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~ RESUMEN DE LA DESCRIPCION -

Se describe un conjuntc de ampolla 2lasw
tomérica o infusor porthtil alimentado por ampolla para ad=
ministrar medicamentos en forma 1lfquida a presidn a una Ve |

locidad de flujo predeterminada. Los 2lementos principelies

del infusor son una caja tubular, un montaje obluraddr, fija~

« o "

do en un extremo de la ampolla, un montaje de pistén’ixdial-

mente deslizante/orificio de rellenc dentro de la c&jz, 7 =

LR

una anpolla tubular. Cada uno de los nontajes obturads:

.
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pistén tiene un soporte axial alrededor del cual se wutw los
extremos de la ampolla. Cuando la ampolla no esté& cargadz del
medicamento, los soportes llenan el diéﬁetro interior' e la
ampolla y sus extremcs estin en contacto. El medicaaéﬁ%; se
carga en el infusor introduciendo una jeringa llena dé{ée-
dicamento en el extremo abierto de la caja introducifnidse o
la aguja de la jeringa en una perforacibén axial del pisté6n,
atravesando un tabique divisorio que bloquea la perioracidn,
¥ llegando al soporte axial. La fuerza ejercida por la jeri:
ga sobre el pistdén se transmite al montaje obturador fijo -
via los soportes axiales. El medicamento se precivita desde
la jeringa haciendo que los soportes se separen y qu2 .lz ao
polla se expanda axial y radialmente. Una vez llena la anpe-
lla, se retira la jeringa, autocerréndose el tabigue d&iviso-
rio. El medicamento puede salir de la ampolla via el monta-
Je del tabique divisorio donde es susceptible de disponerse

medifs reguladores del flujo.
= CAIMPO TECKNICO =

La invencibén se refiere a un infusor pars
adzinistrar medicamenies en forma liquida a un paciente.

~ DESCRIFCION DE LA TECNICA ANTERTOR =
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El iafusor ée la presente invencién se de
sarrollé como .mejora del infusor descrito en las Patentes eﬁ
tadounidenses de cordominio nfimeros 3.895.631 y 4.140.117.
El infusor de dichas Patentes comprende dos componentes bé-
sicos:_un montaje de carbucho sustituible que se disefia de
forma que contenga el medicamento dentro de una ampéii; elag
témerida;'y una éa;g er la que se introduce el cartu&ﬁb? La
caja se configura de forma que ajuste sobre una extremidad
del ﬁaciente ¥ contiene Un submontaje regulgble de Gon?rol
del flujo. Bl funcionamiento de dichos infuécres paééhéados
es satisfactorio. Pero son complejos porque constan de mu—
chas partes., Consiguienteménte, no pueden fabricarse -fécil-

mente de forma automftica y por ello sm caros con reiggién

» 04 9

al aparato de infusifén convencional alimentado por gravedad

utilizado en los servicios sanitvarios. fﬂuf
- DESCRIPCION DE L4 INVENCION -

La invencién consiste en un infusor para

adninistrar un lfquido a presifn a una velocidad de flujo =
predeteruinada que comprende una caja tubular, un obturador
fijado en un extremo de la caja; un pistdén axislmente desli
zable dentro de 1a caja, una ampolla elastomérica tubular -
para recidbir y contener el 1iquido a presién, cuyos extre=-
mos se unen herméticamente al obturador y pistén, respecti-
vamente, y un regulador del flujo en el recorrido del flui-
do para que el 1fquido fluya desde la ampolla al lugar de 13
infusién a la velocidad predeterminada caracterizado porque
| a) hay al menos un soporte axial dentro
del difmetro interior de la ampolla que llena sustanciale

mente dicho difmetro interior cuando la smpolla esth desin-

flada, teniendo dicho(s) soporte(s) una abertura axial ¥ ex
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el (los) soporte(s);

9 " 7 bt e, + ]

tendiéndose entre el lado interior del pistdn y el lado in~
terior del obturador por lo que cuznéo la ampolla esth dew-

sinflada y se aplica una fuerza axizl al pistén en la dives
c¢ibén del obturador, la fuerza se transmite al obturador vis

- D) el pistbn tiene una abertura axizl que

S ——— o s e A 53 ——

commica con la aberturz axisl de dicho(s) soporte(é),'deig

niendo conjuntamente dichas aberturas un paso de relleno =

L]
esene

adapfado para recibir una aguja de relleno; .y

L
. L

¥ «*
c) hay un tabique divisorio perforavle y

soltable en relacibn hermético 2 los fluidos con un extremo
de dicha ampolla, por lo que puede introducirse fluiaéfbn

ésta a través de tal tabique divisorio. A

[ )

~ BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS - .-

En los dibujos: :;%3

La figura 1 es una vista en seccién longi
tudinal del conjunto de ampolla elastomérica contenida en
la caja y en posicidén de reposo o desinflada.

La figura 2 es una vista en seccibn lone=
gitudinal que muestra la ampolla del infusor llena de liqui
do procedente de una jeringa.

DESCRIPCION DE LOS INFUSORES MOSTRADOS EN LOS DIBUJOS.

Las figuras 1 y 2 ilustrar los elementos
bésicos de la realizaciér preferida del infusor. Dichos ele
mentos son: una caja tuvular 12; un wontaje obturador 13
un montaje de pistén/orificio de relleno 14; una ampolia -
elastoméricayls; y una tapa 16 del orificio de relieno. El

infusor o conjunto de ampolla elastomérica es simétrico al-

rededor del eje de la caja 12. As{ se simplifica su fabricg

> ks - \ L) >
cifn porque durante su montaje no se precisa la orientacién
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radial de las partes.

_ Los elementos del 1nfusor se contienen dex
tro del diémetro interior de la caja cilindrica 12. La caja
12 puede hacerse a partir de varios polimeros termoplésti-
cos. En la pared de la caja se imprime, marca o aplica ée -
otro modo una escala volumétrica graduada. Como se -dezcribe
wds adelante, dicha escala volumétrica indica la cahiiaad de
liquide coﬁtenida dentro de la ampolla 15. Esté graduada en
mililitros desde 1 a 60, teniendo la ampolla 15 una.cdpacie

dad de 60 ml. : : -

*
*

Como se muestra en las figuras 1 y 2, el
montaae del obturador 13 se flja en un extremo de la,paja =
12. La fijacién puede realizarse por adhe516n, fusidn’'’y -

LY

otros medios apropiados. El montaje 13 incluye un oyerpo -

[ 4

principal ¢ tapén y un soporte axial 22 que se conecfg iinte
graluente al lado interior 23 del cuerpo 13. El cueréo tiene
un saliente periférico, 24 sobre el que se asienta el extrg
mo de la caja 12. Una perforacidn axial 25 de diimetro va=
riable atraviesa el cuerpo 1; y el soporte 22.

| El montaje de pistdn/orificio de relleno
14 se alberg; deslizablemente dentro del difmetro interior
de la caja 12. Incluye un cabezal 42, una base 43 y uh sopox
teiaxial 44 que se extiende desde el lado interior de la ba-
se 43 hacia el soporte axial 22 del montaje del cuerpo obtu-
rador (13).
El cabezal 42 tiene una pared terminal 45 que atraviesa el -
diémetro interior dé 15 caja 12 y una pared lateral cilin=-
drica 46 que se extiende & 1o largo de los lados. del inte-

rior de la caja 12, Una perforacién axial 47 atraviesa la pd
red terminal 45, la base 43, y‘el soporte axial 44, La base

42 se fija al cabezal por adhesibn, fusifn, u otros medios
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de fijacidn. Dentrc de un rebaje 49 en el lado exterior Ce
la base 43 se -contiene un tabigue divisorin 48. El tabique
divisorio 48 se cowprime herméticamente en su perfmetro.
Atraviesa y cierra la perforacibén 47. Se hace de uan materizl

tal como un elastémero, que pueda perforarse y autocerrarse ;

XXLE]

despuds de rgtirar el instrumento perforador. El ladq exte~

i

|

|
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'
rior de la pered terminal 45 viene una proyeccidn axial 52 f
i

con un rebaje cbnico 5% que se abre a la perforacidn axial ;

secace

47. Como se describe con mayor detalle més adelante, el re-
i e .

beje 53 sirve de gufia del instrumento usado'para 1lehd® la
aupolla 15 de lfiquido.

Comc se muestra en la figura 1, cutndo la |
. ".

ampolla 15 esth desinflada (vacla) ajusta alrededor de-los

LN ]

soportes axiales 22 v 44 en forma de menguito. Un pab.ie =
pingzas de resorte 56 y 57 elrededor de los extremos é;:ia -
ampolla realizan una wnidn estanca a los fluidos entre los
soportes y los extremos de la ampolla. Los soportes axiales

22 ¥y 44 llenan sustancislmente el difmetro interior de la -

ampolla 15 y sus exbtremos libres.contactan entre si cuando
la ampolla estd desinflada. Como se explica m&s adelante, &i
chas caracter{sticas contribuyen a la completa descaréa del
liquido de la ampolla y a la facilidad con la que la ampolle
puede llenarse de lfquido.
' La figura 1 muestra el infusor listo para i
cargarse con un medicamento en forma li{iquida, designade por

el nfimero 53. Como se muestra, en el difmetro inbterior de le

caja 12 se ha introducido una jeringa 59 que contiene 1iqpiai
do 58 perforando la aguja 62 de la jeringa el tabique divi-

sorio 48 y extendiéndose a la perforacidén axial 47 del mon~

~
taje 14, En dicho procedimiento de introduccién el rebaje 551

% . __’ - -
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1 gufa 1a punta de la aguja a la abertura de la perforacifn 47
¥ la fuerza aplicada al montaje 14 para perforar el tabique
divisorio 48 se transmite al montaje fijo del cuerpo obtu-
rador 13 via los soportes de contacto 22, 44. El montaje de
5 pistdn/orificio.de relleno 14 se soporta asi durante dicha
fase inicial de la operacién de llenado, Ademds, el.gééorte
44 gufa la aguja 62 después de perforarse el tabique dmv1so-
rio ¥ protege a la ampolla de forma que RO se perfore.

' Una vez colocada la jeringa como éé"bues-
10 tra en la figura 1, se empuaa el émbolo ¢ \no’mostradd) ‘de la
Jeringa para introducir el 1f{quido 58 en la ampolla 15 via 1k
aguja 62, y la perforacién 47. Debe notarse que no héi:bie-

*
¢« 07,

rre alguno entre los extremos iibres de los soportes’-22, 44
de formas que €l lf{quido fluye libremente desde la pe;é%éa-

' 18 cibn 47 a la ampolla. Cuesndo el lfquido se expulsa 6. xa je
s . ringa y se intro&uce en la ampolla, ésta se expande axial y
radialmente hasta que asume ls forma expandida (llema) ilus

trada ez la figuré 2. La caja 12 es transparente en el 4res

de la escala no representada de forma que pueda observarse
la 1inea indicadora. El montaje de pistén 14 se desliza axial
mente dentro de la caja para acomodar la expansién axial de
la ampolla. Cuando esté llena la ampolla, su pared se sepa-
ra éé los soportes 22, 44 excepto en los extremos fijados y

- queda expuesto y sin obstruir un sgujero de ventilacién ra- |
‘ dial 64 que atraviesa el soporte 44, La pared de la ampolla
también se separa preferentemenﬁe de la caja 12, a excepciéﬁ
de que la gravedad puede hacer que una porcién de la pared

de la ampolla contacte la caja. Dicha separacibén impide que

la caja apriete la ampolla.

Una vez que la ampolla 15‘59 ha llenado ~

. j, P
//
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W e’
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con liquido 58 el infusor se inclina a wa posicidn verti-
cal quedando arriba el pistbén/orificio de relleno. Zsto ha-
ce que €l zire que haya podido quedar atrapazdo en la ampollz
suba al extremo del pistén/orificio de rellenc de la ampo-
1lla. Después se séca parcialmente la jerirga de foruma gue -

0308

la punta de la aguja descanse en el segmento de la perfora-

. o "
rl

cién 47 entre el tsbique divisorio 48 y el agujero de ven-
tilaciéﬁ 64 y el aire atrapado en la ampolla se extraiga de
la misma y entre en la jeringa via el orificio de véﬁ%ﬁ}a-
cién 64. Después se saca completamente la jeringa déi'fhfu—
sor, autocerréndose el tabique divisorio 48 y cerrando la -
perforacidén 47 &l flujo del 1lfquido. Despubs se encaﬁﬁ:ia -

.
v vty

tapa 16 del orificio de relieno en el extremo abiertd-id 1z

A N

caja 12 para impedir que los pacientes manipulen el semteni~
do de la caja. Entonces el infusor 11 esth listo paré.ﬁéar-
s€.

Cuando se use en pacientes ambulatorios,
normelmente el infusor 11 se uniré directamente a una ex=-
tremidad con una cinta o al cuerpo o vestidos con una fun-
da, bolsa, cinta o medios de unibén similares apropiados. Deg|
pués se introduce una cénula en el lugar de la infusibn., 4
continuacidén se une el extremo del conducto de distribucién
a la cénula. El 1{quido 58 comenzari entonces a infundirse
en el paciente desde la‘ampolla por la perforacidén corres-
pondiente. A una dimensidén capilar y presién fijas, la velo-
cidad de flujo estarid en correlacidn finicamente ccn la vis-
cosidad y, por consiguiente, puede predeterminarse con pre-
cisibn.

Cabe decir que el liquido puede ser extrzi

do por el mismo extremo por el que ha sido introducido con =
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la jerirga (59), para lo cual es-susceptible Que-er el tabi-!

que divisorio cuente con medios de regulacibn y salida del
fluido. ,

_ » Cuando se vacie el infusor 11, la ampolle
15 apareceré como se muestra en la Figura 1. El infusor pue
de .aduinistrar csencialmente toda su carga liqﬁida porgque -
los soportes 22, 44 ocupan el volumen desinflado del, difue-

tro interior de la ampolla 15 sin dejar espacio para lfigqui-

do residual. : re,
. .0

En resumen, el Modelo de Utilidad que se

solicita deber& recaer sobre las siguientes:
" - REIVINDICACTONES -

-
e

1. VUn conjunto de aumpolla elaséé@érica -
para iecibir y distribuir uﬁ fluido a bresién, qu;??émpren-
diendo una caja tubuiar; un obturador fijado en un:é;%remo
de la caja; un pistén axialmente desplazable dentro de tal
caja y dispuesto en la zona opuesta a la del obturador; una
empolla elastomérica tubular alojada en la caja.y destina~
da a recibir y contener el fluido a presidn, cuyos extremos
se unen herméticamente 21 obturador y pistén, respectivamen-
te; caracterizado porque la referida ampolla elastomérica va
montada entre dos soportes tubulares enfrentados axialmente,
los cusles emergen de la cara interna del obturador y del -
ristén, respectivamente; de tal modo Que en la posicidn de
reposo, previa a la introduccibén del fluido, el @iémetro in
terior de la ampolla queda rellenado por‘los soportes cuyos
extremos enfrentados contactan entre si, puéiendo resistir
las compresiones axiales entre tales extremos enfrentados

sin ofrecer sustancialmente resistencia a la expansién y -

\ v
cqntraccién exigles de la propia ampolla, en orden a poder=-
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se mantener en relacidén de contacto tales extremos de los
soportes cuando se desinfla la ampolla, asi como a poderse
separar sxiaslmente durante el inflamiento y juntarse de nue
vo durante el desinflado de la ampolls.

2. Un conjunto de ampolla elastomérica para
recibir y distribuir un fluido a presién, segin reivindica-
cidn 12, caracteriszado porque por lo menos uno de digﬁpﬁ
sopartes tiene un orificio a través del cual pasa una aguja

cuyo soporte estd cerrado por un tabiqus divisorio petrfora-

ble y soltable.

3. Un conjunto de ampolla elastomérica para re
cibir y distribuir un fluido a presibn, segin reivindicas-

-
“ow

ciones 1 y 2, caracterizado porque incluye ademas medios de

* [ I 4

control de flujo para controlar la liberacidn o salidé&dél

* v,

L X B

fluido desde la ampolla al exterior.

4, Se reivindica por Gltimo como objeto sobre
el que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:
UN CONJUNTO DE AMPOLIA EIASTOMERICA PARA RECIBIR Y DISTRI-
BUIR UN FLUIDO A PRESICN.

3
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Todo conforme queda descrito y reivindiea
do en la presente memoria dgscriptiva que consta de once ph-

ginas mecancgrafiadas y dibhjos que se acompailan.
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