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- REF: Case No. 15721

RESUMEN DE LA INVENCION

Un dispositivo aplicador oft&lmico para insertar
mecdnicamente medicamentos s6lidos en fors:aar de insertos,
por debajo del pdrpado y en el fondo de saco del djo, que
combrende un bastoncillo alargado de material plegable no
téxico, terminado en dos mordazas flexibles adaptadas para aga-
rrar un inserto entre las mordazas, de manera gue se pueda sol-

tar, y un mango unido al bastoncillo en el extremo opuesto de

las mordazas. !

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El tratamiento habitual de varias condiciones del
ojo consiste en aplicar ‘dosis de medicamentos apropiados en
soluciones acuosas, suspensioneé o0 ungientos. Aungque estos
tratamientos son satisfactorios para tratar las condiciones
del ojo donde solo son necesarias una o varias aplicaciones
de los agentes medicinales, ciertas condiciones del ojo re-
quieren dosis més frecuentes y el tratamiento resulta incSmo~
do para el paciente. Recientemente, se ha propuesto aplicar
los agentes medicinales oftédlmicamente activos en forma s6li-
da qué se disuelve complefamente en el humor lacrimdl (véase
Loucas y coiaboradores, J. of Phafm. Sei., vol. 61, p&g. 985,
Junio de 1972). La forma del inserto no es critica y puede
estar en forma de disco, oval, rectangular o varilla.

Esta invencidn se refiere a un instrumento oft&lmico

mecénico para la terapia ocular y mis especialmente a un ins-
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trumento mec&nico para insertar medicamentos s8lidos en

el fondo de saco o f£dornex del ojo.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Figura 1 es una perspectiva del dispositivo
aplicador oftédlmico (DAO).

La Figura 2 es una vista superior del dispositivo.

La Figura 3 es una vista superior ampliada del bas-
toncillo del dispositivo.

DESCRIPCION DETALLADAVDE LA TINVENCION Y FIGURAS

La Figura 1 es una perdpectiva del dispositivo apli-
cadér oft&lmico que comprende un bastoncillo alargado 1 de
un material plegable no t6xico. El bastoncillo 1 tiene una
longitud de 8 a 12 mm aproximadamente y termina por uno de
sus extremos en dos mordazas 3 integrales opuestas, flexi-
bles, separadas por una ranura, que permite que¢ las morda-
zas 3 agarren un inserto 11, de manera que se puede soltar,
engranando por fricci6n el inserto 11 entre las mordazas
3. Un mango 5 estd fijado al bastoncillo en el extremo opues
to de las mordazas 7 formando un &ngulo de alrededor de
30 a 120; con el eje pifncipal del mango, preferiblemente
de 45 a 90° y especialmente de alrededor de 70° con una
pestafia reforzante 9.

La Figura 2 es una vista superior del dispositivo
aplicador oftélmico que indica una realizacibén del mango 5.

La forma del mango 5 no es critica y en esta realizacién
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estd formado por un elemento plano en forma de un segmento
circular, que estd unido a un extremo del bastoncillo 1 en
la parte del segmento que correspondu al centro del circulo
7. La porcidén del mango 5 corresﬁondiente a la periferia
ae un segmento circular es de tamaino suficiente para permi-
tir que la persona gue -inserta el medicamento en el ojo
pueda agarrar fdcilmente el mango. La longitud del mango
no es critica y en geﬁeral es alrededor de 25 a 75 mm, pre-
feriblemente de 40 a 60 mm. E1 &ngulo del ségmento circular
no es critico y generalmente es alrededor de 15 a 45° y pre
feriblemente de 25 a 35°. El espesor del mango no es criti-
co y generalmente dependerd del médulo del material emplea-
do en la construccién del dispositivo aplicador oftédlmico,
siendo generalmente alrededor de 1,5 a 2,5 mm y preferible-
mente alrededor de 2,0 mm. Puede utilizarse una pestafia
reforzante 9 para inmovilizar el bastoncillo 1 de manera
que el angulo entre el bastoncillo 1 y el mango 5 permanez-
ca constante. Todos los bordes del dispositivo deben ser
redonéeados para reducir al minimo la posibilidad de heri-
das accidentales del .0jo mientras se inserta el medica-
mento.

La Pigura 3 es una vista superiorampliada del bas-~
toncillo 1 del aplicador, que pone de manifiesto la posi-
cidn de laé mordazas 3. Las dos mordazas opuestas 3 estén

gseparadas por una ranura qgue corre a lo largo de toda su
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longitud. La forma de la ranura no es critica y general-
mente se adapta a la forma del inserto en la porcibn del
mismo que ha de ser sujetada, tiene una profundidad de

0,5 a 2,0 my aproximadamente y es ligeramente menor gue

la forma del inserto, permitiendo con ello que las morda-
zas 3 agarren dicho inserto de manera que se pueda soltar,
engranando por friccifn el ingerto entre las dos mordazas 3.
La forma del inserto no es critica. Una realizacién del in~-
serto es de forma cilindrica (como una varilla) con un dié-
metro de alrededor de 0,5 a 1,5 mm y una longitud de 2 a

12 mm aproximadamente. Por consiguiente, la rénura debe
estar configurada para aceptar una forma cilfndrica con di-
mensiones ligeramente més pequefias que el inserto. Las mor-
dazas 3 son de forma plana, de tamafio aproximadamente igual
y estdn integralmente moldeadas en el bastoncillo plegable 1.

Las mordazas 3 pueden tener una anchura de 1,0 a 3,0 mm

aproximadamente, de preferencia de 1,5 a 2,5 mm y especial-

mente 2,0 mm; una profundidad de 0,5 a 2,0 mm aproximadamen
te, de preferencia de 1,0 a 1,5 mm y especialmente 1,0 mm;

Yy un espesoxr de 0,2 aaE,B mm aproximadamente, de preferencia
de 0,3 a 0,6 mm y especialmente 0,4 mm. La superficie su
jetadora (interna) de las mordazas no es critica y puede ser
lisa, ondulada o irregular. El bastoncillo tiene una longitud
de 8 a 12 mm aproximadamente, de preferencia de 9 a 11 mm

y especialmente de 9 a 10 mm, de manera que permita al usua

-5 -
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rio del inserto insertar el medicamento en la zona apropia
da del fondo de saco o £brnex del ojo, sin gyuda de nadie.
El espesor y la anchura del bastoncillo no son criticos

v en general serd suficiente que mantengan la forma del
bastoncillo en ausencia de fuerzas externas pero que se de-
forme fAcilmente por aplicacifn de fuerzas suaves como las
gque se encontrarian por contacto accidental con el globo del
ojo o con los tejidos circundantes. El bastoncilloc puede te~
ner una anchura de 3,0 a 6,0 mm aproximadamenie en la por-
cién unida al mango, preferiblemente de 4,0 a 5,0 mm,dismi-
nuyendo hasta unos 1,5-3,0 mm en la punta que contiene las
mordazas, preferiblemente un espesor de alrededor de 2,0 mm
j desde 1,5 a 3,0 mm aproximadamente y puede estar ahusado
de manera gue la porcibn nds gruesa se encuentre en el ex-
tremo del bastoncillo que contiene las mordazas. E1 extremo

del bastoncillo gue contiene las mordazas debe ser de dimen-

siones tales que puedan moldearse unas mordazas integrales

como parte del bastoncillo. El bastoncillo 1 estd unido al
mango 5 por el extremo opuesto de las mordazas 7. Puede hg-
ber una péstaﬁa reforzaptg 9.

El dispositivo ;blicador oft&lmico puede producir-
se en una sola pieza mediante técnicas de conformacién ade-
cuadas, tales como moldeoc por compresifn y especialmente

moldeo por inyeccidn. Puede. producirse un bastoncillo 1 y

un mango 5 donde el bastoncillo y el hango se encuentran
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en planos diferentes o preferiblemente en el mismo plano
para facilitar el embalaje del dispositivo.

El dispositivo aplicador oftdlmico puede producir-
se a partir de un material plegable no téxico, que no sea
f8cilmente soluble en agua, que no mantenga el crecimiento
de microorganismos vy sea ficilmente esteriligado, tal como
una composicifn de caucho de silicona y especialmente una
composicién de elastdmero termopldstico. Los polimeros de
elast8meros termopldsticos se comportan como¢los materia-
les termoplésticos por encima de su punto de ablandamiento
y pﬁeden ser procesados en el equipo habitual de transforma-
cidén de termoplédsticos. La composici6bn de caucho termoplis-
ﬁico estd constituida por un copolimero de bloque que com-
prende unidades estireno unidas consecutivamente, seguidas
de un gran nfimero de unidades diénicas, como butadieno o

isopreno, seguidas de otra seccidn de unidades estireno en

el extremo. El copolimero de bloque puede estar parcialmen-

te hidrogenado, como se describe en la patente estadouniden~
se 3.595.942. Pueden obtenerse y utilizarse composiciones
de'caucho‘termOplasticgnen forma de polimero pura goma O en
forma de composicién constituida por el polfmero y ademis
uno o més de los siguientes ingredientes: un auxiliar de
elaboracién y promotor de la fluidez tal como un aceite de
elaboracién del cauqho, una resina como un polietileno o un

poliestireno, un estabilizante tal como uno de los fenoles
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con impedimento estérico o un &ster insaturado y una carga
como arcilla, una sfilice o un negro de humo. Estos cauchos
termoplésticos son producidos y vendidos comercialmente,
por ejemplo los cauchos termopléasticos Solprene(:) de
Ph illips Petroleum, TPR® de Unimyal v Kraton ® de
Shell Chemical. Uno de estos cauchos termopldsticos que pue-
de ser utilizado es el caucho termoplastico Kraton(J
G-2705 de Shell Chemical (anteriormente GX-7050) que es una
composicibn de caucho termopldstico constitufda por un copo-
lfimero de bloque parcialmente hidrogenado como se describe
en la patente estadounidense 3.595.942, un auxiliar de ela-
boracién (tal como un aceite de elaboraci6n del caucho) y.-un
éstabilizante (tal como un fenol con impedimento estérico o
un &ster insaturado). El material utilizado en la construc-
cidbn del dispositivo debe ser facilmente esterilizado por
métodos comunes tales como inmersidn en una solucifn acuosa
al 0,01 % de cloruro de benzalconio, una solucibn a1;70 %
de isopropanol o lavado con agua corriente caliente (45 a
70°C) durante 10 a 30 segundos. A . .
Tipicamente, en_el uso del dispositivo aplicador
oftdlmico, las manos de la persona que inserta el disposi-
tivo deben estar bien lavadas con jabdn y agua. Después
se esteriliza el dispositivo aplicador mantenié&ndolo bajo

agua corriente caliente durante 15 segundos y sacudiendo
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el exceso de agua. Colocando el mango 5 del aplicador

entre el pulgar v el dedo corazdn, con el fndice situa~-

do cerca del extremo del mango unido a la punta, se presio-
na suavemente sobre el inserto el bastoncillo 1 del aplica-
dor que incorpora la ranura. El inserto oftdlmico se adhe-
rir& al aplicador. Mir&ndose en un espejo y utilizando la
mano libre para sujetar suavemente la superficie del tercio
externo del pérpado inférior entre el pulgar y el indice,
se separa el parpado del globo del ojo creando una bolsa
entre el globo y el p&rpado. La punta 1 del aplicador que
contiene el inserto oftdlmico se coloca en la bolsa creada
entre el pérpado y el globo sobre la parte blanca del ojo
(esclera), manteni&ndolo lejos de la parte coloreada del
ojo (c¢6rnea). Se saca el dispositivo aplicador y el inser-
to oftdlmico permanece en el fondo de saco o fOrnex del

ojo, Para asegurar la colocaciédn apropiada en el interior

~del ojo, el pé&rpado inferior debe ser colocado fuera del

inserto oft&lﬁico, hacia arriba y sobre el mismo, mientras
se mira hacia abajo, agarrando la superficie de la piel del
tercio externo del pérpado inferior entre el pulgar y el
indice, Un inserto adecuadamente colocado permanece en la
porcibn inferior del ojo por detrés del pérpado inferior.
Aungue se han descrito y sefialado las caracteristi-
cas nuevas fundamentales de la invencién aplicadas a las

realizaciones preferidas, los expertos en la técnica obser-
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varén que pueden realizarse diversos cambios y modifica-
ciones vy omisiones del instrumento oftdlmico para la te-
rapia ocular aqui descrito sin apartarse del espiritu de
la invencidén. Por lo tanto, la intencidn es gquedar limita-

dos solamente por el alcance de las reivindicaciones que

siguen.

En resumen, la Patente de Invencidn que se soli-

cita debera’recar sobre las siguientes:

- 10 -
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo aplicador oftdlmico para inser-
tar meclnicamente medicamentos s6lidos, en forma de inser-
tos, debajo del padrpado y en el fondo de saco del ojo, que
comprende: : F]

un bastoncillo alargado de un material plegable no
téxico, cuyo bastoncillo termina en dos mordazas opuestas,
infegrales, flexibles, separadas por una ranura gque permite
éue dichas mordazas agarren dicho inserto, de manera que se
pueda soltar, engranando el inserto por friccibn entre di-

chas mordazas y

un mango unido a dicho bastoncillo por el extremo

¥

del mismo opuesto a las mordazas.

2. FEl dispositivo aplicador oftdlmico de la Rei-
vindicacién 1, donde la ranura se adapta a4la forma del
inserto citado y es ligframente més pequefla que dicho
inserto. '

‘3. El dispositivo aplicador oft4lmico de la Rei-
vindicaci6n 2, donde dicho dispositivo es de una sola
pieza.

4. El dispositivo aplicador oft&lmico de la Rei-

.

- 11 -
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vindicacifn 3, donde se agrega una pestaha reforzante en
el'punto donde el bastoncillo se une al mangb.

5. EL dispositivo aplicador ofté@lmico de la Rei-
vindicacién 3, donde el dispositivo es producido a partir
de una composicidén de caucho termopléstico.

6. El dispositivo aplicador oftdlmico de 15 Rei-
vindicacidén 5, donde la composicidn de caucho termoplésti-
co citada esti constituida por un copolimero de bloque que
comprende unidades estireno unidas entre si‘consecutivamen-
te, seguidas por un gran nimero de unidades diénicas, segui-
das'por otra seccidn de unidades estireno en el extremo.

7. E1 dispositivo aplicador oftdlmico de la Rei-
vindicacién 6, donde dicho copolimero de blogue estd par-
cialmente hidrogenado. .

8. El dispositivo aplicador oftfilmico de 'la Reivin-

dicaci6n 1, donde el bastoncillo y el mango se encuentran

en el mismo plano.

9. EL dispositivo aplicador oftdlmico de la Rei~
vindicacifén 1, constituido por un bastoncillo de unos 8 a
12 mm de longitud, cuyo diémetro disminuye desde alrededor
de 1,5 a 3,0 mm en el extremo de las mordazas y contenien-
do una ranura de alrededor de 0,5 a 1,5 mm dé énchura h'4
alrededor de 0,5 a 2,0 mm de profundidad, que corre perpen-
dicularmente a dicho bastoncillo y paralelamente a dichas

mordazas, dos mordazas de igual tamafio con una anchura de

- 12 -
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1,0 a 3,0 mm aproximadamente, una profundidad de 0,5 a 2,0
mm y ‘un espesor de 0,2 a 0,8 mm y un mango de una longitud
de 25,0 a 75,0 mm unido a dicho bas;oncillo formando un
dngulo de alrededor de 30 a 120 °.

10. El dispositivo aplicador oftdlmico de la Rei-
vindicacidn 1, constitulido por un bastoncillo de 9 a 11 mm
aproximadamente de longitud, gue contiene una ranura en for-
ma de cilindro, que corre perpendicularmente a dicho baston-
cillo y paralelamente a dichas mordazas, siendg el didmetro
de dicho cilindro de 0,5 a 1,5 mm aproximadamente, teniendo
las mordazas una anchura de 1,5 a 2,5 mm aproximadamente,
una profundidad de 1,0 a 1,5 mm aproximadamente y un espesor
de 0,3 a 0,6 mm aproximadamente y un mango de 40 a 60 mm
aproximadamente de longitud unido a dicho bastonecillo forman-

do un &ngulo de 45° a 90° aproximadamente.

11. Se reivindica por Altimo como objeto sobre el
que ha de fécaer la Patente de Invencidn que se solicita:
UN DISPOSITIVO APLICADOR OFTAIMICO PARA INSERTAR MECANICA-
MENTE MEDICAMENTOS SOLIDOS.




1 Todo conforme queda descrito y reivindicado en
la presente memoria descriptiva que consta de catorce pa-—

ginas mecanografiadas y dibujos adjuntos.,

Madrid, 25 mayo 1.976
BERN.
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