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! -2.- REF: X-4950 SPAIN.

Un vial de mezclado que incluye dos comparti-
mientos con un cierre central que aisla un compartimiento del
otro, esti dotado en su extremidad abierta de un obturador
que estd provisto de una varilla situada a través de &l de mo
do que pueda deslizarse. La varilla, al ser empujada hacia a
bajo, entra en contacto con el cierre central del vial y 1o
desplaza, 1o que permite que 1los contenidos de los dos compar
timientos se mezclen en el interior del vial cerrado. Se ha
previsto una cubiefta de activacidn para impedir el movimien-
to accidental de la varilla y facilitar el movimiento intencipo
nado de la misma.

En el campo farmacéutico existen numerosas me—
dicaciones que se administran en Forma iiquida. En numerosos
casos se administran con una jeringa. Aunque algunos tipos de
medicaciones pueden embalarse y almacenarse eh forma 1liquida,
ciertas medicaciones no pueden manipularse de esta manera en
razdbn de problemas de estabilidad. Por tanto, se han previsto
viales de mezclado destinados a contener un componente seco
tal como un polvo en un compartimiento del vial y un disolven-
te en el otro compartimiento.\ Los dos compartimienpps'estés
aislados el uno del otro por un cierre central de caucho fle-
xible. En la Patente de los Estados Unidos a nombre de Bujan,
No., 2.908.274, se ilustfa un vial de mezclado de dos comparti-
migntos de tipo convencional. '

N,

. Los viales de mezclado de este tipo pueden al-
macenarse durante un periodo de tiempo bastante largo sin que
se presenten problemas de estabilidad.

Cuando es preciso administrar el contenido del
vial, se mezclan conjuntamente el polvo y el disolvente en el

interior del vial y puede emplearse una jeringa para extraer
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- rre central con la presidn hidridulica creada por el movimiento

el liquido recien prepérado. En la técnica anterior, el des- ;
Plazamiento del cierre central que aisla los dos compartimien :
tos el uno del otro se efectla empujando hacia abajo un tapbn §
de caucho que obtura la extremidad abierta del vial. Este ta
pon, al ser empujado hacia abajo, actfia como un pistén y tramns |
mite la fuerza a través del disolvente contenido en el compar-
timiento superior del vial. La presidn hidriulica resultante
de esta accidn hace que el cierre central sea desalojado y cai
ga en el compartimiento inferior del viai. A continmuacii &l
liquido y el polvo se mezclan y pueden ser extraidos introdu-
ciendo una aguja hueca a través del tapbén que estd todavia en
la extremidad abierta del vial.

. En estos viales de la técnica anterior, es esen’
cial que el movimiento hacia abajo del tapdn que sirve de pis-
tén sea algo limitado. En la Patente del os Estados Unidos No.
3.087.638 a nombre de Loper, se describe lautilizacidn de un a
nillo metdlico que estd situado sobre el cuello del vial con
unos dientes puntiagudos orientados hacia arriba que estén des
tinados a entrar en contacto con el tapdn, impidiendo asi que

este pase a través de la aberﬁura del vial y penetre en el me

dicamento. Igualmente se observa que para desalojar el cie-

descendente del tapdn, el compartimiento superior debe conte-
ner 1iquido. Desde el punto de vista de la fabricacidn, exis
teh-ciertos casos en losg cuales seria preferible situar & 1i-
quidb-en el compartimiento inferior del vial y el polvo en el
compartimiento superior, disposicién que no garantiza total-
mente la posibilidad de desplazar el cierre central.

Con el objeto de evitar estas limitaciones re-

lacionadas con la utilizacién de presidn hidrdulica para despla
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zar el cierre central, se han desarrcllade varias ideas res~
pecto al desplazamiento mecdnico del cierre central. En la
Patente de los Estados Unidos No. 3.842.836, a nombre de Qgle,
se sugicre la utilizacié de una sonda o de una varilla puntia
guda que puede ser introducida a través del tapbn del vial pa
ra alcanzar €l cierre central y desalojarlo. Aunque este pro
cedimiento permite desalojar eficazmente el cierre éentral,
¢rea problemas de fabricacién adicionales, ya que la sonda que
debe acompafiar el vial necesita un embalaje estéril separado.
Ademds, la integridad del vial obturado serd suprimida por la
introduccidén de la sonda “extrafia".

En la Patente de los Estados Unidos No. 2.689.566
a nombre de Lockhart, se describe wn vial de compartimiéntos
miltiples con cierre central que se desaloja por medio de un
tubo cuentagotas hueco. El tubo y una pequefia ﬁera flexible

que envuelve su extremidad externa pueden ser retirados para

~administrar gotas de mezcla. La pequefia pera es propensa a ac

cionamiento accidental y también entra en contacto directo con
los dedos del operario. Aunqﬁe este contacto fisico no es per
judicial para la administraci&n de las gotas, existe la posibi
lidad de contaminacidén si una aguja de'jeringa estéril debe per
forar la pequelia pera para extraer la medicacidn.

El invento utiliza un vial de mezclado de dos
compartimientos diseflado de manera convencional y un cierre
ceﬁfral. El tapbn del vial seéﬁn el invento puede estar he-
cho de wn material flexible del tipo de caucho y estf adapta-
do a friccibn en la pared‘interna del cuello abierto del vial.

También puede utilizarse un cierre de pléstico
de metal para mantener el obturador en el vial, Una varilla

relativamente rigida esta montada de manera deslizante a tra-

.
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vés dell obturador y-se extiende hacia abajo en el primer com-
partim?ento del vial hasta un punto situado muy cerca delécig
rre cemtral., La varilla estd envuelta por una porcidn moideg
da integralmente del obturador en su extremidad externa para

evitar cualquier contaminacién de la varilla. La prolonga-

cidn del obturador es de disefio compresible.

Una cubierta de pléstico en dos piezas estd si
tuada de manera amovible sobre el cuello del vial y sobre el
obturador con su prolongacién incluida. La cubierta tiene|una
pafte central que puede desplazarse hacia abajo y que eété nor
malmente mantenida en posicidn sujeta para evitar un movimjen-

to accidental. Con el objeto de desalojar el cierre centr?l

del vial, la porcidn central de la cubierta se hace girar has—
ta una posicidén no sujeta y se empuja hacia abajo para despla

zar la prolongacién del obturador y la varilla hacia abajo.Es

to hace que la extremidad externa de la varilla deplace el

ciere central. La extraccibn de la medicacidén después del
mezklado puede efectuarse retirando la cubierta en dos piezas
e introduciendo una aguja convencional a través del obturador.
Las figuras 1 y.2 son vistas tomadas en seccibn
transversal a través de la linea longitudinal de un vial de
mezclado segin el invento, para representar sus posiciones an
tes del mezclado y despuds del mezclado, respectivamente;
. La figura 3 es una vista por encima de la cu-
biér?a en dos piezas del vial;
' Las figuras 4 y 5 son vistas en seccidn trans-
versal de la cubierta anfes y después de activar el vial, res .
pectivamente;
Las figuras 6 y 7 son unas vistas por encima y

lateral de la porcidn inferior de la cubierta en dos piezas,
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respectivamente; y

Las figuras 8, 9 y 10 son unas vistas por en-
cima, iateral y de la parte inferior de la porcidn superior
de la cubierta er dos piezas.

' El modo de realizacidn préferido del presente
invento que se ilustra en las figuras 1 a 10 utiliza un vial
de mezclado convencional 11 que tiene un compartimiento supe-
rior 13 y un compartimiento inferior 14, conectados conjunta-
mente por una parte cilindrica 16. El compartimiento inferior
14 tiene una extremidad cerrada 17, mientras que el comparti-

miento superior 13 tiene una extremidad abierta 18. Ambos com

-partimientos,lo mismo que la porcibn cilindrica 16 y el cuello

20 que definen la extremidad abierta del vial, tienen una sec-
cibn transversal circular y estén dispuestos coaxialmente el
o respecto al §tro. Un cierre central 21 pueae ser introdu
cido de modo que se adapte a friccién en la parte cilindrica
16 para aislar los dos compartimientos el uno del otro. Este
cierre central tiene una configuracidn cilindrica y puede ser
similar al tapbn de caucho butilo revestido de silicona que
se describe en la Patente de los Estados Unidos No. 3.464.414,
a nombre de Sponnoble. A ) '

El obturador 22 del vial puede también formar-
se con caucho butilo u otra composicidn elastdmera que presen
ta wna flexibilidad suficiente sin perder su configuracidn |
moideada cuando se comprime en el cuello 20 del vial., Bl ob-
turador 22 tiene una superficie de cabeza 24 que esti en con-
tacto con la parte superior externa del cuello del vial. Por
debajo de la superficie interna de esta porcidn de cabeza se
halla una pared anular 25 que sirve como tapin de obturacidn.
Esta pared anular tiene un difmetro ligeramente superior al

o




10

13

20

25

30

didmetro interno del cuello del vial y se comprime ligeramen
te cuando se introduce en el vial. Sobresaliendo a partir de
la superficie de cabeza externa 24 del obturador se halla un
manguito 27 compresible en sentido longitudinal que estd mol
deadoide una sola pieza con el obturador. Bl manguito 27 es

hueco y estd provisto de nervios internos y externos 28 que

- aumentan su capacidad de compresifém. Una varilla sdlida vy

rigida 30 hecha de vidrio, metal o material plistico inerte
esti introducida en la porcidn hueca del manguito 27. La va-
rilla 30 puede revestirse con silicona en su extremida supe-
rior para facilitar el montaje en el manguito 27 y también pa
ra ﬁermitir un deslizamiento relativo limitado en &1 cuando
se éomp§ime el manguito. Esta varilla tiene unas dimensiones
de écﬁerdo cen las dimensiones generales del vial de tal mane
ra que,!como se ilustra en la figura 1, su extremidad interna
se sitlie en la proximidad inmediata del cierre interno 16. Un
cierre metélico anular convencional 32 puede engastarse sobre
el obturador 22 y el cuello del vial 20 para ayudar a mante-
ner el obturador en posicibn de cierre hermético.

Para utilizar este vial, se necesita simplemen
te comprimir hacia abajo el manguito compresible 27, lo que
obliga la varilla 30 a desplazar el cierre central como se re
presenta en la figura 2. A continuacidn el vial debe ser sa-
chido varias veces para mezclar completamente el polvo y el
digo}vente. Para extraer esta medicacidn, una agujé puede
ser introducida a través del obturador en la marca 33 de la
zona de pérforacién. Sezobservaré que para situar la zona de
perforacibén donde se introduce la aguja dentro de los limites
de la pared del obtuiador, el manguito 27 se sitfia de manera

ligeramente descentrada. Antes de introducir la aguja, se ha
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mantenido la integridad del vial puesto que no se ha utiliza
do ni%gﬁn dispositivo externo para deéalojar el cierre ce%—
tral 16. |

La cubierta de vial 35, que se represénta en

las figuras 3 a 10, incluye una porcidn superior de pléstico,

el tapbn 37, yuna porcién de pléstico inferior, la base 38.

La base 38 (figuras 6 y 7) tiene una configuracidn cilindrica
hueca y tiene una seccidn inferior 40 que puede colocarse |de
manera amovible encima del cuello del vial y del cierre meta-
lico 32. La porcibn superior 41 de la base 38 tiene un repor
de 43 que se extiende hacia el interior. Igualmente separp-
dos en la superficie externa del reborde 43 se hallan tres
grupos constituidos cada uno por un recorte rectangular 45, un
tope saliente 46 y un pico de fijacidn 47. E1 reborde 43 de
la base es de espesor relativamente reducido para permitir su
flgxién temporal.

| La parte superior de pléstico del tapdn 37 (fi
guﬂas 8-10) tiene una pared lateral cilindrica 49 y una pared
superior 50, La pared 49 estd dimensionada para que pueda deg
pPlazarse de manera ajustada eq.el orificio definido por el re-
borde 43 en la base 38. Una pestafia de retencidn 52 impide
que el tapén se separe de la base apoyandose contra la super-
ficie interna del reborde 43 (figura 3). Tres nervios 53 de
fgrma ahusada hacia arriba estén separados alrededor de la Pa
red lateral 49. Los recortes 54 de la pestafia 52 se forman
solamente como resultado de la técnica de moldeo utilizada pa
ra formar los nervios. Haciendo referencia a la figura-10,
se ve que una superficie de refuerzo dotada de una pluralidad
de anillos 56 esti formada en la superficie interna de la paF
red superior 50. Los anillos dan rigidez a la pared superior

"
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y también ayudén a reaiizar el acoplamiento por friccidn con
la parte superior del manguito 27,

Para ensamblar la cubierta en dos piezas, se
introduce el tapén 37 en el interior de la base 38 y se le o
bliga a pasar a través del orificio definido por el reborde
43, No es preciso alinear los nervios 53 con los recortes de
base 45. Los nervios 53 tienen una forma ahusada para que
puedan ser desplazados mis alli del rdborde el cual se defor-
mara temporalmenté por flexidn hasta que los nervios hayan pa
sado mis alli del reborde. Se observard que en su extremidad
mas amplia 57 cada nervio estd separado de la pestafia del ta-
pbén. Por consiguiente, después de que los nervios han pasado
més allad del reborde 43, el tapbém permanece conectado a la ba
se debido a que el reborde 43 de 1a-base estd aprisionado en-
tre las extremidades 57 de los nervios y la pestafia 52 del ta
pbn. Este espacio estd dimensionado para permitir una facil
rotacibn del tapbén. A continuacidén se hace girar el tapdn 37
en el sentido antihorario para que 1os nervios pasen mis alld
de los picos de fijacibn 47 y se apoyen contra los topes sa-
lientes 46. !

Cuando ha llegado el momento de mezclar el pol
vo y el disolvente én el vial, se hace girar en primer lugar
el tapbn en el sentidohorario forzando los nervios éﬁcima de
los picos de fijacidén 47. Los nervios 53 entran en contacto
cgﬁ‘}os topes 46 y se alinean automdticamente con 10s recor-
tes 45. Se empuja haciaabajo el tapdn 37 y, cuando entra en
contacto con la parte suﬁerior del manguito compresible 27,
el tapbn obliga la varilla 30 a desplazar el cierre central’
como se representa en la figura 2. Los anillos de refuerzo

56 contribuyen a producir un movimiento vertical del manguito-

<
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y de Ja varilla, los cuales, podr1antenertendenc1a a incli-

narselbaJo el efecto de la presidn. La.superflcle de fr1c~
cibn de estos anillos de refuerzo asegura un mejor acop;a—
miento a friccibn con la varilla y el manguito, manteniendo
asi la varilla en una posicidn vertical preferida. Bs preci
so sacudir el vial varias veces para mezclar completamenté el
polvo y el disolvente, Para extraer la medicacidn, se retira
la cubierta 35 y se introduce la aguja de una jeringa a t‘a-
ves de una zona de perforacidn 33 del obturador.
: En resumen, la presente Patente de invencilén
que.se solicita deberd recaer en las siguientes:

REIVINDICACIONES

. 1.) Mejorasintroducidasen un vial de mezclado
que tiene un compartimiento superior con una extremidad abier

ta, un compartimiento inferior con una extremidad cerrada y

 wna porcidn cilindrica limitada entre estos compartimientos,

con un tapbn de cierre cilindrico que aisla dichos comparti-
mlentos el wo del otro, estando dicha mejora caracterizada
porque consiste en un obturador que obtura herméticamente di~
cha extremidad abierta del vial, teniendo dicho obturador un
manguito hueco compresible formado de una sola pieza, wna va
rilla rlglda dispuesta de manera que pueda deslmzarse a tra-
vés de dicho obturador con una extremidad interna sujeta en
e} interior de dicho manguito, y una cubierta montada de mane
ré”qmovible sobre dicho obturador, teniendo dicha cubierta
una porcién de base cilindrica inferior con un orificio defi
nido por wn reborde flexible que se extiende hacia abajo, ¥
una porcibén de tapén superior cilindrica que tiene una pared
superior que se extiende de manera deslizante a través de di

cho orificio y que estd mantenida en posicién superior por

'
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una pluralidad de nervios formados en dicha porcidn de tapbdn

y que descansan sobre dicho reborde de 1a base, teniendo ﬁi-

cho reborde una pluralidad de recortes dimensicnados para per
mitir ‘el paso de dichos nervios a través de ellos de modo que
dicho tapbn entre en contacto con dicho manguito que contie-

[}
ne dicha varilla. !

2.) Mejoragsegin la reivindicacidn 1, caracte-
rizadasporque dicho tapdn tiene una pared lateral cilindrica
con una pestafia que se extiende a partir de una extremidad a
bierta vy que estd apoyada por debajo de dicho reborde de la

base.

3.) Mejorassegin la reivindicacibén 2, caracfte-
rizadasporque dichos nervios tienen una forma ahusada hacia a
rriba, teniendo cada uno de dichos hervios una extremida més
amplia separada de dicha pestafia del tapén. '

: 4.) Mejora segin la reivindicacién 3, caracte-
riiadasporque cada recorte formado en dicho reborde tiene un
toﬂe saliente adyacente y un pico de fijacién separado de di-~
cho tope para recibir la extremidad mis ancha de un nervio
de forma ahusada. i

5.) Mejoras segin la reivindicacién 4, caracte-
rizadas porque dicho pico de fijacidn estd dimensionado de tal
manera que dicha extremidad méds ancha de los nervios pueda
desplazarse encima de &l durante la rotacidn Porzosa de dicho
tapbn. '

6.) Mejorassegin la reivindicacién 5, caracte-
rizadasporque la rotacidn de dicho tapbn esti limitada por di
chos topes salientes que'se apoyan contra dichos nervios para
alinear dichos nervios con dichos recortes.

-7.) Mejoras segun la reivindicacidn 1, caracte
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rizadas porque dicha varilla y dicho vial no son coaxiales y
porque se representa en dicho obturador una zona de perfora-
cibn para la introduccidn de wna aguja.

8.) Mejoragsegin la reivindicacidn 7, caracte
rizadaaﬁorque dicha varilla tiene una pelicula de silicona
sobre su extremidad superior contenida en el interior de di-
cho manguito del obturador. '

9.) Mejorassegin la reivindicacién 6, caracte-
rizadagporque dicha pared superior del tapdn tiene uma plura-
1idad de anillos concéntricos separados, formadas en su super
Picie interna para asegurar un contacto positivo con dicho
manguito.

' 10.) Mejorasseglin la reivindicacibn 3, caracte
rizadagporque dicho reborde de base estd dispuesto de manera
ajustada en el espacio definido por dichos nérﬁios del tapdn

y dicha pestafia.

11.)Se reivindica por Gltimo como objeto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solicita:
MEJORAS INTRODUCIDAS EN UN VIAL DE MEZCIADO.

Todo conforme Eueda descritofy reivindicado en
la presente memoria descriptiva que consta de doce péginas ﬁe—-

canografiadas y dibujos que se acompafian.
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