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REF: Case 2961 SPAIN

EXTRACTO DE LA DESCRIPCION

se describe una tapa herméticamente cerrada,

a prueba de Fraude, destinada a qna'cénula que tiene una
extremidad puntiaguda. La tapa estd constituida inicial-
mente por un elemento tubular que rodea y que cubre una por
cibén sustanciul de la longitud de la cénula y que se ex-
tiende hacia el exterior més alli ce esta extremidad. La
extremidad libre de la tapa estd aplastada y estd forma-
da de modo que constituya una cémara en forma de burbuja

separada en todas las direcciones de la extremidad punti
aguda para evitar que se produzcan desperfectos en ella,
para obturar herméticamente la extremidad en condiciones
de asepsia vy para impedir fraudes cuando la calnula esté
conectada con una fuente de medicamento.

ANTECEDENTES DEL INVENTO

Hasta la fecha se han utilizado varias formas
de cubiertas de cinula o agujas. Algunas de ellas consti-
tuyen en simples tubos de extremidad de caucho cerrados o
abiertos que rodean la cénula, en tubos de vidrio sellado
rompibles, en elementos tubulares moldeados que rodean la
cénula y que se extienden mis alll de la extremidad libre y
en tubos de pléstico moldeados unidos integralmente con
la estructura de soporte o el casquillo que rodea la ex—
tremidad anterior de dicha cénula. Avngue algunas de estas
tapas son adecuvadas para sus aplicaciones particulares, no
llegan a cubrir todas las funciones requeridas en determi-
nadas circunstancias, concretamente, el mantenimiento de
condiciones asepticas alrededor de una canula que ha de
ser utilizada para inyecciones intravenosas, inyecciones

intramsculares v otras invecciones subcutineas adminis-
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tradas a los pacientes., Ademas, cuando se utilizan estas
‘tapas con cénulas conectadas a una fuente de medicamento,
e¢s virtualmente imposible asegurar que no se ha producido
un fraude que consiste por ejemplo en extraer el contenido
del recipiente del medicamento cambi&ndolo por otra sustan
cia indeseable., Se han hecho intentos para cerrar herméti-
camente las extremidades de dichas tapas de cénula o para
empotraf la extremidad puntiaguda de la cénula en un mate-~
rial blando. Una de las principales dificultades que se han
producido en los intentos anteriores consiste en que algu-
nas particulas del material de la cubierta puedcn penetrar
en el orificio de la cénula, lo que, ya sea bloquea la cir
culacién del medicamente o, en variante, puede ser extrema-
damente perjudicial para la salud del paciente si estas par
ticulas llegan a penetrar en la circulacibén sanguinea Ges-— .
pues de pasar por la extremidad puntiaguda de la céﬁéla.

RESUMEN DEL INVENTO

Un objeto del invento consiste en proporcio
nar vna tapa que cierre herméticamente la extremidad pun-
tiaguda de una cénula proporcionando wna estructura en for
ma de burbuja separada de la extremidali puntiaguda y que
protege los bordes biselados afilados que constituyen la
extremidad puntiaguda,

Otro objeto del invento consiste en prooor
cionar una tapa herméticamente cerrada en la cual no se
‘permite que el pléstico fundido pueda penetrar en el di§
metro interior del orificio de la cénula y endurecerse en
&1, lo cual podria, ya sea impedir la circulaciin del. medi
camento, ya sea dar lugar a que unas particuvlas que hayan

penetrado en el orificio puedar introducirse en la corrien
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te sanguinea del paciente.

Otro objeto del invento consiste en proporcio-
nar un medio econdmico para cerrar herméticamente una cénu-
la y que presenta una superficie plana que puede emplearse
como brazo de palanca para romper la tapa separéndola de la
cénula para descubrir esta con el objeto QG'administrar me-
dicamentos a un paciente.

Un objeto suplementario del invento consiste
en proporcionar una tapa que puede conectarse de manera
rompible con el cuerpo o casquillo de soporte principal
que rodea la extremidad anterior de una cénula y que, cuan
do est& cerrada por el método segfin el invento asegura un
disposifivo a prueba de fraude para impedir el acceso inde
seado al recipiente de medicamento.

Los peritos en’la materia podrén ver clara-
mente otros objetos del invento leyendo la siguiente des-
cripcién detallada, tomada conjuntamente con los dibujos
que la acompafian, '

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Pigura 1 es una vista en alzado de una je
ringa que utiliza una tapa del tipo previsto en el invento;

La figura 2 es una vista en alzado parcial,’
anmpliada, en posicidén invertida con relacibn a la figura.l,
del detalle particular de la extremidad de la tapa segin -
el invento;

La figura 3 es una vista lateral del disposi
tivo representado en la figura 2;

La figura 4 es una vista en seccibn parcial
tomada a 1o largo de la linea 4-4 de la figura 3;

La figura 5 es una vista en perspectiva de
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una aguja para inyeccién intravenosa que utiliza una tapa
seglin el invento;

La Ffigura 6 es una aguja para transfusibn de
sangre que utiliza una tapa segtn el invento;.

' La figura 7 es una aguja provista de un casqui
11lo con roscas divididas, destinado a ser utilizado con un
sistema de medicamento de dosis unitaria que utiliza una
tapa segfin el invento;

La figura 8 es una vista de despiece, en sec
cién parcial, de una tapa que presenta una seccién transver
sal de configuracién generalmente rectangular.

La figura 9 representa la tapa que se ilustra
en la figura 8, ensamblada con un dispositivo de cierre her
mético del tipo previsto én el invento;

La figura 10 es una vista en alzado paﬁbial,iﬁ
en seccidn, de un dispositivo de yunque y matriz dei tipo
utilizado generalmente para formar la extremidad herméti-
camente cerrada de esta tapa antes de aplastarla;

La figura 11 es una vista similar a la figura

" 10 con el conjunto de yunque y matriz en la posicién de

sujecién despues de las operaciones de formaciédn y solda~—
dufa; y
La figura 12 es un diagrama esquemédtico de’
una méquina tipica que se utiliza para formar la extremidad
herméticamente cerrada.
DESCRIPCION DETALLADA DEL INVENTO

‘Haciendo ahora referencia a los dibujos en
los cuales se emplean nlmeros similares para designar pie-
zas ldénticas, se ve que una tapa 10 para una cénula de for

ma alargada provista de una extremidad alejada puntiaguda,
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incluye generalmente un cuerpo tubular 12 provisto de una
pared de extremidad cerrada 14 que tiene un orificio cen-
tral que rodea herméticamente el cuerpo de la cénula 20.

En el aparato representado en la figura 1, la pared de ex
tremidad 14 y su orificio central estin interconectados

con el casquillo 16 del cuerpo por medio de una seccién
rompible 18. La extremidad opuesta del tubo 12 esti abierta
v se extiende mis allé de la extremidad alejada puntiaguda
22 de la aguja 20. En el presente modo de realizacibn, la
tapa 12 tiene una configuracién generalmente cilindrica.

La tapa se aplasta, como se describir& mis adelante, por
un dispositivo adecuado para formar una extremidad aplasta
da 30 que tiene dos estructuras 32 en forma de burbujas que
se extienden hacia el exterior a partir de los lados opues-
tos de la porcién aplastada 30 para formar una camarz. 34
que roﬁea los bordes biselados y afilados de la extremidad
alejada aunque a una cierta distancia de ellos. .

La porcidén aplastada 30 incluye tambien una
porcibn semicilindrica 36 que rodea herméticamente la éég
mla en un punto adyacente de su extremidad puntiaguda’
aunque a una cierta distancia de la misma. BEsta porciénfsg
micircular se une a la porcién inclinada 38 que asegura-lé
transicién desde la forma tubular cilindrica de la tapa i2
hasta la extremidad 30 aplastada y herméticamente cerradé;
En la figura 2 se representa el tubo iz en su estado inicial
y en la figura 3 se ilustra el estado de la tapa 12 antes
de la formacién de la extremidad herméticamente cerrada.
Extendiéndose transversalmente respecto a la extremidad de
la porcibédn aplastada se hallan uno o varios surcos 40 que

sirven como receptores de fuente de energia elevada para

oerions  a
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asegurar el cierre hermético de la extremidad libre de

"la tapa 12, es decir que constituyen un dispositivo de
proteccibn en el caso de fallo del cierre total de las
porciones aplastadas 30 en la periferia de las estructuras
en forma de burbujas 32. '

Como pueden observarlo los peritos en la ma-
teria,  las extremidades biseladas y afiladas de una cénula
utilizada para inyecciones intravenosas u otras son elemen
tos extremadamente frégiles, y el menor contacto con ellos
es susceptible de quitar el filo a los bordes que han sido
afilados mediante recitificado. En el presente invento,
la utilizacién de la cémara 34 separada en todas las di-
recciones con relacibn a la extremidad alejada afilada 22
de la clnula 20 asegura que la extremidad 22 seré prbtegiT
da contra el desafilado. En segundo lugar, la presencia de |
la cémara 34 con sus paredes y sus superficies intefhas se
paradas asegura que ningfin material pléstico podr& penetrar
en el orificio de la cénula y endurecerse en &1, impidien~
do asi la circulacidn del ned.coaentv a tvavis do 1a ol

- la. Adcmés, asegura que ninguna particula de plastico po-
dr& alojarse en el orificio de la cénula 20 y pueda ser
inyectado accidentalmente en la vena de un paciente al cual
se administran medicamentos, creando asi una situacién de
peligro. Por medio del cierre hermético de la clmara 34
con las porciones semicilindricas 36“§e obtiene una venta-

rja sﬁplementaria que consiste en que si una jeringa del ti
po representado en la figura 2 esti conectada con una fven
te de medicamento que se activa accidentalmente, solamerte
una cantidad limitada de. medicamento puede ser proyectada

hasta los limites del volumen de la cémara 34. En la técni

POOR
QUALITY

;3

2

b
o

|
i



S

10

15

20

25

30

ca anterior toda la tapa de forma alargada podia llenarse
v por tanto el paciente no podia recibir la dosis comple~
ta deseada.

' Cuando la.tapa 12 est& conectada de manera
rompible como en 18 con el cuerpo o casquillo principal

16, la obturacién hermética de la punta 22 asegura que cuan
do se pone en comunicacién la cénuvla 20 con una fuente de
medicamento se obtendri una herencia positiva respecfo a
un eventual fraude realizado en el dispositivo y a la even
tual extraccién del medicamento original y a su sustitucién
por una sustancia indeseable.

El modo de realizacibn de tapa que se aca-
ba de describir se realiza preferentemente mediante moldeo
por inyeccidn de polipropileno, sustancia cuyo contacto con
medicamentos es aceptable,

BExaminando ahora las figuras 10 a 12, se
describird un método de cierre hermético de la extremidad
de la tapa mediante la utilizacibén de un conjunto consti-
tuido por un yunque 60 provisto de paredes laterales ver-
ticales 62 y por una matriz de compresibébn 64 que forma par-
te integrante del radiador 70 de una fuente de energia ul-
trasbnica, siendo las superficies enfrentadas del yuﬁque'y
de la matriz unas imédgenes en un espejo de la extremidad
aplastada 30 y de la cémara en forma de burbujas 34. A ti-
tulo de ejemplo, la fuente de energia 72 puede tener una PO
tencia de 350 vatios y una frecuencia de 20.000 ciclos per
segundo. lLa tapa, la cénula y el cuerpo estén soportados?
adecuadamente por una plantilla y un dispositiveo de Eijé;
cibén, estando la extremidgd de la tapa 12 situada con pre-

cisién entre el yungye 60 y la matriz 64. Undispositive ade
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cuado, no representado, tal como un cilindro hidréulico o

" neumético, desplaza el radiador 70 con la matriz 64 mon-
tada en &1 hacia el yunque 60 para comprimir la tapa de -
tubo redondo 12 déndole una forma aplastada. Se utiliza

un ciclo de soldadura de 0,3 a 0,5 segundos ac¢tivando la
fuente de energia durante una fraccién del ciclo antes de
que el tubo sea totalmente comprimido. Esté energia ultra-
sbnica transmitida a través de la matriz 64 produce la fun
cibn del material en contacto en las superficies de sepa-
racién formadas en el interior de la tapa. La materia plés
tica tiene una tendencia natural llamada a veces "memoria”
en desear conservar su forma moldeada original, 10 que hace
que el tubo 12 forme facilmente en las cavidades del yunque

60 y de la matriz 64 la estructura en forma de burbuja 32.

cuando se desconecta la fuente de energia, la tapa soldada
se mantiene durante un ciclo de mantenimiento que d&ra ge—
neralmente entre 1 y 1,5 segundos para asegurar un eénfria-
miento total y la unién del material pléstico, manteniéndo
se la matriz 64 en la posicibén general que se ilustra en la
figura: 11,
Aunque la fuente de energia sea generalmente
adecuada péra obturar la porcién aplastada 30, el yunque 60
y la matriz 64 tienqn cada uno uno o varios nervios trans-
versales que sirven como dispositivos de concentracion de
energia que forman los surcos 40 en la zona extrema Gc¢ la
, porcibn aplastada 30. En las técnicas ultrasdnicas estus
nervios concentran la energia y aseguran el cierre hermé-
tico de la extremidad de la tapa 12,
Aunque se haya mencionado m&s arriba una

Puente de energia ultrasbdnica para realigzar la soldadvra

S NN
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de la Extremidad de la tapa, se observaré que pueden tam-
bien emplearse circuitos de radio frecuencia o fuentes
de calor controladas, ya sea del tipo de induccibn o del
tipo de calentamiento directo-por resistencia.

Aunque en la figura 1 se haya representado una
tapa del tipo descrito mas arriba sujeta a wna jeringa, se
observard que estas técnicas son aplicables a otros apara=-
tos que utilizan wna cémla afilada. & titulo de ejemplo
ilustrativo, la figura 5 representa una tapa 10a, del ti-
po previsto en el invento, que se aplica utilizandola con
una aguja de inyecciébn intravenosa provista de un par de
aletas 44 que se extienden lateralmente y que se utilizan
generalmente para soportar una cinta, no representada deg
tinada a mantener la cénula en una posicién determinada
con relacibén a la piel del paciente, La figura 6 represen-
ta una tapa 10b, del tipo descrito més arriba, aplicada a uvna
aguja de transfusién de sangre 46. La figura 7 representa
una tapa 10c de construccidn similar montada en una cénu-
la provista de un casquillo 48 dotado de roscas anulares 50
del tipo previsto para ser utilizado con un soporte que re
cibe viales de dosis wnitarias.,

‘La figura 8 es una vista en perspectiva en des
piece que representa una céanula 20d provista de un casqui-
1lo 52 con un conector de tipo hembra 54. En este aparato,
que se representa en dos mitades para facilitar su ilug.-
tracién, la tépa 12d es generalmente plana o de seccidn-
transversal rectangular y esté conectada con el casquillo
52 por unas conexiones rompibles 18d. La figura 9 ilus%ﬁa
dicho aparato con la tapa. 204 provista de una porciéﬂ hé;

méticamente cerrada 304 de forma plana, de una cdmara en’
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forma de burbuja 34d y de unos surcos de estanqueidad 40d4.
La funcién de este modo de realizacién consiste en demos-
trar la posibilidad de utilizar formas distintas de 1a
forma cilindrica que se representa en el primer modo de
realizacién, '

Se observaré que una tapa del tipo descrito
en el presente invento podria utilizarse de manera similar
con agujas de extremidades dobles provistas de un casqui-
1llo central con una tapa separada que se extiende hacia el
exterior y que estd conectada de manera rompible con el
casquillo para asegurar €l cierre hermético aseptico de las
extremidades de la cénula. Ademas, los peritos en la mate-~
ria podrén idear otras formas de aplicaciones de cénila que
necesitan la utilizacién de un cierre hermético a pfueba
de fraude, !

En resumen, la presente patente de invencién
que se solicita deberi recaer en las siguientes

REIVINDICACIONES

1. Perfeccionamientos introducidos en un con~

‘junto de canula que incluye una canula provista de una extre-

midad delantera y de una extremidad alejada afilada, ¢ue so-
porta un dispositivo de cuerpo que rodea dicha canula y que
estd acoplado con ella en un punto adyacente a su extremidad

anterior j que facilita el acceso a la extremidad anteidor

sabierta de dicha canula, un dispositivo de tapa tubulzr que ro-

dea dicha canula a partir de un punto intermedio de su lon-
gitud hasta un punto situado més alld de la extremidad aleja;
da afilada de dicha canula, estandd dicha Ultima extremidad de
dicha tapa deformada a partir de su configuracidn tubuiér

inicial en una configuracidén aplastada que rodea y que obtura

Ly
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herméticamente dicha cénula en un punto adyacente a dicha ex-

tremidad alejada afilada aunque a una cierta distancia de la

misma, y que forma un receptéculo'abombado que rodea dicha ex- °

tremidad alejada afilada de dicha cénula aunque a una cierta
distancia de la misma, estando dicha configuraéién aplastada
cerrando herméticamente y por completo la periféria de dicho
recepticulo y acoplando y conformando intimamente a dicha
éanula por una parte de la misma adyacente aunque espaciada de
dicha extremidad alejada afilada.

2. Perfeccionamientos segin la reivindicacidn 1,
caracterizados porque dicha tapa tiene generalmente una confi-
guracidn cilindrica..

3. Perfeccionamientos segfn la reivindicacién 1,
caracterizados porque dicho receptaculo incluye una burbuja
generalmente no circular que se extiende hacia el exterior
a partir de los lados opuestos de dicha porcidén aplastada.

4, Perfeccionamientos segin la reivindicacidn 3,
caracterizados porque la extremidad libre de dicha porcidn
aplastada estd reforzada por un nervio transversal.

5. Perfeccionamientos segin la reiviﬁdiéacién 1,
caracterizados porque la primera extremidad de dicha tapa esta
conectada de manera rompible con el cuerpo de soporte;que o~
da la extremidad anterior de dicha cénula. "E’

6. Perfeccionamientos segln la reivindicaci@m 1

“caracterizados porque dicha porcidén de cuerpo que rodea la

extremidad anterior de dicha cinula estd provista de.un dispo-
sitivo de conexidn con un dispositivo tubular para -comunicar
con la extremidad anterior abierta de dicha cénula.A

7. Perfeccionamientos segin la reivindicacién 6,

caracterizados porque dicho cuerpo incluye por lo menos un
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elemento en forma de aletas que se extienden lateralmente
que facilitan el mantenimiento de la canula con relscidn a la
piel del paciente.
| 8. Perfeccionamientos segin la reivindicacién 6,- -

caracterizados porque dicho cuerpo incluye un.dispositivo
roscado destinado ‘a2 asociarse con un elemento secundario;

| 9. Perfeccionamientos segin la reivindicaciédn 6,
caracterizados porque dicho cuerpo incluye un dispositivivo -
destinado a sujetarse con los dedos y un conector cbnico des~
tinado a asociarseAcon un elemento secundario.

10, Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1,
caracterizados porque dicha capa tubular tiene una seccidn
transversal de configuracién sustancialmente no circular y
estd provista de una extremidad aplastada adyacente a la ex-
tremidad alejada de dicha cénula que obtura herméticamente
dicha extremidad ¥ que forma un recepticulo en forma de
burbuja separado de dicha extremidad alejada afilada de di-
cha canula.

1l. Perfeccionamiegtos segiin la reivindicaacién
10, caracterizados porque dicha tapa estéd conectada de manera
rompible con dicho cuerpo en un punto adyacente a la extremi-
dad anterior de dicha canula.

12, Perfeccionamientos segin la reivina.cacién 1,
caracterizados paque dicha porcidn extrema aplastada:incluye
un recepticulo rectangular en furma de burbuja que se¢ extien-
de hacia el exterior a partir de los lados opuestos a una cieg
ta distancia de dicha extremidad alejada afilada, rodeando y
acopléndose herméticamente dicha porcidn aplastada, en su ;
eje longitudinal central con la cdnula en un punto adyacenxe'j

aunque separado de dicha extremidad alejada afilada, por lo
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menos un surco transversal que cierra hermétlcamente 1a ex—

" tremidad libre de dicha porcién aplastada y que constltuye

un dlsp031t1vo de obturacidén secundario para meaorar 1a
estanqueidad de dicha porcidén aplastada formada por las :

paredes internas de dicho elemento -tubular que se qplastan,

‘ y que rodea dicho receptaculo en forma de burbuaa. 7
13. Se reivindica por tltimo como objeto sobre

el que ha de recaer la Patente de Invenclon-queise sollclta:5"

PERFECCIONAMIENTOS INTRODUCIDOS EN UN CONJUNTO DE CANULA.

Todo conforme queda descrito y reivindicado .
en la presente memoria descriptiva que coﬁsta:de catorce
Paginas mecanografladas ¥ dibujos adauntos.v .
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