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@Resumen:

Pieza de conexion para dispositivos inyectables, en
particular para jeringas, y jeringas que incluyen dicha
pieza, particularmente jeringas de uso médico o
farmacéutico, que posibilitan mezclar el contenido de
ambas sin necesidad de que tal contenido precise ser
vertido en un recipiente externo para su mezclado.
Estas piezas pueden estar configuradas para
conectarse a las jeringas a través de distintos
conectores, asi como disponiendo en serie un nimero
de ellas, y son particularmente utiles para contener
medicamentos que deben ser preparados in situ
mediante el mezclado en el momento de los
componentes contenidos en una pluralidad de
jeringas.
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Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION
Pieza de conexién para dispositivos inyectables, en particular para jeringas, y jeringas que incluyen dicha pieza.

Campo de la invencién

La invencion se refiere a una pieza de conexion para interconectar dispositivos inyectables tales como jeringas,
particularmente jeringas de uso médico o farmacéutico, de tal forma que sea posible mezclar el contenido de
ambas sin necesidad de que tal contenido precise ser vertido en un recipiente externo para su mezclado, asi
como a las jeringas provistas de tal pieza de conexion.

Resumen de la invencién

Existe con frecuencia, en el campo médico-farmacéutico, la necesidad de mezclar dos componentes para
reconstituir un medicamento en la forma apropiada para dejarlo listo para su administraciéon al paciente. Por
ejemplo, con frecuencia un medicamento se suministra en forma de polvo que precisa de la adicion de un liquido
tal como agua para su reconstitucion; una vez reconstituido de esta manera, el medicamento esta listo para ser
administrado al paciente, por ejemplo por via intravenosa. Cuando esto ocurre en el caso de un medicamento en
polvo que Unicamente precisa para su reconstitucion agua para inyectables, la solucion suele ser suministrar
simplemente dicho medicamento en polvo en un vial. En el momento de la reconstitucién, el personal sanitario
inyecta, con una jeringa de uso corriente provista de una aguja, la cantidad necesaria de agua para inyectables,
gue se suministra de manera independiente, para la reconstitucion total del medicamento.

Sin embargo, la situacion se complica cuando lo que hay que mezclar con el primer componente en polvo es un
liquido especifico que no sea el agua. En tal caso, para poder reconstituir el medicamento es preciso suministrar
los dos componentes, el sélido y el liquido, por separado, por ejemplo mediante viales independientes. Y el
problema entonces surge en el momento de realizar la mezcla, ya que en ese momento se hace necesario un
accesorio externo para posibilitar dicha mezcla. Este accesorio externo puede ser una jeringa adicional provista
de una aguja hipodérmica, que se pincha a través del tapdn de goma que sirve de cierre al vial que contiene el
componente liquido a ser mezclado, y entonces ese liquido se introduce en el otro vial, el que contiene el
componente sélido, procediéndose entonces a la reconstitucién del producto. Este sistema, que se ha utilizado
extensamente en el pasado, tiene el inconveniente de precisar medios externos para poder proceder a la
reconstitucion del producto, tales como la citada jeringa. Ademas, esta operacion encarece el coste global del
producto. Si fuese posible conseguir un sistema que fuera autosuficiente y que no precisara mas que los
recipientes que contienen el producto sélido y el producto liquido, ello supondria una ventaja técnica apreciable
en el campo médico-farmacéutico y resolveria el problema anteriormente indicado.

Descripcion de la invencién

El problema anteriormente indicado puede ser solucionado a través de una pieza de interconexién (1) entre dos
dispositivos inyectables tales como dos jeringas (2, 3), cada una de las cuales contiene uno de los componentes
del medicamento a ser reconstituido, ya sea el componente sélido o el liquido. En una realizacion de la invencién
(ver Figura 5), al menos una de estas jeringas (2) estaria provista, unida a su boquilla macho, de una pieza de
interconexiéon (1) que tiene sendos conectores hembra a ambos lados de la misma, adaptados para ser
conectados, ya sea directa o indirectamente, a la boquilla macho, que es normalmente estandar, de la otra
jeringa (3), permitiendo la comunicacién de liquidos entre ambas. De este modo, el practicante o farmacéutico,
en el momento de precisar la reconstitucion del producto, partiendo de ambas jeringas, cada una de las cuales
contiene uno de los productos necesarios para la reconstitucion del medicamento, y una vez retirados los sellos
de esterilidad que ambas jeringas puedan tener para preservar la esterilidad de los componentes, se limitaria a
conectar ambas jeringas (2, 3) a través de la pieza de conexion (1). A continuacion, el contenido de una jeringa
(3) se bombearia en la otra (2) mediante el accionamiento alternativo de ambos émbolos, hasta que la mezcla
estuviera totalmente reconstituida. Tras esta reconstitucion, y una vez esté la mezcla debidamente reconstituida
y contenida en una de las jeringas (2), simplemente seria necesario desconectar ambas y sustituir, en la jeringa
(2) que finalmente contenga el medicamento reconstituido, la pieza de conexion (1) por una aguja hipodérmica
(4) o de otro tipo. En ese momento el producto estd ya listo para poder ser administrado al paciente, sin
necesidad de disponer de una jeringa o cualquier otro accesorio adicional para ello.

La invencion puede ser utilizada idoneamente para la reconstituciéon de un medicamento en el que uno de los
componentes es un solido soluble en el segundo componente. Asi, por ejemplo, y sin sentido limitante, una de
las jeringas podria contener alguno de los principios activos fentanilo, olanzapina, risperidona, paliperidona y/o
letrozol, y la otra jeringa podria contener un liquido destinado a solubilizar dichos principios activos, tal como por
ejemplo, y de nuevo sin sentido limitante, agua, dimetilsulfoxido, N-metilpirrolidona o polietilenglicol. Sin
embargo, la invencion no esta necesariamente limitada a este caso, sino que también podria ser utilizada en
mezclas en los que ambos componentes fueran liquidos, o incluso en las que ambos componentes fueran
sélidos o semisdlidos mas 0 menos viscosos, siempre y cuando las circunstancias permitan realizar una
reconstitucion satisfactoria entre ambos componentes.
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El experto en la técnica comprendera que son posibles diversas variaciones de la presente invencién, que en
cualquier caso entraran dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas. Asi, por ejemplo, si bien es posible
gue exista una Unica pieza de conexion (1) que se conecte directamente a la boquilla de ambas jeringas (2, 3),
también es posible que existan dos (0 mas) piezas de conexién (1) entre ambas, cada una de las cuales estaria
conectada por un lado a la boquilla de una de las jeringas (2), y por el otro a otra de las piezas de conexion (1). Y
a su vez, la conexion entre las piezas de conexién (1) podria efectuarse por diversos modos conocidos por el
experto en la técnica: Si bien un modo preferido seria mediante una junta roscada que las uniera (Figuras 1y 2),
sin embargo también seria posible que tal interconexion se efectuara mediante una junta por bayoneta, por
simple presién o por cualquier otro modo conocido por el experto en la técnica, con la Unica condicién de que en
el interior de las piezas interconectadas quede un canal hueco que permita la comunicacion fluida de los
componentes de la mezcla en reconstitucion. Asimismo, la invencién no esta limitada a la conexion de dos
jeringas (2, 3), sino que pueden ser dos dispositivos inyectables cualesquiera. Por ejemplo, uno de ellos podria
ser una jeringa, mientras que el otro podria ser un dispositivo distinto de una jeringa tal como un recipiente (5) de
medicamento unidosis.

La invencion anterior se ilustrard a continuacién de una manera més explicita a través de las figuras adjuntas, en
las cuales:

- La Figura 1 muestra una ilustracion de las dos jeringas (2) por separado, cada una de las cuales esta
provista de una pieza de conexion (1) adaptada para ser roscada con la otra;

- La Figura 2 muestra una ilustracion con las dos jeringas (2, 3) ya conectadas entre si a través de sus
piezas de conexion (1), y en la que el émbolo de una de ellas (3) esta en posicion para bombear su
contenido a la otra (2);

- La Figura 3 muestra una ilustracion en la que el émbolo de la primera jeringa (3) que se muestra en la
Figura 2 ha sido ya empujado, y el contenido de la primera jeringa (3) ha sido mezclado con el de la
segunda (2);

- La Figura 4 muestra finalmente la segunda jeringa (2), ya desconectada y separada de la primera (3),
gue ha sido provista de una aguja hipodérmica (4) y que por tanto esta totalmente lista para administrar
el medicamento debidamente reconstituido al paciente.

- La Figura 5 muestra una ilustracion en la que las jeringas (2, 3) estan conectadas por una Unica pieza
de conexion (1), que une ambas boquillas.

- La Figura 6 muestra una ilustracion en la que la pieza de conexion (1) conecta una jeringa con un
dispositivo diferente de una jeringa, tal como un recipiente (5) de medicamento unidosis.

Con lo que antecede se considera que la invencién ha sido explicada en suficiente detalle y profundidad para su
comprensién y puesta en practica por un experto en la técnica. En cualquier caso, podran ser posibles
variaciones de la misma que entraran dentro del alcance de la presente invencion, en tanto que queden cubiertas
por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Pieza de conexion (1) adaptada para unirse, por un lado, a la boquilla de un dispositivo inyectable (2), y
por otro a la boquilla de un segundo dispositivo inyectable (3), ya sea directamente o a través de otra u otras
piezas de conexién (1) intermedias, caracterizada porque esta configurada de tal modo que, cuando los
dispositivos inyectables (2, 3) estan conectados entre si a través de dicha pieza de conexion (1), se crea un
canal hueco que comunica los dos dispositivos inyectables (2, 3) y permite la comunicacion de fluidos entre
ambos dispositivos inyectables (2, 3).

2. Pieza de conexién (1) de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la pieza de conexion (1) esta
adaptada para conectar el primer (2) y segundo (3) dispositivos inyectables directamente por medio de sendos
tubos ubicados a ambos lados de la citada pieza de conexién (1), y que estan configurados para conectarse con
las respectivas boquillas de los dispositivos inyectables (2, 3).

3. Pieza de conexion (1) de acuerdo con la reivindicacion 2, en la que los tubos ubicados a ambos lados
de la pieza de conexidn (1) estan configurados para conectarse con las boquillas de los dispositivos inyectables
(2, 3) mediante unién a presion.

4. Pieza de conexién (1) de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la pieza (1) estd adaptada para
conectar el primer y segundo dispositivos (2, 3) a través de al menos una segunda pieza de conexion (1).

5. Pieza de conexion (1) de acuerdo con la reivindicacién 4, en la que la segunda pieza de conexion (1)
esta adaptada para unirse, por un lado, a la primera pieza de conexion (1), y por otro, a la boquilla del segundo
dispositivo (3).

6. Pieza de conexion (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 4 6 5 en la que la primera
pieza de conexion (1) y la segunda pieza de conexion estan configuradas para unirse entre si mediante una
rosca.

7. Pieza de conexion (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 4 6 5 en la que la primera
pieza de conexion (1) y la segunda pieza de conexion estan configuradas para unirse entre si mediante una
unioén a presion.

8. Pieza de conexion (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 4 6 5 en la que la primera
pieza de conexién y la segunda pieza de conexion estan configuradas para unirse entre si mediante una union
de bayoneta.

9. Pieza de conexion de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque los dos dispositivos inyectables (2, 3) a los que esta configurada para unirse son jeringas de tipo médico
o farmacéutico.

10. Pieza de conexion (1) de acuerdo con la reivindicacion 9, caracterizada porque la pieza comprende
sendos tubos a ambos lados de la misma, que son conexiones hembra configuradas para unirse a las boquillas
macho estandar de las jeringas (2, 3).

11. Pieza de conexion de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 anteriores, caracterizada
porque los dos dispositivos inyectables (2, 3) a los que estad configurada para unirse son una jeringa y un
recipiente (5) de medicamento unidosis.

12. Jeringa que comprende al menos una pieza de conexion (1) segun una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11 anteriores.

13. Kit que comprende al menos dos jeringas (2, 3) de acuerdo con la reivindicacién 12 anterior, estando al
menos una de ellas provista de una pieza de conexion (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
1 a 11 anteriores.

14. Kit de acuerdo con la reivindicacion 13 que comprende dos jeringas (2, 3), una de las cuales incluye una
pieza de conexion (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones 2 6 3 anteriores.

15. Kit de acuerdo con la reivindicacion 13 que comprende dos jeringas (2, 3), cada una de las cuales
incluye una pieza de conexidn (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 4 a 11 anteriores.
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Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-14

1-14

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201230429

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 ES 2212106 T3 (SOCIETE DE CONSEILS DE RECHERCHES 21.04.1999
ET D’APPLICATIONS SCIENTIFIQUES (S.C.R.A.S.)
D02 ES 2310175 T3 (WEST PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.) 15.05.2002
D03 WO 2005115521 Al (SCHULTE, GREGORY, TL) 08.12.2005
D04 WO 2005105014 A2 (MEDIMOP MEDICAL PROJECTS LTD) 10.11.2005

El documento ES2212106 reivindica un dispositivo que comprende una jeringa estanca a los gases para acondicionar bajo
vacio la forma seca , un depésito que contiene el liquido y una tapa que forma un conector entre la jeringa y el deposito de
liquido, la inyeccion la aguja de la jeringa esta impulsado en el tabique de la tapa . Nos presenta varias formas diferentes
de conector cualquiera de ellos més elaborado que el objeto de estudio.

La patentes ES2310175 reivindica un conector tubular que encierra una junta deslizante que tiene 2 extremos axiales
opuestos, y un canal entre los extremos, pudiendo el primer extremo axial engancharse de manera liberable con un extremo
romo de una aguja de jeringa, y pudiendo el segundo extremo axial de la junta alojarse de manera liberable con un
alojamiento de aguja convencional. Permitiendo el paso del liquido de una jeringa a otra.

El documento WO2005/115521 nos presenta un conector para interconectar secciones separadas de tubo, por ejemplo,
tubos médicos, y un método para usar la misma. El conector de acuerdo con la invencidn pueden ser una construccion de
dos piezas que tiene un pasador y un manguito de conexidon. Ademas de proporcionar acoplamiento seguro,
sustancialmente libre de fugas de las secciones de tubo, también pueden proporcionar alivio de tension para la
interconexiéon de tubos. Comprende un primer extremo y un segundo entre los que hay un pasaje con diferentes didmetros
en los que se acoplan los extremos de las jeringuillas o los tubos médicos para el intercambio de fluidos.

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

Las caracteristicas reivindicadas en el documento objeto de estudio, ya son conocidas en el estado de la técnica que
describimos. Por lo tanto las reivindicaciones no son nuevas ni tienen actividad inventiva a la vista del estado de la técnica
conocido.
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