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REF.: X-5008 SPAIN

Esta invencidn se refiere a un nuevo sistema de
empaque, sistema y metodo para utilizarse con injertos.

Los injertos se han desarrollado para introducir
agentes terapéduticos en el cuerpo de un animal, propor-
cionando'una liberacidn uniforme de los medicamentos du-
rante periodos prolongados. Dichos injertos comprenden
un portador para el medicamento formado de una composi-
cién de caucho de un organopolisiloxano ( mids generalmen-
te conocido como caucho de silicona) que no es reactivo
con el medicamento, no es t6xico al cuerpc y se sabe que
es compatible con el tejido viviente, afin después de un
perio@o de implantacidn prolongado. Los medicamentos es-
tdn en forma de polvb, semisf8lida o liquida, y general-
mente tiene una solubiilidad apreciable en la composicibn
del polimero de la composicién de caucho de organopolisi-
loxano..Dichos medicamentos se introducen desde el porta-
dor al cuerpo del animal mediante difusibn o migracidn
intersticialmente entre las moléculas del elastdmero a la
superficie externa del portador, a partir del cual se se-
paran por los fldidos del cuerpo del animal. El término
"medicamento"” se utiliza en su sentido amplio como sindni-
mo de agentes terapéuticos, medicamentos y similares, y
se pretende que incluya hormonas, vitaminas, antihiéticos,
anticoagulantes, agentes cancericidas, agentes espermici-
das, agentes vasoactivos y otras medicinas y medicaciones
efectivas para tratar los estados indeseahles que existen
en 6 sobre un cuerpo de un animal o en los fldidos del,
cuerpo del animal. '
) Dichos injertos no son corrofdos por los fltGidos
del cuerpo de} animal 'y permiten la exposicidn del animal
al efecto del medicamento que se terminaré por la separa-
cibén del injerto. Con la terminacidn de la exposicién del
animal a los efectos del medicamento, controlahle de esta
manera, un ganadero tiene la capacidad de cumplir mis ré-

pidamente con las demandas del mercado mediante la elec-

‘cién de acortar el tiempé entre el tratamiento del animal

con un medicamento tal como un estimulador del desarrollo
y de matar el animal que se va a consumir.




10

15

20

25

30

Para proporcionar un tratamiento para animales,
por ejemplo con estradiol, y permitir la terminacifn de di-
cho tratamiento, se utilizan injertos en forma tubhular, que
tienen longitudes del orden de 2,5 cm. 6 mds y difmetros de
una fraccibn significativa de 2,5 cm. La insercifn de di-
chos injertos en el cuerpo del animal, debe frecuentemente
tener lugar en un sitio distante, tal como en un rancho o
en terrenos de alimentacién en el campo. Ademds, la inser-
cibén de dichos injertos dehe llevarse a caho manualmente
en el rancho v el campo, frecuentemente hajo condiciones
de suciedad.

Esta invencifn proporciona un empague para uno &
mas inﬁertos, caracterizado por un portador en forma de un
substrato rectangular.que tiene un tamafio suficiente para
permitir que sea manejado’fécilmente y una pelicula lleva-
da por dicho portador y conformada para formar una 6 una
pluralidad de celdas cerradas paralelas, dispuesfas perpen-
diculares y adyacentes a un horde del substrato rectangular,
conformindose la pelicula en un extremo de cada una de las
células adyacentes al horde del substrato rectangular, para
permitir su acoplamiento mediante una herramienta de szpa-
racidn del injerto, de manera que el extremo de cada celda
se rompe fécilmente y es penetrado por la herramienta de
separacién del injerto, conformindose cada una de dichas
celdas adicionalmente para permitir la insercifn de la he-
rramienta de separacién del injerto dentro de cada celda
con la pelicula en los otros extremos de las celdas, for-
zandé el injerto llevado dentro de la celda a la herramien-
ta portadora del injerto.

La invencibén tamhién proporciona un sistema adap-
tado para permitir la implantacién suhcuténea estéril de

.un injerto, caracterizado por un empaque de injerto forma-

do por un suhstrato y una pelicula cépaz de tratamiento
aséptico y que incluye una porcidén adaptada para acoplamien-
to, ruptura y penetracidn por un injertador y que lleva un
injerto subcuténeo y un injertador adaptado para acoplar y
romper dicha porcién de la pelicula y para penetrar el em-~
paque de injerto mencionado, y abarcar el injerto dentro del
empaque y para separar y llevar el injerto para expulsarse

suhcuténeamente.
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Esta invencidén proporciona ademds un método
que permite la implantacidn subcuténea sin la exposicidn
del injerto a contaminacidn, caracterizado por propor-
cionar un injerto dentro de una celda cerrada formada por
una pelicula capaz de tratamiento aséptico, para permitir
el manejo y transporte del injerto sin contaminacién, rom-

~ piendo la celda cerrada con un injertador en el lugar de

empleo, abarcando el injerto dentro del injertador, mien-
tras 8ste estd dentro de la celda y separandc el injertc
de la celda, para emplearse.

' Fsta invehcién permite el manejo de injertos
en lugares distantes sin su contaminacién. Fn esta inven-
cibn, "los injertos se empacan en un empaque capaz de tra-
tamiento aséptico y formando una celda cerrada que tiene
una porcidn adaptada para acoplamiento, ruptura y entrada
pér parte de una herramienta, que permite la separacidn
del injerto, para utilizarse sin el manejo del injerto por
parte del usuario. )

" En dicho empaque, la celda cerrada se forma
mediante una pelficula que incluyé porciones conformadas
para ayudar a la ruptura y a la entrada a la celds por la
herramienta y para ayudar a abarcar el injerto dentro de
la herramienta y para su separacidn de la celda. La he-
rramienta utilizada en este sistema puede utilizarse para
injertar el injerto en forma subcuténea en el cuerpo de
un animal. Puede proporcionarse de esta manera una plurali-|
dad de injertos estériles para utilizarse en un lugar dis-
tante con dicho empaque. Fn dicha forma especifica, el
empague puedg incluir ' un subhstrato relativamente rigido
con una pélicula de adhesidén para formar una pluralidad
de celdas individuales para los injertos, dispuestas adya-
centes al borde del substrato. La pelfcula se conforma al
final de cada celda adyacente al borde del cartdn para aco-
plamiento v ruptura mediante una herramienta de separacién'
del injerto. En el extremo distante del horde del substra-
to, la pelicula puede conformarse para acomodar un extremo
dgudo en la herramienta de separacidn del injerto sin rom-
per la pelicula, y el substrato puede formar una falda que
es susceptihle de ser dohlada sobre los extremos distantes

3
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de las celdas para permitir que el empague se maneje mis
fécilmente y para proteger la mano del usuario del extremo
agudo de la herramienta de separacifén del implantado. En
una modalidad particularmente deseable-del empaque, la pe-
licula llevada por el suhstrato se conforma para formar

‘una pluralidad de celdas alargadas y paralelas dispuestas
perpendiculares a, y adyacentes a un horde del substrato.

De esta manera, utilizando el sistema de es~
ta invencién, puede proporcionarse un injerto dentro de
una celda cerrada que es capaz de tratamiento aséptico y
de ser transportado a un lugar distante para emplearse.

Fn dicho lugaxr, la celda injertada puede romperse con un
injertador y el injerto puede abarcarse dentro del injer-
tador y separarse de la celda para implantacibn. Dicho
sistema y m&todo es de capaz de mantener un injerto en un
estado esté&ril durante el transporte y el manejo, y permi-
tird la separacidn del injerto para utilizarse en un lugax
distante, sin contaminacién del injerto por el manejo.

Otros aspectos y ventajas de esta invencidn,
seran evidentes a partir de la siguiente especificacibn y
de los dibujos, en donde: ' )

La figura 1 es una vista en perspectiva de un
empacue de esta invencibn, con una porcidn seccionada para
mostrar una celda cerrada completa;

La figura 2 es una vista en seccidn transver-
sal del empaque de la filgura 1, tomada perpendicular a un

"plano vertical a traves del centro de una de las celdas

cerradas;

' La figura 3 es una vista en seccifn transver-
sal a lo largo del eje longitudinal de una de las celdas,
tomada en la direccién de su extremo distante desde el bor-

" de del empaque, como se muestra por la linea 3-3 de la fi-

gura 2;

La figura 4 es una vista en perspectiva del
extremo de una de las celdas distantes del horde del empa-
que; | o

La figura 5 es una vista en perspectiva de un
sistema de la invencifn, incluyendo el empaque de la figura
1, y una herramienta separadora del injerto, colocada para
pene?rar el empague para la separacifén dentro de una de las

celdas:
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La figura 6 es una vista en seccidn transversal
a través del centro de una de las celdas cerradas del empa=-
que de la figura 5, mostrando la herramienta de separacidn
del injefto acoplando con el extremo de la celda cerrada
adyacente al borde del empague; y

La figura 7 es una vista en seccidn transversal
a través del centro de la celda de la figura 6, que muestra
la herramienta de separacidn del injerto,en seccidn frans—
versal, dentro de la celda, vy abarcando el injerto para la
sebaraciﬁn desde el empaque.

La modalidad ﬁreferida de la invencidn agui
ilustréda, ingluye_una bluralidad de celdas incorpofadas
en un s6lo empaque; sin embargo, los aspectos de la inven-
cidn son adecuados ﬁara eﬁélearse en empagques que contienen
una sbla celda. '

La figura 1 es una vista en perspectiva de un
emﬁaque 10 -de esta invencidn. bichos diséositivos de empa-
que forman una celda cerrada para un injerto siendo capaces
de un tratamiento asébtico v teniendo una porcidn adaptada
para acoplamiento, ruﬁtura y entrada por parte de ure herra
mienta, ?ara éermitir la se@aracién del injerto de la rel-
da. El1 empague éuede formarse de un substrato 11 relativa-

" mente rigido tal. como cartdn de 0,025 a 0,05 mm de espesor,

y una pelfcula 12 relativamente rigida tal como una pelicu-
la de cloruro de ﬁolivinilo, de abroximadamente 0,076 a
0.17 mm Qe esbesor.

-En la modalidad mostrada, la pelicula 12 forma una
piuralidad de celdas 13 dispuestas adyacentes a un rorde
del substrato 11l. Cada.una de las celdas 13 estd alaragada
para contener un implantado 14 alargado, como se muestra
en la figura 2. La ?elicula 12 forma de esta manera una plu-
ralidad de celdas 13 cerradas, alargadas, gue son parale-
las y éeréendiculares a un borde del substrato rectangular,

" con un extremo 15 adyacente al borde del substrato rectan-
_gular, y el otro extremo 16 distante del horde del substra-

to. La porcibn de la pelicula 12, que forma los extremos 15
adyacentes al korde del substrato, se proveen con dientes
17, como se muestra en la figura 2. Los extremos dentados
15 se conforman de esta manera para acoplar el extremo de

una herramienta de separacidn del injerto para ayudar a
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romper la pelfcula 12, en el extremo de la celda, y a pene~
trar la herramienta en la celda. La seccidn transversal de
cada celda cerrada 13, como se muestra en la figura 3, es
éreferiblemente de lados rectos con una porcidn superior
semicilindrica. En los extremos 16 de cada celda 13 distan-
te del borde del substrato, la pelicula 12, se conforma pa-
ra acomodar un extremo agudo de la herramienta de separa-
cién del injerto, sin romper la pelicula 12, como se mues-
tra.en las figuras 1, 2, 4 y 7. Los extremos 16 pueden in-
clufir porciones dependientes 18, como se muestra en las
figuras 2, 3, 4 y 7, para acoplar un extremo del injerto 14,
de manera que el injerto 14 pueda aharcarse completamente
por el ektremo agudo de la herramlenta de separacién del
injerto, y las porciones 19 restantes de los extremos 16
bueden conformarse para coincidir con el extremo aguio de
una herramienta de sebaraciﬁn del injerto. Cada celda 13
puede proveerse con una borcién 20 de pared dentada forma-
da bgr la ﬁelicula 12 entre los extremos 15 y 16 de la cel-
da, para evitar el enrizamiento del injerto 14 alargado,
flexible, y para ayudar al injerto 14 dentro de la herra-
mienta de abarcamiento.

El substrato 1l rectangular puede formar una
falda 21, que buede doblarse sobre los extremos 16 de las
celdas éara bermitir que el eﬁpaque se empuﬁe mis facilmen
te y para éroéorcionar una medida adicional de proteccibn
ﬁara la mano del usuario en el caso de gque el extremo agu~
do de la herramienta de separacifn del injerto pueda romper
accidentalmente la ﬁelicula 12 adyacente al extremo 16.

“ Los empaques de esta invencién pueden ser de
cualquler tamano, pero un tamafio particularmente convenien-
te se forma con un cartén rectanqular de aproximadamente

-16,5 cm. de ancho y 12 cm. de largo. Pueden formarse 10

celdas cerradas similares a ampoyas en el cartdé4n mediante
una pelicula de cloruro de polivinilo transparente, unida
y llevada por el cartdén. Cada celda formada por la pelicula

‘de plédstico es de aproximadamente 6,9 cm. de longitud con

un area de seqcién transversal de aproximadamente 0,63 cm.
de altura y 0,63 cm. de ancho para acomodar los injertos
tubulares flexibles, alargados, de aproximadamente 3,1 cm.
de longitud y aéroximadamente 0,47 cn. de diSmetro.
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En la fabricacidn de dichos empagues, se moldea
una belicula de cloruro de polivinilo a la configuracidn
de celdé.que se desee y en esta etapa de moldeo puede obte
nerse algin control del espesor de la pared para proporcio-
nar mis rigidez en la fared lateral de las celdas, un es-
pasorvreducido en los extremos de las celdas gue van a
abrirse y un espesor mayor en los extremos de la celda que
se van a exboner a un extremo agudo de la herramienta de
seéaracién. Se utiliza un substrato de cartln que tiene
un rgvesﬁimiento de adliesivo sellalble bor calor vy la peli-
cula se une preferiblemente al substrato mediante la adi-
cidn de éorciones planas de la belicula adyacentes a las
celdas con este revestimiento. '

El sistema de esta invencidn incluye un segundo
instrumento 30 en forma de una herramienta para acoplar
y romper el empaque y para abarcar y llevar el injerto des
de dentro del empague. Dicha herramienta para la separa-
cidén del Injerto ﬁuede ser el medio utilizado para implan-
tar el injerto y ﬁuede tener un miembro tubular 31, que
tiene una berforacién recta y un extremo aguzado 32 en un
fngulo &gudo. A

' Como se muestra en la figura 5, el injertador
¢ncluye.un expulsor 33 operable mediante una orejeta 34
para expulsar el Injerto 14, desde dentro del miembro
tubular 31, por ejemblo, desﬁués de que el extremo aguzado
32 ha perforado~1§ biel de un animal para colocar el in-
jerto 14 bajo la piel del animal. El extremo aguzado 32
acdélaré la dentacidn 17 en el extremo 15 de la celda ce-

- rrada 13 adyacente al borde del substrato 11, como se mues-

traen la figura 5 y en la figura 6. Fl extremo dentado 15
coloca el extremo de la herramienta y ayuda en la ruptura
de la pelicula 12 mediante el extremo aguzado 32 de la ‘he-
rramienta de separacifn. Después de gue la pelicula 12 se
rompe por el extremo 32 de la herramienta, el miembro tubu-
lar 31 entra y se desliza dentro de la celda 13. Como se
muestra en la figura 7, el injerto 14 estd acoplado por

la porcidn 18 de la pelicula 12, en el extremo 16 de la
celda distante del borde del cartdn. Fl resto 19 del extremo
16 de la celda distante del borde del cartdn se acomoda y
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coincide con el extremo 32 aguzado de la herramienta 30,
como se muestra en las figuras 6 y 7 y como se muestra en
la figura 7 la porcién 18 permite que el injerto 14 este
completamente abarcado ﬁor el miembro tubular 31 dentro
de la celda 13, de manera que pueda llevarse y separarse
de la celda por el miembro tubular. Los dispositivos de
pared dentados 20, ayudan al usuario a colocar un injerto
14 flexible dentro de la abertura del extremo aguzado 32
del miembro tubular 31, evitando su rizado dentro de la
celda, y la seﬁaracién de los injertos del empague, se
ayuda adicionalmente mediante el empleo de una pelicula 12
que sea transparente.

" Un ejemplo de un método de emplec del sistema
Yy empaque de esta invencidn puede incluir el empleo d= un
injerto de aproximadamente 3,17 cm. de longitud y de 0,47
cm. de difmetro que comprende una composicién de organo-
polisiloxano que contiene un estimulador del desarrollc
tal como 24 mg. de estradiol. Dicho injerto puede propor-
cionarse con una celda cerrada formada por una pelicula de
cloruro de.polivihilo de unas cuantas micras de espesor,
capaz de un manejp estéril. Fl injerto asi alojado puede
manejarse y transportarse sin contaminacidén a una zona de
alimentacidn rural, bara emblearse. Puede utilizarse un
injertador que tiene un miewbro tubular &gudo de aproxima-=
damente 0,63 cm. de difmetro, para romper la celda cerra-
da y para abarcar el injerto, mientras est& dentro de la
celda para la separacidn del injerto de la celda. Al sepa-
rar el injerto de la celda, el injertador puede utilizarse
para perforar la piel de la oreja de un novillo y para
expulsar el injerto subcutfneamente dentro de la oreja
del novillo. En este método, en donde se va a utilizar una

pluralidad de injertos estériles pueden proporcionarse en

dicho lugar distante dentro de una piuralidad de celdas
cerradas contiguas, que se han tratado para mantener una
condicidén estéril. Un usuario, al sujetar la pluralidad de
las celdas cerradas contiguas con una mano y el injertador
con la otra mano, puede acoplar el extremo dentado de la
celda con el extremo tubular aguzade del injertador, rom=-
per el extremo de la celda y abarcar el injerto dentrxo de
la celda para separacibdn e implantacidn.
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De esta manera, el empague, el sistema y el
método estin adaptados para permitir el manejo bajo condi-
ciones estériles de un injerto, mediante el empleo de un
primer instrumento formador de una celda cerrada para el
injerto, que son capaces de un tratamiento aséptico ¥y que
tiene una porcidn adaptada para acoplamiento, ruptura y
entrada por parte de un segundo instrumento adaptados pa-

‘ra acoplar la citada porcidn del priﬁer instrumento y pa-

ra romper y entrar en la celda cerrada y abarcar el injer-
to dentro de la celda para separacibn y empleo. Este sis-
tema permite la implantacidén subcutfnea de injertos sin
exponer el injerto a contaminacifn en el manejo y en =1
transporte a un lugar de'empleo distante.

La modalidad especifica de la invencién,
mostrada y descrita anteriormente, es capaz de modificar-
se’ sin apartarse del alcance de las siguientes:

3
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En resumen, la Patente de Invencidén que se so-
licita deberd recaer sobre las siguientes:

! REIVINDI CACIONES

l. Un sistema adaptado para permitir la implan
tacibn subcuténea, estéril, de un injerto caracterizado por
un empaque de injerto formado por un substrato y una pelicu-
1la susceptible de ser sometida a tratamiento adéptico y que
incluye una porcidn adaptada para acoplamiento, ruptura y
penetracién por un injertador y que lleva un injerto subcu-
téneo y un injertador adaptado para acoplar y romper la ci-
tada porcidn de la pelicula y para penetrar en el citado
empadue de injerto y abarcar el injerto dentro del empaque
y para separar y llevar el injerto para expulsarlo subcuté-
neamente.

2. El sistema de la reivindicacién 1, donde
el citado empaque de injerto forma una 6 mds celdas alarga-
das a partir de una pelicula de pléstico transpareuntec, rela-
tivamente rigida, y dicho injertador.incluye un miembro tu-
bular con una perforacibn recta y un extremo aguzado y la |
porcidn de los primeros dispositivos adaptados para acopla-~
miento, ruptuia ¥ entrada para un portador del injerto es un
ex%remo dentado de la pelicula que forma la celda para c¢olo~
car el extremo aguzado del injertador, de menera que el ex~
tremo aguzado perfora 1éypelicula de pléstico, permitiendo
al citado empaque de injerto que el portador tubular se des—
lice facilmente dentro de una celda alargada y forzando al
injerto a entrar dentro y a ser llevado por el miembro tubu-
lar.

3, Fl sistema de las reivindicaciones 1 6 2,

donde dicho empaque de injerto incluye un subtrato relativa-
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mente rigido, y una pelicula que se une al citado substra-
to y, con el mencionado substrato, forma una pluralidad de
 celdas similares a ampoyas, colocadas en una disposicién
adyacente'a un borde del substrato, incluyendo la citada
porcidn adaptada para acoplkmiento, ruptura y penetracitn,
porciones de la pelicula que forman las celdas y cierran el
borde del substrato.

L, El sistema de cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 3, donde los citados injexrtos incluyen un miem—
bro tubular con unaperforacidén recta y un extremo aguzado,
dicho substrato relativamente rigido es una tarjeta de car-
tén fectangular de un tamaiio tal que es fAcilmente sujetado
por la mano, dicha pluralidad de celdas formadas per la ci-
tada pelicula estén alargadas y colocadas en una digposicidn
paralela con un extremo de cada celda colocado Intimunente
adyacente a un borde de la tarjeta, dicha pelicula #orma
'dentaciones en los citados extremos de las celdas para aco-
plar el extremo aguzado del miembro tubular de los citados
dispositivos y ayuda a la ruptura de los exfremos ¥y a la
'penetracibén del miembro tubular dentro de las celdas y, ade-
més, dicha pelicula, en el extremo de las celdas, distante
del borde de la.tarjeta, se confornmad para acomodar el extre-
mo aguzado del miembro tubular sin romper la pelicula, y el

cartén rectangular y forma una falda que es susceptible de

mitir que los primeros dispositivos se sujeten mis facilment
con la mano y para proteger la mano del usuario.

5. Se reivindica por Gltimo como objeto sobre
el que ha de recaer la Patente de Invencidn que se solicita:

UN SISTEMA ADAPTADO PARA PERMITIR LA IMPLANTACION SUBCUTANEA

ser doblada en los extremos distantes de las caldas para perpmi
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ESTERIL DE UN INJERTO.
Todo conorme queda descrito y reivindicado en
la presente memoria descriptiva que consta de trece pagi -~

nas mecanografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 27 Septiembre 1.979
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