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PATENTE DE INVENCION

por VEINTE aﬁosr

solicitada en Espafia a favor de BECTON DICKINSON-FRANCE, de
nacionalidad francesa, domiciliada en 47 Avenue Mérie

Reynoard, 38100 Grenoble, Francia, por "Perfeccionamientos
en las jeringas prellenadas con medicamentos", con priori-

dad de la solicitud francesa 76 12199 de fecha 23 Abril 1976.

MEMORIA DESCRIPTIVA

-La invencidn se refiere a una ampolla-jeringa no

.reutilizable, prellenada con una substancia medicamentosa,

preparada para el empleo para la administracién de dicha subs
tancia a un paciente, y al procedimiento de utilizacidén de

dicha ampolla-jeringa. = = = = = = @@ =« ¢ - = @ @ - - - - =

Se conocen ya jeringas que comprenden un cuerpo ci
1fndrico y un pistén, y en las cuales el pistén comprende una
junta de pistén de caucho que coopera con estanqueidad con la
pared interna del_cuerpo cilfndrico de 1la jeringa y un vésta
do de pistén unido a la junta y que se extiende hacis atris

a partir del cuerpo cilindrico de la jeringa, de manera que
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puede ser desplazado hacia el interior de dicho cuerpo cilin-
drico segin un movimiento alternativo para aspirar o impulsar
un fluido. La junta de pistén es de un maberial usual tal co
mo caucho, y el véstago de pistén es finalmente de material
plédstico. Diferentes medios se utilizan de acuerdo con la
técnica anterior para wnir la junta y el védstago de pistén
el unoal otro. Uno de estos medios consiste en proveer al
véstago de una parte terminal de menor didmetro, que presenta
un fileteado que coopera con un vaciado roscado practicado
en correspondencia en la junta. Otra forma de realizacién co
nocida, emplea un vistago de pistdén que comprende una punta
de didmetro reducido que termina en una cabeza con reborde.
La cabeza con reborde y la punta estén previstas para ser re
cibidas en un vaciado correspondiente de la junta de pistén
de caucho por una introduccién con engatillado de tipo cli~
sico. El reborde comprende una parte sensiblemente cilindri-
ca de gran didmetro para proporcionar un dngulo de salida o
una pared lateral relativamente amplios destinados a faeili-
tar 1a unidn positiva del vistago de pistén y de la junta y

ofrecer también una seguridad en contra de un desensamblado.

Una vez que el pistén ha sido ensamblado, es uti
lizado en tanto como elemento unitario y no estd previsto se
parar el véstago de pistén de la junta de pistén. La separa-
cién es diffcil y exige o bien un desenroscado importante,
cuando el véstago de pistén coopera con roscado con la junta,
o bien una fuerza importante en unidén con la realizacién de

la cabeza con reborde. Incluso en este caso, una fuerza im—~
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portante puede no provocar el desensamblado cuando la junta
de pistén estd Unicamente retenida en el cuerpo cilindrico de

la jeringa por fuerzas de friccifn, = = == === == ===

Serfg extremadamente ventajoso proveer al montaje
de pistén en el cual el véstago pueda ser fAcilmente y répi-
damente separédo de la junta después de utilizacidén y ser a
continuacién desechado, procurando de esta manera una jerin-
ga de utilizacidn dnica. El véstago de pistén podrfa ser des
truido después de separacién ficil de la junta de pistén y

no habria vistago disponible para la reutilizacién de la je=

La presente invencién tiene en consecuencia por
objetivo proporcionar unajeringa de tipo no reutilizable que
impide o hace extremadamente diffeil la reutilizacién de la

jeringa,. = = = = = = = = -~ - . m - - - m - - - — - - -

Es también un objetivo de la invencién proporcio-
nar ung jeringa prellenada de un medicamento en particular
de un medicamento isoténico, y con la ayuda de la cual se pue

de realizar lo que se llama “ensayo de venag", = = = = = = ~

Es también objetivo de la invencién proporcionar
una jeringa que permite realizar el "ensayo de vena" yrque
permite sin embargo una sola utilizacién, después de la cual

la jeringa no puede ser ya empleada de Nuevo, = = = = —= = =

Congtituye también un objetivo de la invencién pro
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porcionar una jeringa en la cual una vez ha gido vaciada del
medicamento que contiene, y que se prueba de reutilizar, el
vistago de pistén se separa de la mismo-por gf{ mismo de la
junta de pistén 5 que se tenga que ejercer la fuerza importan
te que se requerfa en las jeringas conocidas en la técnica
anterior, y sin que sea necesario desenroscar el véstago de

la junta de pistén., = = = = -~ = = =~ =

Es también objetivo de la invencién proporcionar
una jeringa que, cuando se llena con un medicamento apropia~-
do, conviene particularmentelien para la inyeccién de minido
gig predeterminadas, de medicamentos, en particular de medi-
camentos con accién antitrombética y/o anticosgulante, en
particular de heparina, y mis particularmente de ssles de he
parina tales como lag seles de sodio y/o de calcio de hepari
na, particularmente de las soluciones concentradas de sales

de sodio y/o de calcio de la heparina, = = = = = = = = = ~

Es también objetivo de la invencién proporcionar
una dosis ficilmente inyectable de heparina que permite, en
ciertas circunstancias, a un paciente administrarse por si
mismo el medicamento sin la asistencia necesaria de personal
médico especializado, por ejemplo en momentos predetermina-—
dos tanto antes como después de una intervencién quirdrgica,
por ejemplo varios dfas antes de una intervencién de este ti

po, asi como en el tratamiento de ciertas afecciones médicas.

Es, por congiguiente, un objetivo importante de
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la invencién proporcionar una jeringa no reutiligzable, pre-
llenada, que permite el "ensayo de vena", la administracién
a un paciente del medicamento e impide a continuacién la reu
tilizacién de la jeringa, resultando el véistago de pistén

inutilizable separéndose por sf mismo., = = = = = = = = = =

La presente invencién tiene mds particularmente
por objeto una jeringa prellenada de un medicamento apropia=-
do, preparada para el empleo, y que comprende un dispositivo
que impide su reempleo, la cual jeringa estid caracterizada

porque comprende, en combinacidn: = = = = = = =~ = = = = =« =

- un cuerpo de jeringa en el interior de la parte inferior
del cual estd fijada de forma inamovible, una aguja de peque

fio difmetro y de longitud reducida; = — = = = = = = =« = ~ =

— un pistén insertado en dicho cuerpo de jeringa, el cual pis
tén comprende una zona terminal destinada a ser introducida
en el cuerpo de jeringa, la cual zona terminal comprende un
resalte, una proyeccién que parte de dicho resalte y esencial
mente constituida por un véstago de pequefio didmetro, sensi-
blemente inferior al del pistén, el cual vAstaego termina en
su extremo opuesto al resalte, por un tetdn de forma y de di

mensiones apropiadas; = = = = = = = - e e e e o e e e o

— el cual pistén estd asociado a una junta de pistén de mate
rial eléstico compatible con la substancia medicamentosa con

tenida en la jeringa, montado sobre dicha proyeccidén en rela-
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cién de estanqueidad con la pared interna de dicho cuerpo de
jeringa, que presenta unas caracteristicas de resistencia en
$raccién y cooperando con dicha proyeccién y el tetdén que la
termina, para adherirse al cuerpo de la jeringa y ejercer una
resistencia sin desenssmblaje, con respecto a la proyeccidn
mencionada, bajo el efecto de una pequefia fuerza de traccidn,
de pequefia duracién, ejercida para realizar el “"ensayo de ve
na", y para no oponer resistencia a la fuerza de traceidn

mis importante necesaria para la reaspiracién de una solucién
medicamentosa w otra en la jeringa, provocando asf el desem-
samblado de la proyeccién y del tetén que la termina con res-

pecto 2 la junta, = == = = = = = = = = =

Ademds de las disposiciones que preceden, la in-
vencién comprende también otras disposiciones, que resalta-

rén de la descripcién siguiente. = = = = = = = = = = =« ~ =

La invencién se comprenderi mejor con la ayuda de
la descripcién que sigue, que se refiere a los planos anexos

en los cuales: = = = = = = = = = = =~ = = = = =~ = =«

- la figura 1 es una vista en alzado de un cuerpo cilindrico

de jeringa segin la invencidn; = = = = = = = - = - -
=~ la figura 2 es wna vista segin la flecha A de la figura 1;

- la figura 3 es una vista en alzado de un véstago de pistdn

de jeringa segin la invencidn; — = — = = = = = = = = =~ = ~
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- la figura 4 es una vista en seccidn segin la linea 4-4 de

la figurse 3, a mayor escala; = = = = = = = @ = = = = = = =

- la figura 5 es una vista en seccién, a mayor escale, de la

junta de pistén de una jeringa segin la invencién; = « = =

- la figura 6 es una vista en seccién de una jeringa segin

la invencidn; = = = = = = = = @ ¢ =~ .- - - - - = - - -~

- la figura 7 represents una vista en seccidén axial de una

jeringa despuds del uso y de retirar el véstago. = ~ - =

Debe entenderse, sin embargo, que estos planosy
las partes descriptivas correspondientes, se dan unicamente
a titulo de ilustracién del objeto de la invencién, de la

cual no constituyen en modo alguno una limitacién. - - - -

En la forma de realizacidén descrita y representa-
da, una jeringa segin la invencién, no reutilizable, y pre-
llenada de un medicamento, estd designada por la referencia
20. La jeringa comprende un cuerpo de jeringa cilindrico 22

que comprende una parte extrema de menor didmetro. 24, en el

interior del cual est4 fijada una aguja 26 de inyeccién. E1l ca

nal longitudinal interno practicado en foda la longitud de
la aguja comunica con la cémara hueca 28 en la parte princi-
pal 30 del cuerpo de jeringa 22. La aguja 26 est4 provista
de una punta 27 para facilitar la ejecucién de una inyeccién

al enfermo y de un paso continuo en comunicacién con un paso



estrecho 29 en el cuerpo cilindrico de jeringa que, a su vez,
comunica con la cdmara 28 del cuerpo cilfndrico. La aguja 26
podrf{a ser montada en posicién de forma usual en el momento
del empleo; una de las caracterfsticas preferidas de la in-
5. vencién, que permite disponer de una jeringa prellenada, pre
parada para el empleo, consiste sin embargo en fijar la agu-~
ja 26 en el interior de la parte extrema 24 del cuerpo de ie
ringa, con la ayuda, por ejemplo, de resina epoxi 31; una fi
jacién inamovible de este tipo, tiene por ventaja evitar cual
10, quiera manipulacién previa a la inyeccién, de reducir el es-
pacio muerto en el interior de la jeringa, y de evitar por
ello, una sobredosificacién en esta Yltima, lo que no =ola-
mente tiene la gran importancia econémica, puesto que la au-
senciag de una sobredosificacién tiene por efecto reducir las
15, pérdidas de substancia medicamentosa, sino que evita ademds
cualquier riesgo de hemorragia debido a una sobredosifica-—
cién de la dosis administrada, constribuyendo asl a asegurar

la exactitud y la precisién constante de la dosis inyectada.

La aguja 26 esti protegida previamente a su utili
20, zacién por un capuchdén de material pléstico de caucho 33 que
puede ser colocado a rozamiento sobre la parte extrema de me
nor didmetro 24 del cilindro de jeringa y ello por coopera-
cién de rozamiento, siendo retirado el capuchén inmediatamen

te antes del emple0,s = = = = = = = = = = = = = = - --—--

25. Una dosis predeterminada de medicamento 32 es in~

troducida en el cuerpo cilfindrico de la jeringa por el ex—
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tremo abierto 34 del cilindro de jeringa y es sellado en po-
sicién por medio de una jnta 36 de material elastémero con
antoestanqueidad. La junta puede ser de un material usual tal
como caucho sintético o natural y esti provisto de una plura
lidad de nervaduras concéntricas 38 en su superficie externa,
para la cooperacifn de estanqueidad con la pared interna del
cilindro de jéringa 22. Cuando el pistén es introducido en
el cilindro, la junta de estanqueidad que formen las nervadu
ras impide la salida del medicamento fuers del cilindro y,
por consiguiente, provoca su inyeccién al enfermo. El mimero
de nervaduras del cual estd provista la junta estéd determing
do de manera que procure el efecto éptimo de resistencia en
traccién de la junta y de estanqueidad con respecto al cuer
po cilindrico de la jeringa. El extremo anterior 40 de la
junta presenta una forma cénica que asegura una mejor adhe
sién de la junta a la parte inferior del cuerpo de la jerin
ga, contribuyendo asf{ a asegurar la estanqueidad de la solu
cién medicamentosa en dicho cuerpo. EL extremo anterior 40
de la junta estd cerrado y el extremo posterior presenta un
vaciado 42, teniendo dicho vaciado una parte de entrada més
estrecha 44 que se prolonga por una parte 46 de recepcidén

de un reborde, de mayor didmetro. La parte 47 que recibe el
reborde presenta una zona de mayor difmetro 48 adyacente a
la parte estrecha 44 y esta parte se prosigue por un cilin-
dro 49 de difmetro constante, y después por una parte céni~

ca cerrada, extrema, 50 = = = = = = = = = = & = = - - - o

Es ademis ventajoso proveer a la cara posterior 65
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vaciade de la junta de pistén, de estrias o de nervaduras 66
que facilitan la reparticidén de las juntas de pistén en la
miquina de preparacién de las jeringas, cuando tiene lugar
el montaje de las jeringas (no estando dicha miquina descri-
ta en la presente solicitud de patente, puesto que no entra

en el marco de la invencién reivindicada y descrita). = - -

El vdstago 52 del pistén es apropiado para ser in
troducido en la junta de pistén 36; dicho vistago es de mate
rial usual tal como poliestireno termopléstico, por ejemplo,
formando el vistago 52 y la junta de pistén 36 el dispositi-
vo de pistén apropiado pars ser utilizado en el cuerpo cilin
drico 22 de jeringa. El véstago 52 se extiende mds all4 de
la abertura posterior 34 del cuerpo cilindrico de la jeringa
y comprende una parte de toma digital, 54, pars facilitar la
retirada y la introduccidén del dispositivo de pistén con res
pecto al cuerpo cilfndrico y en este Ultimo. Una parte extre
ma 56 del védstago 52 presenta una zona de menor didmetro 58
que termina en un tetén 60. La parfe 56 presenta un resalte
62 realizado en la zona de unidén entre la punta troncocénica
(o tetén) 60 y la parte de menor difmetro (o proyeccién) 58.
El resalte 62 es de dimensidén lateral inferior al 4ngulo de
salida correspondiente practicado en la junta de pistén 36,
de manera que permita una cierta cooperacidn entre ellos cuan
do son fijados pero para permitir también el desensamblaje

cuando se aplica una fuerza axial predeterminada, = = - = =

De ello resulta que el véistago de pistén puede ser
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insertado en la junta de pistén y que esta junta elédstica
puede ser deformada para permitir al resalte 62 descansar sg
bre el resalte formado por la base del vaciado con reborde
46 en la junta, manteniendo asf la junta sobre el vAstago.
La parte 56 lleva la junta 36 con la cual coopera para efeg

tuar el desensamblados = = = = = - = = = = = =~ = « = - --—

El cuerpo 53 del véstago de pistén presenté una
pluralidad de nervaduras longitudinales 64 para aumentar la

rigidez y la solidez del véistago de pistén 52, = = = = = =

Un modo de realizaci&n de la jeringa tal como el
representado en la figura 1, puede tener las dimensiones si
guientes: el cuerpo cilfndrico de la jeringa tiene un difme
tro de aproximadsmente 5 mm y el cuerpo 53 del véstago de
pistén tiene un didmetro de 4 mm; la parte 56 tiene una lon
gitud de 4,5 mm, la longitud del véistago de pistén 52 es de
23 mm comprendidala parte de toma digital, 54. El didmetro

mgyor de la punta troncocénica 60 es de 2 MM, = = = = = =

Para la utiligzacién, la jeringa es llenada con la
dosis apropiade de medicammnto 32 y el véstago 52 ensamblado
con la junta 36 son colocados en el cuerpo c¢ilfndrico de la
Jeringa, formando la parte de toma digital 54 resalte en el
extremo posterior del cuerpo cilfndrico de la jeringa. El cg
puchdén 33 es retirado de la aguja y la aguja es introducida
perpendicularmente bajo la piel del paciente. Se ejerce una

ligera traccién hacia atrds sobre el pistén para procurar un



10.

15

20,

25.

- 12 -

pequefio efecto de aspiracién y para asegurar que la aguja no

ha sido introducida de maners incorrectas — - = = = = = = =

La aguja es preferentemente una aguja fina de lon
gitud reducida del orden de 10 z 15 mm de longitud y de 0,30
a 0,50 mm de difmetro aproximadamente. La eleccién de una
aguja de este tipo permite en efecto realizar una inyeccién
subeutdnea verdaders con el méximo de precisién y con el mi
ximo de seguridad de administracién, limitando al mismo tiem
po la posibilidad de aparicién de hematomas: dichas longitu-—
des reducidas permiten en efecto realizar las inyecciones
subcutdneas perpendicularmente a la superficie de la piel,
incluso por personas no entrenadas a realizar inyecciones,
como los enfermos mismos, reduciendo al minimo las posibili-
dades de errores por penetracién en una vena o en un miscu-—
lo, lo que contribuye a asegurar una difusién lenta de la so
lucidén inyectada, asegurando esta difusién lenta la eficacia
de la dosis inyectada durante las duraciones de 12 a 24 horas
que se mencionan mds adelante. Como se sabe, la ventaja de
una inyeccién subcutdnea verdadera reside en la difusién més
lenta del medicamento inyecta@o, con respecto a las inyeccio
neg intramusculares y sobre todo intrgvenosas, constituyendo
una difusidn lenta la condicién egencial en un tratamiento
antitrombdtico y/o anticoagulante del tipo en cuestidén en
la presente invencién. Ademds, la finura de las agujas utili
zadas limita la posibilidad de aparicién de hematomas en el

lugar de la inyeccidn,e = = = = = = = = = = - --- - - -
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La jeringa de acuerdo con la presente invencién
permite realizar el "ensayo de vena" para controlar la colo-
cacién de la inyeccién y asegurar que no estd en una vena,
gracias a la asociacidén de la proyeccién 58 y del tetén 60
en la junta de pistén 36. La importaricia del "enszyo de ve-
na" en combinacidén con lg utilizacién de una aguja de longi-
tud reducida fiene por objeto asegurar que la difusidn de la
solucién medicamentosa contenida en la jeringa serd difundi=-
da de forma lenta (difusién retardada) de acuerdo con las
condiciones requeridas para el iratamiento terapéutico o pre
ventivo emprendido. La estructura del ensamblaje pistén-jun—
ta de pistén es tal que la relacién entre la resistencia del
material eldstico del cual estid constituida dicha junta y la
forma de parte 56 del pistén, da la posibilidad de ejercer
sin desensamblaje de los dos elementos asociados precitados,
ung fuerza de traccidén limitada, suficiente para realizar el
"ensayo de vena" (que es la fuerza de aspiracidn necesaria
Para aspirar la sangre de una vena si la aguja estd mal colo
cada por accidente), mientras que una fuerza de traccidn su-
perior a la fuerza de traccién ejercida para realizar el "en
sayo de vena", provoca el desensamblado de la parte 56 del
Pistén y de la junta de pistén 36 e impide, asf, la reutili-
zacién de la jeringa de acuerdo con la invencién ¥y por tanto
Su reempleo para reaspirar un nuevo lfquido, en condiciones

sépticas indeseables. = = =~ = = = = & = C @ mmm - - .-

Después de determinacién de la presencia o de la

ausencia de sangre en la aguja (lo que indica la posicién in
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correcta o correcta de la aguja de inyeccién) y la aguja co-
rrectamente introducida o reintroducida, se ejerce una pre-
sién sobre el vistago de pistén, hacia adelante, en el cuerpo
cilindrico, lo que asegura la selida del medicamento a través
de la aguja de comunicacién, y su inyeccién al enfermo. A
continuacién, la retirada del véstago de pistén, y ello con
una fuerza mfnima, superior a la exigida para la aspiracién
con el fin de efectuar el "ensayo de vena", provoca la sepa-
racién del vistago de la junta de pistén. La separacidén pue-
de tener lugar en un momento cualquiera o en un emplazamiento
cualquiera del véstago en el interior del cuerpo cilfindrico
de la jeringa. La separacién se hace mis fdcil por la natura
leza de las superficies que cooperan entre sf de la parte 56
del pistén y del vaciado 42 de la junta de pistén. Las partes
de la superficie lateral 48 y el resalte de unién 62 que es-
t4n en relacién de introduccién son de anchura suficiente pa
ra proporcionar la cooperacién deseada y sin embargo la reti-
rada del vAstago de pistdén es pogible con una deformacidén mi-
nima de las superficies en juego de la junta de pistén eldsti
ca. Ademds, la forma troncocénica de la parte restante del re
borde a partir del punto més ancho al punto més estrecho del
tetén, facilita 1la retirada del védstago de pistén fuers de la
junta de pistdén, puesto que una vez que la parte mas ancha
del véstago ha pasado el punto inicial de cooperacidn, el vég
tago resulta a continuacién mids estrecho en direccidén de su
extremo distal, y puede ser ficilmente y répidamente retirado,
la forma de la punta con reborde 60 es tal que un resalte es—

trecho 62 es practicado, siendo el resto del reborde troncocé
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nico y afilado hacia el interior cuando se separa del cuerpo
del vistago de pistén. Esta disminucién de didmetro después
del punto de cooperacién facilita la extraccién del véstago,
contrariamente a los védstagos que presentan una parte cilin-

drica de gran longitud y de didmetro constante que debe rea-

. lizar un bipaso del punto de cooperaciém en la junta de pis-

tén de caucho. Esta caracterfstica, en combinacidén con el he
cho de que se prevé un resalte lateral de didmetro minimo,
permite la retirada del védstazgo fuera de la junta cuando se
ejerce una fuerza axial adicional minima superior a la reque
rida para la aspiracién. Ademés, no existe més que un contac
to de superficie parcial entre la punta del véstago y las su
perficies que forman las partes con reborde del vaciado prac
ticado en la junta. Esto facilita el desprendimiento entre el
véstago y la junta dado que el rozamiento es menor entre las

partes y que existe un espacio interno. = = = = =@ @ = = w -

El vaistago 52, una vez extraldo, puede ser roto y
tirado y el cuerpo cilindrico de la jeringa asf{ como la jun-

ta no pueden ser reutilizados. = = = = = = = = - e

En otra forma de realizacidén de la jeringa segin
la invencidn, ésta comprende un cuerpo cilfndrico de jeringa
que contiene una cantidad predeterminada de medicamento en
el interior de su cuerpo hueco, con una junta de pistén en el
cuerpo cilindrico, que cierra con estanqueidad un extremo de
este cuerpo cilindrico y un capuchén amovible que cierra con

estanqueidad el otro extremo del cilindro. Para la utiliza~—
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cién, el capuchén es retirado de la parte de didmetro reduci
do, abierta, del cilindro y una sguja con su base es aplicg
da al cilindro de jeringa de forma usual. Un véstago de pig
tén tal como el descrito anteriormente es entonces acoplado
a la junta de pistén en el cuerpo cilindrico de jeringa y la
jeringa es utilizada de la misma manera que la descrita ante
riormente. Es preciso también notar que otro factor contribu
ye a asegurar las caracter{sticas de geguridad y de autosepg
racién de la jeringa segin la invencidn: se trata de la den-
sidad o de la naturaleza del lfquido del medicamento que lle
na la jeringa, finalmente una solucidn isoténica. La densi-
dad de una sal de heparina es generalmente del orden de 1y
la de la del heparinato de calcio en solucidén concentrada a
25.000 UL/ml es generalmente del orden de 1,06 a 1,1 g/ml.
La jeringa no reutilizable segin la invencién, prellenada del
medicamento deseado, puede ser utilizada con los materiales
usuales generalmente empleados en la fabricacién de las je—
ringas conocidas, comprendidos los lubricantes habituales ta
les como la silicona. La caracterfstica de autoseparacién de
la junta de caucho, de acuerdo con la invencién, puede ser
expresada indicando que la fuerza necesaris para mantener la
junta sobre el vdstago es inferior a la necesaria para aspi-
rar una nueva solucidén cuando el pistén ha sido introducido,

por ejemplo cuando se busca llenar de nuevo la jeringa. = =

Otras numerosas formas pueden ser dadas al vaciado
de la junta de pistén y al extremo del vistago, en la medida

en que existe una cooperacidn suficiente entre las partes uni
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das entre s{ y la posibilidad de separarlas por aplicacién de
una fuerza apropiada. La punta puede ser aguda o puede ser
incurvada. Es igual para la forma del exiremo del véstago de
pistén que, como se ha mostrado en 56, no presenta filetes

de rosca, 1o que estaba generalmente previsto en las jeringas
anteriormente conocidas para separar por un movimiento de ro-
tacién el vésfégo de pistdn de la junta de pistén. La jerin-
ga segin la invencién es particularmente apropiada para la
administracién de heparina, particularmente de pequeilas dosis
o de minidosis subcutdneas, siendo utilizada la inyeccién de
heparina en la prevencidn o el tratamiento de las éfecciones

tromboembdlicass =- - - - - =~ - = = = = = == = = = = - =~

Se sabe que una aplicacidn clfnica importante de
la heparina es su eficacia como agente antitrombdtico y/o an
ticoagulante, Sin embargo, numerosos problemas se plantean
cuando tienerlugar la administracién de heparina a enfermos
en la terapéutica antitrombdtica. La posologla es un aspecto
importante de la terapéutica en lo que concierne a la dosis
unitaria, la frecuencia y la duracién, asf como otros aspec-
tos andlogos. Resultados no satisfactorios han sido indica-
dos por médicos, particularmente hemorrasgias excesivas en el
punto de la intervencién, que pueden haber sido provocadas,
como se ha indicado, utilizando ampollas de heparina que con
tienen grandes cantidades unitarias, (por ejemplo 125.000 UI)
a partir de las cuales el médico busca obtener en unas jerin
gas dosis de 0,2 mm de 5.000 UI. Existe por consiguiente ung

neceidad importante de regular la posologfa por unas jerin-



5e

10.

15.

20.

25.

- 18 -

gas prellenadas de acuerdo con la presente invencidn, que con
tienen heparina en formas de una sal de sodio o de otras smles

¥, en particular, de calcio o de mezclas de sales de calcio

y de sodio en proporciones preestablecidas. Una caracteristi-
ca importante de la invencién es la combinacién de la jeringa
no reutilizable llena con una minidosis de heparina y ello te
niendo en cuenta el hecho de que se sabe que minidosis de he

parina pueden tener acciones profilicticas importantes como

agentes antitromb8ticos y/o anticoagulantes. = = - =~ = = = ~

La invencién prevé también, por consiguiente, en
su marco, un procedimiento de administracién de minidosis de
heparina que proviene de la jeringa, en momentos predetermi-
nados, a enfermos que deben sufrir una intervencién quirdrgi
ca, en particular previamente a la intervencién, pero también
después de la intervencidn. Una de las ventajas de la adminig
tracién en forma de minidosis a pacientes de cirugfa es la
eliminacién de la vigilancia de las dosis individuales. De
acuerdo con la invencidén, se digpone de una jeringa que no
puede ser llenada de nuevo, que contiene saleg de sodio o de

calcio, o una mezcla de estas sales, de heparina, en pequefia
dosis, bien adaptada a la inyeccién subcuténea de heparina.
Enfermos tratados de esta manera estén menos sujetos a trombg
sis. De manera apropiada, la jeringa no reutilizable segin la
invencién contiene una minidogis de heparina de aproximadsmen
te 5.000 UI. Segin el procedimiento de la invencidn, se apli-
ca, si las circunstancias clfnicas lo exigen, minidosis de

2,500 UI 6 de otras dosis, que pueden alcanzar 10.000 UI. Un
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modo de administracién recomendado es el de 10.000 UI de he
parina por via subcuténea a medianoche,'antes de la interven
cién quirdrgica, durando el efecto anticoagulente aproxima-
damente 12 horas. Si se desea, por ejempio cuando la inter~
vencién se extiende més allé de este perfodo, pueden adminig
trarse minidosis adicionales de heparina de aproximadamente
2,500 UL en ihyecciones subcutdneas durante la intervencién
quirdrgica, y al final de la intervencidén 2.500 Ul son ade-
més inyectadas por via subcutdnea cada seis horas al enfermo
hasta que éste esté repuesto. Otros grupos de operados han
recibido heparina, tres dosis cada 24 horas, de 5.000 UI de
heparina subcutinea previamente a la intervencién y dosis de
5.000 UI de heparina cada 24 horas antes de la intervencidn
y continuando cinco dfas después de la intervencidn. Una mi-
nidosis estandard de heparina particularmente apropiada para
la administracién de acuerdo con la invencién es de 5.000 UI
de heparina administrada de forma subcuténea en momentos pre
determinados antes de una intervencién quirdrgica y después
en momentos predeterminados en el curso de la intervencidn ¥y
después de la intervenciédn hasta que el perfodo de trombosis
haya sido reducido de manera satisfactoria. EL momento a par
tir del cual la administracién no es necesaria se determina

por procedimientos conocidos, = = = = = =« = = = - .- - -

Es preciso destacar que en ciertas circunstancias,
puede ser recomendado por el médico administrar minidosis de
un valor de 10.000 UI en lugar de las dosis descritas ante-

riormente. Por consiguiente, segin la invencidn, se proporcio
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na un método muy sabtisfactorio asf como un dispositivo para
la profilaxis de trombosis venosas profundas que son bien to
leradas por los enfermos, que no presentan efectos secunda~
rios y que no exigen vigilancia particular como es el caso pa
ra la administracién de las dosis importantes que son usuales

e wm e WA me W W fem  em

en la terspéutica clisica. —= - = = = =

El volumen preferido de heparina contenido en la
jeringa es de 0,2 ml. Si se desea, el contenido de heparina

puede ser aumentado hasta 0,4 ml o disminuido hasta 0,1 ml.

Es preciso notar gue con el dispositivo y el pro-
cedimiento de la invencién, lo que se llama el "ensayo de ve
na" puede efectuarse antes de la inyeccién de heparina, si
se desea, La persona que realiza la inyeccién de heparina pug
de ensayar la jeringa para determinar si la inyeccidén que de-
be realizarse estd en una vena, lo que no es de desear, 0 por
el contrario, es subcutdnea, lo que se desea. Si, cuando se
retira, la aguja muestra que ha sido aspirada sangre, enton-—
ces, de forma evidente, el emplazamiento no es subcuténeo, y

la aguja debe ser de nuevo colocada correctamente, - - - =

Los tipos de soluciones de heparina que se inyec—
tan son soluciones de una sal deseada de heparina, tal como
la sal de sodio. Una sal que es ain mds apropiada es la sal
de calcio o unas sal de heparina que tiene fuertes proporcio-
nes de calcio, a partir de aproximadamente 6% de sal de cal-

cio, siendo el resto otras sales como por ejemplo sales de
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sodio. Una sal preferida de heparina destinada a ser adminig
trada segin el procedimiento de la invencién y con la ayuda
del dispositivo de la invencién, es una sal de calcio que con
tiene por lo menocs aproximadamente 8% de calcio, siendo el
resto sodio. Si se desea, se pueden desde luego utilizar otras
formas de heparina que son esencialmente Unicamente heparing
tog de calcio.& no contienen més de aproximadamente 1% por

lo menos de s0dio o de otra sal. = = = = = = = = = - - -

Actualmente, los heparinatos de calcio y de'sodio
son en mucho las soluciones de sales preferidas que pueden
ser administradas por el procedimiento y con la ayuda del
dispositivo de la invencidn. El heparinato de calcio estd in
dicado dado que tiene un efecto terapéutico y profildctico
en minidosis, particularmente para ciertas aplicaciones, So-
luciones de medicamentos distintos que la heparina pueden
también ser administrados con la jeringa y segin el procedi-

miento de la invencidn, = = = = @ = = m .- - - -_---- =

En lugar de sales de sodio, pueden utilizarse

otras sales, particularmente sales de magnesios = - = - = =

Las ampollas—jeringas de acuerdo con las disposicio
nes de la invencidn estén prellenadas de una solucién concen
trada de heparina de sodio o de calcio con 25.000 UI/ml obte

nida como sigue: = = = = = = = - .- - . -—-———m o o

Para obtener 40 litros de la solucidn concentrada
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mencionada, se disuelve 1 millén de UI de heparinato de sodio
o de calcio en una cantidad de agua para preparacién inyecta

ble, suficiente para obtener 40 litros de solucibn., = = = = =

A partir de la solucién asi preparada, se llenan
las ampollas—jeringas de acuerdooon la invencidn, de acuerdo

con los ejemplos sigulentes: = = = = = = = = = =~ = = = = =~

1. Ampolla~jeringa prellenada de 0,2 ml de una solucién con-~
centrada de heparinato de sodio con 25,000 UI/ml, o sea 5.000
Ul; === m e = = i T R B R B

2. Ampolla-jeringa prellenada con 0,2 ml de una solucién con
centrada de heparinato de calcio con 25.000 UI/ml que tiene

un porcentaje de calcio de 6%, 0 sea 5.000 UL} = = = = = = =

3. Ampolla~jeringa prellenada de 0,3 ml de una solucién con—
centrada de heparinato de calcio con 25.000 UL/ml que tienen

un porcentaje de calecio de 9%, o sea T.500 Ul; =~ = = = —= —

4. Ampolla~jeringa prellenada con 0,4 ml de una solucién con
centrada de heparinato de calcio con 25.000 UI/ml que tiene

un porcentaje de calcio de 10%, o0 sea 10.000 Ul: =~ = = = m =

Debe notarse la importancia de la concentracién de
la solucidn de heparina, particularmente en forma de sales,
que es una de las causas fundamentales de la difusidn lenta

del medicamento administrado por vfa subcutfneg, = = = = = —
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En razén de su conceﬁcidn, las jeringas prellena~-
das, no reutilizables, de acuerdo con la presente invencién
permiten la estandarizacidn del tratamiento antitrombdtico
y/o anticoagulante al cual se someten los enfermos en la te-—
rapéutica antitrombdtics hecha posible por las jeringas de

acuerdo con la invencifn, = — = = = = = = = = @ = = = = = =

En efecto, las jeringas de acuerdo con al invencidn
permiten una gran precisién del dosificado y de la cantidad
administrada, uns gran precisién de la inyeceién y la no reu
tilizacién de la jeringa, permitiendo 2l mismo tiempo la rea

ligacidén del "ensayo de vena", = = = = = = = = = =« = = = =

La gran precisién de la dosificacién se obtiene

gracias a la combinacién de los factores siguientes: = = = =

~ el pequefio difmetro del cuerpo de jeringa evita
las pérdidas de dosis, puesto que este pequefio difmetro redu
ce considerablemente el temafio de la burbuje de aire que es-
t4 normalmente presente, que no tiene entonces que ser eva—
cuada antes de la inyecciédn., Ahora bien, esta evacuacién es
a menudo el origen de una cierta pérdida de lfquido; ademis,
debido a este pequefio didmetro, una variacién del volumen en
el cuerpe de jeringa se traduce en una variacién més impor-
tante de la altura de la columa de lfquido en esta ltima,
lo que permite medir con mayor precisién el volumen de liqui

do presente en la jeringa., = = = = = - - e e -

Esta precisidn de llenado dd dispositivo autoinyec
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table de acuerdo con la invencién permite mantener una posolo
gla regular y constante, evitando las gsacudidas debidas a sub
dosificaciones y a sobredosificaciones, que necesitarfan una

vigilancia y un control biolégico de la sangre. = = = = = =

- el pequefio didmetro de la junta de pistén y su
estructura concurren btambién a la precisién de la dosifica-
cién y de la administracidu: en efecto, su forma troncocéni
ca y la presencia de las nervaduras periféricas concéntricas
38 en su suéerficie externa segén la estanqueidad e impiden
a la solucién escaparse fuera del cuerpo de la jeringa, con-—
tribuyendo asi a asegurar la precisién de la dosis adminig-
trada y a evitar cualquier pérdida de 1fiquido a inyectar que

provocar{a necesidad de una sobredosificacidn. = = = = = =

~ Ademfs, es ventajoso que la aguja no esté monta
da de menera usual en el cuerpo de la jeringa en el momento
del empleo, sino que esté fijada en la parte inferior de es—

ta Yltima, con la ayuda de resina epoxi, por ejemplos — — -

Una fijacidn de este tipo presenta en efecto, con
respecto a las agujas montadas, una ventaja importante: en
el caso de una aguja montada en la base del cuerpo de la je
ringa, subsiste un espacio-muerto importante entre la base
de la cZmara 28 del cuerpo del cilindro y el extremo inferior
de la parte 24 de este Ultimo. Dicho espacio muerto provoca
riesgos de imprecisién de la dosis inyectada y obliga, en

consecuencia, a sobredosificar la cantidad contenida en el
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cuerpo de jeringa, a fin de paliar dicha imprecisibén, - - - -

Contrariamente a ello, la fijacidn de la aguja en
el interior del extremo 24 del cuerpo 30 de la jeringa permi
te una colocacién de esta Ultima mis profundamente en el
cuerpo de la jeringa, reduciéndose el espacio muerto, y la
necesidad de sobredosificado que de ello regulta, contribu-~
yendo asi a asegurar la exactitud y la precisidn constantes
de la dosis inyectada, puesto que se evita asf{ dejar subsis=

tir cantidades residuales de solucién en la jeringa. - - = =

Resulta de lo que precede que la estructura de la
aguja (pequefio didmetro y longitud reducida) permite no solg
mente realizar una inyeccidn subcuténea con toda seguridad,
sino que su modo de fijacién por encolado en el interior del
cuerpo de la jeringa contribuye, en unién con el pequefio dig
metro del cuerpo de jeringa y la estructura de la junta de
pistén a evitar cualquier dosificacién, y por ello, asegurar

la precisibn de la dosis administradg. = = = = = = « = = ~ =~

-~ La no reutilizecidn de las jeringas rellenadas
de acuerdo con la presente invencidn resulta de la combina~
cidn de la junta de pistén 36 de estructura particular des-
crita en lo que precede, con el vigstago 52 del pistén de la
jeringa, el cual véstago comprende una parte extrema 56 que
presenta una zona 58 cuyo difmetro es sensiblemente inferior
al difmetro de dicho véstago y que termina por un tetén 60:

la cooperacidn de esta parte 58 y 60 con la junta de pistén



10.

15,

20.

25,

- 26 -

36 tiene por efecto impedir la reutilizacién de las jeringas

de acuerdo con la invencidn, en las condiciones descritas en

- o e e e wm et bm M e e em e em aGn vm e EN AR E e

lo que precede.

Debe afiadirse que la reduccién del espacio muerto
en 1la parte inferior del cuerpo de jeringa, debido a la fija
cién de lz aguja en el interior de este Wltimo, coopera con
el conjunto 58 y 60 del véstago de pistén que se halla en el
vaciado 42 de la junta de pistén 36, para impedir el reempleo.
En efecto, suprimiendo el espacio muerto, la adherencia de
toda la superficie de la junta de pistén al cuerpo de jerin-
ga aumenta la fuerza necesaria para la reaspiracién eventual

de un 1fquido, contribuyendo asl a impedir el reempleo. - =

Ademds, ejerciendo sobre el ensamblaje véstago de
pistén-junta de pistén una pequefia fuerza de traccién, duran
te una velocidad muy reducida, para realizar el "ensayo de
vena", se permite a la junta de pistdén, de material eldstico,
ejercer la resistencia que le es propia sobre dicho ensambla

je, sin que éste sea desensamblado durante el "ensayo de vena".

Se obtienen as{ unas jeringas prellenadas, no reu
tilizables, que permiten la administracidén de dosis calcula-
das con precisién, sin que subsistan cantidades residuales de
solucién en lz jeringa y sin que seas necesaria sobredosificar
las cantidades contenidas en dicha jeringa, en razén de la
cooperacidén entre ellas de las caracterfsticas de los elemen

tos constitutivos de las jeringas de acuerdo con la invencién;
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una cooperacién de este tipo permite una estandarizacién del
tratamiento antitrombdtico y/o anticoagulante, por las razo-

nes siguientesg ——————————————————————

- la dosis contenida en la jeringa esti calculada
exactamente y es inyectada en totalidad, sin requerir sobre-
dosificado: la exactitud del dosificado facilita el trata-
miento, evita cualquier riesgo de hemorragia debido a una so
bredosificacién de la dosis administirada, y permite mantener
ung posologia regular y constante, evitando las sacudidas de
subdosificados y de sobredosificados que necesitarfan una vi
gilancia y un control bioldégico de la sangre, que son por
otra parte indtiles gracias a las jeringas de acuerdo con la

Invencidng = = = = = = = = . . _ - _ . e - .- .- - -—--

~ se realiza una inyeccién subcuténea verdadera,
es decir que la dosis inyectada es administrads con toda sg
guridad cualquiera gue sea la persona que realiza la inyec-
cién, eliminando asf{ préicticamente los riesgos de hematomas
debido a la inyeccién y a los errores de emplazamiento de la
inyeccibn, gracias a la cleccién de una aguja de pequefio dif

metro y de longitud reducida; =~ = = = = = = = = = = = ~ ~

- la estructura de las jeringas prellenadas permi
te realizar el "“ensayo de vena", para controlar el emplaza-
miento de la inyeccién y asegurar que no estéd en una vena,
resultando esta posibilidad de la asociacién del véstago 58

y del tetdén 60 en la junta de pistén 36. La impoftancia del
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"ensayo de vena", combinacidn con la utilizacién de una agu
ja de longitud reducida, tiene por objeto asegurarse de que
la difusién de la solucidén de heparina o de las sales de he
parina contenida en la jeringa sea difundida de forma lenta
(difusién retardada) de acuerdo con las condiciones requeri-

das por el tratamiento; — -~ = = = = == == = = = = = =~ =

- ademis, la estructura del ensamblaje pistén-jun
ta de pistén es tal que la relacién entre la resistencia del
caucho del cual estd constituida dicha junta y la forma del
tetén 60 del pistén da la posibilidad de una fuerza de trac—
cién limitada, mientras que la fuerza necesaria para reaspi-
rar un nuevo lLfquido es superior a la fuerza de traccién
ejercida para realizar el “ensayo de vena® (que es la fuerza
de aspiracién necesaria para aspirar la sangre de una vena,
si la aguja estd mal colocada, por accidente) y asegura la
imposibilidad de reutilizacién de la jeringa de acuerdo con
la invencién, por tanto la imposibilidad de reempleo de las
jeringas de acuerdo con la invencién en condiciones sépticas

indegeableg; = =~ = m = = = = = - - - - - - - - — = .

- el ndmero de las manipulaciones requeridas para
una inyeccidn es reducido, en atencién a que se dispone de una
jeringa prellenada con agua fijada, que puede ser utilizada

tal cual, sin manipulacién preparatorias = — = = = - - -

A los efectos consiguientes se declaran de novedad
y propiedad para Esnafia, sus territorios y plazas de sobera-

nia, las reivindicaciones que siguen, = = = = = = = = = = -
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REIVINDICACIONES

1.~ Perfeccionamientos en las jeringas prellena-
das con medicamentos, preparadas para el empleo y que compren
den un dispositivo que impide su reempleo, caracterizados por
que la jeringa comprende un cuerpo cilindrico de jeringa que
tiene un extremo abierto de didmetro reducido, apropiado pa-
ra recibir una aguja que comunica con su interior para inyec=~
tar un medicamento contenido en el cuerpo cilindrico a través
de la aguja, teniendo la jeringa un extremo posterior abier—
to apropiado para ser sellado con estanqueidad por una junta
de pistdn de material elastédmero que coopera con rozamiento
con la pared interna del cuerpo cilfndrico de la jeringa, sien
do dicha jeringa llenada con un medicamento a base de hepari
na en pequefia dosis para la inyecciédn ¥Ynica individual a un
enfermo, comprendiendo la jeringa un dispositivo de pistén
que comprende un vastago de pistén y una junta de pistén fi=-
Jado de manera amovible sobre el vistago, siendo esta Wltima
¥ la junta autoseparables cuando se pruebs de llenar de nue-

vo la jeringa después que ha sido vaciada, = = = = = =~ = = =

2.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1,
caracterizados porque la jeringa comprende un cuerpo cilindri
co de jeringa hueco, abierto por sus dos extremos, uno de los
cuales es de menor difmetro que el cuerpo cilfndrico, siendo
dicho extremo apropiado para recibir una aguja en comunica=
cién de fluido con el interior hueco del cuerpo cilfndrico,

siendo apropiado ésta para recibir una cantidad predetermina-
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da de medicamento y para tener el extremo opuesto al de pe-
quefio didmetro cerrado con estangueidad por una junta de pis-
t6n de material elastbémero montada con deslizamiento en el
cuerpo cilfndrico y que coopera con rozamiento estanco con la
pared interna de dicho cuerpe cilindrico, un véstago de pis-
$6n fijado de manera separable a la junta de pistén para for
mar un dispositivo de pistén, de manera que ejerciendo una
presién sobre el pistén, el dispogitivo provoque la evacua—
cién del medicamento a través de la aguja, mientras que cual
quier tentativa para retirar el dispositivo de pistén a con-
tinuacidn y con una fuerza predeterminada provoca la separa-
cién del véstago y de la junta de pistén, de manera que el
vhstago puede ser tirado para impedir la reutilizacidn de la
jeringa, estando previstos unos medios para facilitar la se-
paracién y el desprendimiento del véstago y de la junta de

Pistdn., = = = = = = ~ = m - - - —— - - - - -

3.~ Perfeccionamientos seglin lg reivindicacién 2,
ceracterizados porque dichos medios ejercen su accién por en
cimg de un nivel de fuerza predeterminada, de manera que un
nivel de fuerza inferior permite una ligera retirada inicial
del dispositivo de pistén para provocar una aspiracién y de-
terminar si la aguja estd situada de manera correcta para in

yectar el medicamento, = = = = = = = = = = = - - - - = = -

4,- Perfeccionamientos segin la reivindicacién 2,
caracterizados porque dichos medios comprenden un vaciado en

la junta de pistén, de forma predeterminada, y una punta que
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forma resalte sobre el véstago para alojarse de manera amovi
ble en dicho vaciado, teniendo la punta una parte de cuello
estrecho que termina por un reborde, teniendo este reborde
wn didmetro mayor en la proximidad del cuello y después afi-
l4ndose de manera troncocénica hacia su extremo libre, sien-
do la parte de mayor difmetro de una dimensién lateral infe-
rior a un resélte lateral correspondiente del vaciado de la
junta de pistén para proporcionar la cooperacién mfnima fa-
cilitando sl mismo tiempo la separacidén del véstago y de la
junta de pistén cuando se aplica una fuerza superior a un ni

vel minimo predeterminado, = = = = = = = = @ =@ = = = = - -

5.= Perfecclonamientos en las jeringas prellenadas
con medicamento, preparadas para el empleo y que comprenden
un dispositivo que impide su reempleo, caracterizados porque

la jeringa comprende en combinacidn: =— = — = =~ = = = =« = = =

= un cuerpo de jeringa en el interior de la parte inferior
del cual estid fijada de forma inamovible una aguja de pe-

guefio difmetro y de longitud reducida; = = = = = = = = =

— un pistén insertado en dicho cuerpo de jeringa, el cual
pistén comprende una zona terminal destinada a ser introdu
cida en el cuerpo de jeringa, la cual zona fterminal compren
de un resalte, una proyeccidén que parte de dicho resalte y
esencialmente constituida por un védstago de pequefio difme-
tro, sensiblemente inferior al del pistén, el cual véstago

termina en su extremo opuesto al resalte, por un tetén de
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forma y de dimensiones apropiadag; - — - - - === ==~

el cual pistén estd asociado a una junta de pistén de mate
rial eldstico compatible con la substancia medicamentosa
contenida en la jeringa, montada sobredicha proyeccidén en
relacién de estanqueidad con la pared interna de dicho
cuerpo de jeringa, que presenta caracterfsticas de resis-
tencia en traceién y cooperando con dicha proyeccién y el
tetén que la termina para adherirse al cuerpo de la jerin-
ga y ejercer una resistencia sin desensamblaje, con respec
to a la proyeccién mencionada bajo el efecto de una peque—
fila fuerza de traccién, de pequefia duracién, ejercida para
realizar el "ensayo de vena", y para no oponer resistencia
a la fuerza de traccién més importante necesaria para la
reaspiracién de una solucién medicamentosa u otra en la je
ringa, provocando asi el desensamblado de la proyeccién y

del tetén que la termina, con respecto a la junta. — - - -

6.~ Perfeccionamientos segén cualquiera de las rel

vindicaciones 1 a 5, caracterizados porque comprende una mi-
nidosis predeterminada de una solucidén concentrada de hepari
na o de una de sus sales, COMﬁrendida entre 0,1y 0,4 ml, pa
ra constituir una jeringa prellenada con medicamento que

ejerce una accién antitrombtica y/o coagulante., - — - — -

T+~ "PERFECCIONAMIENTOS EN LAS JERINGAS PRELLENA

DAS CON MEDICAMEI\ITOS". --------- - En e e e s me e
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Todo ello conforme se describe y reivindica en la
presente memoria gue consta de treinta y tres hojas folizdas
y mecanografiadas por una sola de sus caras y de siete figu-

ras que la ilustran.
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