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'REFERENCIAS DE SOLICITUDES RELACIONADAS e

EXTRACTQO DE LA TNVENCICN

Un vial taponado que contiene un medicamento se
fija a través del borde de un recipiente flexible; 1la mezcla
del medicamento del vial con el contenido del recipienta

flexible se realiza quitando el obturadoer del vial médiente

manipulacidn & través de los lados del recipiente flexible.

El1 vial obturado se monta a través y dentro dél

borde del recipiente flexible o el recipiente flexible pre-

senta una abertura que recibe el vial en su interior de, modo

fijo. e e°

- Esta solicitud es continuacidn parcial de la Soli-

citud ntmero 470.105, depositada el 28 de Febrero 1 983.

ANTECEDENTES Y PLAN GENERAL DE IA INVENCION

Ia presente invencidn se reflere a un recipiente
dividido en dos compartimientos, accionado manualmente que
dispone del medio de entremezclar el contenido de ambos
compartimientos desie fuera del recipiente; més particular-
mente esta invencidén se refiere a un recipiente de aditivo
que forma parte de un recipiente flexible que contiene un
diluente de tipo ordinario tal como una solucién salina nor-
mal, dextrosa o agua; de este modo, una cantidad predetermina-
da de médicamento en forma de polvo o de liquido puede ser
afiadida a un diluente por activacién del dispositivo de trans-
ferencia del aditivo y administrarse la solucidén resultante in-
travenosamente a un paciente.

Se describen dispositivos que presentan compartimien-
tos separédos en un solo recipiente para contener por separa-
do componentes diferentes de modo que se puedan después entre-

mezclar, en las Patentes de EE.UU. 2.176.923 a nombre de Nitar
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dy, nfimero 3.290.017 a nombre de Davies et al. Y nlmero .
3e532.254 a nombre de Burke et al. Estas dispositivos re-
sultan deficientes en cuanto que no pueden mantener una her-
meticidad efectiva entre los dos componentes que se brate de
entremezclar. Ademds, la barrera situada entre las c5&é&§s
no resiste adecuadamente los rigores de la manipulacidn y

del transporte, lo cual es causa de una prematura ;xfégécién
o escape de humedad al medicamento seco. En los recipientes
empleados en situaciones de precaucidén sanitaria, debe mante-
nerse la esterilidad. Aun simple en su cafiguracién,-le.dis~
posicion de las partes en los dispositivos existenteﬁz;é 1la
técnica anterior hace dificil su esterilizacidn a mqﬁ%?&de
que se ensamble todo el dispositivo en un ambiente f&gaimente
estéril; tal fabricaciodn resulta excesivamente cara.

En ninguna parte en la técnica ya existente se ha
presentado un recipiente de doble compartimiento para conser-
var y transferir un medicamento desde un vial o envase hasta
un recipiente contentivo de una solucién en el que'se ensamble
un vial de medicamento y se forme con el originalmente parte
del borde de un recipiente flexible o recibido més tarde y fi-
jado a su través. Ni se ha previsto en la técnica anterior un
mecanismo de transferencia de aditivo dentro de un recipiente
dividido en dos compartimientos que dé la oportunidad de
realizar miltiples barreras de hermeticidad contra la humedad
en el mismo envase para una separacidén exenta de fugas del me-
dicamento y el diluente antes de la mezcla; la técnica ante-
rior se ha dirigido especificamente a dispositivos sencillos
de tipo tapén destinados a alojar temporalmente demod herméti-

¢co el contenido de un compartimiento respecto al otro compar-

timiento en un solo sistema de recipiente. El1 uso de un obtura-
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dor y de una combinacion de vial en conjuncidgn con un me-
dio de separacién de tapa o de obturador y un manguito pro-

porciona miltiples oportunidades para establecer barreras

herméticas miltiples, herméticas a los fluidos o a la hume-
dad entre los dos compartimientoé? o e

Por tanto una ventaja de la presente inven?ién con-
siste en que se aporta un recipiente de doble oompaf%&hiento
operado a mano que no estd sujeto a los inconvenientes cita-
dos ni a otros como en la téenica anterior. _ cend '

Otra ventaja de la presente invencién es Iéféb que
suministra un recipiente de doble compartimiento acéﬁé@aﬁb
manualmente que es sustancialmente inerte en el aspép?q qui-
mico, de poco peso y sumamente compacto.

Otra ventaja més de la presente invencidén es la |
de que aporta un recipiente dividido en dos compartimientos ac-
cionable a mano que suminigtra la répida mezcla de los conte-
nidos de ambos récipientes;.en el curso de la dgscripcién

que sigue se observarén otros objetos y ventajas.

RESUMEN DE LA INVENCION

Se logran las antedichas ventgjas y se eliminan los
inconvenientes de la técnica anterior mediante el presente re-
cipiente de doble compartimiento operado manualmente en el que
elmedio constitutivo de pared ya sea en forma de una porcidn
de borde, ya de una abertura tubular de un recipiente exteriag
flexible, proporciona un medio para fijar un vial obturado con
un medio de eliminacidén del obturador situado dentro del reci-
piente exterior., El contenido fluido del vial y el del reci-
p{;nte flexible pueden mezclarse por manipulacién desde el ex-

terior de la bolsa flexible que efectila la extraccidén del ta-

pbén u obturador mediante el drgano eliminador del mismo del
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envase situado dentro del recipiente exterior; asi pues se
proporciona la comunicacién fluidica entre ambos compartimien-

tos para mezclar los contenidos fluidosde los compartimientos.

DESCRIPCION DE LOS PLANOS

Se lograrad una mejor comprensién del recipiéhte di-

. vidido en dos compartimientos y operado a mano examinando los

planos adjuntos en los cuales: | Tette
La figura 1 es una vista en alzado frontal del reci-
piente de doble compartimiento en el que se han reprééﬁﬁtado

porciones en corte vertical. el

La figura 1A es una vista superior del redipibnte

® o0

de doble compartimiento que aparece en la figura l.

La figura 1B es una vista en corte hbrizontal_toma—
da a ko largo de la linea B-B de la figura 1.

Las figuras 2, 3 y 4 son vistas similares a la figu-
ra 1 que muestran el funcionamiento del recipiete o envase de
doble compartimiento representado en la £igura 1.

La figura 5 es una vista en alzado frontal del re-
cipiente de doble compartimiento segim representadp en la figu-
ra 1 en el que se ha empleado un medio adicional de comunica-
cidén adaptable para uso con una jeringa o una espiga de trans-
ferencia,

DESCRIPCION DE LA INVENCION.

Procediendo a una descripcidén detallada de la inven-
cién, diremos que bajo la referencia general 20 se ha repre-
sentado el recipiente de doble compartimiento accionado a mano
en las figuras l~ﬁ. Estéd adaptado para ser utilizado con un
recipiente flexible 22 constituido por dos léminas opuestas

de material flexible que se han unido y fijado herméticamente

por los bordes 2l. El recipiente 22 estd confeccionade de modo
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que suministra un coﬁpartimiento 25 hermetico a los iluidds

para contener un diluente 82 entre las paredes laterales opues-

tas tales como 29 y 31l. Acoplado herméticamente a través de

una abertura 86 existente en los bordes unidos hermét?éé?ente
21 del recipiente flaxible por medio de un cierrs poﬁiméhdril'
16 se encuentra un manguito 24 que tiene una porecibén 26 situada
dentro del compartimiento 25 del recipiente flexibleiyiéha
porcién 28 al exterior de los bordes 21 del recipiente flexi—
ble 22. Se apreciaréd que B8l estar constituido el recipiénte
flexible por dos laminas opuestas de material pléstidgé?pl
manguito 24 quedari en efecto situado entre los bardés. Ypuestos

tal como se ha representado en 86. DA

Dispuesto dentro del manguito en acoplamiento her-
mético se encuentra un vial o envase de vidrio 30 que contiene
el medicamento 84 que se ha representado en forma pulverulgn-
ta pero que puede también ser un liquido; colocando el dal
30 dentro del manguito 24 gqueda el mismo frente al reborde
anular 88 que entra en contacto con una porcién 90 de pared
en &ngulo del vial 30. E1l vial 30 estd precintado hermética~
mente con un obturador 32 que tiene una porcién reducida 14
encajando dentro del cuello 58 del vial 30 y una porcidén ex-~
pandida %6 que se proyecta desde el gollete 58 del vial 30.
Sobre la porcidn expandida 36 del obturador o tapbn 32, exten-
diéndose & partir del gollete 58 del vial 30, se encuentran
unas roscas externas %8 compatibies con las roscas internas
40 formadas sobre el anillo 50 que se extiende desde la tapa
42, La tapa o cubierta 42 queda asi ajustada a rosca con el
ov.turador 32 y ajustada también con el manguito 24 por medio

de un labio anular 44 formado sobre la porcidén de falda 48;

el labio anular 44 estd confeccionado para ajustar a presién
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sobre el reborde anular 46 encarado haciw fuera que se extien-
de desde la pared exbterior 52 del manguito 24. Se forma
asi un primer cierre hermético al fluido en las superficies

en contacto del lado interno de la falda 48 y al exteridh

del manguito 24. Un segundo cierre hermético a los fluidos

queda constituido sobre la pared interior 54 del manguito

24 donde entra en contacto con la porcidn plana 56 dél.¢nillo

50 que se extiende desde la tapa 42. Se han previsto unos
cierres hermdticos al fluido adicicnales entre el reborde o
acabado 62 del vial y el estribo 60 del obturador 32.%'‘entre

la garganta 64 del vial 30 y el borde de contacto de. g, por-

cién reducida 34 del obturador 32 que se proyecta al{ipﬁerior
del gollete 58 del vial 30; para facilidad de fabric;éién Yy
a fin de impedir la distorsidn, el anillo 66 de alineacidn

de la tapa queda situado debtro del esconce 68 formado dentro
del obturador 32.

La porcidén proyectada hacis fuera del vial 30, pue-
de cubrirse mediante una estructura de casquete designade en
general con la referencia 70 que incluye una pestaila 72 para
ajuste hermético con la pestafia 80 formada sobre la porcidn
28 del mangulto 24 externo al recipiente flexible 22. Se ha
constituido intergralmente un elemerto de presion 75 como una
parte del casquete 70 para facilitar el acto de colgar &i re-
cipliente de doble compartimiento, por ejemplo cuando forma
parte de un sistema standard intravenoso (no representado).Di-
bujado en la parte inferior del recipiente flexible 22 apare-
ce una abertura designada en general con la referencia 74 que
puede utilizarse para llenar el recipiente flexible 22 de di-

luente liquido 82 o para administrar la mezcla 83 del fluido

82 y el medicamento 84 contenido dentro del vial 30; también
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pqede incluir la ébertura 74 el diafragma usual 76 y un cas-
quete 78.

En la figura 5 es presentada en general con la re-
ferencia 420, en la cual el recipiente flexible 22 iﬁvlﬁye
una abertura adicional 4C2 que puede utilizarse para ‘.i,;;:si__'g
sercion de una cénula de jeringa 404 o espiga 406 para afiadir
diluente a un recipiente vacio 22 para efectuar la mégcia tras
la activacién del vial mediante la separacidn de la tapa 42
o para unir un juego de administracién de inyeccidn intraveno-

Sae. ’. .'.a

FUNCIONAMIENTO ' seee

Q . *
sa®e

La descripcibn que sigue del funcionamiento-de este
dispositivo proporcionara una mejor comprensién de iéé ;enta-
jas de los recipientes de doble compartimiento accionados ma-
nualmente, objeto de esta invencién. E1 recipiente de doble
compartimiento 20 serd recibida en general por el personal
sanitario bajo la forma representada en la fig. l. Ia activa-
cidén del recipiente 20 de doble compartimiento se inicia
segin se ve en la figura 2. Se arranca el casquete 70 con el
pulgar y el indice y se utiliza para empujar la tapa 42 a la
porcidn central del recipiente flexible.22. Si bien no es esen-
cial para la operatividad del recipiente 20 de doble comparti-
miento aqui deserito, conviene dar a la bolsa flexible 22 tal
forma que los estribos superiores 23 queden configurados de
modo arqueado y les uniones longitudinales 21 a cada lado del
manguito 24 vayan en disminucién hacia dentro, lo cual reduce
el grado de fuerza manual necesaria para impeler el masnguito
24 al interiardel compartimiento 25 del recipiente flexible

22. Una vez que se ha empujado la tapa 42 dentro de la por-

cién central del recipiente flexible 22, se arranca la tapa
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42 desde el exterior de los lados flexiles, tales como 29

del recipiente 22, presionando las porciones adyacentes
de las paredes 29 y 31 entre si (véase figura 1B),. Afiadien-

do una pestafia 43 a la cubierta 42, se facilita esta opéfa-

cién. Mediante la sujecién del casquete 7C y manipulatde:
la tapa 42 y el obturador 32 en combinacidn desde el exterior
del recipiente flexible 22, se pﬁede sacar la combinaéibé de
obturador 32 y tapa 42 del vial 30, segiin representado en la
figura 3. 0eeds
Esto hara caer el medicamento 84 situado deq@f? del
vial 30 en el diluente 82 situado en el compartimientv£é5 del
recipiente flaxible.22. Las mredes sxteriores del reqagépnte
flexible 22 pueden manipularss ulteriormente para asééﬁf%r la
mezcla completa del medicamento 84 que puede ser cualquiera
de entre una variedad de prodﬁctos farmaceuticos en polvo o
en liquido tales como los siguientes antibidéticos: cefalotina,
oxacilina, nafacilina, ampicilano, titarcilina, carbenicilina,
eritromicina, nitroprusuro y sucecinicolina, preparados vitami-
nicos o nutritivos y un diluente 82, tal como agua o dextrosa
o una solucibén salina, para formar la mezcla 83, Una vez hecha
la mezcla, la indicacidén visual de la combinacién de obturador
32 y tapa 42 en la mezcla 83, segin representado en la figura
4, sefialard que ha sido activado el recipiente de doble compar-
timiento. Se puede utilizar el elemento 75 para unir el re-
cipiente 20 de doble compartimiento a un gancho de un equipo
I.V.

La estructura representada en la figura 4 opera de
modo similar a la de la figura 1, con la excepcién de que, en

lugar de manipularse la combinacidén de obturador 32 y tapa 342,

a través de las paredes 29 y 31 del recipiente flexible 22,
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se toma la proyeccidn o lenglieta 398 solamente desde uno

de los lados flexibles del recipiente 22 para ayudar a le—

vantar la combinacidn del obturador 32 y la tapa 342.

En la estructura 420 de la figura 5 se ha répré—

* @
° L]

sentado el recipiente de doble compartimiento sin diltieiite
en el racipiente 22. En tal estado, se puede a&iadir el diluen-

te por una cénula de Jeringa 404 o espiga de jeringa 40k inser-

' tada en la abertura 74. Una vez afiadido el diluente al re-—

cipiente 22, activado el recipiente compartimentado x.mgzcla-
do el medicamento con el diluente, se puede unir la espiga

406 a un equipo de administracidon I.V. También se pue¢de-emplear

es®e

una segunda abertura 402, para la adicidén de un materi?: adi-
tivo al récipiente 22 en la forma usual. R

El material preferido para la fabricacién del cas-
quete 70 del recipiente flexible, el manguito 24 y los elemen-—
tos receptores de los viales es un poliéster translicido o un
material plastico de polipropileno. No obstante, se pueden
también emplear otras materias resinosas, tales como un cloru-
ro de polivinilo o polietileno. El material preferido para
las tapas 42, es polietileno; también se pueden utilizar, sin
embargo, poliéster o polipropileno. Los obsturadores como 32,
se fabrican en caucho, aunque también se puede utilizar un
pléastico flexible como resina termoplastica. Los viales se
hacen de preferencia de vidrio; no obstante, puede sustituir-
se el vidrio por un pléstico rigido o semi-rigido, tal como
polipropileno o policarbonato.

AGn cuando el presente recipiente de doble compati-
miento se ha descrito de preferencia para uso con un medica-

mento en polvo en un vial y un liquido en la bolsa, es obvio

que el recipiente es utilizable con cualquier material fluido.
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Por ejemplo, podria situarse un liquido en el vial para
mezclarlo con liquido situado en la tolsa. Por otra parte

si bien se ha descrito este recipiente de doble compartimien-~

to para uso con materiales fluidos en el campo sanitario,

o Tt

se apreciard que el sistema de reciplente de doble coﬁpéﬁ—
timiento puede también aplicarse a otros terrenos. Po? ejen-
plo, puede tener aplicacidén con otros materiales fluidos:
cuando sea necesanp mantener dos materias separadas hasta su
mezcla y uso, y cuando una de las materias que ha de *cemser-
varse sea sensible a condiciones ambientales. Debe eﬁ%é@ﬁer-
se que el término "material fluido" o "contenido flwﬁié},
segln se emplean en la memoria descriptiva o en las ???iindi-
caciones, implica todo medicamente o material diluenté que pue-
da fluir de un recipiente a otro, tanto si es un liquido,
como un sdlido o un gas.

Se veré, pues, que mediante la presente invencién,
viene a aportarse un recipiente de doble compatimiento, uti-
lizable a mano, que se fabrica y emplea con facilidad. El
sistema de recipientes de esta invencién aporta un ambiente
estéril a los materiales fluidos de todo tipo durante la con-
pervacibén, asi como en la mezcla, y ello de un modo que aporta
un sistema econdmico. Se presenta asimismo una disposiciodn
tnica de hermeticidad entre dos recipientes, que proporciona
una adecuada barrera contra la humedad y reduce sustancialmen-
te la transmisibén de un material a otro, hasta que se desea
efectuar realmente la mezcla.

Puede ahora llevarse a la practica la invencidn que
queda expuesta, por los expertos del ramo. Tales expertos

sabran que la invencién no queda restringida necesariamente

a las formas particulares de ejecucidn aqul presentadas. El
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dmbito de la invencidén quedard definido por los términos
de las reivindicaciones a las que da sentido la descripcidn

que antecede.

REIVINDICACIONES veods

* o
o %o

l.~ Un dispositivo para almacenar por separgdd,y

mezclar a continuacidn el contenido fluido de dos recipien-
tes, en el que una barrera removible separa los reciﬁi@d%es,
comprendiendo tal disposiﬁivo:

un primer recipiente flexible dotado de una.pared

flexible con por lo menos una abertura; ' PR
....

un segundo recipiente dotado de un obturader: remo-
vible, estando confeccionado este segundo recipiente;ﬁééis-
puesto para ser fijado a través de la citada pared dg'dicho
primer recipiente;

un medio elminador del obturador , una porcidn del
cual queda situada operativamente dentrode los limites de
dicha pared flexible del recipiente y adaptado para ajustar
con el citado obturador remevible;

estando construido y dispuesto dicho obturador para
poderse quitar mediante manipulacidn del indicado medio eli-
minador del obturador, desde el exterior de dicha pared fle-
xible del recipiente;

con lo que, mediante manipulacidn desde el exterior
sobre dicha pared del indicado recipiente flexible, el obtu-
rador del otro recipiente citado puede ser sacado del otro
citado recipiente, permitiendo la mezcla de los contenidos
fluidos de los recipientes.

2. E1 dispositivo segin la reivihdicacién 1, en el
que dicho primer recipiente comprende uua pared c¢<n una por-

cidn de borde, estando dicho segundo recipiente dispuesto fijo
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a través de la civada porcidn de borde.
3., E1 dispositivo segin la reivindicacién 1, en el
cual dicho recipiente flexible incluye una pared dotada de

. . . [ 3
una porcidn de borde; un medio receptor de reciplente 'pera

- 2%

dicho segundo recipiénte, situado a través de la menojghada
porcidén de borde, y teniendo el citado segundo recipiente un
medio receptor éomplementario para ajustar con dichofqgéﬁo
receptor del segundo recipiente.

4, El dispositivo segln la reivindicacidn 7, en el

que el primer recipiente citado incluye un elemento de:aber-

tua en el que se sitiia dicho medio eliminador del obpurador.

5. Un dispositivo para almacenar por sepa:éé%}y-mez_
clar a continuacidn el contenido fluido de dos reciﬁzén%es
segin reivindicacibén 12, comprendiendo dicho recipiente:l

un recipiente exterior fléxible gque presenta un
borde, unos lados opuestos, y por lo menos una abertura;

un manguito dispuesto a través de dicho borde del
citado recipiente flexible;

un vial taponado, situado en dicho manguito, que-
dando el obturador de dicho vial situado en el citado reci-
piente flexible{

estando construido el citado obturador y dispuesto
para poder ser sacado mediante manipulacidn desde el exterior
de dichos lados del mencionado recipiente flexible;

con lo que, mediante manipulacién de.de el exterior
del lado o lados del recipiente flexible, se puede quitar ;1
obturador del vial, permitiendo que los contenidos fluidos de
dicho vial y de dicho recipiente flexible se entremezclen.

©. Un dispositivo para almacenar por separado y mez-

clar a continuacidn el conteido fluido de dos recipientes, se-
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EL CONT.«:.NIDO FIUIDO DE Dos RECIPJIIL\TTES.

— 1

gin la reivindicacién 5, en el que dicho manguito incluye un

‘elemento de presionm.

7« Se rdvindica por dltimo como objeto sobre el

que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se sollclta..,Ul\T_

LA

DISPOSITIVO DE ALL"’IACENAR POR SEPARADO he MEZCLAR A CQNTIN'UACION

. -
R T

Todo conforme queda descrltq y reivindicado® efi«1la

presente memoria descriptiva que consta de catorce paginas

mecanografiadas y dibujus adjun_t.os; i - cmedy
Madrid, 27 Febrero 1.984 *.°,.
BEBNARDO UNGRIA caen .

) ,p’p' o 9.:‘.':
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