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MEMORIA DESCRIPTIVA

El registro de la Patente de Invenclén que se sg

licita tiene por objeto garantizar la explotacibn exclu
siva en todo el territoric nacional y sus posesiones de
unos perfeccionamientos en equipos de administracibn de
lfquidos parenterales, conform€:S¢“§escribe a continua-
cidn y sé representa gr&ficamente én los adjuntos dibu=-
jos, a tithio de ejemplo,

Los conjuntos de administracifn parenteral de 1f
quidos son utilizados para administrar sangre o solucio
nes parenterales tales cémo solucibén salina normal, so-
lucibn normal de glucosa, solucién de Ringer, o sus se~
me jantes, tfpiéamente en la vena de un paciente.

Se sabe desde hace tiempo que las partfculas de
materiales extrafios, particularmente aquellas que tie -
nen tamaiios superlores a los cinco micrones, son alta =
mente indeseables en las administraciones.

No obstante, inevitablemente, se encuentyan pe -

quefias cantidades de tales partfculas en las soluclones

extracoporales de sangre y parenterales. Debido a é&sto,
la sangre se ha pasado durante mucho tiempo a través de
filtros en los conjuntos de administracibn, inmediata -
mente antes de la transfusibn al paciente.

Actualmente existe un creclente interés en el
filtrado de otras soluciones parenterales inmediatamen-~
te ante la administracibn, para eliminar partfculas de
materiales extrafios.

Los filtros de sangre deben tener un tamafio de
poro lo suficientemente grande para permitir que pasen

las cé&lulas de sangre. Sin embargo, cuando se usan fil-



tros para soluciones que tengan tamefios de poro més pélz‘ '
quefios, del orden de 5 micrones o menos, el problema de
el "bloqueo del aire" puede presentarse. Esto ocurre
cuando, al utilizarse el equipo con soluciones parente-
5 rales acuosas, el liquido acuoso entra en contacto con
el filtro de cinco micrones antes de que todo el aire
haya pasado a través de &l. 51 tal f£iltro es de natura-
leza hidrofflica, como generalmente son los filtros deg
tinados al paso de lfquidos acuosos, el humedkcimiento
10 del filtro tenderf a impedir el paso del aire.

Por lo expuesto, el aire se acumula en una gran
burbuja detrfis del filtro hasta que frecuentemente lle-
ga a detener el flujo del lfquido a través del filtro.
Si esto sucede, el funcionamiento del equipo de adminig

15 tracién de la solucién se interrumpe hasta que el usua-
rio logra mediante presién forzar el paso del aire a
través del filtro, o hasta que el equipo se desconecte
de la fuente de solucibn parenteral, y las burbujas de
alre sean expulsadas pbr la entradd del equipo. Este 6l

20 timo expediente es indeseable en procedimientos no est§
riles. |

Frecuentemente, en caso de bloqueo de alre, el
equipo entero debe ser descartado y usarse otro.

En la técnica anterior, ha sido-sugerido por Keed

25 well en la Patente U.S. 3,520,416, la prééaracién de fil
tros microporoso;¢éé;a conjuntos de sqluéiones parenterg
les en los cuales ciertas porciones de materigl hidrofl-
lico de filtro se hacen hidrof8bicas por la aplicacibn

"de un material de silicona o semejante, en una distribu~

30 cién repetida de bandas o puntos, etc. Sin embargo, esta
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propuesta tiene la desventaja significative de que es im
practicable con respecto a filtros muy pequefios, que son
los deseables para ser usados con los equipos comercia -
les tfpicos de administracibn de solucliones parenterales,

Por ejemplo, es generalmente innecesaric que el
&rea total del filtro en el equipg-llegue a alcanzar 1 caie
Generalmente, la superficie total dgi filtro puede ser de
aprcximadaméﬁte 0,6 cm2.

En la tentativa para usar la solucibn de Keedwell
para el pfoblema del bloqueo del aire, durante la fabrica=
cibn de filtros ten pequeﬁbs, se hace muy diffcil el con=
trolar con precisidn la relacibn exacta entre el &rea de
la membrana filtrante tratada con silicona y el &rea de
la membrana hidrofflica sin tratar. De acuerdo a &sto, los
equipos de administracibn de soluciones producidas en masa
con filtros que intenten utilizer la invencién de Keedwell,
pueden tener rendimientos sustencialmente variables, debi-
do a la dificultad de controlar con precisibn la relacién
éntre las freas hidrofdbicas tratadas con silicona y las
treas hidrofflicas sin trater, cuando el &rea superficial
total del filtro es menor de un centimetro cuadrado.

idemés, no es posible en Keedwell el que las por =
ciones de filtro hidrofdbico e hidrofflico, tengan diferen
tes tamailos de poro o esten hechas de diferentes materia~
les bisicos. Esto reduce la flexibilidad y uso y disefio
de las estructuras incorporadas a esta invencidn.

Tambifn es conocido en patentes tales como la de
Rosemberg U.S. 3.523.408 y la de Riely et al. patente nf~
mero 3.631.654 el suministro de un filtro que tenga pie-

zas separadas de material filtrante hidrofdbico e hidrofi
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lico, Sin embargo, en estos dispositivos, los miembros de
filtro hidroffbico quedan expuestos al exterior. Como con
secuencia la ruptura del miembro de filtro hidrofilico ,
puede causar conjuntamente con una suceldn de cabeza en
el equipo de administracibn, la succidn de aire exterior
dentro del conjunto de administracién, corriente abajo
del filtro.

Si se utiliza una bomba para la administracibn a
presidn de 1fquido al paclente, los resultados de &sto
pueden ser fatales, ya que el aire succlonado puede ser
directamente bombeado dentro del paciente.

Segln la invencibn de esta solicitud, se suminis-
tra un filtro para administracibn intravenosa en el -cual
la relacidn entre el frea de filtro hidrofdbico y el
frea de filtro hidrofflico puede ser controlada con pre~
cislbn y rutinarismente sobre la base de una produccibn
en masa. Ademfs, los tamafios de¢ poro de los materiales de
filtro respéctivos pueden ser selecclonados individual~
mente para que sean exactamente del &améﬁo deseado para
un funcilonzmiento 8ptimo para el propbsito a que se des-
tinen. Similarmente, el £filtro es seguro en el caso de
ruptura de los miembros del filtro por cualquier razbn,
ya que los miembros del filtro son cerrados al exterior.
De acuerdo a &sto, un filtro defectuoso mo producird da= |
flo, y Gnlcsmente £allars, en un grado mayoélo menor, en
su funcibn de filﬁ;;gisn. ‘

DESCRIPCION DE LA INVENGION

De acuerdo con esta invencibn, se suministra un
equipo de administracisn parenteral de 1lfquidos, el cual

comprende una tuberfa flexible, medios tales como un es-
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plgbn para la conexidén de conjunto con una fuente de lfqui
do parenteral, en un extremo de la tuberfa, medios tales
como una aguja para conexidn del conjunto a miembrohcapaz
de penetrar en un vaso sangufneo en el otro extremo de la
tuberfa, y un filtro colocado en comunicacibn con la per-
foracibn de la tuberfa del equfﬁb?“w.

De‘éguerdo con ests invencibn, el filtro del equi-
po comprende un alojsmiento. ©1 alcjamiento lleva un pri-
mer riembro filtrente y seperadauente, un segundo mieumbro
filtrante en una posicibn de flujo paralela de manera que
cada incremento del flujo de flufdo a través del hueco de
la tuberfa pase a través de umo (o el otro) de los miem =
bros filtrantes.

EL primer miembro filtrante es de naturaleza hidrp
filica, para permitir el paso de soluciones 1fquidas acuo
sas tales como solucilones parenterzles bajo condiciones
normales de administracidn de 1fquido perenteral. EL se =
gundo miembro filtrante es de naturaleza hidrofébica, pa-
ra permitlr el paso del gas después de que los miembros
filtrantes han estado en contacto con el 1lfquido acuoso,
y de que, como consecuencic de cllo el primer miembro fil
trente hidrofflico no permitird ye el paso de alre. De es
ta forma, se impide cl hlocuesnmiento por aire del filtro;
ya que el zire puede continuer nasends & través del niem=
bro filtrante hidrofébico cuando el miembro filtrante hi=-
drofilico bloguea su paso despubs de mojarse.

Como se establecid previgmente, los miembros £il-
trantes cstan aislados dcl exterior en el equipo de admi~
nistracibn, resultando de ello una sesurided cumentada,

cuando se comparan con las estructuras cue ticnen miem -
S 1
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bros flltrantes hidrofbbicos expuestos al exterior.

Generalmente, los dos miembros filtrantes utilizg
dos aqul definen cada uno un &rea de menos de 0,5 cm?.
Ti{picamente, el &rea de cada uno de los dos miembros £il
trantes es de aproximadamente 0,3 cm2.

El alojamiento mismo puede estar colocado dentro
del hueco de la tuberfaz flexible y esencialmente puede
estar cerrado al exterior.

81 se desea, el primer miembro filtrante define
poros de tamafio diferente que el tamafio de los poros de-
finidos en el segundo miembro filtrante. Por ejemplo, el
primer miembro filtrante puede tener poros de 1 a 5 mi=
crones, acordes con el tomefio minimo de las partfculas a
retener, mientras que el segundo miembro filtrante puede
tener el mismo temafio del poro, o menor, para la misma
medida. Por ejemplo, los micembros filtrantes pueden te =
ner un tamefio de tres micrones el primero de ellos y de
1,5 micrones el segundo de ellos.

La presente invencidn también’puéde ser usada en
otros apératos de flujo de flufdo ademés de en los equi~
pos de administracibn de liquidos parventerales, por ejem
plo, en ampollas para filtracisn del contenido que estd
siendo extrafdo o afiadido sin bloqueamiento de aire, en
jeringas y agujas huecas pare el mismo propbsito, o en .
cualquier uso mediginal deseados .m

En los dibﬂﬁégz le Figure 1 es una vista en elevg
cidn de un conjunto de administracibn, utilizendo la in-
veneldn de esta solicitud,

La Figura 2 es una vista en elevacldn fragmenta=
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ria aumentada grandemente, con porciones en corte, del-
filtro de la invencibn utilizado en equipos de adminis-
tracibn de la Figura 1. . '

La Figura 3 es una vista en seccidn tomada a lo
largo de la linea 3-3 de la Figura 2.

La Figura 4 es una vist# eif elevacibn similar a
la Figura”?,.pero girade alrededor de su eje longitudi-
nal en 900, con ciertas porciones en corte,

Con referencia a los dibujos, se provee un equi~
po tipicé 10 de administracidn de soluciones parentera-
les. Ol espigon 12, cubierto con una tapa estéril con -
vencional 14, se encuentra en un extremo de un trozo de
tubo flexible 16 para su uso como medio de conexibn con
una fuente de solucidn parcnteral, por ejemplo cualquier
botella o bolsa para soluciocnics disponible en el comer-
cio.

[l espigon 12 esth en comunicacibn flufda con el
interior de una clmara de zoteo convencional 18, para me
dir la proporcibén de flujo del 1fquido a través del equi
po de administracibn. Unz pinzs convencional de rodillo
20 se suministra como se indice para lograr el usual con
trol de flujo, en los equlpos de administracibn. Un bul-
bo de goma 22 interrumpe el tubo 16, y estf en comunica=
cifn flulda con el mismo, para actuar como un punto de
inyeccibn de nedicacién suplementaria.

£l filtro 24 qued: entonces colocado con su extre
mo de entrada en comunicaeldn con el bulbo 22 y su extrg
o de selida en comunicacibn con una continuacibn de la
tuberfa flexible 16.

51 se desea, una pinza de deslizemiento 26 puede
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ser suministrada, para posterior conmtrol del flujo en la
posicibn indiceda, y una conexibén en Y, o cualquier otro
conjunto de conexidn 28 puede ser suministrado para co-
nectar con otro conjunto de administracibn, para la pos-
terior administracién de medicamento suplementario, de
otros lfquidos, o para fines semejantes.

En el otro extremo de la tuberfe 16, se encuentra

‘un asiento de aguje 30 destinado & recibir una aguja pe=

netradora de la vena, pera establecer la comumicacibn
con el sistema venoso del pacicnte., El manguito 30 se
muestra roedeado por una taps estéril convencional 32,
la cual aparece rota en el dibujo, para rostrar el man-~
guito 30.

Con referencia mfs particulermente a las Fipur-
ras 2 a 4, se muestra unc vista detallada del filtro 24
de esta inveneidn. El extrewo alsrgade de salida 34 del
bulbo de latex 22 estf unido & un primer alojamiento 306
de una manera convenc1o wale O1 D imef alojanicnto 36 se
muestra genelalnente como de forma tubular definiendo
el huceo 40, El hueco 40 csth cerrado en su extremo de
salida per la pared 42,

Tl primer alojamicnto 36 define, entre las sec=
ciones longitudinales 43, adyacentes a su extremo de

salida, un par de ventanas que se extiendeﬁ longitudi-
nalmente 44, 46-las cucles estén colocadaé diametralmer
S w

te opuestas en relacibn lo une a la otra. Los primeros
y s e"undos mienbros filtrantes filtracibn 43 y 50 estén

colocado cada uno en una de las ventanas longitudina -

“les, en forma estanca, de menera que el fluido no puede

pasar a través de las ventones 44, 46 sin pasar a tra -

DRI AT R . - . - '
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vés de sus respectivos miembros de f£iltracibn 48, 50. La
estructura puede ser fabricada por moldeado, con las pe-
riferias de los miembros de filtracibn 48, 50 estando in
tegralmente fundidas con la estructura del alojamiento
36, el cual puede ser hecho de material termopléstico., =
Como se muestra, el primer miémbﬁbmgiltrante hidrofflico
48 ocupa*ig.ventana G4, y el segun&o miembro filtmnte hi
drofbbico SO ocupa la ventana 46,

La membrana hidrofflica 48 puede comprender un
copolimefo de cloruro de pelivinilo y acronitrilo coloca
do en un substrato de tejido de nylon, y teniendo un ta-
maiio efectivo de poro de 5 micrones (vr. gr., la membra=-
na es capaz de impedir el paso del 90% de partfculas de
5 micrones)., Este material es vendido por la "Gelman Ing
trument Company" of Ann Arbor, Michigan bajo la designa~
cidn "AN 5,0007.

La membrana hidrofbbica 50 puede ser de un mate-

rial similar al anterior, teniendo la misma dimensibn de

poro, pero tratado con un compuesto de organosiliclo pa-
ra hacerla hidrofbbica. Tal material es vendido.por la
"Gelman Instrument Company" bajo la designaclbn "ANH
5.000".,

Alternativamente, se puede usar un material de
membrana hidrofbbica que sea similar al anterior, pero
que tenga un tamafio efectivo de poro de 3 micrones (vr.
gr. capaz de retener 90% o mis de partfculas de 3 micro
nes).

Si se usan &areas superficiales mls grandes para
los miembros filtrantes 48, 50, entonces pueden usarse

tamafios de poro més pequefios, mientras que afin presen-



tan las proporciones de flujo deseables para el conjunto | ey
tipico de administracién,

Tembién est& contemplado que en la configuracién
mostrada, en la cual cada miembro filtrante 48, 50 tiene
un &rea superficial de aproximadamente 0,3 sz, el tama=-
fio efectivo de poro de la membrana hidrofflica 48 pueda
ser reducldo a aproximadamente 3 micrones, si se desea,
y que el tamafio efectivo de poro de la membrana hidrof&-
bica 50 pueda ser reducido a gproximadamente 1,5 micro=
nes, si se desea.

También la membrana hidrofbbica 50 puede ser he-
cha de membrana porosa de politetrafluroetileno que ten=
ga tamsfios de poro de la escala de micrones. Tal mate =~
rial es hecho por la "W. L Gore and Associates" de Ne -
wark Delaware bajo la marca reglstrada "GORE=TEX!,

El segundo alojamiento 52 est& colocado como se
muestra en los dibujos alrededor dél extremo de salida
del primer alojemiento 36, para alslar los miembros £il
trantes 48, 50 del exterior, excepto a’'través de la co-
municacién por medio del conjunto de administracién 10
a un extremo del mismo. El segundo alojamiento 52 tam-
bién puede ser sellado al primer alojamiento 36 por sg
llado con solvente o al calor en el &rea de conexidn
c¢ilindrica 54. Ambos alojamientos estén.de‘tal manera.
proporcionados que definen las aberturas Sé, 57 adya=-
centes a la paredmiéﬂ§ exteriores a los pfimeros ¥ se-
gundos miembros filtrantes 48, 50, paré completar un
paso de fluldo que incluye el bulbo 22, el hueco 44,

Los f£iltros 48 o 50, las aberturas 56 o 57, y desde
_ alll a travds de la boquilla 60 del segundo alojamien-
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to 52,

Como resultado de &sto, una vez que el filtro
hidrofflico 48 se haya mojado, entorpeciendo el paso de
las burbujas de gas, el sistema no quedari sometido al
"bloqueo de. aire'', debido a que el aire y otras burbu -
jas de gas podré&m continuar pasgndo a través del segun=
do miembro filtrante 50, de maner;~que el filtro 24 no
se llenara con aire, impidiendo el paso posterior del
1fquido a su través. De acuerdo con &sto el conjunto de
esta invencidn puede utilizar un filtro ultrafino que
tenga un tamaflo de poro hasta de 5 micrones o afin menos,
sin encontrar lcs serios problemas de impedimento que ge
neralmente Se éncuentran en los conjuntos de administra
cibn de soluclones con filtros ultrafinos.

El aire puede as! pasar a través del conjunto,
permitiéndose el cebado del equipo, mediante el drenaje

de su aire, que es luego restitufdo a la solucibn antes

de la conexifn con el sistema venosc del paciente. La

filtracibn ultrafina de la solucibn parenteral puede im
pedir la inyeccibn de partfculas de materia de cualquler
tamafio minimo deseado dentro del paciente, dependiendo
del tamafio de poro del filtro.

Como resultado de ésto, se puede suministrar
una terapia mejorada de solucibn parenteral al pacilente
por medio del equipo de esta invencibn, ya que por pri-
mera vez, se suministra un equipo de administracibn de
solucibn fhcilmente cebable, al mismo tiempo que se pue
den someter las soluciones a un filtrado final que mu~-
chos juzgan deseable, al desaparecer las serias dificul

tades de cebado del filtro que presentaban las té&cnicas



anteriores. ,
Lo anterior se ha ofrecido con propdsito de

ilustracidn Gnicamente y no se intenta que limiten los al
cances de la invencidn de la solicitud, los cuales quedan

definidos en las siguilentes reivindicaciones,
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NOTA DE REIVINDICACIONES

Se reivindica como de propia y nueva invencibdn, a
favor de BAXTER LABORATORIOS, INC, con domicillo en Deer
field, Illinois 60015 (ESTADOS UNIDOS), lo especificado
en las sigulentes reivindicaclones:

18,~ Perfeccionamientos<eniequipos de administra=
cidn de lfquidos parenterales, del ;ipo de los que com =
prenden un ;6nducto de circulacibn, medios para le cone-
xi6n de una fuente de liquido a dicho conducto de circu~
lacibn, y un filtro colocado en comunicacién con dicho

conducto de circulacibn, caracterizados en que dicho fil

tro comprende un alojamiento, llevando dicho alojamiento

un primer miembro filtrante y un segundo miembro filtran
te, separados y dispuestos en posicidn paralela a la cir
culacibn del fluldo, de suerte que cada incremento de
circulacibn de fluido a través de dicho conducto de ciy-
culacidn pase a través de uno de dichos miembros £iltran
tee, siendo dicho primer miembro filtrante de naturaleza
hidrofflica, para permitir el paso de liquido acuoso ba=
jo condiciones normales de administracién de liquido pa-
renteral y siendo dicho segundo miembro filtrante de na-
turaleza hidrofbbica para permitir el paso de gas des =
puds de que dichos miembros filtrantes hayan estado en
contacto con lfquido acuoso, debido a lo cual se evita
el bloqueo por aire de dicho filtro, estando dichos miem
bros filtrantes aislados del exterior.

22,~ Perfeccionamientos en equipos de administra-

cibn de lfquidos parenterales, del tipo de los que comprenc::.

den un conducto tubular, medios para conexién del equipo

con una fuente de liquido parenteral por un extremo de di-
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cho conducto, medios para conexidn de dicho equipo a un

miembro penetrador de los vasos sangulneos en el otro ex
tremo de dicho conducto, y un f£iltro asociado a dicho
conducto, segfin la reivindicacibn anterior, caracteriza-
dos en que dicho filtro. comprende un alojamiento, llevan
do dicho alojamiento un primer miembro filtrante y un sg
gundo miembro f£iltrante, separados y dispuestos en posi-
cibn paralela a la circulacién del fluldo de suerte que
cada incremento de circulacién de flufdo a través del
conducto pase a través de uno de dichos miembros filtrem
tes, slendo dicho primer miembro filtrante de naturaleza
hidrofflica para permitir el paso de liquido acuoso bajo
condiciones normales de administracién de lfquido paren-
teral y siendo dicho segundo miembro filtrante de naturg
leza hidrofébica para permitir el paso de gas después de
que dichos miembros 'de filtro hayan estado en contacto
con lfquido acuoso, debido a lo cual se evita el bloqueo
por alre de dicho filtro, estando dichos miembros de fil
tro cerrados desde la parte exterior, n

38,~ Perfeccionamientos en equipos de administra~
cidn de liquidos parenterales, segln la reivindicacibn 28
caracterizados en que dichos primero y segundo miembros
filtrantes definen cada uno un frea de menos de 0;5 cmz.

42,- Perfeccionamientos en equipos de administra-:
clén de liquidosparepterales segln la refvindicacibn 34,
caracterizados en éﬁe#dicho alojamiento comprende un
miembro tubular que define un par de ventanas que se ex-
tienden longitudinalmente, colocadas en posiciones dia-
metralmente opuestas entre sf, estando dichos primero y

gsegundo miembros filtrantes colocados en forma estenca
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en cada uno en una de dichas ventanas longltudinales, de
suerte que una trayectoria de circulacibén de fluifdo se
extiende a travds de la parte interior de dicho alojamien
to tubular, a través de dichas ventanas & dichos miembros
filtrantes y a través de la perforacibn de dicho conducto
tubular. - _ iﬁ‘ﬁ%w .

58, = "PERFECCIONAMIENTOS EN‘EQUIPOS DE ADMINISTRA~
CION DE LI&ﬁIDOS PARENTERALES",

Tal y como se deja descrito en la memoria preceden
te que consta de dieciseis hojas foliadas y mecanografia-
das por una sola de sus éaras y planos de forma y tamafio
reglamentarios. .

T Madrid, 12 de Junio de 1976
P.A. de BAXTER\LABORATORIES, INC
Vietor /GL1l Vega
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