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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVENCION

La presente mvencién se relaciona con cispositivo que comprende una base apta para
ser montada sobre un recipiente y que consta de un mangwto que forma un diAmetro
mterno (A) y un piston apto para deshizarse en este diimetro interno (A) entre una
primera posicién deaprendida con relacién a la tapa y una segunda posicion llamada de
transferenma en la que una aguja hueca llevada por o que constituye el atado pistén
atraviesa la tapa El pistén y la base estan formados de una sola pieza y umdos por al
ﬂ menos una lengueta elastica apta para deformarse esencialmente segun una direccién

paralela a un eje central (X X°) del didmetro interno (A) para acompafiar el movimiento
del p1stén entre las prmera y segunda posicionea citadas precedentemente
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DISPOSITIVO DE CONEXION ENTRE UN RECIPIENTE Y UN
CONTENIDO Y CONJUNTO LISTO PARA EL EMPLEO QUE
COMPRENDE TAL DISPOSITIVO

La mvencron trata sobre un dispositivo de conexion entre un recipiente
cerrado y un contentdo La invencién también trata sobre un conjunto hsto
para el empleo que comprende eatre otros un recipiente cerrado y un
dispositivo de conexi6n del tipo citado precedentemente

En el campo del acondicionamiento de medicamentos se conoce
almacenar un componente de una preparacion farmaceuntica tal como por
¢jemplo su pnncipio activo en un recipiente cerrado con una tapa de matenal
relattvamente flexible, por ejemple de elastémero Se puede mtroducir un
liquido en este recipiente después de perforacion de la tapa para disolver o
poner en suspension el componente contenido en el recipiente esto con el fin
de obtener una preparacion particularmente un medicamento o una vacuna,
bajo forma [1quida y hista para ser administrada al paciente

Por los documentos WO=A-97/10 156 WO-A 98/37 854 y US-A-
5,925 029 se conocen dispositivos de conexidn: que comprenden cada uno
una base adaptada para cubnr el cuello de un recipiente y que se prolonga
por un amllo o casquillo que forma un diametro nterno mentras que un
piston se monta deslizante cn ¢ste diametro mtemo El pistén estd previsto
para ser empujado hacia una posicion de transferencia en la que una aguja

hoeca llevada por este pisién atraviesa la fapa del recipiente Estos



dispositivos deben incorporar medios de mantemimiento en posicion del
piston en cada una de sus dos postciones, es decir en su posicién separada de
la tapa y en la posicién de transferencia. Ademds deben ser prevastos otros
medios para gutar en traslacion al piston evitando, tanto como se pueda, una
rotacidén del mismo ya que tal rotacién es perjudicial para una perforaciin
eficaz de la tapa En particular una rotacién de la aguja en el momento de la
perforacion podna conducir a la formacién de varutas en la tapa. Estos medios
de guia implican una cierta complejdad de las piezas constitutivas de los
dispositivos conocidos 1o que encarece otro tanto su costo, micntras que
diferentes prezas fabncadas indivadualmente deben ser concebidas y tratadas
de manera umtana

Son estos inconyementes los desea mis particularmente remediar la
mvencion proponiendo un dispositivo de conexién en el que el piston es
eficazmente gwmado en su movimiento de traslacion entre las posiciones
citadas precedentemente mientras que el precio de costo del conjunto del
dispositivo puede dismunuirse sensiblemente con relacién al de los
dispositivos conocidos

Con esta mtenci6n la invenci6n se refiere a un disposihivo de conexion
entre un recipiente cerrado y un contemdo que este recipiente comprende un
cuello cuya abertura esta obturada por una tapa micntras que el disposttivo de
conexion comprende una base apta para ser montada sobre el recipiente y
que consta de un mangmto que forma un didmetro mterno y de un pistén apto
para deslizarse en este diimetro, entre una pnmera posicion desprendida con

relacién a esta tapa y una segunda posicion llamada de transferencia en la



que una aguja hueca llevada por o que constituye el pistén atraviesa esta
tapa. Este dispositivo se caracteriza porque el pistén y la base estan formados
en una sola pieza y umidos por al menos una lengieta clastica apta para
deformarse esencialmente segun una direccion paralela a un eje central del
didmetro mterno para acompailar el movimiento del piston entre las
posicioncs citadas precedentemente

Gracias a la invencidn, la base y el pistén pueden ser moldeados en
una sola operacién lo que permite optimizar la gama de fabncacion del
dispositivo de Ia invencién y disminuir el costo La o las lengiictas eldsticas
determinan la mntensidad de la fuerza que debe aplicar un usuarto para
desplazar el pistén y |a agu)a entre la pnmera y la segunda posicién  que esta
fuerza puede ser relativamente poco importante, 1o que facilita su utithzacion
por parte del personal medico En particular ef pistn es mucho mas facil de
desplazar que en ¢l caso en ¢l qué estd umido a la base por una o vanas patas
divisibles cuya ruptura podnia demandar una fuerza importante La o las
lengiictas del dispositivo de la invencién que se deforman esencialmente
segiin la direccién de traslacion del piston, no se deforman en una dimensién
que permitiria una rotacion del pistén Esto es porque estas lengfletas
constituyen también medios de gwa en traslacién sin rotacidn del pistén
entre estas dos posiciones

Segun aspectos ventajosos pero no obhigatonos de la mnvencién el
dispositivo mcorpora una o vanas de las siguientes caracteristicas

- Comprende vanas lengletas elashcas reparhdas alrededor del ¢je
central del didmetro interno lo que permite repartir la gwia obtenida gracias



a las lenglictas

- La o las lenglietas tienen un ancho medido segun una direccion
globalmente paralela a una superficie radial del didmetro mtemo
sensiblernente  supenor a su espesor medido segun una direccién
globalmente perpendicular a esta superficie Esta geometna de las lengiietas
permite confenrles una buena ngidez en torsién de tal manera que se
oponen eficazmente a una rotacién del pistén alrededor del eje central del
diimetro interno Se puede en particular prever que su ancho sea supenor a
cinco veces su espesor La o las lengiletas presentan de este modo una
rigndez en torsiOn suficiente para gmar el pistén en traslacion, sin rotacion
notable, en ¢l diametro mtemo

- En posicion d¢ transferencia la o las lengletas forman dos zonas de
apoyo contra una superficie radral interna del dvimetro mterno y contra una
superficie radial externa del pistdn

- La base leva medios de enclavamento elastico sobre el cuello del
recipiente, que un anullo de zunchado de estos medios en posicién enclavada
sabre este cuello esté previsto alrededor de estos medios que este anillo estd
formado de una sola pieza cor una caperuza de proteccién de la base,
mientras que 1na zona divisible continua une este anillo y esta caperuza
Esta zona divisible esta ventajosamente formada por una membrana estanca
a los liqmdos y a los gases de tal manera que protege eficazmente la base
conira una polucion microbiana en el curso del almacenamiento de un
recipiente equipado con un disposiivo conforme a la invencion Por la

expresitn “estanca a los iquidos y a los gases” se entiende que la membrana



és estanca 3 las presiones que habitualmente soporta tal dispositivo
particularmente durante su almacenamiento

- La base comprende medios de apoyo sobre la superficie externa de la
tapa alrededor de la agya hueca, que el didmetro de e¢stos medios es
ligeramente superior al diimetro de esta aguja Estos medios permiten de este
modo evitar una curvatura de Ia tapa en el momento de su perforacién y
guiar en caso de necesadad la aguja en el momento de Ia perforacién Se
puede en particular prever que estos medios estén constitiidos por un
manguito que forma la parte del didmetro interno més préxima a la tapa que
el borde de este manguito destinado a estar en apoyo cantra la tapa tiene un
perfil que permite una penetracién superficial de este borde en la
superficie externa de la tapa De este modo se crea un volumen cerrado, de
didmetro relaivamente poco importante alrededor del pistén y en el interior
del didmetro mtemo que est¢ volamen Uimuta la canttdad de producto
susceptible de perderse a causa de una fuga entre la agua y la tapa, en
particular en el caso en el que la aguja no esté hundida en [a tapa segiin una
direcci6n rigurosamente paralela al eje central del diametro mnterno

La mvenciém se refiere tambien a un conjunto histo para el empleo que
comprende un recipiente cerrado qie contiene un producto particularmente
una preparacion farmaceutica, que este recipiente estd provisto de un cuello
cuya abertura esta obturada por una tapa, y un disposiivo de conexion tal
como se descnbe precedentemente montado sobre el recipiente Tal
copjunto permite conservar de manera esténl un componente de un

medicamento o de una vacuna, particulanmente su principio activo y



prepararlo en tempo util por mezcla con un liquido mieatras que su piston
se mantiene eficazmente en posicion y gwado en el momento de un
desplazamiento

La invencién se comprenderd mejor y otras ventajas de la misma
aparecerdn més claramente a Ia luz de la descripcion que continusara de un
modo de realizacién de un dispositivo de conexi6n conforme a su prineipio
dada inicamente a tftulo de ejemplo y realizada con referencia a los dibujos
anexos en los que

-la Figura 1 esuna vista fragmentada de costado de un conjunto listo
para el empleo conforme a la invencién y de una jeringa prewvista para
cooperar can este conjunta

- la Figura 2 es un corte axial del dispositivo montado sobre el
conyunto de la Figura 1 en configuracién de almacenamiento

- la Figura 3 es una vista en perspectiva con corte parcial de 1a pieza
que forma base del dispositivo de 1a Figura y

- la Figura 4 es un corte andlogo a la Figura 2 mientras que el
dispositivo estd en configuracion de transferencia.

El dispositivo 1 conforre a la mvencién tene una doble funcion
Asegura por una parte la inviolabilidad de un recipiente 2 por ejemplo un
frasco de vidrio que contiene un producto no representado y previamente
cerrado o tapado Este producto ‘puede ser un polvo destinado a formar una
vacuma bebible Pucde tratarse de todo otro tipo de preparacién farmacéunica,
en particular de todo tipo de medicamento

El dispositivo 1 permite por otra partc ascgurar o establecer una



conexién estanca entre el intenor del recipiente 2 y el interior de otro
contenido, tal como una jernga 3 que contiene un hiquido destinado a poner
en solucidn o en suspension el producto contemdo en ¢l recipiente 2 En Jugar
de una jeringa, ¢l contemdo 3 podna estar formado por una bolsa blanda, otro
frasco de vidno o todo otro contémdo

El frasco 2 consta de un cuello 4 cuya abertura 4a esta obturada de
manera estanca por una tapa S realizada en un matenal relativamente flexible
por ejemplo en elastébmero particularmente en caucho Segun una vanante
no representada de la invencidon puede estar dispuesta una capsula alrededor
de la tapa 5 y de una parte anular externa 4_!_: del cuello 4 que esta capsula
esta provista de una abertura central a través de 1a que s posible perforar la
tapa S Latapa S consta de una parte ccnfral 53 cas) cilindnca, adaptada a
una ensambladura flexible y estanca en el intenor de la abertura 43 y una
parte 5b aplanada, apoyada sobre la parte 4by eventualmente recubierta
por la cipsula.

El dispositivo 1 esta esencialmente formado por dos piezas realizadas
por inyeccitn en matenal plastico por ejemplo de polietleno y/o de
polipropilenc a saber un elemento de base o base 10 destinado a ser
montado alrededor de los elementos 4 y § y una cubierta externa 40

La base 10 comprende una parte cilindrica 11 prevista para ser
centrada sobre e} ¢je X-X’ de sumetna de los elementos 2 4y 5 Esta parte 11
comprende un borde mnfertor 11a que presenta en corte transversal un perfil
en punta destinado a penetrar superficialmente en la superficie supenor o

expuesta Scde Jatapa 5 La parte 11 se prolonga por varias patas elisticas 12



equpadas cada una con un pico 13 apto para cooperar ¢on la superficie
externa del cuello 4 con el objeto de un enclavamiento elastico de la base 10
sabre el cuello

En 1a umén entre las patas 12 y la parte 11 la base 10 esta provista de
dientes 14 que forman dispositivo de blogueo en rotacion de 1a base 10 ¢con
referencia a la tapa § en la que los dientes 14 estan en agarre

En la parte opuesta a los dientes 14 con relacion a 1a zona 15 de unién
entre las patas 12 y la parte 11 la base 10 lleva una segunda sene de dientes
16

En la parte opuesta al borde 113 la parte 11 de prolonga por una
banda anular 17 de umdn con un manguito 18 que forma un diametro interno
A de almacenamiento y de desplazamento de un pistén 19 constitmido por
una aguja hueca La superficie radial interma 20 del mangmito 18 es
globalmente cilindnca y centrada s obre el e)e X-X? que es de este modo el
¢je central del diametro wmterno A mientras que su superficie externa 21 es
ligeramente tronconica y que lleva dos orejas doblemente biseladas 22y
22' que le permiten cooperar con un sistema de firacién de la jermga 3 de tipo

LUTR LOCK por medio de una tuerca 6 de montaje de la janinga 3 sobre

la base 10 La umon entrc la jennga 3 y la tuerca 6 puede obtenerse por
pinzado o por el hecho que la tuerca 6 forma parte 1ntegrante de la jeringa 3

La aguja hueca 19 forma un canal central 23 y tres aberturas 24 de las
cuales dos aparecen en las Figuras 2 y 4 en la proximudad de su punta
afitada 25

Como resulta més particularmente en la Figura 3 ¢l manguito 18 y la



agwa 19 estan umdos por tres lengiietas clasticas 26 de tal manera que los
clementos 11 a 26 forman una sold pieza monobloc que constituye la base
10

Las lengiictas 26 tienen un ancho 1 medido paralelamente a la
superficie 20 o a la superficie radial externa 27 de la aguja 19, ampliamente
superior & su espesor e que se mide perpendicularmente a las superficies 20
y 27 De este modo las lenglietas 26 pueden deformarse segun una direccion
paralela al eje X-X’ pero presentan una rnigidez relahvamente importante en
rotacién alrededor del eje X-X" En la prictica el ancho _l es al menos cinco
veces supenor al espesor e

El borde ls_a del mangumito 18 que estd opnesto al amllo 2 presenta,
como el borde 1 13 un petfil en punta que le permite penetrar
superficialmente en 13 superficie SE de la tapa 5 que un volumen bueco 28
esta defimido entre la parte del manguito 18 mas préxuma a la tapa 5 y la parte
cilindrica 11

La cubierta 40 tambien es monobloc y comprende un amllo 41 que
sirve de abrazadera a las patas 12 cuando los picos 13 estan en lugar bajo la
parte 4b del cuello 4 El amllo 41 estd bordeado por una bnda mterna 41a de
blogueo bajo los picos 13 Este anillo 41 se prolonga por un segundo anillo
42 de didmetro hgeramente infenor y que rodea mas especificamente la parte
11 de 1a base 10 A nivel de 1a zona 43 de unién entre los anillos 41 y 42 y
sobre su superficie mterna, 1a cubierta 40 estd provista de dientes 44 previstos
para cooperar con los dientes 16 de la base 10 con el fin de permitir una

mnmovilizaciéno en rotacion de 1a cubierta 40 con rclacion a la base 10



Sobre su superficie radial mtemna el anillo 42 lleva tres nervaduras
45 centradas sobre e] gje X-X’ y perpendiculares al mismo destinadas a
crear un ensamblado estanco sin interposicion de union entre la base 10 y
la cubierta 40 En ensamblado entre 1a base 10 y la cubierta 40 es estanco en
la medida que el amilo 42 Ileva al menos una nervadura del tipo de las
nervaduras 45 El numero exacto de nervadura, que puede ser infenor o
superior a tres, depende de la eleccion de concepcién

Una capernza 46 es parte integrante de Ja cubierta 40 y estd unida a
un borde superior del anillo 42 por una zona divisible continua 47 de bajo
espesor La zona 47 pucde fener un espesor comprendido entre 0,5 y 1 decimo
de milimetro

Un disposiivo 1 esta montado sobre un recipiente 2 en la
configuracién de las Figuras 2 ¥ 3 durante un pertodo relatvamente largo
en el momento del almacenamsento del producto contenido en el recipiente
2 Cuando conviene conectar Ia jeringa 3 al recipiente 2 Ia caperuza 46 se
retira ejerciendo sobre la misma un movimiento de rotacion R que tiene
por efecto desgarrar la zona 47 ya que los elementos 10 a 45 se mmovilizan
en rotacién alrededor del cuello 4

Es posible entonces introducir el extremo 33 de la jeringa 3 en el
intenor del manguito 18 sirviéndose de 1a tuerca 6 para forzar la progresién
del extremo 3: en el manguito 18 También es posible empuyar la jeringa 3
en direccidn al recipients 2 parhcularmente cuando la jennga no esta
equipada con una tuerca del hpo de la tuerca 6 con el fin de transmitir un

movimiento de traslacién a la aguja 19 De este:modo se crea una fuerza de

10



empuje sobre la aguja 19 representada por la flecha Fen la Figura 4 de
tal manera que la agwa perfora la tapa 5 lo que permite poner en
comumcacidén el volumen mtenor del reciprente 2 y un canal 3_b del extremo
3:, a traves del canal 23 y las aberturas 24

En esta configuracién las lengiictas 26 han sido deformadas con
relacién a su configuracién de las Figuras 2 y 3

En la configuracion de las Figuras 2 y 3 cada lengiteta 26 tiene un
extremo 29 sohidano del pistén 19 alejado a una distancia _c_l conrelacibnala
superficie SE mientras que su extremo 30 solidario de la superficie 20 estd
alejado a una distancia d’ con relacién a la misma superficie 5_c La distancia
ﬂ es supernor a la distancia _(E en la configuracién de las Figuras 2 y 3 Por
¢l contrano en la configuraci6n de la Figura 4 la distancia desinferiorala
distancia i que permanece constante En otros términos el extremo 29 de
cada lengiieta 26 se acerca a la tapa 5 en el momento de 1a traslacion de la
agmya o piston 19 que corresponde a 1a perforacrén de la tapa S

En la configuracién de la Figura 4 las lengiietas 26 forman dos zonas
31 y 32 de apoyo respectivamente contra las superficies 27 y 20 de tal
manera que la progresién de la aguja 19 en direccion al volumen mtenor del
recipiente 2 esta bloqueada en esta configuracion .De este modo las lenglietas
26 pueden constituir un tope del desplazamiento de la aguja 19 en el
momento de la perforacién de 1a tapa §

Durante la perforacién de latapa 5 el borde 183 del manguito 18 estd
permanentemente en apoy o firme contra la tapa 5 lo que permite evitar todo

efecto de curvatura de la tapa a consecuencia de una deformacion de su

11



materia constitutiva Ademas, Ia penetracion superficial del borde 18_a enla
superficie SE garantiza una hermeticidad entre el volumen 50, definido en el
intenor del manguito 18 alrededor de la aguja 19 y entre la tapa 5 y el
extremo 33 de la jennga 3 y el volumen 28 El volumen muerto 50 constrtuye
el volumen en el que podria flur una parte del hiquido que proviene del
reciplente 2 como consecuencia de una fuga entre Ia aguja 19 y latapa §
De este modo la perdida méxima dcl hqudo activo se confina a este
volumen 50 que puede ser relativamente bajo como consecuencia de la
diferencia de diametro poco importante entre las superficies 20 y 27

La elasticidad de las lengiletas 26 puede elegirse, de tal manera que
su configuracidn representada en [a Figura 4 es una configuracifin estable
cn cstc sentido que la aguja ¥9 no tiene tendencia a volver a subir en
direccion de la desembocadura del manguito 18 equipado con la bnda 22
comprendida allf después del refiro del extremo 3a

12
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REIVINDICACIONES

1- Dispositivo de conexién (1) entre un recipiente cerrado (2) y un
contemdo (3) que el citado recipiente cerrado comprende un cuello (4) cuya
abertura (43) est4 obturada por una tapa (5) que el citado dispositiva de
conexion comprende

- una base (10) apta para ser montada sobre ¢l citado recipiente
y que consta de un mangmto (I8) que forma un didmetro mterno (A) y

- un piston (19) apto para deshzarse en ¢l citado diametro
interno entre una pnmera posiciton desprendida con relacion a la citada tapa
y una segunda posicién llamada de transferencia, en la que una aguja hueca
llevada por o que constituye ¢l citado pistén atraviesa la citada tapa

caracterzado porque el tado piston (19) y la citada base (10)
estan formados por una sola preza y umdos por al menos una lenglleta
¢cldstica (26) apta para deformarse, ceenuialmente segun una direccién
paralela a un eje central (X-X') del citado diametro mnterno (A) para
acompailar el movimmento del citado pistén entre las citadas pnimera y
segunda posiciones

2- Duspositivo segun la reivindicacidn 1 caracterizado porque
comprende vanas lengfieta elasticas (26) repartidas alredcdor del citado eje
central (X-X")

3- Dispositivo semin una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque la citada o las citadas lengiietas (26) tienen un ancho
(1) medido segun una direccién globalmente paralela a una superficie radial
(20 27) del citado didmetro interno (A) sensiblemente superior 3 su espesor

13
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{e), medido segun una direccion globalmente perpendicular a la citada
superficie

4- Dispositivo segun la rervindicacién 3 caracterizado porque el
citado ancho (1) es superior a cinco veces el citado espesor (¢)

5- Disposiivo segun una de las renindicaciones precedentes,
caracterizado porque en posicion de transferencia, la citada o las citadas
lengflietas (26) forman dos zonas (31 32) de apoyo contra una superficie
radial interna (20) del citado diametro interno (A) y contra una superficie
radidl externa (27) del citado piston (19)

6 Dispositivo segun una de las reivindicaciones precedentes
caracternzado porgue la citada base (10) lleva medios (12 13) de
enclavamrento elastico sobre el citado cuello (4) que un amllo (42) de
zunchado de los citados medios en posicién enclavada sobre el citado cuello
esta previsto alrededor de los citados medios que ¢l citado amlio esta
formado en una sola pieza con una caperuza (46) de proteccion de la citada
base que una zona divisible (47) une el citado anillo y la citada caperuza

7- Dispositivo segiin la rervindicacién 6 caractenzado porque la
citada zona divisible (47) esta formada por una membrana estanca a los
liqmdos y a los gases

8 Dispositivo segin una de las rewvindicacione> precedentes
caracterzado porque la citada base (10) comprende medios (18_&) de apoyo
sobre la superficie externa (SE) de la uitada tapa (5) alrededor de la citada
agya hueca (19) que el didmetro de los citados medios es higeramente
supenor al diametro de la citada aguya

14
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9 -  Dispositivo sepun la reivindicacién 8 caracterizado porque los
citados medios de apoyo estan constitwndos poi 1a parte del citado manguito
(18) mas proxima a la citada tapa (5) que el borde (183) del citado mangwito
destinado a estar en apoyo contra la citada tapa tiene un perfil que permite
una penetracidn superficial del citado borde en la citada superficie (f':f:) de la
citada tapa y,

10- Conjunto hsto para el emp@g__ggg_comprende un recipiente

cerrado (2) que contiene un producto particularmente una preparacién
farmaceutica que el citado recipiente estd provisto de un cuello (4) cuya
abertura (4_:_1) estd obturada por una tapa (5) y un dispositivo de conexion (1)
segun una de las rervindicaciones precedentes montado sobre el citado

recipiente

15
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RESUMEN

Este disposiivo comprende una base (10) apta para ser montada
sobre un recipiente (2) y que consta de un manguito (18) que forma un
diimetro mnterno (A) y un piston (19) apto para deshzarse en este didmetro
interno (A) entre una pnimera posicién desprendida con relacion a la tapa
(5) y una segunda posicton 1llamada de transferencia, en la que una
agua hueca (19) llevada por 0 que constituye ¢l citado piston atraviesa la
tapa (5) El piston (19) y la base (10) cstan formados de una sola pieza y
umdos por al menos una lengleta (26) elashca apta para deformarse
esencialmente segun una directién paralela a un eje central (X-X ) del
diametro mterno (A) para acompafiar el movimiento del piston entre las

pnmera y segunda posiciones citadas precedentemente

Figura 2
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