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Dr. Ing. Enrico Mittler

RIASSUNTO

Una confezione per Perogazione di sostanze fluide medicinali o nutrizionali

comprende una sacca esterna (1) con vano interno sterile o sterilizzato (2) e, all’interno
di detio vano (2). un flacone (5) di sostanza medicinale o nutrizionale {6) munito di collo
(7) e tappo di chiusura perforabile (8) rivolti verso il basso ed un sottostante dispositivo

9 di prellevo e/o ricostituzione deila sostanza medlcmale 0 nutrmona_le (6) che &

aggazmabde al coilo (’7) del ﬂacone (5) e c complende un ago di perforamone (13)'”

assialmente spostabile rispetto al flacone (5) e un tubetto (15) con eventuale elemento di
chiusura apribile (17) e connettore terminale a chitsura ermetica apribile e
automaticamente richiudibile (16), che si estende all’esterno della sacea (1). L'ago di
perforazione (13) & attraversato longnndlnalmente da un primo passaggio (1 8) afto a
mettere in comunicazione, a tappo (8) perforato, I'interno del flacone (5) con il tubetto
(15) ed un secondo passaggio {19) atto a mettere in comunicazione, a tappo (8) perforato,

Pinterno del flacone (5) con il vano interno (2) della sacca (1), (Fig. 1)
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DESCRIZIONE

: '-'délifinvenz'ione industriale avente per titolo:

“Confezione sterile o sterilizzata per I’erogazione di sostanze medicinali o nutrizionali”
a nome: ADIENNE Pharma & Biotech SA

¥ ok ok

La presente invenzione concerne una confezione sterile o sterilizzata (nel senso che

¢ sterile fin dall’origine o sterilizzata successivamente) per erogazione di sostanze

medicinali o nutrizionali.

Sono note confezioni sterili o sterilizzate idonee per Ierogazione di sostanze
medicinali o nutrizionali. Esempi di tali confezioni sono deseritti in EP 2962676 B, in
EP3158987 B1, nel modello di utilitd italiano n. 202016000058208 ¢ nella domanda
italiana di brevetto d’invenzione n. 102018000004116 depositata il 30.03.2018,

In tali confezioni, in una sacca esterna flessibile con wvano interno sterile o
sterilizzato sono alloggiati un flacone di sostanza medicinale o nutrizionale con tappo di
chiusura perforabile rivolto verso il basse ed un sottostarite dispositivo di introduzione e
prelieve munits di mezzi di aggancio e perforazione del tappo del flacone, dal quale si
estende verso I'esterno della sacca un tubetto con elemento di chiusura apribile.

11 tubetto pud essere inserito direftamente all’interno di una sottostante sacca
flessibile contenente un diluente liquido damiscelare coh la sostanza prelevata dal flacone
(EP 2962676 B1 ed EP 3158987 B1) oppure pud terminare con un connettore di vario
tipo (maschio o femmina) accoppiabile a sua volta con un connettore complementare
(rispettivamente, femmina o maschio) di una sottostante sacca flessibile contenenie un
dilnente liquido da miscelare con la sostanza prelevata dal flacone oppure con una siringa

di prelievo e/o ricostituzione della sostanza medicinalé o nutrizionale del flacone oppure

ancora con un rubinetto a tre vie che a seconda della posizione prescelta collega il -

connettore della sacca supetiore ad una siringa laterale o la stessa siringa laterale ad un
connettore di una sacca infetiore per consentire la miscelazione dosata delle sostanze
contenute nel flacone e nella sacca inferiore (modello di wutilitd italiano n.
202016000058208 e domanda di brevetto italiano n. 102018000004116),

Per tutti gli impieghi sopra menzionati esiste il problemé di assicurare tra Iinterno
del flacone, al di sopra del livello della sostanza fluida contenuta, e ’uscita dal tubetto a

connettore aperto una differenza di pressione tale da favorire il deflusso della sostanza

s e e
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" dal flacone, anche in assenza di pressione esercitata manualmente dall’esterno sulla sacca
di contenimento del flacone.

Scopo della presente invenzione € quello di risolvere 1l suddetto problema in modo
semplice e sicuro in circuito chiuso e in condizioni di sterilitd, senza ricorrere all’impiego
di accorgimenti che implichino I'impiego di dispositivi strumentali aggiuntivi.

In vista di tale scopo la presente invenzione prevede una confezione per
’erogazione di sostanze medicinali o nutrizionali, che comprende una sacca esterna con
vano interno sterile o sterilizzato e, all’interno di detto vano, un flacone di sostanza
medicinale o nutrizionale munito di collo con tappo di chiusura perforabile rivolto verso
il basso ed un sottostante dispositivo di prelievo efo ricostituzione della sostanza
contenuta nel flacone, che & agganciabile al collo del flacone, detto dispositivo
comprendendo un ago di perforazione del tappo del flacone, che ¢ assialmente spostabile
rispetto al flacone, e un tubetto con elemento di chiusura apribile e connetiore terminale
che si estende all’esterno della sacea, la confezione essendo caratterizzata dal fatto che
detto ago di perforazione ¢ aftraversato longitudinalmente da un primo passaggio atto a
mettere in comunicazione, a tappo perforato, I’interno del flacone con detto tubetto ed un
secondo passaggio atto a mettere in comunicazione, a tappo perforato, I'interno del
flacone con il vano interno della sacca.

Grazie alla struttura sopra descritta, quando 1’ago di perforazione penetra attraverso
il tappo del flacone, si verifica un flusso di aria sterile dal vano interno della sacca al vano
interno del flacone e, per differenza di pressione, una volta aperto I’elemento di chiusura,
un flusso di uscita della sostanza fluida dal flacone verso il connettore terminale e quindi
verso la sacca o siringa a cui il connettore ¢ stato collegato.

Una possibile forma di realizzazione pratica e sue possibilita di impiego sono
mostrate e verranno ora descritte a titole di esempio negli uniti disegni, in cui:

la figura 1 mostra una confezione secondo la presente invenzione in condizione
iniziale sigillata;

la figura 2 mostra un dispositivo di prelievo e/o ricostituzione che ¢ impiegato neila
confezione di figura 1 per Paggancio e la perforazione del tappo di chiusura di un flacone
di sostanza medicinale o nutrizionale disposto in posizione capovolta all’interno di una
sacca flessibile;

la figura 3 mostra la confezione di figura 1 in condizione di erogazione della

ol [T
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sostanza medicinale o nutrizionale;

la figura 4 mostra varie possibilitad di impiego di una confezione come quella di
figura 1.

La confezione mostrata in figura 1 comprende una sacca esterna flessibile sterile o
sterilizzata 1, nel cui vano interno 2, per esempio reso sterile mediante immissione di una
miscela di ozono o altro gas stetilizzante attraverso un tubicino 3 munito di connettore 4
(per esempio del tipo con tappo sigillato apribile e poi richiudibile a tenuta come descritto
in EP 2667839 B1), sono inseriti e mostrati in posizione agganciata un flacone 5 di
sostanza medicinale o nuirizionale 6 con collo 7 ¢ tappo di chiusura sigillato 8 (apribile
ed automaticamente richiudibile a temita) rivolti verso il basso ed un dispositivo di
prelievo e/o ricostituzione 9 che ¢ agganciato al collo 7 del flacone 5 e pud essere
azionato, dall’esterno della sacca 1, per perforare il tappo 8 del flacone 5. La linea L in
tratteggio indica genericamente il livello della sostanza 6 all’interno del flacone 5.

Il dispositivo 9 & mostrato in scala ingrandita in figura 2 e comprende un corpo
superiore 10 munito di ganasce 11 agganciabili al collo 7 del flacone 5 ed un corpo
inferiore 12, che & accoppiato al corpo superiore 10 in modo assialmente scorrevole e
prevede un ago di perforazione 13 con una punta perforante 14 sporgente verse 1’alto ed
un codolo inferiore 34, che & alloggiato ermeticamente all’interno di un tubetto flessibile
15 con connettore terminale 16 (per esempio del tipo con tappo sigillato apribile e poi
richiudibile a tenuta come descritto in EP 2667839 B1) e termina con un corpo frangibile
17.

L’ago di perforazione 13 & attraversato longitudinalmente da due passaggi
affiancati 18 e 19, il primo dei quali ¢ aperto superiormente e chiuso invece inferiormente
dal corpo frangibile 17 ed il secondo dei quali & aperto superiormente ed & inoltre in
comunicazione permanente con il vano interno 2 della sacca 1 attraverso una bocca
laterale 20 munita di filtro idrofobo 21 atto a consentire il passaggio di aria o altro fluido
gassoso, ma non quello di un liquido.

Nella condizione iniziale di figura 1, con il corpo inferiore 12 del dispositivo 9
abbassato rispetto al corpo superiore 10 dello stesso dispositivo 9, [’aria o altra miscela
sterile presente nel vano interno 2 della sacca 1 resta fuori dal flacone 5, nel quale ¢ a sua
volta chiusa e sigillata la sostanza medicinale o nutrizionale 6.

Facendo scorrere verso il basso, dall’esterno della sacca 1, il flacone 5 rispetto al
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corpo inferiore 12 del dispositivo 9, la punta 14 dell’ago 13 perfora il tappo di chiusura 8
det flacone 5 con il risultato di mettere in comunicazione i due passaggi 18 ¢ 19 con
I’interno del flacone 5, come mostrato in figira 3.

L’aria o altra miscela sterile pud cosi entrare attraverso la bocca laterale 20 ed il
passaggio 19 all’interno del flacone 5 e, una volta rotto il corpo frangibile 17, spingere
per differenza di pressione la sostanza medicinale o nufrizionale6 a fuoriuscire dal flacone
5 ¢ fluire attraverso il passaggio 18 nel tubetto 15 e fino al connettore 16 e da qui al
dispositivo esterno utilizzatore (siringa di prelievo efo ricostituzione, ulteriore sacca di
raccolta o altro), II filtro 21 impedisce la fuoriuscita della sostanza 6 dalla bocea laterale
20, |

Come mostrato in figura 4, il dispositivo utilizzatore pud essere costituito da una
siringa di immissione o prelievo 22 con luer 23 per I'apertuta del connettore 16, eppure
un’analoga siringa di immissione o prelievo 24 con luer 25 ¢ dispositivo luer-lock 26,
oppure una semplice sacca di immissione o raccolta 27 con connettore 28 di forma
complementare a quella del connettore 16 oppure ancora un rubineito deviatore di flusso
29 a tre vie interposto tra il connettore 16 ed un complementare connettore 30 di una sacca
di raccolta 31 ed accoppiabile in un punto di connessione intermedia 32 con una siringa
di ricostituzione e prelievo dosato di sostanza miscelata, per esempio come descritto in
EP 2399565 Al,

Per quest’ultima applicazione 1’aria aggiuntiva pompata nel flacone con
’avanzamento del pistone della siringa (quando collegata al flacone dal deviatore di
flusso 29) viene immessa nel vano interno 2 della sacca atiraverso il passaggio
longitudinale 19 e la bocca laterale 20 (mentre il filtro idrofobo 21 impedisce in tale fase
la contemporanea fuoriuscita di sostanza 6), cosi come, in tutte le appiicéz’ioni, 1a fase di
arretramento del pistone della siringa (ancora quando collegata al flacone dal deviatore
di flusso 29) comporta un’estrazione di aria dal vano interno della sacca 1 attraverso la

bocca 20 ed il passaggio 19.
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RIVENDICAZIONI

1. Confezione per ’erogazione di sostanze medicinali o nutrizionali, comprendente
una sacca esterna (1) con vano interno sterile o sterilizzato (2) e, all’interno di detto vano
{2) un flacone (5) di sostanza medicinale o nutrizionale (6) munito di collo (7) con tappo
di chiusura perforabife (8) rivolto verso il basso ed un sottostante dispositivo (9) di
pr-elie#o e/o ricostituzione della sostanza (6) contenuta nel flacone (5), che & agganciabile
al collo del flacone € comprende un ago di perforazione (13) del tappo del flacone, che &
assialmente spostabile rispetto al flacone (5), ed un tubetto (15) con connettore terminale
(16) apribile e automaticamente richiudibile, che si estende all’esterno della sacca (1),
caratterizzata dal fatto che defto ago di perforazione (13) & attraversato longitudinalmente
da un primo passaggio (18) atto a mettere in comunicazione, a tappo (8) perforato,
’interno del flacone (5) con detto tubetto (15) ed un secondo passaggio (19} atto a mettere
in comunicazione, a tappo (8) perfarato, I"interno del flacone (5) con il vano intemo (2)
della sacea (1). |

2. Confezione secondo la rivendicazione 1, caratterizzata dal fatto che detto secondo
passaggio (19) comunica con il vano interno (2) della s..acca» (1) tramite una bocea laterale
(20) munita di filtro idrofobo (21).

3. Confezione secondo la rivendicazione 1 o 2, caratterizzata dal fatto che detto
dispositive (9) di prelievo efo ricostituzione comprende un corpo superiore (10) munito
di ganasce agganciabili al collo (7) del flacone (5) ed un corpo inferiore (12) che &
accoppiato al corpo superiore (1.0) in modo assialmente scorrevole e comprende detto ago
di perforazione (13) ed un codolo inferiore (34) attraversato da detto primo passaggio
(18) dell’ago di perforazione (13) e alloggiato ermeticamente all’interno di detto tubetto
(15).

4. Confezione secondo una qualsiasi delle rivendicazioni 1-3, cafatterizzata dal fatto
che detta sacca (1) & realizzata in mateviale flessibile.

3. Confezione secondo una qualsiasi delle rivendicazioni 1-4, caratterizzata dal fatto
che detta sacca (1) & munita di un tubicino (3) con connettore (4) apribile e richiudibile a
tenuta per 'immissione di una miscela di ozono o altro gas sterilizzante in detto vano
interno (2) della sacca (1).

6. Confezione secondo una qualsiasi delle rivendicazioni 1-5, caratterizzato dal fatto

che detto tubetto (15) & munito di un elemento di chiusura apribile (17).

-1-
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7. Dispositivo di prelievo e/o ricostituzione di una sostanza medicinale o nutrizionale
contenuta all’interno di un flacone (5) inserito in posizione capovolta all’interne di una
sacca sterile o sterilizzata (1) ¢ munito di collo con tappo di chiusura perforabile ed
automaticamente richiudibile a tenuta, caratterizzato dal fatto di comprendere un corpo
superiore (10) munito di ganasce agganciabili al collo (7) del flacone (5) ed un corpo
inferiore (12) che & accoppiato a detto corpo superiore (10) in modo assialmente
* scorrevole e comprende un ago di perforazione {13) attraversato longitudinalmente da un
primo passaggio (18) atto a meitere in comunicazione, a tappo (8) petforato, Iinterno del
flacone (5) conun tubetto (15) munito di elemento di chiusura apribile (17) ed un secondo
Ppassaggio (19) atto a mettere in comunicazione, a tappo (8) perforato, Pinterno del flacone
(5) con I'interno delta sacca (1), detto corpa inferiore (12) comprendendo anche un codolo
inferiore (34) alloggiato ermeticamente in defto tubetto (15) e attraversato da detto pﬁmﬂ
passaggio (18) dell’ago di perforazione (13) fino a detio elemento di chiusura apribile
a.

8. Dispositivo secondo la rivendicazione 7, caratterizzato dal fatto che detto seconda
passaggio (1%) comunica con I’interno (2) della sacca (1) framite una bocca laterale 20)
munita di filtro idrofobo (21).
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CLAIMS

1. Package for administration of medicinal or nutritional substances, comprising an
external envelope (1) with sterile or sterilized internal space (2) and, inside said space (2),
a vial (5) of medicinal or nutrifional substance (6) provided with a turned downward neck
(7) with perforable closing plug (8) and a below device (9) for withdrawal and/or
reconstitution of the substance (6) contaived in the vial (5), which device is hookable to
the neck of the vial and comprises a needle (13) for perforation of the plug of the vial,
which needle can be axially moved with respect to the vial (5), and a tube (15) with
openable and automatically reclosable terminal connector (16) which extends out of the
envelope (1), characterized in that said perforation needle (13) is longitudinally passed
along by a first passage (18) adapted for putting into communication, when the plug (8)
is perforated, the inner space of the vial (5) with said tube (15) and 2 second passage (19)
adapted for putting into communication, when the plug (8) is perforated, the inner space
of the vial (5) with the internal space (2) of the envelope (1).

2. Package accotding to claim 1, characterized in that said second passage (19) is in
communication with the internal space (2) of the envelop'e (1) through a lateral mouth
(20) provided with a hydrophobic filter (21).

3. Package according to. claim 1 or 2, characterized in that said device (9) for
withdrawal and/or reconstitution comprises an upper body (10) providcd with jaws
hookable to the neck (7) of the vial (5) and a lower body (12) which is coupled fo the
upper body (10) in axially slidable way and comprises said perforation needle (13) and
an inferjor stem (34) passed along by said first passage (18) of the perforation needle (13)
and tightly housed inside said tube (15).

4. Package according to anyone of claims 1-3, characterized in that said envelope (1)
is made of flexible material. |

5. Package according to ényo‘ne of claims 1-4, characterized in that said envelope (1)
is provxded with a pipelet (3) with openable and sealingly reclosable connector (4) for
infr oductlon Gf a mlxture of ozone or other sterilizing gas into said internal space (2) of
the envelope (1)

6. Package: accordmg to anyone of claims 1-5, characterized in that said tube (15) is

pmv1ded wu‘h an':f"'penable closmg element (7.

7 Dewce fo mthdrawal: and/or 1‘econst1tut1on of a medicinal or nutritional substance
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contained inside a vial (5) inserted in downwardly turned position inside a sterile or
sterilized envelope (1) and provided with a neck with perforable and automatically
sealingly reclosable closing plug, characterized by comprising an upper body (10
provided with jaws hookable to the neck (7) of the vial (5) and an inner body (12) which
is coupled to said upper body (10) in axially slidable way and comprises a perforation
needle (13) longitudinally passed along by a first passage (18) adapted for putting into
communication, when the plug (8) is perforated, the inner space of the vial (5) with a tube
(15) provided with an openable closing element (17) and a second passage (19) adapted
for putting into communication, when the plug (8) is perforated, the inner space of the
vial (5) with the internal space (2) of the envelope (1), said inner body (12) further
comprising an inferior stem (34) housed hermetically inside said tube (15) and passed
along by said first passage (18) of the perforation needle (13) down to said openable
closing element (17).

8. Device according to claim 7, characterized in that said second passage (19) is in
communication with the internal space (2) of the envelope (1) through a lateral mouth

(20) provide with a hydrophobic filter (21).
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