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La presente solicitud se refiere a unidades de
transferencia de aditivo pars almacenar un volumen deter-
minado de un medicamentc liquido y para trasladar éste a
un recipiente en el que se ha hecho el vacio,

Tas botellas de solucidn parenterai son por lo
comin transportadas a la institucién en la cual se adminis~
tran, como por ejemple un hospital, en cantidades éfégénel.
Para logrsr una eficacia en produccidn, transferenégﬁdﬁ al=-
macenamiento de tales botellas, la composicidn quim¥ca de

L2 Y
la gsolucién parenteral es uniforme, botella a botesdsd ¥y no
se ve sometida a degradacién o contaminacidn solameébe en
funcidn de 1a.antigﬁedad de la solucidn. No obstarsess la
compopicién quimica de la solucién administrada a® psmario
final, por ejemplo un paclente, debe prepararse eﬁ%&hhmen—
te segun las necesidades individuales del usuarioJ'PQr ejem—

ea
plo, un paciente al que haya de administrarse una solucidn
intravenosa normal, tal como agua destilada con cinco por
ciento (5%) de glucosa, puede precisar una cantidad de vi-
taminas, minerales, sueros, tal como Penthotal sbédico, u
otras dregas que han de agregarse a la solucidén parenteral
para lograr una administracidn intravenosa concurrente.

Los aditivos medicinales muestran una tendencia a
depradarse durante un periodo de tiempo determinsdo y, en
consecuencia, se agregan preferentemente a la solucidn in-
travenosa Jjustamente ahtes de ser ésta administrada al pa-
ciente. Los aditivos se envasan tipicamente en viales de vi-
drio de cinco mililitros provistos de un cierre gque posee
una parte superior separable y un clemento punzante hueco

con ambos extremos afilados. Tras retirar la parte superior

y al aplicar fuerza contra el diafragma de caucho del enva-
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se@ contenedor de solucidén parenteral, un extremo del elemen-
to punzante penetra en dicho envase mientras el otro extre-
mo correspondicnte penelra casi simultdneamente en un pre-
cinto perforable dispuesto en el vial, Un vacio mantenido

sn los envases contenedores de la solucidn parenteral extrae
la solueidn aditiva alli contenida a través del conducto

[ ]
SPagy
hueco previsto en el elemento punzante.

L] 9
*

[ ]
La estructura del sistema de cierre para los via-
e,

leg de la técnica anterior es compleja. Iniciaimenté, se en~
®eoo
samblan por lo comin previamente todos los componén%éé del
cierre antes de montar éste en el envase ccntenedors’'En di-
cha ensambladura previa, se introduce un elemento®pufrzante

hueco de doble borde, provisto de una pestaia proyécfada ha-
cia fuera, elementos deslizantes de nicleo centraizﬁﬁxilia-
res, etc., en el interior de un tapén de caucho hééﬁb que
dicha pestaﬁa se bloquea en una ranuta provista en el mismo.
El tapén de caucho se halla cerrado por el extremo opuesto
al elemento punzante expuesto. Una primera guarniqién meta-
lica, destinada a retener el tapén sobre el vial, se coloca
por encima del elemento punzante expuesto y contra un elemen-
to a modc de repisa dispuesto sobre el citado tapdn de cau-
cho. Se coloca una cubierta separable sobre el elemento pun~
zante y se la hace ajustar estrechamente contra el tapbn de
caucho. Se dispone una segunda guarnicidén metdlica, que es
sepdrable y se destina a retener la cubierta sobre el vial,
sobre dichas cubierta y primera guarnicidn metdlica. Se co-
loca 21 cierre preensamblado sobre la boca del vial y se
aprietan simulténezmente ambas guarniciones metalicas bajo

la pestana redondeada situvada en la boca del vial en una ope-

racién de laminado.
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| Una vey se ensamblan el cierrs y el vial, ha de

esterilizarse la estructura correspondiente. E1 método més
comin de esterilizacidén es exponer ias distintas partes a
una atmésfera de vapor presurizado a una temperatura de

aproximadamente 25OOF (12000). La cavidad cque rodea al ele~

mento punzante en el elemento de cierre de la téenica ante-
rior es hermética, Con el fin de asegurar que se halle pre-

® @

sente el vapor en dicha cavidad durante las operaclbnes de
) L

caldeo y presionipacidn, es necesario montar las pitzas cons-~

]

' . ’ o LA
titutivas del cltado elemento de cilerre en condiorred *humedas.

El wontaje manual en condiciones de humedad constithiye un
proceso complicado. E1 montaje o ensambladura de twdes sis-

temags de cierre incrementan por lo comin el costefplal del

vial de aditivo,

ot .

Los viales de la técnica anterior dispenen tipica-

* e

mente de una cublerta que es separable mediante un proceso

de fases miltiples. Por ejemplo, es comin disponer un elemen-
vial del cual ha
separable. A con-

to anular rasgable en la parte superior del

de tirarse para cortarlo y hacerle por ende
desenrolla del

tinuacidén, se tira del elemento anular o se
vial liberando la cubierta separable. Esta puede retirarse

20
luego elevandola a partir del vial para ganar acceso al ele-

mento punzante.
Al retirar la cubierta de los viales de la técnica

anterior, queda expuesto el elemento punzante o aguja. Tal
exposicién puede dar lugar a contaminacién procedente de la

25

atmésfera.
Un significativo fallo técnico de los vialcs de la

industria anterior es que durante la penetracidn del elemento

punzante del vial en el envase contenedor de solucidn paren-
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teral, es posible que se introduzca aire en dicha solucién
parenteral, Dicho aire es introdunido por el vacio manteni-
do en el envase contenedor de la salueiodn parenteral en lu-
garcs situados en torno al elemento punzante, que se carac-
terizan por una irregular penetracion de dicho elemento pun~
zante,

Por consipguiente, se desea un vial de adi%iﬁ? per-
feccicnado que se carvacterice por construccidn, moﬁﬁﬁﬁe y

L]
funcionamiento relativamente simples y con todo efieaces, En

particular, tal vial de aditivo perfeccionado debe.<onstar
de relativamenfie pocas piezas, tener una construccién com=~
pacta e impedir las fupas y minimizar la contaminaeidn duran-
te el traslado de su contenido a un recipiente cohtéhedor de
la solweidn parenteral en el que se haya efectuad&?él vacio.

De acuerdo con la invencién, se proporc}gﬁa una

.o

unidad de transferencia de aditivo para trasladar un medica-~
mento liquido a un recipiente, que comprende: un envase con-
tenedor de liquido que mantiene el medicamento susceptible
de ser trasladado, presentando dicho envase contenedor una
seccidén de cuello que termina en una pestafia redondeada, te-
niendo dicha pestaila redondeada un borde, definiendo la di-
mensién interior del borde la circunferencia de una boca del
envase contenedor; un disco de material rigido que cierra la
boca del envase contenedor, cubriendo la seccidén inferior de
dich» disco al menos una parte del borde del envase contene-
dor; un Organo penetrador rigido que se extiende desde un

punto central del disco en una direccidn axialmente hacia

fuera respecto de la boca del envase contenedor, que termi-

na en una punta de agura; un orificio que se extiende desde

dicha punta a través de un eje longitudiral del drgano pene-
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trador y que continfia a través del disco a lo largo del re-
ferido eje definiendo un conducto de la parte interior a la
parte exterior del envase contenedor; una punta protectora
que proporciona un cierre hermético sobre la punta de aguja
del érgano penetrador; un elemento obturador eldstico dis=
puesto en torno y contiguo al diametro exterior del disco
que cubre al menos una parte del borde del euvase éaﬁfene-
dor, y que cubre una seceidn periférica exterior déQ:ﬁisco,
proporcionando dicho elemento obturador y dicho diééé, en
combinacidn, un cierre estanco a los fluidos sobré'ié hoca,
del envase contenedor; e incluyendo dicho disco un’ blije que
se extiende axialmente hacia fuera respecto de la‘w¥ecidn

. e

inferior del disco, estando aicho buje espaciado ragialmente
hacia fuera respecto del 6rgano penetrador e inclﬁ&éhdo una
seccidén de superficie exterior orientada radialme:r;'tgé- hacia
fuera que se sitlla a tope contra una seccidén periférica in-
terior del elemento obturador eldstico.

Una ventaja de la presente invencidén es que las
superficies interior y exterior del 6rgano penetrador o agu-
ja pueden ser esterilizadas al vapor tras el montaje de la
unidad sin nécesidad de agregar agua a los componentes en-
samblados correspondientes.

Otra ventaja de la presente invencién es que la
unidad de transferencia de aditivo pcsee relativamente po-
cas pilezas, de suerte que es facilmente ensamblada a un cos~
te reducido.

Una ventaja adicional de la presente invencidn es
que durante el traslado de un medicamento contenido en una

botella de solucidén parenteral a partir de una unidad de

transferencia de aditivo perfeccionada, se eleva al méximo
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la esterilidad al impedir que se introduzce aire en el in-

terior de la botella en torno a la aguja en el curso de la

tranaferencia,

Ta invencidén se entenderd y apreciard mée a fon---=
do con referencia a la siguiente descripeidén de una forma

de realizacidén preferida, tomada conjuntamente con los pla-

nos, en Jlos cuales: Pt
. ..
[ )
la fig. 1 es una vista en nlzado frontal *désuns

unidad de trapsferencia de aditivo de la presente invencién;

OI..

la fig. 2 es una vista en seccién transvedektl frag-

mentaria tomada a lo largo de las lineas 2-2 de la'éig. 1y =

la fig. % es una vista en seceidn transwersal frag=
mentaria de una parte superior de una segunda estﬁqg@ura de ?

una unidad de transferencia de la invencidnj O

la fig. 4 es una vista en seccidén transbersal de

una aguja de la unidad de transferencia de aditivo represen-

tada en la fig. 2;

la fig. 5 es una vista en alzado superior de la

aguja representada en la fig. 3; ¥y

la fig. 6 es una vista en seccidn transversal de
una unidad de transferencia de aditivo de la presente inven-
c¢ién que muestra una aguja introducida a través de un tapon
de una botella de solucidén parenteral.

Con referencia a los planos, las figs. 1 y 2 ilus-
tran una unidad de transferencia de aditivo preferida, o vial
de 1la invencidén. Ia unidad representada en las figs. 1y 2
incluye un envase contenedor de liquido 10 para mantener un
medicamento 12 susceptible de ser transferido. El1 eﬁvase con-
tenedor 10 posee un cuello o seccidn de cuello 14 gue termi-

na en una nestala redondeada 16. La pestafha redondeads 16 se
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 cientemente bien hecho el vacio para recibir dich&}ééuhenido

halla provista con pref :rené¢ia de un borde generalmente
plano 18, y la dimensién interior del borde define la cir~
cunferencia de un orificio en forma de boca 20 dispuesto en
el envase contenedor 10,

El envase contenedor de liguido 10 se construyé

con preferencia de vidrio para fines de esterilidad, pero

puede también constrvirse de pléstico, de metal o Qe'Ehal- =

quier otro material que soporte el sistema de cierde’ B2 que
]

I P LA}
se describe méds adelante. Se comprendera que el envase con-—

tenedor 10 puede tamdién construirse de un materiads ‘Flexi~

.t
P
&
i
[

ble gque pueda servir de ayuda en la transferencia mgnual de

su contenido mediante compresidn de sus paredes latedales

en casos en los cuales el recipiente receptor no %Jnga sufi-.

sin ayuda exterior. Tipicamente, las unidades de .transferen— -

cia estan proyectadas en cuanto a tamaio para mantener bas-
tante medicamento liquido como para transferir eficazmehte
cinco mililitros. Se comprenderd que unidades de cualquier
tamafio enmarcan en los limites de la presente invencidn, y
que los envases contenedores 10 son tipicamente sobrellena-
dos para compencar el producto que queda después de haber
sido transferida la cantidad deseada. Asimismo, es preciso
mantener en el envase contenedor 10 un espacio de aire rela-
tivamente grande a fin de asegurar gue se dispone del aire
suficiente para forzar el contenido del envase 10 al inte-
rior de un recipiente de solucidén parenteral en el que pre-
viamente se ha hecho el vacio.

Las soluciones aditivas tipicas incluyen bicarbona-.

to sdédico, antibiodticos, anticoagulantes y una variedad de

vitaminas y minerales.



10

15

20

25

30

Refiriéndonos de nuevo a las figs. 1 y 2, un dis-
co 24 de material rigido, tal como plastico, cierra la boca
20 del envase contenedor 10, Una seccidn periférica 26 del
disco 24 cubre al menos una parte y preferentemente un ter- o
cio del borde 18 del envase conteneder 10, Una parte de la ﬁ
superficie‘interior 28 del disco 24 puede también ajustar
dentro de la boca del envase contenedor 10, En una ‘forma de
realizacibén preferida, el disco 24 se halla en conﬁaét£ con
la secclon circunferencial del borde 18 del envase bbhtenedorg
10, o o |

Un dérgano pe. trador rigido, generalmentefcilindri-ﬁé
co o0 flecha 30 se extiend. a partir de un punto cantral del
disco 24 en una direccién axialmente hacia fuera ig%ﬁecto de
la boca 20 del envase contenedor 10, que termina e.h:.:\-ma pun-
ta de aguja 31. El érganc penetrador 30 debe ser stficiente- .
mente ripgido para soportar la introducecidn a'travé;.de un
elemento obturador, tal como el cierre hermético de caucho
que cierra la boca de un frasco de liguido intravenoso o si- #
milar, sin dotlar ni romper. Se ha comprobado que el plasti- éJ
co es el material preferido para el 6rgano penetrador 30 y
para el disco 24, Aungue no es necesario, se ha comprobado #
también que el disco 24 'y el Organo penetrador 30 deben fun-
dirse con preferencia integralmente en una construccidén de
una sola pieza.

| En la unidad de transferencia de la presente in-
vencidbén, un orificio 32 sé extiende desde la punta de aguja
31 generalmente a través de un eje longitudinal del o6rgano

penetrador 30 y <ontinba a través del disco 24 a lo largo

de dicho eje definiendo un conducto del interior al exterior

del envase contenedor 10,
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Se dispone una parte del elemento obturador elds-
tico 34 en torno y en posicidn contipgua a un didmetro exte~
rior del disco 24 para ayudar a proporcionar un cierre her-
mético para la unidad. Una parte del elemento obturador 34
cubre con preferencia al menos uns secclén periférica exte-
rior del borde 18 del envase contenedor 10, Ademés;.el ele-
mento obturador 54 cubre con preferencia una seccléﬁf%érlfe-

rica exterior 26 del disco 24 a lo largo de una SHPBTflClO

exterior %6 del disco 24. Debe quedar entendido que'él dis~-

. . - e,
24 posee una superficie exterior 56 y una superﬁzéle 1ne

terior 28 con nrespecto al envase contenedor 10, T

La punta de aguja 31 del drgano penctradon-30 se
halla cubierta con una punta protectora 40. ILa puhté:ﬂo es
con preferencia elastica y, en la estructura iluS%réaa en
la fig. 2 ajusta estrecﬁamente sobr»e todas las raﬁﬁées o4
previstas en la punta de aguja 31 a Tin de aislar el conduc-
to 32 que se desliza a través de la misma y disponer un
cierre hermético para el envase contenedor 10 en condiciones
normales. La punta protectora 40 debe ser facilmente pene-
tiable por la punta de aguja 31.

En una forma de realizacién preferida, ilustrada
er. la Tig. 2, la puntavprotectora 40 debe ser tan flexible
que una seccidén inferior 41 respectiva se desvie en una di-
reccidén radialmente hacia fuera respecto de las ranuras &4
contenidas en la punta de aguja 31 en respuesta a una dife-
rencia de presidn positivé de aproximadamente 20 a 30 1lbs.
por pulgada cuadrada (137,9 a 206,8 kilovascals) =1,41 a
2,11 kilos »or centimetroc cuadrado~ en el interior del en-
vase contenedor 10. La caracteristica permite el montaje en

seco de la unidad de transferencia, y asegura ademas la es-
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terilizacidén por vapor de una cavidad 80 que rodea este
drgano penctrador 30. Calentando la unidad encamblada, se

vaporiza una parte de la solucién y crea una presidn en el

interior del envase contenedor 10 superior a la presiédn

existente en la cavidad 80, Cuando tal diferencia de pre-

sidn alecanza al menos aproximadamente 20 1lbs/pulg? (1,4

kgs/cn?), el vapor presurvzado contenido en el envapé‘io

se escapa al interior de la cavidad 80 a través de Qn'pe-

queflo conducto 43, que se muestra en la fig. 3, créééo ba~
Jo la punta protectora 40, Durante diecha salida, dné;beque-
fia cantidad de vapor pasa al interior de la cavidad:dufi- |
clente para efectuar la esterilizacién por vépor ae*%a cita-

da cav1dad 80 Tal estructura elimina la nece51dad 'dé)l mon-

Laae en humedo de las p107as constitutivas del ciaxwrd.

Una construcci-:1 preferida para la puntgtérotecto-
ra 40 se ilustra en la fig. 3. Con preferencia la parte su-
perior 45 de la punta 40 posee una superficie superior gene-
ralmente plana 47 y se halla provista con preferencia_de.uné'

proyeccién anular periférica proyectada hacia arriba 51. Se-

gin se explica més adelante, tal construccidén de tipo anu-

‘lar asegura el mantenimiento de un cierre hermético en tor-

no a la aguja 30 mientras se transfiere el contenido del en-
vase al recipiente de la solucidén parenteral. La punta de
aguja 31 del organo penetrador 30 puede presentar cualquier
construccidén. En 1as figs. 4 y 5 se muestra una construccidén
de aguja preferida. La puﬁta,de aguja preferida 31 presenta
generalmente forma piramidal y posee cuatro esquinas puntia-
gudas igualmente espaciadas.Sé comprenderd que pueden asi-

mismo disponerse tres, cinco o seis esquinas mediante un

disefio similar o equivalente. En la aguja dc forma piramidal
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30 representada en las figs. # y 5, la punta 31 se halla coéug
locada en posicidn central respeeto ¢e la flecha 30. El con- .
dueto 52, por consiguiente, se extiende a través de un eje

longitudinal del érpano penetrador 30 hasta un lugar cerca~ -«

z

no a la punta 51 y se disponen una pliralidad de ranuras 645"f

con preferencia dos ranuras dlqpuustau en sentido contrario

'.l..

64 en las parcdes afiladas que definen la punta 31 para Pro--ﬂ

Porclonar una comunicacidén pasrosa con el exterior Qei enva-- -

L N
se contenedor 10, *

....

La punta 40 que cubre la punta de agu,ja"}i ‘debe ex~

~tenderse completamente por encima de las ranuras 64"segun

se ilustra en las Tigs. 2 y 9. Al penetrar la aguja %0 en la

» e

punta cléstica 40. ¥y dentro de un obturador penetrablé de un 2

RAXE)
frasco de solucidn parenteral, las cuatro esquinas htlladas

crean una gran carga de rotura a lo largo de susvbofdes res—

pect¢vos haciendo que el maberial penetrable SE TaSpue en

forma sustancialmente uniforme. Asi, en lugar de tener una
rasgadura prande no uniforme, resultan cuatro pequenas ras-
gaduras controladas al formar una configuracidn en X eéen—
cialmente regular en la zona de pinchadura del material pe~
netrablé.

Un cierre metdlico 22, con preferencia construido
de aluminio, se halla dispuesto sobre el disco 24, el érga-
ﬁobpenetrador 30 y el elemento obturador 34 para mantener
en posicidn las dlstlntas partes y proteger el dérgano pene- ‘
trador 30. El cierre 22 posee una seccidn cilindrica proyec—‘:
tada hacia fuera 42 que se extiende sobre y en torno al 6r-
gano penetrador %0. Esta seccidn cilindrica proyectada ha-
cia fuera 42 es sepable manualmente y sirve también de

cierre hermeético a prueba de fractura. En la base de la sec~
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cién cilindrica 42 se encuentra un borde anular 44 que cubre

‘una seccidén periférica exterior del disco 24 y del elemento

obturador, 34, Una falda pendiente 46 se extiende hacia aba=-
jo a partir del borde anular 44 del cierre, Una seceién in~
ferior 46a de la falda 46 se halla vuelta hacia dentro por

debajo de y contra pestafia redondeada 16 en torno a la peri-

feria de la boca del envase contenedor 20. Tal defqrdgcién

hacia dentro de la falda 46 del elemento de cierre'gﬁkieta

se

el clemento obturador elastico 34 y el disco 24 hacla el

borde 18 del envase contenedor 10. Ta deformacién.hééia den~
tro de la falda 46 del elemento de cierre por debajéd'de la

pestafia redondeada 16 en combinacidn con un cierré: berméti-

co 49 en la base de la seccidn superior 42 efectla.pd ajus-~

te estanco en torno al borde 18 del envase contenedod 1O.

Refiriéndonos ahora a las figs. 2y 4,f§i:disco.
24 incluye un buje meneralmente cilindrico 50 que se extien-
de axialmente hacia fuera reépecto'del mismo. E1 buje se.en?
cuentra espaciadb radialmente hacia fuera una corta distan~
cia a partir del érgano penetrador 30 e incluye una superfi~
éie ekterior orientada radialmente hacia fuera 51 situada a
tope contra una seccidn periférica interior del elemento ob-
turador eléstico 34. Tal contigiiidad entre el buje 50 y el
elemento obturador 34 estabiliza este dltimo y la seccidn
cilindrica 42 en relacién reciproca de estanqueidad.

Er una estructura preferida, una seceidn circular
48 del borde anular 44, que cubre la seccidén periférica ex-
terior 26 del disco 24 y del elemento obturador 34, es enden
tada hacia el elemento obturador 34 y el disco 24, proporcic

nando por ende un cierre hermético 49 que comienza en la in-

dentacién 48 y se extiende hacia fuera y hacia abajo a lo
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largo del borde anular 44 y de la falde 46 del elemento de
cierre del borde 18 del envase contenedor, Tal cierre hermé-
fico se mantiene en tornmo a la clrcunferencia del borde 44,
Esta aceldn de indentacién ayuda asimismo a apretar el ele—
mento obturador eldstico %4 v el disco 24 hacia el borde 18
del envase contenedor 10; y 'por ende colabora en el mantenlv"

miento del cierre hermético. Pruebas llevadas & cabo.han de-.
ostrado que se mantlen@ @1 cierre hermético en tcéﬁb.al bopr-
de 18 ain fugas & presiones superiores a 60 lihras, por pulga-
da cuadrada (413,7 kilopaseals) ~4,20 kus/cm2~. Tall’ presion |
excesiva nunca debe o'perlmontarse en la préctica. “¥na forma:
de hacer separable la .seccidn eilindrica proyecta?a hacla .
fuera 42 es disponer una entalladura o linea enta Ilada 55 enf

torno a la circunferencia del borde 44 del clerre'22: Tal

entalladura 55 se diSpone preferentemente a travé;:.d'b al me~
nos 50% del grueso del metal para permitir la separacién ma-
nual de la se001on-ci11ndrlca 42, Aun cuando la entalladura

55 penetre a través del metal de la indentacidn 48, se man-

tiene con todo un cierre hermético entre la seccidn cilindri-

ca 42 y el elemento»obturador 34. E1 buje 50 estabiliza el
elemenfo obturador 34 contra la seccidn cilindrica 42 tras
haberse formado la indertacién 48 ¥y la entalladura 55, im-
bidiendo por ende el paso de aire hasta haber retirado la
porcidn cilindrica 42.I

En una estruétura preferida, la superlficie exte-
rior 56'de1-disco 24 dispone de un hueco 66 en torno allér-
gano penetrador 30. Segin se muestra en las figs. 2 y 4, el
hueco 66 presenta con preferencia una configuracidn anular
¥y s¢ halla dispuesto cehtralmente en pbsicién sensiblemente

concéntrica con respecto al drgano penctrador 30, El hueco
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66 proporciona espacio dentro del cual puede comprimirse la
punta elédstica 40 mientras el clemento penetrador 30 se in-
troduce en el tapdén de un envese de liquido intravenoso o
similar. L1 disponer tal husco 66 asegura que el drgano pene~:

trador pueda introducirse en un frasco de solucidn parente-

ral a una profundidad méxima con minima interferencia del

desplazamiento de la puhta eldstica 40 al deslizargé“gsta

.

Lacia abajo respecto de la flecha penetradora 30 dﬁ@ﬁhte la

introducciébn, ' R
Sae
Tos viales de aditivo de la industria aﬁ%éfior te~
nian por 10 comin que ser manuslmente ensamblados &h®hlmedo -
en condiciones de 1impiezé en un entorno estéril.‘ﬂa“humedad-f

» 29

atrapada entre las piezas se vaporizaria y por endd, &steri-

I....

liraria las cavidades del vial al ser pasteurizade.,ut envase ;

completo. Tales fases costosas se eliminan con la ppesente
invenciodn,

La cavidad 80 situada entre la parte exterior de
la aguja y la parte interior de la porcidén cilindrica 42 del |
cierre 22 puede sér esterilizada por vapor. Al utilizar la
unidad de transferencia de la presente invencién, tal vaﬁor
puede escapar de debajo de la punta eldstica 40. Dicho es~
cape es posible porque la presién del vapor en el interior
del en&ase contenedor 10 a temperaturas experimentadas du~-
rahte el ciclo de destilacién es mayor que la presidn exis-
tente en la cavidad 80 fuera del érgano penetfador 30, Tal
simplificacidn en los métédos de esterilizacidn ofrece una
ventaja econdmica Unica sobre la estructura himeda utilizada
en viales de la técnica anterior.

Al efectuarse la operacién de la unidad de trans-

ferencia de la presente invencidn, se retira manuvalmente la
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la seccidn eilindrica proyectada hacia fuera 42. la retirada‘
de dicha seccidbn cilindrica 42 puede realizarse empujando
con ¢l pulgar o indice o ambos dedos lateralmente contra la
referida seccidn cilindrica 42, haciendo que se rompa el

5 clerre Junto al borde anular.44. Una .accién posterior de

traceidén o torsidén contra ls seccidn cilindrica 42 separa
. L ]

: *Peae
completamente dicha seccidn 42 de la unidad,

* ’
.

o 0
F4 ] 4 2 MY
Tras haber retirado la seccién cilindrica 42, la

punta elastica 40 protege de contaminacidn atmosféyica el
[ B J

e o
10 contenido de la unidad. La punta eldstica 40 propoiiona -
proteccidén cubriendo la punta de aguja 31 y por ende’ obtura

el conducto a través del drgano penetrador 30. tetee
) - o

Para transferir un medicamento liquido Y2.de 1a

unidad reéspectiva a un frasco de solucidn intravehesd o si-

*e® T,

15 milar, se invierte la unidad y se dirige la punt4, cybierta

%] del Sérgano penetrador 3C contra una seccidn penetrable
del den recipiente receptor. Segin se muestra en la fig. 6,
se empuja la unidad contra un tapon de caucho penetrable 70
provisto sobre la boca del frasco 72 de solucidn parenteral
20 74. Cuando se mueve el vial invertido hacia el tapdén 70, se
pone en contacto el anillo periférico exterior 51 situado
en la seccidn superior 45 del elemento obturador elastico
40 con la superficie exterior del tapdn de caucho 70. Cuan-
do se mueve aln mas la unidad, la punta 31 del Srgano pene-
25 trador 30 se introduce en el elemento obturador 40. El ani-
1lo 51 ajusta herméticamente contra el recipiente receptor
y ayuda a impedir que el aire penetfe en este wltimo de al-
rededor de la aguja 31 durante la introduccién. Se empuja
la unidad al tapén 70 hasta que el borde anulasr 44 del cierre

50

22 se aproxima a la superficie exterior del tapbébn 70 asegu-
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rando que el conducto se extiende al interior del frasco 72
de solucién‘74. Durante la introducecilén del drgano penetra-
dor 30 a través del tapdén 70, se desplaza el elemento obtu-
rador eldetico 40 a lo larpo de la flecha %30 y se comprime
eventualmente dentro del hueco 66 previsto en el disco 24

de tal manera que no interfiere con la penetracidén de la pun-
ta de aguja 31.

A .

Tipicamente, existe suficiente vacio en é%fﬁrasco
72 para crear una difefencia de presidén entre los fééipien-
. Yo,
tes. Tal diferencia de presion hace que el gas de }i%éién
mas positiva contenido en el vial responda en un inﬁento de
superar el vacio y por ende fuerce el medicamento shiduido 12
contenido en el vial a través del conducto 22, Seéﬁﬁ}se mnene~-

Se,
ciona anteriormente, no obstante, pueden pr0porcidggﬁee Pa~-

redes laterales flexibles que sean manualmente colprisibles

para ayudar a efectuar dicha transferencia.

El tapdén 70 se construye tipicamente de un material
elastico apropiado que aisla de nuevo herméticamente de for-
ma automatica el interior del frasco 72 de la atmésféra cuan-
do se retira a partir del mismo el S6rgan® penetrador 30.
Tras haber uvtilizado la unidad de transferencia de aditivo,
se desecha tipicamente.

Si bien la descripcidén que antecede de la inven-

¢cidn se ha realizado con referencia a varias formas de reali-

=N

acidén preferidas descritas anteriormente para fines de ilus-
tracién, los expertos en la técnica comprenderdn que pueden
efectuarse numerosos cambios y modificaciones en las mismas
sin apartarse del espiritu y alcance = la invencidn defini-
dos en las reivindicaciones que siguen.

En resumen, el Modelo de Utilidad que se soli-

cita deberd recaer sobre las siguientes:
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RETVINDICACIORES

1. Una unidad de transfercuicia de aditivo para
trasladar un medicamento liquide a un recipiente, qué com-~
prende: un envane contenedér de liquido (10) que mantiene
el medicamento susceptible de ser trasladado, presentando
dicho envase contenedor una seccién de cuello (14) que ter-

mina en una pestafia redondeada (16), teniendo dicha’peﬁta-

fia redondeada un borde (18), definiendo la dimensidyg

Ante~
rior del borde la circunferencia de una boca del epvase

ept
contencdor; un disco (24) de material rigido que cierra la
® Q8 o
boca del envase contenedor, cubriendo la seccidn inferior
Pearve
(28) de dicho disco al menos una parte del borde del ,enva-
. * 0 0 :

'l'l
se contenedor; un érgano penetrador »igido (30) qug, se ex=

. . . - o '.".l
tiende desde un punto central del disco en una direccion
. ov®,

. A L
axialmente hacia fuera respecto de la boca del envVast con-

tenedor, qge termina en una punta de aguja (31); un orifi-

cio (%2) que se extiende desde dicha punta de aguja a tra-
vés de un eje longitudinal del dérgano penetrador y que con-
tinda a través delrdisco a lo largo del referido eje defi-
niendo un conducto de la parte interior a la parte exterior
del envase contenedor; una punta protectora (40) que propor-
cioha un cierre hermético sobre la punta de aguja del orga-
no penetrador; un elemento obturador eldstico (34) dispues-
to en torno y contigua al diametro exterior del disco que
cubre al menos una parte del borde del envase contenedor,

Y que cubre una seccidén periférica exterior del disco, pro-
porcionando dicho elemento obturador y dicho disco, en com-
binacidén, un cierre estanco a los fluides sobre la boca del
envase. contenedor; e incluyendo dicho disco (24) un buje

(50) que se extiende axialmente hacia fuera respecto de la
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seccién inferior del disco, estando dicho buje espaciado ra-
dialmente hacia fuera respecto del érgano penetrador e in-

cluyendo una seccién de superficie exterior orientada radial-

mente hacia fuera (51) que se sittla a tope contra una sec-

cibn perirérica interior del elemento obturador eldstico,.

2. Una unidad de transferencia de aditivo seglin

la reivindicacién 1, caracterizada por el hecho de gue la

- :..
punta protectora (40) es penetrable por la punta de'@guja
(31). !

+ v v . . * 4
%, Una unidad de transferencia de aditivoe+s&gin

[ ]
las reivindicaciones 1 o 2, caracterizada por el hechd de
que el disco (24) y ¢l érgano penetrador forman un¥ ¥struc-

tura integral de una pileza. Yeld

4, Una unidad de transferencia de aditive,s2gin
cualquiera de las relvindicaciones anteriores, caﬁgéﬁeriza-
da por el hecho de que la punta protectora (40) es impene-
trable a los liguidos e incluye una parte inferior (41) des-
viable radialmente hacia fuera respecto del dérgano penetra-
dor en respuesta a una diferencia de presidn positiva en el
interior del envase contenedor.

5. Una unidad de transferencia de aditivo segin
la reivindicacidén 4, caracterizeda por el hecho de que la
parte inferior (#41) de la punta protectora (40) posee tal
flexibilidad que se reguiere una diferencia de presidn posi-
tiva de al menos aproximadamente 20 lbs/pulg? (1,41 kg/cm2)
para desviar dicha parte inferior .

6. Una unidad de transferencia de aditivo segidn
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracteriza-

da por un cierre metdlico (22) que posee una seccidén des-

montable proyectada hacia fuera (42) que se extiende sobre
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y en torno al érgeno perforador (30) y a la punta prctecto-
rea ( 40)3 un borde anular (44) que cubre a2l menos parcial-
mente una seccidn periférica exterior del elemento obtura-
dor (%4); y una falda pendiente (46) que se extiende hacia
abajo a partir del horde anular.

7. Una unidad de transferencia de aditivo segin
la reivindicacidén 6, caracterizada por el hecho de éﬁﬁihna
seceiédn cirecular (48) del borde anular (44) que cubf?fil

elemento obturador (34) es endentada en este ﬁltimo'éﬁ die-

reccidn al disco (24) en torno a la circunferencia Ge¥ bor-
de anular, apretando el elemento obturador y el dis&d-hacia

el borde del envase contenedor y manteniendo por emde un
cierre hermético en torno al mismo. %::}

8. Una unidad de transferencia de aditilo.degin
la reivirndicacidén 7, caracterizada por el hecho de:HQe la
seccidén circular (48) del borde anular (44) endenté&a en el
elemento obturador (34) se halla provista de una linea cir-~
cular entallada (55) en torno a la circunferencia del cierre
metalico (22) a una profundidad suficiente para permitir la
retirada manual de al menos una seccidén cilindrica proyec-
tada hacia fuera (42) del cierre.

9. Se reivindica por dltimo como objeto sobre
el que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:
UNA UNIDAD DE TRANSFERENCIA DE ADITIVO PARA TRASLADAR UN

MEDICAMENTO LIQUIDO 4 UN RECIPIENTE.

L e T IR Uy PSS VRpmpmp Sippang F MY e
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Todo conforme qQueda descrito y reivind

la presente memoria descriptiva que consta de ve

icr 1o en

intiuna

paginas mecanografiadas y dibujos que se acompaiian.

Madrid, 27 de Diciembre
BERNARBO UNGRIA

de 1.979
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