ES 2273681 T3

@ Numero de publicacién: 2 273 681

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS @ Int. Cl.:
A61M 5/50 (2006.01)
ESPANA GO9F 3/02 (2006.01)
@) TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 00920703 .6
Fecha de presentacién : 13.04.2000

Numero de publicacion de la solicitud: 1169075
Fecha de publicacion de la solicitud: 09.01.2002

Titulo: Conjunto de jeringa inviolable.

Prioridad: 14.04.1999 EP 99107291 @ Titular/es: Amgen Inc.
One Amgen Center Drive
Thousand Oaks, California 91320-1799, US

Fecha de publicacién de la mencion BOPI: @ Inventor/es: Kessler, Patricia, Marie y
16.05.2007 Ackermann, John

Fecha de la publicacién del folleto de la patente: Agente: Ungria Lopez, Javier
16.05.2007

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2273 681 T3 2

DESCRIPCION

Conjunto de jeringa inviolable.

Esta invencidn se refiere a un conjunto de jeringa
evidenciador de manipulacién, incluyendo un cuerpo
de jeringa tubular con una porcién saliente para reci-
bir una aguja hueca que comunica con un interior del
cuerpo de jeringa, un capuchoén de aguja para proteger
al menos la porcién saliente y una etiqueta evidencia-
dora de manipulacién unida al conjunto de jeringa se-
glin las caracteristicas genéricas de la reivindicacién
1. La invencién también se refiere a un conjunto de
jeringa evidenciador de manipulacién prellenado.

Las jeringas prellenadas son ampliamente conoci-
das, especialmente en campos donde se usan medica-
mentos liquidos y donde tales inyectables pueden ser
administrados por los pacientes mismos. Las jeringas
prellenadas minimizan el envasado al eliminar la ne-
cesidad de un vial de medicacién separado. También
son aun mds convenientes que las jeringas desecha-
bles que deben ser llenadas antes del uso. Debido al
hecho que se suministra una dosis tinica de producto,
que ya estd exactamente llenada y etiquetada con el
nombre de la medicacién, no se puede producir una
dosis incorrecta al efectuar la administracién. Tam-
bién hay un menor riesgo de contaminacién del medi-
camento con microorganismos, incluyendo virus po-
tencialmente mortales. Las jeringas prellenadas tam-
bién minimizan el espacio requerido para almacena-
miento y transporte.

Técnica anterior

Los conjuntos de jeringa conocidos, especialmen-
te los prellenados, incluyen un caiién o cuerpo de je-
ringa tubular conteniendo una solucién inyectable. La
mayoria de tales conjuntos incluyen una porcion sa-
liente dispuesta en un extremo del cuerpo de jeringa
en la que va montada una aguja hueca. La aguja hueca
puede ser independiente del cafién o integrada como
una unidad. El lado trasero del cuerpo de jeringa es-
ta cerrado por un conjunto de émbolo incluyendo una
cabeza de émbolo para sellar el cafién en una direc-
cién y un eje que sale del cafién. Para encajar una
aguja hipodérmica separada en la porcién saliente, se
puede usar adaptadores bien conocidos, tales como un
disefo de bloqueo luer. Dado que es importante que
el inyectable esté alojado de forma segura dentro del
cafiodn, la porcién saliente con o sin la aguja también
tiene que estar sellada de forma segura. Esto se rea-
liza con un capuchén de aguja que se coloca encima.
Los modernos disefios de capuchén incluyen un pro-
tector rigido exterior y un niicleo hueco eléstico pa-
ra insertar la porcién saliente con o sin la aguja. El
ntcleo eldstico realiza un sellado apropiado. Otro as-
pecto importante de las jeringas, especialmente de las
prellenadas, es hacer que sean evidenciadoras de ma-
nipulacién y de acceso limitado. Por lo tanto, los con-
juntos de jeringa conocidos se almacenan en paquetes
blister que rodean completamente el conjunto y que
se deben abrir para acceder a aquellos. Por lo tanto,
el paquete blister proporciona evidencia de manipula-
cién. Una desventaja de tal disefio es la cantidad rela-
tivamente grande de material de empaquetado, espe-
cialmente en casos donde varios de estos conjuntos se
venden como una unidad de suministro mds grande.
Cada uno de los conjuntos en la unidad de suministro
tiene que ser empaquetado en el paquete blister por
separado. Algunas medicaciones pueden tener que ser
almacenadas en frio, lo que significa que el material
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del paquete blister debe ser apropiado para almacena-
miento en frio con el fin de asegurar que el precinto
no se rompa a temperaturas frias.

US 5.506.015 describe un precinto evidenciador
de manipulacién para jeringa o jeringa con una aguja
unida. Este precinto incluye una pluralidad de hendi-
duras en él que inhiben la extraccion del precinto una
vez que el precinto ha sido colocado.

La evidencia de manipulaciéon es necesaria tam-
bién en la industria alimentaria y se han propuesto va-
rias soluciones. Sin embargo, ninguna solucién pue-
de ser transferida directamente a conjuntos de jerin-
ga, especialmente debido al pequefio tamafio de las
jeringas, preferiblemente las prellenadas, y otros obs-
taculos en el campo farmacéutico.

Un objeto de la presente invencidn es proporcio-
nar un conjunto de jeringa que estd provisto de una
caracteristica evidenciadora de manipulacién simple,
que se fabrica facilmente a bajo costo.

Otro objeto de la presente invencion es reducir la
cantidad de desperdicio que tiene lugar a causa de la
caracteristica evidenciadora de manipulacion.
Resumen de la invencion

Segin la presente invencién, los objetos anterio-
res se logran con un conjunto de jeringa evidenciador
de manipulacién segtn el predmbulo de la reivindi-
cacién 1, con las caracteristicas de que al menos una
porcion del capuchén de aguja adyacente al cuerpo
de jeringa es esencialmente del mismo didmetro que
el cuerpo de jeringa y de que la etiqueta del cuerpo
de jeringa se extiende sobre el capuchén de aguja y
estd unida y/o positivamente enganchada a €1, con el
fin de producir evidencia de manipulacién cuando se
quita el capuchén de aguja. No es necesario que el
conjunto esté prellenado. Por lo tanto, la caracterfs-
tica evidenciadora de manipulacién se cumple exten-
diendo simplemente la etiqueta sobre el capuch6n de
aguja. La porcién de la etiqueta que se extiende sobre
el capuchdén de aguja tiene que estar conectada fija-
mente a él por una técnica de unién o enganchandolo
positivamente. Esta porcién de la etiqueta puede estar
disefiada de modo que tenga que ser destruida al sepa-
rar el capuchén de aguja del cuerpo de jeringa, o evite
volver a montar apropiadamente el tapén. El término
didmetro no se deberd limitar solamente a formas ci-
lindricas del cuerpo de jeringa y el capuchén de agu-
ja. Se puede usar otras formas y el término didmetro
representa las dimensiones de las formas exteriores.
Segtin una solucién similar de la reivindicacion 14, se
facilita un conjunto de jeringa evidenciador de mani-
pulacioén prellenado.

En una realizacion preferida, la etiqueta estd enro-
llada alrededor del cuerpo de jeringa y/o el capuchén
de aguja al menos, en un rango de dngulos de aproxi-
madamente al menos trescientos sesenta grados. Dado
que la etiqueta estd totalmente enrollada alrededor del
cuerpo de jeringa o el capuchdn de aguja, no es fécil
separar estas partes. Especialmente en casos donde el
cuerpo de jeringa y/o el capuchén de aguja se fabrica
de material con insuficientes caracteristicas de union,
tal como un material de vidrio, es util que la etiqueta
tenga partes de solapamiento que se pueden unir mas
fijamente. Una parte de solapamiento de la etiqueta en
el capuchon de aguja realiza una conexion apropiada
en toda la extension.

De otra forma, una superficie interior de la etique-
ta puede estar provista de una capa de adhesivo per-
manente. Por ejemplo, en casos donde el capuchén de
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aguja se quita de la porcién delantera de la etiqueta,
dejando un tubo hueco formado por esta parte, es im-
posible volver a adherir el capuchén de aguja sobre
la porcidn saliente debido al hecho de que el adhesi-
vo permanente todavia estd activo y proporciona una
alta fuerza de rozamiento. Esta parte de la etiqueta se
arrugard si alguien intenta volver a poner el capuchén
de aguja sobre la porcion saliente.

En otra realizacion, se forma una linea de ranu-
ras en la etiqueta entre la porcién de etiqueta que se
extiende sobre el capuchén de aguja y el resto de la
etiqueta. Tal linea de ranuras puede estar perforada,
por ejemplo en la zona entre el capuchdn de aguja y
el cuerpo de jeringa, de modo que la porcién de eti-
queta que se extiende sobre el capuchdn de aguja se
separe del resto de la etiqueta si se quita el capuchén
de aguja. También es posible tener indicaciones adi-
cionales, tales como diferentes colores en la zona de
la perforacion.

Segtn otro aspecto de la invencién, se puede usar
un adhesivo acrilico como el adhesivo permanente.
Tal adhesivo proporciona alta resistencia de unién in-
cluso a bajas temperaturas.

Aunque se puede usar cualquier otro material
plastico adecuado para proporcionar una pelicula pa-
ra crear la etiqueta, segtin una realizacion preferida se
usa una pelicula de PVC (cloruro de polivinilo). Tal
pelicula tiene buena flexibilidad incluso a bajas tem-
peraturas y especialmente en casos donde se dispone
una perforacion, y se ha de evitar la rotura indeseada
de la perforacion.

Un material atin mds comtun para fines médicos es
polipropileno (PP) y por lo tanto también es posible
hacer la etiqueta de una pelicula de PP.

En otra disposicidn, la porcion de etiqueta que se
extiende sobre el capuchdn de aguja puede estar pro-
vista de una lengiieta de traccién. Por lo tanto, el ca-
puchoén de aguja solamente se puede quitar del cuer-
po de jeringa, si la porcién delantera de la etiqueta
se aleja del resto de la etiqueta usando la lengiieta de
traccidn.

Se obtiene otra ventaja con una realizacién donde
la porcidn de etiqueta que se extiende sobre el capu-
chén de aguja esta provista de al menos un agujero y
el capuchoén de aguja estd provisto de al menos un sa-
liente que se extiende a través de al menos un agujero.

Por lo tanto, el capuchén de aguja engancha posi-
tivamente la porcién de etiqueta y tiene que ser des-
truido para quitar el capuchén de aguja. Se puede di-
sefiar cualquier tipo de agujeros y salientes para cum-
plir esta caracteristica.

Para asegurar una conexién apropiada de la por-
cién de capuchén de aguja y la porcidn de etiqueta,
también es posible dotar de una superficie dspera a la
porcién de capuchén de aguja en la que se une la eti-
queta. Esto se puede hacer con el fin de aumentar las
caracteristicas de unién en conexién con un adhesi-
vo o de proporcionar una forma superficial, por ejem-
plo por moleteado, alrededor de la que la porcién de
etiqueta se enrolla herméticamente. A este respecto
también es posible usar una pelicula contrictil para
enganchar herméticamente al menos la porcién de ca-
puchén de aguja.

En otro aspecto de la presente invencidn, la por-
cion de etiqueta unida sobre el capuchdn de aguja
puede estar formada de una tira alargada conectada
a través de porciones puente al resto de la etiqueta,
estando las porciones puente confinadas al menos la-
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teralmente con al menos un agujero. La tira se puede
hacer més larga que el resto de la etiqueta de modo
que se pueda proporcionar, por ejemplo, una lengiieta
de traccion. También es posible que tal disefio se corte
simplemente de una pelicula en una pieza.

Preferiblemente, la porcién de etiqueta unida so-
bre el capuchén de aguja puede tener dos agujeros
rectangulares. Los agujeros contactan la linea de ra-
nuras y la tira alargada y las porciones puente confi-
nan lateralmente los agujeros. Esto reducira la fuerza
necesaria para separar la porcion de etiqueta del resto
de la etiqueta, dado que no estd conectada a lo lar-
go de la linea completa de ranuras con el resto de la
etiqueta. Usando tal disefio, la fuerza para separar la
porcidén de etiqueta se puede definir exactamente.

La invencidén también se refiere a una etiqueta evi-
denciadora de manipulacién para uso en un conjunto
de jeringa segun una de las reivindicaciones 1 a 26.
La etiqueta tiene una porcidn, que se puede unir a una
superficie exterior de un cuerpo de jeringa y una por-
cién, que se puede unir y/o enganchar positivamente a
una porcién de un capuchén de aguja que tiene esen-
cialmente el mismo didmetro que el cuerpo de jeringa.
Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en planta de un conjunto
de jeringa evidenciador de manipulacion prellenado.

La figura 2 es una vista en planta del cuerpo de
jeringa tubular y el capuchén de aguja montado en él.

La figura 3 es una vista en planta de una etique-
ta evidenciadora de manipulacion antes de la unién al
cuerpo de jeringa y el capuchén de aguja.

La figura 4 es una vista ampliada de una seccién
transversal del conjunto de jeringa de la figura 1 a lo
largo de la linea IV-IV de la figura 1.

La figura 5 es una vista en planta de una segunda
realizacién de un conjunto de jeringa evidenciador de
manipulacién prellenado con una etiqueta transparen-
te.

La figura 6 es una vista en planta de la etiqueta
evidenciadora de manipulacion de la figura 5 antes de
la unién.

La figura 7 es una vista en planta de una tercera
realizacioén de un conjunto de jeringa evidenciador de
manipulacién prellenado con una etiqueta transparen-
te.

La figura 8 es una vista en planta de la etiqueta de
la figura 7 antes de la unién.

La figura 9 es una vista en planta de otra etiqueta
evidenciadora de manipulacién antes de la unién.
Descripcion de realizaciones preferidas de la in-
vencion

Las figuras 1 a 4 muestran una primera realizacién
de la presente invencion.

En estas figuras se representa un conjunto de jerin-
ga evidenciador de manipulacién prellenado (1), in-
cluyendo esencialmente un cuerpo de jeringa tubular
(2), un conjunto de émbolo (3) montado deslizante-
mente en €l, un capuchén de aguja (4) y una etiqueta
evidenciadora de manipulacién (5) unida al cuerpo de
jeringa y el capuchén de aguja.

El cuerpo de jeringa (2) se hace preferiblemente
de un material de vidrio y tiene extremos opuestos 6
y 7 e incorpora una cdmara, preferiblemente una ca-
mara cilindrica, que se define por la pared interior del
cuerpo de jeringa (2). El extremo (6) estd provisto de
una pestafia circundante (8) y estd abierto de modo
que el conjunto de émbolo (3) pueda ser recibido des-
lizantemente por la cdmara. El extremo (7) estd pro-
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visto de una porcién saliente que estd adaptada para
recibir una aguja hipodérmica encima. Por ejemplo,
se puede usar un conjunto de bloqueo luer para co-
nectar la aguja hipodérmica a la porcién saliente (9).
La aguja hipodérmica tiene un canal que se extiende
desde la punta de la aguja a la cdmara del cuerpo de
jeringa (2). Este canal de la aguja estd sellado prefe-
riblemente con un capuchén de aguja (4) de disefio
apropiado.

El conjunto de émbolo que se extiende a través del
extremo (6) incluye un eje (10) que tiene un apoyo de
pulgar (11) situado en el exterior extremo del eje (10).
En el extremo interior del eje (10) se ha dispuesto un
tapén mévil que estd en enganche deslizante con la
pared interior de la cdmara del cuerpo de jeringa (2).
El apoyo de pulgar (11) estd adaptado para facilitar la
aplicacién de presion en el eje (10) con el fin de mo-
ver el conjunto de émbolo (3) a lo largo de la cdmara
dentro del cuerpo de jeringa (2).

La camara dentro del cuerpo de jeringa (2) estd
llena del fluido de inyeccion deseado. El tapén des-
lizante del conjunto de émbolo (3) y el capuchén de
aguja (4) evitan cualquier escape.

El capuchén de aguja (4) incluye un protector ex-
terior de aguja fabricado de material rigido y un nu-
cleo interior hecho de un material de caucho elastico
que puede ser el mismo material que el usado para el
tapon deslizante del conjunto de émbolo (3). Este ma-
terial elastico del capuchén de aguja (4) sella el canal
de la aguja o la porcién saliente (9). El capuchén de
aguja (4) tiene una porcién de agarre ampliada (12)
y una porcién de didmetro reducido (13). La porcién
de didmetro reducido (13) es generalmente del mismo
didmetro que el cuerpo de jeringa (2) en la porcién sa-
liente a la que se une. La porcion de agarre (12) sélo
es ligeramente de mayor didmetro, preferiblemente el
doble del grosor de la etiqueta evidenciadora de ma-
nipulacion (5). Si la etiqueta (5) se une al cuerpo de
jeringa (2) y el capuchén de aguja (4), el cuerpo de
jeringa con etiqueta (2) y la porcién de agarre (12)
tienen el mismo didmetro.

Como se puede ver en la figura 1, el conjunto de
émbolo (3) estd en la posicion extendida cuando el
conjunto de jeringa (1) esta lleno.

La etiqueta evidenciadora de manipulacién (5) se
fabrica de una pelicula fina de polipropileno cortada
en forma rectangular y que tiene dos bordes mds cor-
tos 14 y 15, y dos bordes mas largos 16 y 17. La an-
chura de la etiqueta (5) o la longitud de los bordes
mads cortos 14 y 15 es mayor que la circunferencia del
cuerpo de jeringa (2), de modo que las porciones de
borde 16 y 17 se deben solapar si la etiqueta (5) es-
ta unida al cuerpo de jeringa (2) (véase la figura 4).
El lado delantero de la etiqueta evidenciadora de ma-
nipulacién (5) puede estar provisto de una impresion
que da informacién acerca de la sustancia introduci-
da en el conjunto de jeringa (1). El lado trasero de la
etiqueta evidenciadora de manipulacioén (5) estd cu-
bierto con un adhesivo permanente, preferiblemente
un adhesivo acrilico.

Esto se puede ver en las figuras 1 y 3; la etique-
ta evidenciadora de manipulacion (5) estd dividida en
dos porciones. En el lado izquierdo esta la porcién de
cuerpo (18) que estd unida al cuerpo de jeringa (2) y
que puede mostrar informacién escrita del contenido
de la jeringa, y en el lado derecho hay una porcién
de tapon (19) que estd unida a la porcion de didmetro
reducido (13) del capuchén de aguja (4). La porcién
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de cuerpo (18) y la porcién de tapdn (19) estan sepa-
radas una de otra por una linea de ranuras o perfora-
ciones (20), que se extiende sustancialmente paralela
a los bordes mds cortos (14) y (15) de la etiqueta (5).
Como también se puede ver, la porcion de tapon (19)
es menor que la porcién de cuerpo (18). La distancia
entre el borde corto (15) y la linea de ranuras o per-
foraciones (20) es tal que la linea de ranuras o perfo-
raciones (20) esté situada cerca de la cara de extremo
del tapén (4) o en la zona donde la porcién saliente
(9) se extiende al cuerpo de jeringa (2). La porcién
de tapo6n (19) estd unida por el adhesivo permanente
al capuchén de aguja (4) y la porcién de cuerpo (18)
estd unida a la superficie exterior del cuerpo de jerin-
ga (2). La linea de ranuras o perforaciones (20) es de
resistencia significativa, de modo que el capuchén de
aguja (4) solamente se pueda quitar del cuerpo de je-
ringa (2) ejerciendo una fuerza predeterminada. Pre-
feriblemente el capuchén de aguja (4) se gira alrede-
dor del eje del conjunto de jeringa (1) y la etiqueta (5)
se retuerce y rompe en la perforacion (20). Se obtie-
ne suficiente evidencia de manipulacién debido a la
destruccion de la etiqueta (5) en la perforacion (20).
Una vez quitado el capuchdn de aguja (4), el conjunto
de émbolo (3) puede ser enganchado empujando en el
apoyo de pulgar (11).

Los conjuntos de jeringa (1) se pueden vender en
cajas de cartén, seis u ocho conjuntos (1) por caja.
Cada conjunto de jeringa (1) se coloca en la caja de
cartén con dispositivos de fijacién que mantienen el
conjunto de jeringa (1) en posicién. Debido a la eti-
queta evidenciadora de manipulacion (5), cada uno de
estos conjuntos de jeringa (1) estd provisto de una in-
dicacién de manipulacién apropiada. El material usa-
do para fabricar la etiqueta (5) y usado para el adhesi-
vo es tal que ni siquiera el almacenamiento en frio de
estos conjuntos (1), si es necesario, es un problema.

Se puede entender por lo anterior que el conjunto
de jeringa evidenciador de manipulacién prellenado
(1) de la presente invencién no produce tanto desper-
dicio de material de envasar como un envase blister
del envase de jeringa de la técnica anterior.

Otra realizacion del conjunto (1) se representa en
las figuras 5 y 6. Elementos idénticos o similares usan
las mismas designaciones de referencia que las usa-
das con respecto a estos elementos antes indicados. A
continuacién se describen solamente las principales
distinciones.

La principal distincién de la realizacion de figu-
ras 5 y 6 segin se ve en ellas, es que la porcion de
tapon (19) de la etiqueta (5) estd provista de agujeros
(21), preferiblemente agujeros rectangulares, que son
de tamafio idéntico. Tres de tales agujeros (21) estin
dispuestos en linea y exactamente en el medio entre el
borde corto (15) y la linea de perforaciones (20). Los
tres agujeros (21) estdn separados uno de otro a través
de porciones puente (22) y (23), asi como espaciados
del borde més largo (16) por la porcion de puente (24)
y espaciados del borde (17) por la porcién de puente
(25).

El capuchén de aguja (4) estd provisto de al menos
un saliente (26), que se extiende a través de los agu-
jeros (21) de la etiqueta (5). Esto significa que el (los)
saliente(s) (26) enganchan positivamente los agujeros
(21), cuando la etiqueta estd unida al cuerpo de je-
ringa (2). Con tal realizacién, no hay que dotar de
adhesivo al lado trasero de la porcion de tapén (19)
de la etiqueta (5), aunque se podria hacer. La porcién
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de cuerpo (18) de la etiqueta (5) estd provista de un
adhesivo como es usual y unida al cuerpo de jeringa
2).

Si el capuchén de aguja (4) se separa del cuerpo de
jeringa (2), el (los) saliente(s) (26) tiran de la porcién
de tap6n (19) de la etiqueta alejandola de la porcién
de cuerpo (18) de la etiqueta a lo largo de la linea de
perforaciones o ranuras (20).

Ahora se describe una tercera realizacioén con res-
pecto a las figuras 7 y 8. Solamente las distinciones re-
lativas a las realizaciones anteriores se describen con
detalle. Por lo tanto, signos de referencia idénticos in-
dican elementos idénticos o similares a los indicados
anteriormente.

La etiqueta (5) de esta realizacién solamente in-
cluye dos agujeros (27), preferiblemente agujeros rec-
tangulares, separados uno de otro por una porcién
puente (28). Los extremos exteriores de los aguje-
ros (27) estdn confinados por porciones puente (29)
y (30).

La porcién de tapén (19) se forma de una tira alar-
gada (31) conectada a la porcion de cuerpo (18) por
las porciones puente (28, 29 y 30). Los agujeros (27)
situados encima contactan inmediatamente la perfora-
cién (20) de modo que la porcion de tapén (19) sola-
mente estd conectada en tres zonas con la porcién de
cuerpo (18). La parte superior de la tira alargada (31)
forma una lengiieta de traccién (32) cuando la etique-
ta (5) estd unida al cuerpo de jeringa (2) y el capuchén
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de aguja (4).

El tamafio de los agujeros (27) tiene una influencia
directa en la fuerza necesaria para separar la porcién
de tapén (19) de la porcion de cuerpo (18). La fuer-
za requerida para separar las porciones, por lo tanto,
puede ser controlada. Aunque en la realizacion de las
figuras 7 y 8 la porcién de tapon (19) puede estar uni-
da con un adhesivo al capuchén de aguja (4), en el
capuchén de aguja (4) se puede usar salientes que se
extienden a través de los agujeros (27) como en la rea-
lizacién anterior.

Como se puede ver por la figura 8, mientras que
el borde (17) se extiende longitudinalmente, el bor-
de superior (16) estd escalonado cerca y dentro de la
porcién protegida (19) para proporcionar la lengiie-
ta de traccién (32) y una porcién de borde inclinada
(33) para separacion apropiada a lo largo de la linea
de perforaciones o ranuras (20).

En la figura 9 se representa otra realizacién de
una etiqueta evidenciadora de manipulaciéon (5) que
se distingue de la etiqueta de la figura 3 por una tira
alargada (34) para proporcionar una lengiieta de trac-
cioén (32).

Las respectivas realizaciones representadas en la
presente invencidn son solamente ejemplos para ilus-
tracién y no limitan la presente invencion. Los exper-
tos en la técnica apreciardn que se puede contemplar
otras modificaciones dentro del alcance de las reivin-
dicaciones siguientes.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto de jeringa evidenciador de mani-
pulacién (1) incluyendo:

un cuerpo de jeringa tubular (2) con una porcién
saliente (9) adaptada para recibir una aguja hueca y
que comunica con un interior del cuerpo de jeringa
),

un capuchén de aguja (4) adyacente al cuerpo de
jeringa (2) adaptado para proteger al menos la porcién
saliente (9), siendo al menos una porcion (13) del ca-
puchén de aguja (4) proxima al cuerpo de jeringa (2)
sustancialmente del mismo didmetro que el cuerpo de
jeringa (2),y

una etiqueta evidenciadora de manipulacion (5)
que se extiende desde el cuerpo de jeringa (2) sobre
el capuchén de aguja (4), teniendo la etiqueta (5) una
porcién de cuerpo de jeringa (18) y una porcién de
tapon (19), la porcién de cuerpo de jeringa (18) estd
unida al cuerpo de jeringa (2) y la porcién de tapén
(19) estd unida a la porcién préxima de capuchén de
aguja (13), y la porcion de cuerpo de jeringa (18) esta
provista de una impresion, donde la etiqueta (5) esta
enrollada alrededor de al menos uno del cuerpo de je-
ringa (2) y la porcién proxima de capuchén de aguja
(13) en un 4dngulo de al menos 360 grados.

2. Un conjunto segtn la reivindicacién 1, caracte-
rizado porque porciones de borde (16, 17) de la por-
cién de cuerpo de jeringa (18) y/o la porcion de tapén
(19) de la etiqueta (5) se solapan una a otra y estdn
unidas juntamente.

3. Un conjunto segun la reivindicacién 1 o 2, ca-
racterizado porque una superficie interior de al me-
nos una porcién de la etiqueta (5) estd provista de una
capa de adhesivo permanente.

4. Un conjunto segin una de las reivindicaciones
1 a 3, caracterizado porque una linea de ranuras (20)
esta formada en la etiqueta (5) entre la porcién de eti-
queta (19) que se extiende sobre el capuchén de aguja
(5) y el resto (18) de la etiqueta.

5. Un conjunto segtin reivindicaciones 3 o 4, ca-
racterizado porque el adhesivo permanente es un ad-
hesivo acrilico.

6. Un conjunto segun una de las reivindicaciones
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1 a 5, caracterizado porque la etiqueta (5) se hace de
una pelicula de PVC.

7. Un conjunto segln una de las reivindicaciones
1 a 5, caracterizado porque la etiqueta (5) se hace de
una pelicula de PP.

8. Un conjunto segtin una de las reivindicaciones 4
a7, caracterizado porque la porcion de etiqueta (19)
que se extiende sobre el capuchén de aguja (4) esta
provista de una lengiieta de traccién (32).

9. Un conjunto segtin una de las reivindicaciones 4
a 8, caracterizado porque la porcion de etiqueta (19)
que se extiende sobre el capuchén de aguja (4) esta
provista de al menos un agujero (21, 27) y el capu-
chén de aguja (4) estd provisto de al menos un saliente
(26) que se extiende a través de al menos un agujero
(21, 27).

10. Un conjunto segtin una de las reivindicaciones
1 a 9, caracterizado porque la porcién de capuchén
de aguja (13) en la que estd unida la etiqueta (5), tiene
una superficie aspera.

11. Un conjunto segtn la reivindicacién 10, ca-
racterizado porque la porcion de capuchén de aguja
(13) esta moleteada y la porcién de etiqueta corres-
pondiente (19) estd enrollada fijamente alrededor de
la porcién de capuchén de aguja (13).

12. Un conjunto segiin una de las reivindicaciones
9 a 11, caracterizado porque la porcién de etiqueta
(19) unida sobre el capuchén de aguja (4) se forma de
una tira alargada (31) conectada a través de las porcio-
nes puente (22, 23, 24 y 25) al resto (18) de la etiqueta
(5), las porciones puente (22, 23, 24 o 25) definen la-
teralmente al menos un agujero (21).

13. Un conjunto segln la reivindicacién 12, ca-
racterizado porque la porcién de etiqueta (19) uni-
da sobre el capuchén de aguja (4) tiene dos agujeros
(27), los agujeros (27) contactan la linea de ranuras
(20) y una tira alargada (31) y porciones puente (28,
29 o 30) definen lateralmente los agujeros (27).

14. Un conjunto de jeringa evidenciador de mani-
pulacién prellenado (1) que tiene un conjunto de je-
ringa segun una de las reivindicaciones 1 a 13, carac-
terizado porque el cuerpo de jeringa (2) esta prelle-
nado.
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