, ie~

niendo el cuello una parte exteriormente roscada.22.

v 9

Un conjunto de valvula 23 esta proviéﬂé‘he

un faldon 24 que define un rebaje con una parte ros~

DEUE A I

cada interiormente 25 para su aplicacidén con lg parte
roscada 22 del cuello del dispositivo, el rebaje estd

]

tembién provisto de un salicnte que tiene un filo 26,
de tal modo que sobre el conjunto de valvula que EE
rosca bajo el cuello del recipiente, el filo 26 perfo-
re el diafragma frangible 21. El conjunto de valvule
tiene, por encima del rebaje, wna .camara 27, conecta-

da por cenales 28 al rebaje, y a una entrada de aire,

y que tiene un mieubro de valvula 29 dentro de la ca-

- 11 -
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mera. El miembro de valvula que esta provisto de
tetones 30 eﬁ su lado inferior, puede ser movido
bajo la influencia dé las presiones.de aire varia-
bles sobre los lados Superiqr e inferior de dicho
5 miembro de vdglvula entre una posicién abierta (como
se ha mostrado en las figuras 6 y 7), en la gque per—
mite la entrada de aire, y una posicidn cerréda, en
le. yue elimina o hace minima la salida a través de
la entrada de aire. (En‘una copstruccién alternati-~
10 va, el lado inferior decl miembro de vélvula 29 es
plano y la superficie inferior de la camara 27 estd
- ' provista de tetones contra los que apoya el miembro
de valvula en la posicidn abierta). Convenieﬁﬁgéen-
te, los miewbros del conjunto de_?éIVula estéﬁ?mol-

[

15 'deados de pldstico, tal como poliestireno. {":q
Durante el funcionamiento, el dispdﬁ%ﬁivo
es agitado para generar espuma, el conjunto de - val-
vula es roscado sobre el cuello del dispositiva‘herw
forando el filo el diafragma frangible, y seféﬁfta
20 el cierre 7 (véase figura 2) retorciéndolo,'éiéhéo
los procedimientos subsiguientes como se ha descri-
to anteriormente.
. Convenientemente, el cuello 20 del dispo-
sitivo puede estar provisto de un taldn anular 31

25 y el conjunto de valvule puede estar provisto de un

-12 -
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‘anillo 32, que se proyectla hacié dentro; dentro del
'faldén,'de'modo que cuando el conjunto-de‘vélvula es

“inicialmente roscado_sob%e el digPOsitivo, el taldn
envlar 31 apoya coﬁtra ei anillo 32,-cqn el filo 26

5 separado del diafragma frangible 21. El dispositivo

puede ser envasado con el conjunto de valvula roscado
sobre 61 de esta wanera. La torsion adicional del con-
junto de valvula con relacion al dispositivo, mueve

el anillo 32 mas alld del taldn anular 31,mumoviendo

10 al filo 26 hacia el diafruagsma frangille 21, para per-

. forarlo.

. . El diafragma frangible puede estar provis-

to de una depresion somera 33, de modo que cuardo el

.- %
PORTE

conjunto de valvula es roscado sobre el cueligeﬁpl
RE recipiente y el tilo 26 perfora el diafragma.f%apgi—
ble, la base de la depresidn no sea cortada fhégsi
sea menos probable que la parte recortada resuitante
34 del diafregma caiga dentro el dispositivo kfﬁgo-
guee de este modo posiblemente el orificio de"deécarw
20 ga 6 (véase figura 2). Véntajosémente, el orffig%o
o de descarga 6 es menor que la parte recortada 34, de
modo gue si este Ultimo se cortase completamente, no

) ’ . Ve 0
pasaria a través del orificio de descarga, al cuer-

po.

25 les dos realizaciones descritas e ilustra-
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das son para realizar una aplicéciéh el colon a tra—
ves de un estoma de colostomia; sin‘embargo para |
aplicacidn al ano, el extremo de descarga sers mas
largo. Se observard qge tales dispositivos, aungue
principalmente destinados a uso humano, puedén también
ser utilizados con animales.

Couwo se ha explicado una composicién acucsa
para utilizar el dispositivo puede comprender un we-
dicamento o un wedio de contraste de raycs X, un
égente espumanfe y un estabilizador de espuma. Para
hacer winima la posible irritécién del colon las com-
posiciones destinadas a ser aplicadas a2l colon son
tamponadas preferiblemente hasta aproximadameﬁygzpﬂ
7, por incorporacidén de un sistema tampdn adeé@%do,

por ejeumplo tris(hidroximetil)metilemina y citré&to

de sodio. ' ‘ :

»
"€y

Con el proposito de facilitar la evadélacion

o

dol intestino, el medicawmento comprenderd al déﬁéé
un compuesto con un efecto laxante, tal como,ﬂbgg
ejemplo,dioctil sulfosuccinato de sodio, un fo;%h%o
de un metal aslcalino o alcalinotérreo, bisacodilo,

oxifenizacion o un derivado de antraguinona.

Como tratamiento para la colitis ulceran-

te, el medicawento comprendera, 8l menos, un compuesto

tal como un corticosteroide, con actividad anti-infla

- 14 -
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matoria, por ejemplo prednisolona, hidrocortisona

0 betametasona o sus €steres o sales.

Otros tipos de medicamentos que son edmi-
nistrados umualmente a traves del colon, son anesté-
sicos locales, por ejemplo lighocaina, sedantes, por
ejemplo, hidrocloruro de clorpromazina, broncodila-
tadores, por ejeuplo, aminofiliné y analgesicos, por‘
ejemplo, pentazocina.

Medios de contraste de rayos X adecuados
son el sulfato de bario y la resina de poli(iodo-es—
tireno). |

Se apreciara que el agente espumante debe
ser seleccionado a partir de aquellés Jabones y-deter-

e e

gentes que sean farmacéuticamente aceptables cugngdo

se aplican a una csvidad del cuerpo, tal como &1, Lo~

lon o la vagina, siendo ejemplos de tales matemisles,

por ejewplo, el laurilsulfato de sodio y la cetxrimi-
de. Hay medicamentos tales cowmo, por ejemplo, %@;bioc~
tilsulfosuccinato de¢ sodioc, que también se comﬁorian
como agentes espumantes, y en 6stos 0asog puedg“né
ser necesario que eslté presente un agente espumante
adicional.

A fin de mantener la espuma cuando €S gena-

rada; la composicion incluye un estabilizador de es-

puna, tal como, por ejeumplo, dietanolamida de¢ coco o

-15 -
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hidroxipropil metilcelulosa.

Preferiblemente -la composicidn acuosa in-

corpora un agente preservador tal como, por ejemplo,

benzoato de p-hidroximetilo o p-hidroxipropilo.

Con este tipo de dispositivo que proporcionsa

un medicamento en forma de e¢spuma, Se emples un me-

nor volumen de liquido en comparacidén con un enema

usual y, en consecuencia, la frecuencia de perdida

prematurs del colon es muy reducida. Ademas la e spuuy,

) 4 ’
penetrs aun mas en el colon.

' Los siguientes son ejemplos de formulas que

pueden ser aplicadas al colon empleando los disposi-~

tivos del invento.

Ejeplo 1
Laxante
Dioctil sulfosuccinato sdédico
Bidroxipropiluetilcelulosa
p~hidroxi beﬁzoato de metilo

agua

Ejemplo 2

Laxante neutro

Dioetil sulfosuccinato de sodio

Hidroxipropilmetilcelulose

- 16 =

l,o gl“. tEres
l, 3 gI‘. ": s"c
0,15 gr. T

R

hasta 100 k.

1,0 gr.

1,3 gr.
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p-hidroxi bengoato de metllo - 0,15 gr.
tris (hidroximetil)metilamina 0,15 gr.
Citrato sodico nonohidrato ' 'FYO308 grs

Ague hasta 100 wl.

Ejemglo~§

Férmula para la colitis ulcerante

Fosfato sédico de prednisolona 0,054 gr.
Tncorporado a la foramulacidn

del ejemplo 2.

Ejemglq_ﬁ

Medio de contraste de rayos X id“:
Sulfato de bario 60,0 gr. “}“
Incorporado a la formulacion del g,?é
ejeuplo 2.

La presente solicitud que corre8ponde'é'las
“\- \“ M

presentadas en Gran Bretafia, el 9 de Octlubre dé”i

v
.
»

1.974, bajo el Nuuero 437867/74 y 6 de Febrero de
1.975, Numero 5183/75, se acogen a 1os beneficios'

del Articulo 51 del vigente Estatuto sobre Propiedad

Industrial.
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~ REIVINDICACIONES -

Los puntos que como caracteristica de nove-
dad se presentan para gque seen objeto de esta solicitud
de Modelo de Utilidad en Espsfia, por VEINTE afios, son
los que se recogen en las reivindicaciones siguientes:

l2,- Un dispositivo para introducir una .

~

2¢ 9

composicibén acuosa en una cavidad del cuerpo, gque °.
A Y
comprende un recipiente de plhstico alargado que tid-

£ w

ne una parte de cuerpo eléstica, deformable, estan=’ '

do formado un extremo de dicho recipiente como una -
EX N

. -

boguilla de distribucibn, que sirve para aplicarse
. . : -t“ » £
con la abertura de la cavidad del cuerpo y gue tienw”
una abertura de descarga normalmente cerrada, carac- -

%

terizado porque el otro extremo de dicho recipiente”c.

estd formado por un cuello que define una entrada

de aire, normalmente cerrada, sirviendo dicho cuello
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pera aplicarse a un conjunto de valvula unidireccio~

‘nal, por lo que, en funcionaswiento, con la abertura

de descarga Yy con la abertura de'entrada de aire
abiertas, el cuerpo del recipiente es agitado y a
continuacion aplaestado, lo que provoca el cierre de

un conjunto de valvula unidirecbional.y efectua la des-
carga de una composicidn acuosa en forme de e spuns
desde dicha boguilla y, por alivic del aplastamiento
del cuerpo del recipiente, se hace que el aire éntre

a través del conjunto de vélvula unidireccional, per-
mitiendo que el cuerpo del recipiente recupsre su

forma original.

-
~

2¢,~ Un dispositivo de acuerdo con lg-wyei-

(3
Q

. . >,: . R
vindicacion 1%, caracterizado porque unos medios-pa-

ré unir el conjunto de valvula unidireccional &) cue-
1lo estan constituidos por partes roscadas, Y poique

WAy

el cierre de la aberturs de entrada de gire es un -

w °

. S

diafragma frangible. -
38.- Un dispositivo de acuerdo con la, rej=-
vindicacion 2%, caracterizado porque el conjunto de
velvula unidireccional tiene un resalto interior con
un filo, de wodo gue el diafragna frangible sea perfo-
rado cuando se rosca el conjunto de valvula en el cue-=

llo.

42.- Un dispositivo pgra introducir una com-

- 19 -
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posicidn acuosa en una cévidad a6l oue.rpo.‘}
| Tal y oorﬁé se ha._dchascrito,‘ en la iﬁemoria
que antecede, representado en los dibujos que se
acompaﬁan y» con Jos fines que se han especificado.
5 . Esta liemoria consta 4de veinte hojas escri-

. tas a maquina por una sola cara.

Kudrid, 05 MR 1677

PeAe  Alberto de Elzcbury
Por’P r,

/

' 23.1o°'75/1m.-~
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