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PATENTE DE INVENCION
a favor de:
FARBWERKE HOECHST AKTIENGESELLSCHAFT, vormals Meister Lucius & Briining,
de nacionalidad alemana, residente en Frankfurt (M) - Hoechet (Repdbli-
ca Federal Alemana), por:
"APARATO DE TRANSMISION PARA INFUSIONES",

-y -

Memoria descriptiva

La presente invencién se refiere a un aparato de transmisién inter
calable entre dos recipientes que contienen distintas cargas, y preferi-
blemente entre un recipiente que contisne una solucién de infusién y un
racipiente que contienme un medicamento.

Por razones mddiocas, en algunos casos tienen que adminisirarse los
medicamentos en infusién. Para ello, el procedimiento mis sencillo es la

- adicién del medicamento & una de las moluciones corrientes de infusidn,

como por ejemplo una solucién de cloruro de sodio, de Ringer, de glucosa,

o a un sustitutivo de plasma sanguineo. El mediocamenio puede encontrarse

en forma sélida o lfquida, de materia activa pura o de preparado consti-
tufdo por una 0 varias materias activas, eventualmente con adicién de mate-
rias auxiliares. En general, la solucién de infusién y el medicamento son
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conservados separadamente, por ejemplo en frascos de vidrio con tapén
perforable, o en recipientes de pléstico, siendo unidos sélo inmedizta~
mente antes de la infusidn, ello para evitar toda mengua de la estabie
lidad de la materia activa en la solucién de infusién. Asf, por ejemplo
mediante una jeringa de Record, se pusde aspirar un medicamento yue se
encuentra en forma lfguida, inyectdndolo en la solucidén de infucidnu a
través del tapén del fra.éco de infusidn. También es posible afladir un
medicamento liquido durante la infusién a través del trozo intermedio de
goma del dispositivo de infusién. Este método, muy complicado desie el
punto de vista del dispositivo, es inadecuado para cantidades importane
tes, soluciones concentradas e infusiones des large duracién, comprome—

tiendo también la uniformidad de la dosificacién. los medicamuntos sé-

lidos, por ejemplo, tienen que ser disueltos por agitacién, previa toma
de una parte de la solucién de infusidn mediante jeringa de Record e in-
yeocidn de dicha solucidén en el recipiente del medicamenio. Ademis de la
solucidn de infusién, es también de considerar como disolvente, por ejem—
ploy agua destilada, libre de pir6genos,>procedente de ampollas. lLas ma-
nipulaciones anteriormente descritas, ejeoutadas normalmente en locales
corrientes y no asépticos, ponen en peligro la esterilidad de la solu—
cién de infusién, ya que los tapones tienen gque ser pinchados varias ve—
ces con la misma aguja que, entre un pinchazo y otro, se encuentra en
contacto con el aire ambiente. Sin embargo, una absoluita esterilidad de
la solucién de infusién y del medicamento, y respectivamente de la solu-~
cién de medicamento, constituye la condicién previa fundamental para su
empleo ‘terapdutico.

El problema bisico de la presente invencién era el de crear un apa=
rato que permitiera introducir en la solucién de infusién el medicamento
o el preparade de medicamento por el procedimiento mds semcillo posible
¥ con un riguroso mantenimiento de las condiciones de esterilidad.

Ahora bien, se ha comprobado que se puede conseguir una esencial sime-
plificacién de la operacién de mezocla y respectivamente de solucién y con-

- servar de manera absoluta la esterilidad uniendo el recipienfe que contiene

la solucién ~preferiblemente una solucién de infusién- y el recipiente que
contiene la materia sflida y respectivamente el ligquido -preferiblemente
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un medicamento en forma aflida o disuelta o un preparado del mismo-
mediante el aparato siguiente de transmisidn.

La parte principal 1 del mimmo esté constitufds por un cuerpo
hueco que puede estar previsto, por ejemplo, en forma de tubo, de
bola, de huevo, de teiraedro, de poliedro, de doble cono, de %ulo
ovalado, y preferiblemente en forma de oilindro o de columna, estando
previstas las mencionadas forma de ouerpo hueco, total o paroialmente,
a modo de fuelle. Las formas de cuerpo hueco indicadas pueden también
estar combinadas entre sf. Con una forma parcialmente a modo de fuells
del ouerpo hueco 1, una mitad del cuerpo husco puede estar previsia a
modo de fuelle, siendo lisa la otra mitad {véase por ejemplo la Fig.
6). También em poeible, por ejemplo, unir dos piezas de extremc a modo
de fuelle del ouerpo hueco mediante una pieza intermedia 1i§g (véase
por ejemplo la Fig. 5), o dos piezas lisas de exiremo mediante na
pieza intermadis a modo de fuslle. Los pliegues del fuelle puedan ser
transversales o paralelos al eje longitudinal, que se extiende hacia
lag dos agujas. El ouerpo hueco est£ provisto preferiblemenie, en cada
une de los extremos opuestos, de un cuello 2 desiinado a recibir la
aguja 3 y su soporie 4, o & servir para el establecimiento de un empal-
me 5 entre la partes principal 1 y el moporie 4 de la aguja. las par-
tes diametralmente opuestas del cuerpo principal 1, sin embargo, pus-
den también terminar en una parte mds estrecha o punta 6 musocepiible
de recibir directamente la aguja. El cuerpo principal 1 del aparato
seglin la invencién es preferiblemente de uns sola pieza, aunque tambidn
pusde componerss de varias piezas individuales acopladas por introduscoién,
encolado o soldadura. En general, su superficie es lisas min embargo, por
razones de una mejor sujeoién, la misma pueds también ser, por ejemplo,
dspera, esiriada, ect. El volumen {iesne que estar previsto de modo que ge
adapte a las cantidades de las substancias que se mezclan y respectiva-—
mente se disuelven y a la proporcidén volumétrica de los dos rscipientes.
51 el recipiente con le solucién de infusidén tiene, por ejemplo, un
volumen de aprox. 0,5 — 1 litro y el recipiente de medicamento un volumen
de aproxe. 50 -~ 100 ml, el aparato de transmisién puede tener un volumen
de aprox. 25 « 50 ml.

Es muy conveniente hacer la parte principal 1 del aparato de un
material eldstico para que, despuds de haber sido deformado, pueda volver
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a tomar su forma primitiva. Por consiguiente, puedsn emplearse
pldsticos, preferiblememnte pléstioos transparentes, caucho o cualeg

85 quiera otros materiales inofensivos desde el punto de viste fisiolé
gico.

Como plisticos son do oonwiderar, por ejemplo, el polietileno,
los poliésteres, el CPV, y especialmente las poliamidas., También es
posible, por ejemplo, para piezas intermedies lisas, emplear materia

90 les rigidos, como por ejemplo vidrio. Las partes a modo de fuelle del

: cusrpo husoco puaden eétar acopladas & una fal pieza intermedia, por
ejemplo, mediante una junia de introduccién o por encoladura. Cuando
se emplea vidrio, es en general conveniente hacer el aparato de vrans-
misién y las agujas de un volumen algo superior al que se emplsa con un

95 l correspondiente dispositivo eldstico, para permitir la transmisién de
los liquidos que se verifioa, en esle caéo, por agitacidn.

La unién enire el ocuerpo hueco 1 del aparato segin la invencién y
la agnja 3 pueds establecerse, por ejemplo, fijando la aguja 3 directa=-
mente en el cuello 2 o en las partes 6, mds estrechas o que terminan en

100 puntgz, del cuerpo principal (Fig. 3, &, b), montando a presién, de manera
rigida y hermética al aire y a los gérmenes la aguja 3 con el soporte 4,
es decir la llamada aguja de pinchar el frasco, en el ouello 2 calibrado
interiormente (Fig. 1 a); fijando las agujas de pinchar el frasco
calzdndolas sobre el ouello de montaje 2 oalibrado exteriormente (Fig. 2

105 a); o estableciendo la unién mediante un tubo de empalme 5, corto en la
mayoria de los casos, gus se calza mobre el ouello 2 oalibrado exterior-
mente y sobre el soporte de aguje 4 calibrado de manera correspondiente
(Figs 1 b). Ia fijacién de la aguja 3 y respectivamente del soporte de
aguja 4 sobre la parfe principal 1 del dispositivo segin la invencidn

110 puede verificarse de la misma o de.distinta manera en los dos lados del
aparaio, segin el fin de empleo previsto.

Tl soporte 4 de aguja es preferiblemente de un plédstico duro,como
por ejemplo poliacetal, poliestirol, eto. Sin embargo, es también perfecta-
mente posible hacerlo de cualquier otro material, por ejemplo vidrio o

115 motal, De acuerdo con lo que s8 ha dicho anferiorments referente al modo
de fi;jacidn sel soporfe de aguja sobre el cuerpo principal del aparato
segin la invencidn, el soporie 4 de aguja - en caso de tenerse que fijar
el soports dentro del cuello del cuerpo o mediante un empalme a modo de
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tubo -~ estéd previsto en forma de tubo y estd convenieniemsnie
calibrado exteriormenie., Si al moporte {tiene que ser sujetado
celzdndolo sobre el ouello del ousrpo principal, es conveniente
calibrarlo interiorments. E1 soporte de aguja pusde ademés lluvwy,
por ejemplo, manguitos, placas de sujecién, etc. que permitan
mane jar con seguridad el aparato. N

En general, la aguja 3 misma es de acero inoxidable, plédsiico
duro, como por ejemplo duroplast, poliesiirol y preferiblementc
poliacetal., EL fubo eventuslmente empleado para unir el cuerpo
principal con el soporte de aguja pueds ser de materiales oualep—
quiera, como por ejemplo caucho, aunque es preferiblemente de
pléstico, como por ejemplo cloruro de polivinile.

En interds del mantenimiento de una absoluts esterilidad, el
aparato segdin la invencién puede ser eaierilizado de manera conooida,
por ejemplo mediante vapor, irradiacifn, Sxido de etileno, eiv., ¥
soldado de manera esieril, por ejemplo en hojas de pldstico. Las agujas
pueden estar protegidas durante esta operacién por una caperuza calzable.
Bl empleo del aparato se verifice perforando, por ejemplo, con una aguja
del aparato de transmisién el tapén del recipiente que contiene la
solueidn de infusién, y oon la ofra aguja el tapén del recipiente que
contiene la materia activa o su preparado. Si el recipiente de infusidén
no estuviera cerrado por un tapén y possyera un cuello de salida, =e
emplearia convenientemsnte un aparato de transmisién ouyo soporte 4 -
¥y respectivamente la parte del cuerpo principal 1 que recibe la aguja =
estuviese provisio de una parte algo més estrecha haocia la punta de la
aguja (4 en la Figs. 2 b; 6 en la Fig. 3 a), de modo qus fuese asf
posible establecer una firme unién por introduccién entre sl soporte de
aguja del aparato de transmieidn y el cusllo de malida del recipiente de
infusién. Tambidn un soporte de aguja asi previsto puede estar unido con
el mismo tante por introduceidén o calzado en, y respectivamente sobre,
el cuello 2 o mediante un tubo de empalme (Fig. 2 b). El aparato de trans—
misién asf unido a los recipienies es mantenido shora de forma que el
recipiente del ocual tiene que tomarse la solucidén se encuenire vertical-—
mente sobre el aparato de transmisién. Mediante movimientos de bombéo, es
decir una repetida compresién del ocuerpo prinoipal 1, se haoce pasar shora
la solucidén al recipjente que se encuentra debajo del aparato de trans-—
misidn y que comunica con ésie a través de la aguja. La flexibilidad del
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diepositivo, y rempectivamente de sus piezas de unidén, permiten
realizar en el recipiente inferior, agitando el aparato, la mezcla

o solucidén necesaria. A oontinuacién, se le da la vuelta al aparato

de modo que el recipienie que inicialmenbe se enconiraba debajo

venga a encontrarse ahora verticalmente encima del aparato de trans=-
misién. Mediante oorrespondientes movimientos de bombeo, se pueds
ahora haocer pasar la solucidn que contiene el medicamento disuelio

a la solucién que se encuenira ahora debajo del aparato de transmioién,

por ejemplo una solucién de infusidn. En ocaso de necesidad, se puasda

rapetir reiteradamente esta operacién, enjuagando asf nuevamente el

recipiente, que ahore esid vacfo. Si el cuerpo principal 1 es ‘cle vidrio,
hay que agitar en lugar de realizar movimientos de bombeo. Después de
sacar la aguja del aparato de transmisién del tapén del recipienis de
infusién, y respectivamente despuds de separar la unién por iritroducoién,
la soluoién que se encuentra en el recipiente inferior estd lista para su
empleo.

Como campo preferido de aplicacién del aparato de transmisién segfn
la invencién, es de considerar la preparacidn de solucién de medicamentos
para infusidén. Sin embargo, el aparato seglfin la invencién puede también ser
empleado para otros 'finea cualesquiera, por ejemplo la transmisién de una
materia s6lida venenose ¢ en polvo ~ como por ejemplo un producto para la
protecoién de las plantas, un colorante, efc. = a una solucién, de aer
degeable por razones ineludibles reslizar tal transmisién en un sistema
cerradoe

El aparato segin la invenoidn estd destinado para un uso reiterado,
aungue, preferiblemente, para ser usado una sola vez. El uso tnico estd
indioado especialmente ousndo lo decisivo es el mantenimiento ds la
egterilidad. Para los aparatos destinados desde el principio para ser
usados una sola vez, es conveniente establecer de maners inseparable las
uniones entre los ousllos del cﬁerpo principal y los soportes de agujes,
por ejemplo mediante soldadura o pegadura.

Por lo tanto, el aparato segin la invencién permite realizar de maneras
penocilla y répida las manipulaciones necesarias para la preparacién de
goluoiones de medicamentos para ini‘usiﬁn, preparar la solucién de un
medicamento s6lido min disolvenies adicionales y realizar especislmente la
mezocla y respectivamente ‘solucién de las substancias para unir en condioio=
nes de absoluta esterilidad. En los recipientes empleados que contienen la
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solucidn de infusién y respectivamente el medicamento, no es necesario
realizar modificaciones de la consirucoién del cierre, ya que el aparato
de transmisién segtn la invencidén se adapta a los cierres hasts aguf
corrientes en el comeroio. Si, por ejemplo, hubiera que mezclar y respeo-
tivemente dimsolver substancias téxicas o que levanten polvo, podrian
svitarse con seguridad los datios para la salud mediante el emplaso del
aparato de transmisién segin la invencién. la ejeoucién en forms de
fuelle del aparato de transmisién segin la invencién se dimstingus, ademds,
en que, al comprimirse el fuslle, se pueds comprimir un volumen. superior
al de la forme de ejecucién lisa, siendo asi posible, con el empleo de la
nisma fusrza, bombear mayores voltmenes de liquido. Ademds, en el caso
de pliegues {ransversales con respecto al esje longitudinsl de"l,'fuella,
se conmigue una mayor seguridad del manejo gracias & que los dos recipien—
tes, por ejemplo el recipiente de infusifn y el recipiente dg'med.ioamento,
pueden ser tenidos en la mano realizando la opsracidn de bombeo son
movimientos de los dog recipientes uno haoias oiro.

Esta solicitud corresponde a las presentadas en Alemania los dias
27 de Octubre 1965 y 16 de Marzo 1966 bajo los ndmeros F 47 542 IXb/421
v F 48 664 IXv/421, se acogs a los beneficios del artfoulo 51 del vigente
Egtatuto sobre Propiedad Indugtrial y del articulo 42 del Convenio de la
Unidn.

REIVINDICACIONES

1)+ Aparato de tranemisién para disolver y respectivamente mezclar
substanoias contenidas en dos recipientes distinios, caracterizade

por un ouerpo hueco unido por partes a modo de cuello, directamente

o a través de un manguito de wnién, a soportes de aguja, y/o unido por
partes que se van esirechando y respectivamenie que terminan en punta,

a una aguja.

2), Aparato de transmisién segiin la reivindicacién 1), caracterizado

por el hecho de que el cusrpo hueco estd previsto en forma de tubo,

bola, huevo, tetraedro, poliedro, doble cono o tubo ovalado, y preferible-
mente en forma de cilindro o de columna, estando previstas las mencionadas
formas de ocuerpo hueco, total o parcialmente, a modo de fuelle,
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3). Aparato de transmisién megfin las reivindicaciones 1) y 2),
caracterizado por estar dispuestas diameiralmente opuestas las
aberturas del ouerpo hueoco.
4). Aparato de transmisidén segin las reivindicaciones 1) a 3),
oaracterizado por el hecho de que la unién directa entre la parie
a modo de cuello y el soporte de aguje se verifica mediante
introduccién de un soporte de aguja calibrado exteriormente c.n.un
cuello calibrade interiormente, o oalzando un soporte de aguja
calibrado interiormente sobre una parte a modo de cuello calibrado
exteriormente. .
5). Aparato de transmisi6n segin las reivindicaciones 1) a 4),
caraoterizado por presentar el soporte ds aguja, ¥ respectivax;xen‘te
la parte del ouerpo hueco que recibe la aguja, una parte que se va
estrechando ligeramente haola la punta de la aguja.
6). Aparato de transmisién segin las reivindicacionss 1) & 5),
caracterizado por estar provistag las agujas de oaperuzas protectoras.
7). MAPARATO DE TRANSMISION PARA INFUSIONES!.

Eeta Nemorjia oconsta de 8 hojas foliadas y mecanografiadas por un

Madrid, 24 de Octubre F/ﬂ“\

\..EZE;\\

solo lado de sus caras.
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