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REF/. Docket No. 121--135

ASPECTO GENERAL Y ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La hiperalimentacién se estd convirtiendo en una for-
ma. muy comin de tratamiento de los enfermos.graves. Por lo re-
gular, se administran al paciente, por via intravenosa, cierto
nimero de diferentes sustancias nutritivas, vitaminas y elec-
trélitos. En general, estos diferentes ingredientes se suminis-
tran o formulan en forma de un concentrado que se diluye con
una s&luoién intravenosa ordinaria en el momento de la adminis-
tracién. En muchos casos, las sustancias nutritivas, las vita-
minas y los concentrédos electroliticos se agregan a la solu-
¢idn intravenosa en proporciones o porcentajes fijos. No obs-
tante, muchos de estos congentrados no son acumulativamente es~
tables al ser mezclados,'es decir, son incompatibles o reacti-
vos cuando se combinan y mantienen durante un peri;do ﬁe tien-
po prolongado. Por consiguiente, no pueden mezclarse previamen-
te, y mantenerse y venderse en tal forma. El problema ha surgi-
do en:los hospitales, en relacidn con la preparacidn de estas
mezélas. A diario se utilizan muchas soluciones nutritivas y
se dedica un tiempo considerable a decantar y medir las canti.-
dades apropiadas de los diversos componentes y a-agregarlos a
las soluciones intravenosas. Este procedimiento gsté lleno de
oportunidades de error, equivoco y pérdida de esterilidad. la
presente invencidn supera estos problemas proporciongndo un
sistema complebamente cerrado en el cual pueden envasarse en
fabrica dos, tres, cuatro‘o incluso mas diferentes componentes
nutritivos en concentracién y propofciones adecuadas en condi-
ciones asépticas rigurosas y, con tédo, mantenerlos fisicamen-
fé.separados entre si para facilitar estabilidad acumulativa

“y vida prolongadas, siendo ademis rdpida y fécilmente mezela-

dos en el momento de su utilizacidn sin ‘someter al sistema al
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riesgo de contaminacién. La presente invencidén contribuye sig-
nificativamente a un ahorro de tiempo y reduce las oportunida-
des de equivocaciones y error en la formulacidn respectiva.

Conviene anticipar que esta invencidén serd bien recibida y

"aclamada por la profesidn médica.

RESUMEN DE LA INVENCION

Brevemente expuesta, la presente invencién comprende
un dispositivo médico original, particularmente apto para ser
utilizado en alimentacidn, y que cbmpreﬁde un envase de fluido
cilindrico generalmente rigido que posee un extremo abiexto y
un extremo cerrado, un tapdén imperforado dispuesto en dicho ex-
tremo abierto, al menos un anillo anular gque se proyecta hacia
dentro en el interior de dicho envase formado integralmente con
las paredes de este Ultimo, un septo central basculable que
confina con dicho anillo, un dispositivo dé transferencia de
Tluido qué comprende dos conductos para fluido dispuestos en
sentido ﬁaralelo, montados ambos sobre una pestalla que es gene~-
ralmente perpendicular con respecto a los mismos, dispbniendo

un extremo de dichos conductos para fluido de bordes cortantes,

estando unido el obro extremo de dichos conductos para fluido

a una pia figida, s6lida y alargada que termina en punta en su
ofro extremo, una abertura para fluido situada a proximidad
del punto de unidn de &icha pla con dicho otro extremo de di~
cho conducto para fluido para permitir que éste discurra a
través de dichos conductoé, eéténdo adaptada la punta de dicha
pﬁa para perforar dicho tapdén e inclinar y golpear ligeramente

cada septo, con lo cual puede mezclarse el contenido de dicho

f

:envase sin contaminacidn del exterior y el contenido fluido

‘puede deslizarse a dichas aberturas y a través de dicho conduc-

to respectivo para ser retirado de dicho envase correspondiente
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tras efectuar 1& mezcla.

Un objeto de esta invencidn es proporcionar un dis~
positivo‘original para uso en alimentacidn. ’

;' Més particularmente, un objeto de esta invencidn es
propdrcionar un sistema me@iante el cual una pluralidad de di~
ferentes componentes nutritivos no compatibles entre si en de-
pdésito a largo plazo pueden envasarse en un solo dispositivo
en condicidén aséptica, mantenerse en estade separado mediante
barreras fisicas y con todo combinarse répidamente justamente
antes de su utilizacidn.

Otro objeto, relacionade con el gue acaba de exponer=-
se, es.proporcionar un sistema que permite la rédpida adicidn
de los comp@nentes nutritivos mezclados a una botella de solu-
¢idén intravenosa o bolsa sin exponer el sistema al riesgo del
compromiso de esterilidad. '

Estos ¥ otros objetos.y ventajas de esta invenciodn

resultardn evidentes a partir de la descripeidn mds detallada

que sigue.

DESCRIPCION DE LAS FORMAS DE REALIZACION PREFERIDAS

Volviendo a los planos, )

la fig. 1 es una seccidén longitudinal de una forma
de realizacién del envase o vial cilindrico rigido para flui~
do de_esta invencién; |

la fig. 2 es una vista de thremo del dispositivo de
traﬁsferencia de fluido y ;ﬁa del.diépositivo de esta invencién;

i1a4fig. 3 es una seccidn tomada a lo largo de las

lineas 3-3 de la fig. 23 f

la fig. 4 es una vista en perspectiva del dispositi-

-

vo de transferencia de fluido y plla de esta invencidn;

la fig. 5 es una vista en seccidén que muestra la pia
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perforando el tapdn extremo y desaqutando dos de los tres

septos; | o '

la fig. 6 muestra el posterior estado del dispositi-
vo en vista en seccidn en la cual la pda ha desajustado los -
treé éeptos para permitip 1la mezcla del contenido de las cua~
tro cémaras;

la fig. 7 es una vista en seccion de la Ultima fase
en el uso de esta invencidén en la cual se transfiere el conte-
nido mezclado del envase de fluido a una botella corriente de
solucién intravenosa para dilucién.

' Mds particularmente, el envase rigido cilindrico pa-
ra flui@o 10, que se fabrica de un material compatible en medi-
cina' tal como vidrio, posee una pluralidad de anillos anulares
integrales dispuestos hacia dentro 12, 14 y 16 sobre sus pare-
des interiores; El tapbén extremo imperforado 18 cierra el ex-
tremo abierto del envase de fluido 10. El tapdén 18 posee con

preferencia una superficie de apoyo 20 cuya parte inferior con-

fina con el extremo del envase de fluido 10, e impide el nuevo

avance del tapdén 18 dentro del envase bajo las fuerzas aplica~-
das al mismo durante el uso segin se trata en detalle més ade-
lapte. El tapbn 18 posee un orificio descentrado 22 el cual se
halla franqueado por un dfafragma delgado 24. Confinados con
los anillos anulares 12, 14 y 16 se encuentran septos 26, 28
¥y 30, fespectivamente. Con preferencia, los septos se hallan
provistOS de anillos de ajﬁste hermético 32. Los septos y el
tapzn extremo se fabrican normalméente de un material eldstico
qémpatible, de ordinario caucho. Los septos pueden‘ser planos
6 en forma de domo o cipula en su parte central, lo cual pue-
de mejorar el funcionamiento del dispositivo en el instante

en que los septos son desajustados.
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Auﬁ cﬁando los planos ilustran un dispositivo de
cuatro (4) compartimientos, se comprenderd que esta invencidn
es aplicéble a dispositivos de dos, tres, cuatro o mas compar-
timientos. .

‘ El dispositivo de transferencia de fluido, general-
mente 34, posee dos conductos pare fluido paralelos 36 y 38
que se hallan montados sobre una pestafia 40, Un extremo de los
conduétos de fluido posee bordes cortantes 42. El otro extremo
de los conductos para fluido va unido a una pla rigida sélida
¥ alargada 44 que tefmina en punta 46 y es suficientemente
larga para alcanzar y desajustar_lcs septos. Una abertura pa-
ra fluido 48 sé halla dispuesta'a proximidad del punto de unidn
de la bﬁa con el conducté para fluido parabpermiti; el paso de
fluido a trévés de los conductos 36 y 38. . .

Con preferencia, toda la unidad representada en la
fig. 4 es asépticamente envasada en un papel o bolsa de plasti-
co desechable, En el momento de la utilizacidén se retira la en-
voltura protectora y se fuerza la pla a través del diafragma
.24 ﬁasta que la pestafia 40 se sitla a tope con la superficie
exterior del tapdén extremo 18‘segﬁn se muestra en la fig. 6,
siendo desajustados todos los septos en el proceso. A continua-
cién se retira el casquete protector 50 y se hace que la super-
ficie cortante expuesta 42 se apoye sobre el tapdn de caucho
52 de ﬁna botella corriente de solucidn intravenosa 54 y sea
empujada a través del mismb. El contenido mezclado del envase
para fluido 10 es de este modo transferido a la botella de so-
lucidn intravenosa S4 para dilucién:

Se ha comprobado que se facilita una mejor proporcidn

"be transferencia de fluido a la botella de solucidn intraveno-

sa mediante aberturas de descompresidn 56 que impiden que se
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forme un grumo de fluido e interrumpa el proceso de transferen-
cia. ' ‘

Debe asimismo entenderse que uno 0 varios compartimien’
tos pueden contener un medicamento‘en polvo o liofilizado o com~
ponénée nutritivo que sea mezclado con un diluyente u otro com~
ponente nutritivo seglin esta invencidén, en la forma descrita.

Habiendo descrito con todo detalle la invencién, se
pretende que Unicamente se halle limitada por el alcance de las
reivindicaciones adjuntas.

En resumen, la Patente de Invencidn que se solicita
deberd recaer sobre las siguientes: '

REIVINDICACIONES

f \_ 1. Un dispositivo médico original, particularmente
apto para ser utilizado en alimentacidén, y que comprende: un
envase para fluido cilindrico genmeralmente rigidé que posee un
extremo abilerto y un extremo cerrado, un tapdén imperforado dis-
puesto eﬁ dicho extremo abierto, al menos un anillo anular que
se proyecta hacia dentro en el interior de dicho envase formado
integralmente con las paredes de este ultimo, un septo cehtral
basculable que confina con dicho anillo, un dispositivo de trans-
ferencia de fluido que comprende dos conductos para fluido dis-
puestos en sentido parglelo, montados ambos sobre una pestana
que es generalmente perpendicular con respecto a los mismos,
disponiendo un extremo de dichos conductos para fluido de bor-
qes cortantes, estando uni&o el.otro extremo de dichos conduc~
tos para fluido a una pla rigida, s6lida y alargada, terminando
d{cha pda en punta por su otro extremo, una abertufa para flui-
,éo situada a proximidad del punto de unidén de dicha pla con di~
‘cho otro extremo de dicho conducto para fluido para permitir

que éste discurra a través de dichos conductos, estando adaptada
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1a punta de dicha pha para pérforar dicho tapén e inclinar y

golpear ligeramente cada septo, con lo cual puede mezclarse
el contenido de dicho envase sin'contaminacién del exterior y
el contenido fluido.puede deslizarse a dichas aberturas y a
través de dicho conducto respectivo para ser retirado de dicﬁo
envase correspondiente tras\efectuar la mezcla.

‘ 2. El dispositivo segun la reivindicacién 1, en el
cual dicho envase para fluido es de vidrio.

3. El dispositivo segin la reivindicacién 1, en el
cual dicho dispositi§6 de transferencia se hslla provisto de
&l menos un orificié lateral dispuesto en uno de dichos con-
ductos y, en ei iadp opuesto de dicha pestafia, el otro de di-
chos cbnductos se halla ésimismo proviasto de al menos un ori-
ficio laberal, siendo los orificios laterales dispusstos a la-
dos opuestos de_dioha pestafia equidistantes de esta Gltima y
actuando para impedir que un grumo de fluido restrinja la pro-
porcidén de paso de fluido a través de dichos conductos.

4, El dispositivo segin la reivindicacién 3, en el
»cual—existen dos orificios laterales a cada lado de dicha bes-

tafia. : 4 7 :

5.Un dispositivo que comprende en combinacidnun envase

corriente de solucidén intravenosa que posée un cierre de caucho y 'f

un &i5positivo que incluye un envase para fluido cilihdrico geng .
ralmeﬁte rigido, que comprende:un envase para fluido cilindri-
co generalmente_rigido qué posee un extremo abierto y un extre-
mo cerrado, un tapdn imperforado dispuesto en dicho extremo
abierto, al menos un anillo anular que se proyecta hacia dentro
en el interior de dicho envase formado integralmente con las

paredes respectivas, un septo central basculable que confina

con dicho anillo, un dispositivo de trarsferencia de fluido
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que comprende dos coh&uctos para fluido paralelos, montadosf
ambos sobre una pestaiia que es generalmente perpendicular con
respéoto a dichos conductos, disponiendo un extremo de dichos
conductos péré fluido de, bordes cortantes, estando el otfo ex-
tremo'dg dichos conductos para fluido unido a una pla rigida,
sélida y alargada, terminando dicha pia en una punta por su
otro extremo, una abertura para fluido dispuesta a proximidad
del punto de unién de dicha pla con dicho otro extremo de di-
cho conduqto para fluido para permitir el paso de éste a tra-
vés de dichos conductos, halldndose adaptada la punta de dicha
pha péra perforar dicho tapdn b inclinar y golpear ligeramente
cada septo, con lo cual el contenido de dicho envase puede ser
mezclado gin contaminacidén del exterior y el contegido fluido -
puede discurrir a dichas aberturas y a través de,éiqho~conduc~
to pa;a fluido para ser retirado de dicho énvase correspondien-
té tras efectuar la mezcla, perforando dichos bordes cortantes
dicho cierre, desajustando dicha piua dichos septos, y confinan-
do dicha pestaila con la superficie expuesta de dicho cierre,'
con lo cual e} contenido fluidoidél envase es agregado a dicha
solucién intravenosa. _ '

6. ELl dispositivo seglin la reivindicacién 1, en el
cual dicho envase posee un anillo y uﬁ septo para proporcionar
dos’qompartimientos.‘ _ |

7. El dispositivo segin la reivindicacién 1, en el
cual dicho envase pogee dos anillos y septos qQue proporcionan
tres combartimientos.- 7

‘ 8. El dispositivo seglin la reivindicacién 1, en el
cual dicho envase posee tres anillos y septos que proporcioﬁan

‘cuatro compartimientos.
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9. Se reivindica por Gltimo como objeto sobre el que
ha de recaer la Patente de Invenéién que se solicita: UN DISPOSI
TIVO MEDICO ORIGINAL, PARTiCULARMEHTE APTO PARA SER UTILIZADO ER
ALIMENTACTON. | |
Todo conforme queda descrito y reivindicado en la -

presente memoria descriptiva que consta de diez péginas mecano-

grafiadas y dibujos adjuntos.-

' Madrid, 23 Noviembre de 1.976
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