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KEMORIA DESCRIPTIVA
Sobre: ' '
n PERFECCIONAMIENTO EN LAS JERINGUILLAS
" MANEJABLES®. '
‘Solicitantei L#VENS KEMISKE PABRIK PRODUKTIONSAKTIESELSKAB,
. de nacionalidad danesa, con domicilio en
 No. 11 Ballerup Byvej, BALLERUP (Dinamarca)

Iaventor: D. Helmuth NIELSEN, de nacionalided danesa, con do
. micilio en No. 21, Englfbet, Herlev, DINAMARCA.
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Se conocen ya tgg;s désﬁgiié%qilla para productos
farmacéuticos en los que'un-recipiente pare tales produoctos
estd cerrado herméticamente con un pistén, montado en el re-
cipiente, y que tieme una pieza tubular de conexidén, afepta-
da para el montaje de una aguja hipodérmica, y presentando
tembién una cavidad & través de la cual el pistén esté conec-
tado con el compartimiento de producto farmacéutico situado
detrés del miemo pistén. = -

Las jeringuillas de esta clase conocidas hasta
shore son de vidrio, que soporta la esterilizaciénm por ca~
lor, ¥y, particularmente, resulta impermeable al gua. Sin
embargo, os en la préctica une condicidéu indispensable para
el uso de tales Jeringuillas que la pieza de unidn sea her-
néticamente encerrada en una cubierta protectora, en la que
se conservard la esferilizacién, y evitar que la misma que-
de expuesta a los esfuergos de'ch0que y compresidn por los

‘ouales el pistéh ﬁudiera actuar sobre el producto farmacéuti

eo, y este liquido verse forzado e salir inopinadamente,

Con objeto-de asegurar este punto, las jeringuilles
conocidas se construyen de tal manera que la cubierta proiec—
tora estéd formeda por una prolongscién de la pared del reci~
piente para el producto farmacéutlco, que sobresele por en-

cima del punto en que va montado el pistén, y tamhién de
manera que el tubo pro;ongado que asi se forma se cierra her
néticamente por fuera del extremo distal de la pieza de unidn.
Pars facilitar la retirada de la citada prolongacién ouando
la jeringuilla va a ser usada, le superficie exterior del
tubo de vidrioc e¢std dotada de una ranura que lo'oirounda,
por la ocual puede ser el tubo fécilmente rote, o seperado

en dos paftes, inmediatamente por fuera del pistén. Sin em=
bargo la presencia de la citada ranurs debilita el vidrio

en forma comsiderable, y por la separacidn en dos partes o

la rotura sparece el riesgo de que astillas u otras partiou-
les de vidrio entren en la jeringuille y, por tanto, infecten
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1a Yltima antes de la inyeccibn; y tembién existe el peligro
de cortarse los dedos, cuando se usa la jeringuilla, c¢on el
bordéﬂafilqdo, ¥y posiblemente irregular,de la roturs.

En tales jeringuillas el pistén es generalmente de
caucho, gue desligze mds bien fécilﬁente sobre la superficie.
de vidrio, ouando apoéya ocon una adecusda presién sobre ella,
pero que, sin embargo, deslizard a menudo lenta o irregular-
mente, o se agarrotard, como consecuencia de variaciones en
1a presidn transversal sobre el materizl del pistén.

Esta situacién se presentard en particuler fécil-
ménte porque el pistdén, con vistas al paso del pfoducto far-
macéutico a través de un canal, toms la forma de un anillo
ouyas dimensiones radiales son tan pequefies que el mismo es
solemente capaz de adaptarse-a veriaciones del orden de.0,1

. mm. en el agujero delrecipiente, sin una apreciable diferen-

cia de friceidn entre el camcho y la pared de vidrio.
Como la tolerancia de los tubos de vidrio para la
fabricacidn del recipiente solo puede: reducirse con dificul-

- ted a menos de 0,3 mm,, incluso después de uma rectificaciodn,

habrd pues una considerable diferencia en la facilidad con
que tales pistones deslizan en el recipiente, lo cual comsti-
tuye wna gran desventaja en tales jeringuillas.

Adenmds, la realizacidén del cierre hermético en la
envolvente protectora en tales ampollas produce nn calenta=
miento ¥y expansién del aire encerrado, a causa de lo cual,
como resultado del énfriamiento posterior del tubo ya cerra-

do, se produce‘un vacio parcial en la envolvente protecto-
ra gue puede determinar la salida del contenido del tubo,
‘entre la pared de éste y el pistén, hacie la repetids envol-
vente prodectora, mientras la ampolla estd almacenada.

‘De acuerdo con la presente invencién se remedian
estos inconvenientes, y se logra una jeringuilla de trabdajo
seguro y uniforme, que puede muy fécilmente quedar dispuesta



para su utilizacién.
Con tal objeto, una jeringuilla del tipo indicado
en la introdnccién se caracteriza, segin la presente inven-
¢ibn, en que estd constituida por un recipiente para‘produeto
Se farmacéutico, sbierto por un extremo, y fabricado de un pléds-
tico capaz de ser trabajado con esirecha tolerancia,y, si se
desea; capaz de ser egterilizado por calor, y que ofrece solo
une ligera resistencia de friccién con el caucho y materiales
‘siﬁilares, en el extremo abierto de ouyo recipiente, préxi-
10. omo a la'boca del mismo, estd montado el piStén con la pieza
de unidén; tembidn se provee una envolvente protectora, selle-
da por un extremo, ¥ montada sobre las citadas abertura y
pieza de unibn, Esia envolvente estd también fabricada de un
plédstico que, si se desea, puede ser capaz de soportar este=-
15. - rilizacién por calor. ‘ ‘
De acuerdo con la presente invencidn, el recipiente
de producto farmagéutico estd mamufacturado con una tolerancis
comprendida entre 0,01 y 0,07 mm., ean un hueco interior de
Haproximadémente'lo nm., y mds propiamente con una tolerancia~
20, de 0,025 mm., que es diez veces menor que la alcenzable en
' los correspondientes recipientes de vidrio producidos en se-
rie.
Los materiales para el recipiente de-productos far-
macéuticos méas adecuados para obtener las indicadas tolérghr
25, cias gon ciertamenté plésticos -por razones précticas, pléds—
ticos transparentes- enire los gque desde luego el policarbo-
- nato es uno de los materiales prefefido, ya que los recipien-
tes fabricados con 61 pueden ser esterilizados por calor; Pero,
: pueden eﬁplearse otros plésti§os, por ejemplo polistireno
30, -en particular polistirenos plastificados con adicién de amcril
| nitrito-, acetato de celulosa, nitrato o butirato de la misma
sustancia, metilmetacrilato, o sus derivados, y ciertas poiia-
nidas, como por ejemplo nylon transparente.
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Los citedos materizles se carascterigan particular~
mente por su estabilidad dimensionaldurante la manufactura,
haciendo posible que ésta tenga lugar en formas apropiadas,
¥ 9e ha hallado ademds que presentan una baje resistencia
a la fricoidn con el caucho y materiales similares pera el
pistén. ‘ ,

Fabricando los recipientes cdnalguno de' los mate-
riales antes citados es tembién pasible dotar a aquél con un
reborde para los dedos, que puede consistir simplemente en

‘une placa grueea y apropiadamente ranurada, que puede ser

més encha que la secciln transversal del propio recipiente,

'y formando una sola pieza con el materiel de éste; ello per-

nite una mds fdoil y segura operacién durante la ejecucién
de la inyeccidn. T2l reborde para los dedos no pusde hacerse
corrientemente (o sin gran incremento de coatos) utilizando
vidrio como material para la fabricacidén en serie de 1los re-
cipientes en los tubos de jeringuille ya conocidos.

Ademds, segiin la presente invencidn, la envolveante
protectora se hace también de un pldstico, preferiblemente
polipropileno. Teles materiales no tienen la fragilided del
vidrio; y en partioular el polipropileno tiene una elsstici~

' dad y una resistencia de friceidn sobre el exterior del re-

cipiente de producto farmacéutico, que resulta adecuada para
retencién segura sobre tal recipiente, en particular si este
es de policarbonato.

Es convenienge que la envelvente protectors tenga
en su boce un reborde prolongado u orejas, o pieza ranurads

ligeramente cénica, . para retencién, lo que facilita la re-

tirada de tel cubierta protectora. Bl recipiente es, en una
apropiada realizacién, ligeramente obnico sobre el exterior

. cerca de su abertura, lo que facilita el montaje y retirada

de la envolvente. Esta dltima puede ser tratada en chorro de

" arema por la parte interior cerca'de la boca.



1a pieza de unién',; uno de cuyos extremos estid mon-
. tado en el pistén mientras que el otro extremo estd provisto
de una parte cénice gue puede ajusiarse dentro del hueco
. usual de una aguja para inyeccidn, puede también fabricarse

5.  de un paterial pldstico, en particular nylon. .

_ Cuand¢ son usadas con determinados fines, por ejem-~
plo si esta ampolla o jeringuilla se utiliza para envasado
e inyeccidén de productos farmacéuticos gque aparecen como
emulsiones o suspensiones, puede presentarse el inconvenien-

10. te de que la cavided interior del pistén o el conducto de
la pleza de unibn llegue a quedar total o parcialmente obstrui
do por los componentes del citado producto, o este Wltimo
puede pre'cipitar 0tros componentes que puedan causar la obs-~
truceidn totel o parcla.l de dicha cavidad.

15, . Cuando excepcionalmente ocurre esto las ;;ermg\ﬁ.-
1laes serian generalmente desechadas, utilizéndose otras nue-
ves, lo que supone un gasto de t:.emoo vy de produeto.

_ En una realizacién particuwlermente apropisde de
la invencidn son evitados estos inconvenientes dotando al

20. pietén de un orificio de descarga ~en ol que actdan partes
de védlvula- desde el recipiente para el medicamente hasta -
la cavidad del pistén y la pieze de unibn y, pbr tanto, a la
aguja; por ejemplo piede dotarse a ese orificio de desdarga
de vélvulss elésticamente deformables a 1la presién del lfqui

25, 4o cuanio se ejerce presidn sobre el pistén, no permitiendo
) qﬁe las particulas suspendidaes pasen cuando el medicamento
estd conservado, y posiblemente egitado, dentro de su reci~
plente. )
Ies citades partes de vAlvula en el orificio de
30. descarga.de la uav:.dad del pistén y de la pieza de unién
‘ tienen consecuentemente el efecto de que las perticulas sus-
pendidas ¢ emulsionadas Aque se separan ¢ preciplitan en el
- producto dentro -del reoipiente del mismo no puelen entrar
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en . la cavidad durante el almacensje, y , por tento, no
existe la opertunidad de que se depositen en tal cavidad. -

La figure 1 de los dibujos muestra en seccién axial
una realizacién de jeringuille segﬁnlla presente invencién.

1 es ol recipiente para el producto fermacédutico,
que, de manera apropisda, es cilindrico de seccibn cix{cular,
manufacturade para un determinsdo digmetro interior, adapta-
do a la cantidad de medicamento deseada y & las dimensiones

_ del pistén. En este ejemplo de realizacibén el didmetro inte-
~ rior es aproximsdamente de 10 mm., no debiendo exceder la

tolersncia de 0,025 mm. En un extremo del recipiente esté
formado el fondo 7, que cierra alli herméticamente, y presen-
ta la forma de una placa ranurada prolongada mds alléd del dib-
metro exterior del propic recipiente pare formaer un reborde
pé.ra los dedos 8, preferihlemente oblongo, ovalado, o de for—
na sproximadamente recitangular. 7

En el otro extremo el recipiente estd abierto, ¥
tiene cerca de su boca 9 una superficie ligeramente cénica
10 por el exterior. \

Dentro del recipiente est4 montado un pistén 2 con
forma de anillo, que puede ser de caucho, y que puede tener
en su exterior ranuras 1l y rebordes intermedios 12. En la
cavidad interna de tal pistén esid monteda una pieza de unién
3 que, en forma gonocida, puéde tener un vorde saliente 13
¥y uwna brida 14 para é.segurar la sujecidén del pistén y guiay '
la misma pieze de unidén en relacidn con el pistén. Esta repe-
tida piegza de unidn tiene un conducto interno 15 a través del
ocual estd econectado el interior del recipiente 1 con la aguje
de inyeccién cuando la Wltima estd montada sobre la pieza de

~unidn. El otro extremo de la pieza de unidn est$ precisamente

con este prépdsito, dotado de wna superficie cdnida 16. Ia

' misma pieza estd convenientemente doteda de una bridas 22 que,

por si misma, puede servir como una sujecidén, o puede sujetar



¥ guiar una empufiadura incorporada., 5 es una cubierta pro-
tectora para ser retirada antes del montaje de la egv.ja de
inyeccién. La pieza de unidn es, ‘en la realizacién ilustra-
, aa en el dibujo un cuerpo provisto ademds con cuatro aletas
5. 23, perpendicularmente entre sf{, terminadas en bridas 17,
¥y aue apoyan sobre la superficie cilindrica interior del re-
: cipiente; guisndo asf el movimiento de la pieza de unidén
cuando se utiliza la jeringuilla. )
4 es una envolvente protectora de pléstico, prefe-
10. riblémente polipropileno. Esta envolvente tiene la forma de
‘ " un tubo suficientemente largo pare cireundsr la pieze de
unidn cuando el pistén 2 estd en su posicifn extrems, en la
boca 9 del recipiente 1, y lz misma euvolvente estd montada
_ gsobre la parte distal cénica del recipiente, como se muestra,
15, Ia envolvente estd herméticamente cerrada en un extremo for-
mando un fondo 18, y tiene en su otro extremo ablerto un re-
borde u orejas que sirven para refuerzo del borde y para fa-
cilitexr la incorporacién y retirada de la envolvente.
Ia figura 2 del dibujo muestra la misma reelizacién
20+ . en 1a que, sin embargo, la cavidad del pistén 20 se conserva
separads del interior del recipiente 1 por un cierre de vdl-
vala 21, gue,como muestran las figuras 3 y 4, puede consis-
tir en cuatro védlvulas formadas por un corte cruciforme en el
. material del pistén, o en una sola yélvula formada por wn cor-
25. %e circular parcial, como muestra la figura 4. Indudsblemente
tales partes de vilvula pueden formerse en una variedad de
' formas mediante las que, siendo utilizadas las propiedades
eldsticas del material que constituye el pistén, se pueda
conservar cerrado el paso al conducto 15 (o précticamente ce-
30, rrado) haste que el pistén 2 sea apretado, ¥ lag partes de
vélvula se curven eléstivamente por la presidn-del liguido.
I Y o L
) La Patente de Invencién gue se solicita en Espafia,
- por veinte sfios, de acuerdo con la vigente legislacidn, con
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prioridad de las demandas danedas nimeros 2451/62 de fecha
1 de Junio de 1.962 y 1569/63, de fecka 4 de Abril de 1.963,
deberd recaer sobre: PERFECCIONAMIENTO EN TAS JERINGUILLAS
MANETABLES", segin las caracteristicas esenciales de las
siguientes: }
REIVINDICACIONES

18.- Perfecoionamiento en las jeringuillas mane=
jables, en las que un recipiente para el producto farmacéutico
estd cerrado herméticamente con un pistén que lleva une pie-
za tubular de unién adaptada para el montaeje de una aguja
de inyeccidn, una cavidad de ocuyo pisién conecta el reci=-
piente con un paso a través de la citada pieza de unién has-
ta la parte de montaje de la aguja, céracterizado porgue el
recipiente para el productb'farmacéutico estd abierto en un
extremo y fabricado en un plistico capaz de presentar una es-
trecha tolerancia y ofrecer solo una ligera resistiencia de .
friocién con el caucho y materiales similares para pistén,
cerrdndose tal extremo abierto por el pistéan cerca de la
boca de aquél, disponiéndose una cubierta protectorg, cerra-
da por un extremo, y montada sobre el citado extremo abierto
enroiviendo éste y encerrando la pieza de unién solidaria
del pistén.

28,~ Perfeccionamiento en las jeringuillas mane-
jables, segtn las reivindicacién 12, caracterizado porgue
el reoipiante para el producto farmacéutico estéd menufactura-
do por una tolerancia entre 0,01 y 0,07 mm., ¥ preferiblemen~-
te 0,028 mm. en un didmetro interior de eproximedamente 10 mm,

38,~ Perfecoionamiento en las jeringuillss mane-
jables, segin reivindicaciones 12 y 28, caracterizado porque
la cavidaed del pistén esté separada del interior del reoi-
piente.por una prolongacidn cortada, del prOpio material del

" pistdén, que cubre- cicha cavidad.

'48,- Perfeccionamiento en las jeringuillas nane-
jables, segin reivindicaciones 1% a 38, caracterizado porque
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el fondo del recipiente estd provisto de un reborde para los

dedos, colado en une sole pieza con el material del propio
recipiente. , . :
58.- Perfeccionsmiento én las jeringuilles mane-
jables, segin cualquiera de las reivindicaciones 1% a 42,
caracterizedo porque al recipiente para productos farmacéu~

ticos estd hécho de un material maleable y transparente, o

prédcticamente trensparente, tal como un pdlicarbonato, pokig=
tireno, metilmetracrilado, ésteres de celulosa, y polismidas.
62.~ Perfeccionamiento en las jeringuillas mane-

_jebles, ségin cialquiera de las reivindicaciones 1® a 58, ca-

racterizado porque la envolvente protectora estd hecha tam~
bién de ﬁn.pléstico, preferiblemente polipropilenc.

78.- Perfeccionamiento en las jeringuillas mane-
jables, segin cualquiera de las reivindicaciones 18 a 6e,
caracterizado porque el recipiente pars el medicamento estd
provisto junto a su boca de una superficie exterior cénmica.

88,~ Perfeccionamiento en las jeringuillaslmane;
jables, segin cumlquiera de las reivindicaciones 12 a 78,
ceracterizado porque la pieza de unidn estd dotada de dis-
positives de 80porté, que apoyan en el c¢llindro interior del
recipiente, en tode su longitud, para guiar el movimiento de
tal pieze de unién en la direccién exial del recipiente,

9%, “PERFECCIONAMIENTO EN LAS JERINGUITLAS MANE-
JABLES®, c ‘ _ S _ ,
Segﬁn' queda sustancialmente descrito en la presen~
te memoria’ descriptiva que consta de diez hojas escritas a
naquina por ung sola cara, ¥y dibuJos.

Nadatidyiz0 gAY, 103

LﬁVENS KEMISKE FABRIK PRODUKTIONSAK~
TIESELSKAB.
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