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DESCRIPCION
Dispositivo de administracién de farmacos con pieza final recubierta

La presente invencién se refiere a un dispositivo de administracién de medicamentos la cual se encuentra provista
de una pieza final que tiene una superficie de agarre.

La presente invencién se refiere a un dispositivo de administracién de farmacos destinado a utilizarse con un
adaptador. El dispositivo de administracion de farmacos esta provisto de una pieza final alrededor de la cual se
puede acoplar el adaptador para permitir la conexién segura de un conector en dicha pieza final.

Los dispositivos de administracién de medicamentos comprenden habitualmente un cuerpo hueco que forma un
depésito para contener un producto médico. De una forma adicional, el extremo distal del cuerpo que forma el
depésito comprende habitualmente una pieza final en la que se dispone un paso axial y a través del cual se expulsa
dicho producto médico desde el depésito.

En la presente solicitud, se entendera por extremo distal de un componente o de un dispositivo el extremo més
alejado de la mano del usuario y por extremo proximal el extremo mas préximo a la mano del usuario. Asimismo, en
la presente solicitud, se debe entender por direccién distal la direccién de inyeccidn o transferencia del producto (es
decir, desde el reservorio hasta una via intravenosa, por ejemplo) y por direccién proximal la direccién opuesta.

La manipulacién de productos, tales como los medicamentos liquidos, en particular para la administracién parenteral
a un paciente que se lleva a cabo a través de un dispositivo de perfusion, como ocurre a menudo en hospitales o en
situaciones de urgencia, implica, en general, el uso de conectores, tales como conectores intravenosos (IV) que
unen el dispositivo de administracién de medicamentos, que contiene el producto que se va a administrar, y la vena
del paciente, generalmente a través de una via intravenosa. Por supuesto, el dispositivo de administracién de
medicamentos, en particular su pieza final, y el conector, deben ensamblarse entre si de forma correcta y segura.

De hecho, es importante que la conexién entre el dispositivo de administraciéon de medicamentos y el conector sea lo
suficientemente fuerte como para evitar que se desenganche accidentalmente, ya sea durante la conexién del
conector al dispositivo de administracion de medicamentos o debido a las presiones del fluido dentro del dispositivo
de administracion de medicamentos y el conector. Si la pieza final del dispositivo de administracion de
medicamentos se desengancha del conector, se perderd el producto médico, como el medicamento, la sangre o
cualquier otro fluido. De una forma adicional, en tales casos, podria producirse una posible contaminacién del
producto médico.

En la actualidad, existen diferentes sistemas de conexién para conectar un conector a la pieza final de un dispositivo
de administracién de medicamentos, cuando la porcidén distal de dicha pieza final tiene la forma global de un cono
distalmente cénico, también llamado Luer macho, como es el caso habitual.

En tales casos, el Luer macho del extremo que forma la parte macho del sistema de conexién, el conector
comprende habitualmente un orificio cdnico correspondiente que forma la parte hembra del sistema de conexién,
también denominado Luer hembra, y destinado a encajarse en el luer macho para completar la conexion.

En algunos casos, no se proporciona ningin elemento adicional en el conector, y el Luer hembra se ajusta
directamente en el Luer macho de la pieza final del dispositivo de administracién de medicamentos mediante un
simple ajuste a presion: el conector se denomina entonces conector Luer slip y la conexién se denomina conexién
Luer slip.

Alternativamente, el sistema de conexiéon puede comprender también un adaptador, estando dicho adaptador
conectado a la pieza final del dispositivo de administracién de farmacos a través de un collar, y comprendiendo una
pared tubular que rodea al menos parcialmente el Luer macho de la pieza final. La pared tubular estd provista de
una rosca interior destinada a cooperar con una correspondiente rosca exterior situada en una pared exterior del
conector provisto del Luer hembra. En tal caso, en el momento de formar la conexién, el Luer hembra se ajusta
sobre el Luer macho mediante el enroscado del conector en el adaptador. de este modo se mejora la conexién
segura del Luer macho y Luer hembra. Un adaptador de este tipo se denomina adaptador de bloqueo Luer, el
conector se denomina conector de bloqueo Luer y la conexidn asi conseguida se denomina conexién de bloqueo
Luer. En su lugar, la rosca del conector puede sustituirse por alas cooperantes.

En el sector de los sistemas de conexién para dispositivos médicos, la fiabilidad de la conexién es un factor muy
importante. En efecto, una gran parte del par aplicado durante la conexién de un conector a la pieza final de un
dispositivo de administracién de medicamentos se transmite al adaptador. La pieza final, que suele estar hecha de
vidrio o de materiales plasticos, tiene una superficie bastante lisa, de modo que el adaptador montado en dicha pieza
final puede girar bajo el efecto del par transmitido y la conexién puede no completarse correctamente.

En algunas aplicaciones, con el fin de mejorar la fiabilidad de una conexién Luer slip, se ha propuesto aplicar un
revestimiento sobre la superficie exterior del Luer macho de forma que se aumente la rugosidad de dicha superficie y
2
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se proporcione mas resistencia por friccién entre el Luer hembra y el Luer macho. En general, con un revestimiento
de este tipo, la fuerza necesaria para retirar el conector de la pieza final, en la que esta conectado de forma extraible
mediante un ajuste por interferencia por friccién, es mayor que la fuerza necesaria para retirar el conector de una
pieza final de tamafio idéntico sin ningln revestimiento aplicado sobre su superficie exterior.

No obstante, se ha observado el hecho de que cuando se utilizan dichos conectores macho revestidos en asociacion
con un adaptador de bloqueo Louer, la eficiencia del sistema de conexién disminuye drasticamente. De hecho, el
adaptador de bloqueo Louer (en adelante, Louer-lock) pierde su capacidad de resistir la desconexién por friccién.
En definitiva, la conexién del conector en el adaptador y en el conector Luer macho no es fiable.

El documento de patente europea EP 2 138 202 divulga una pieza de conexién para la conexién con una conexion
Luer-lock estandarizada. El documento de patente europea EP 2 606 928 divulga una jeringa de vidrio de
borosilicato con un revestimiento cénico destinado a aumentar la rugosidad de la superficie. El documento de
patente estadounidense US 4 589 871 describe un cuerpo de jeringa que tiene un revestimiento en la punta. El
documento de patente europea EP 1 466 644 revela un conjunto de catéter permanente. El documento de patente
estadounidense US 2001 042 850 divulga un dispositivo médico de acoplamiento. El documento de patente
estadounidense US 2010 280 462 divulga un conector Luer slip que tiene una punta rugosa. El documento de
patente internacional WO2010 150 042 divulga un conector Luer que incluye una porcién de acoplamiento que tiene
un didmetro mayor que una porcién distal.

Seria por lo tanto deseable el proporcionar un dispositivo de administracién de medicamentos con una pieza final, tal
como un Luer macho, capaz de mejorar la fiabilidad de la conexién entre dicha pieza final y un conector, cuando el
dispositivo de administracion de medicamentos se utiliza en combinacién con un adaptador Luer-lock.

El solicitante ha descubierto el hecho de que al crear una superficie de agarre en una ubicacién especifica de la
superficie exterior de la pieza final de un dispositivo de administracién de medicamentos, de modo que la rugosidad
de la superficie exterior de la pieza final aumente en una porcién especifica de dicha superficie exterior, era posible
no soélo evitar la dramatica pérdida de eficiencia de la conexién, sino también extender la fiabilidad de la conexién, en
comparacién con un sistema en el que la superficie exterior de la pieza final no se modifique.

Un primer aspecto de la invencién se refiere a un dispositivo de administraciéon de farmacos el cual comprende:

-un depésito para contener un producto médico,

- una pieza final que sobresale distalmente la cual tiene una superficie exterior y una longitud total Ly medida a lo
largo de un eje longitudinal A de dicha pieza final, definiendo dicha pieza final un paso axial para la transferencia de
dicho producto médico contenido en dicho depésito,

en donde se encuentra dispuesta una superficie de agarre en una porcién de dicha superficie exterior, estando dicha
porcién situada en una regién distal de dicha pieza final, representando la longitud L¢ de dicha porcién como méximo
el 40%, preferiblemente menos del 33%, de la longitud total Ly de la pieza final.

El dispositivo de administracién de medicamentos de la invencién esta destinado a utilizarse en combinacién con un
adaptador que comprende un collar destinado a ser montado en la pieza final de dicho dispositivo de administracién
de medicamentos.

La pieza final del dispositivo de administracién de medicamentos de la invenciéon define un paso, por ejemplo, un
canal, para la transferencia del producto médico contenido en el depésito hacia otro dispositivo médico o una aguja
con vistas a proceder a una inyeccién, por ejemplo. La pieza final puede estar fabricada a base de vidrio o de
material plastico. Como tal, la superficie exterior de la pieza final del dispositivo de administracién de medicamentos
de la invencién es bastante uniforme y lisa en general.

Por "superficie de agarre" se entendera, segun la presente solicitud, una superficie que presenta una rugosidad
aumentada con respecto a las superficies exteriores de las piezas terminales utilizadas convencionalmente en los
dispositivos de administracién de farmacos, tales como piezas terminales de vidrio o de materiales plasticos, cuyas
superficies exteriores son lisas y uniformes. Por ejemplo, la estructura de la superficie de agarre del dispositivo de la
invencién permite aumentar la fuerza necesaria para retirar un conector conectado de forma desmontable a la pieza
final mediante un ajuste por interferencia por friccion, en comparacién con la fuerza que se requeriria para la misma
operacién, pero en una pieza final convencional, libre de cualquier superficie de agarre. En particular, la superficie de
agarre del dispositivo de la invencién puede presentar rugosidades o relieves, tales como picos y depresiones, con
variaciones de altura.

La pieza final del dispositivo de administracién de farmacos de la invencién tiene un eje longitudinal y, asi, por lo
tanto, ésta tiene una forma mas bien alargada alineada sobre dicho eje longitudinal. Como tal, se puede definir una
regiéon proximal y una regién distal de dicha pieza final. Si la pieza final tiene una longitud total Lt medida a lo largo
del eje longitudinal A, la regién proximal puede corresponder a la mitad de la longitud Ly en la direccién proximal,
mientras que la regién distal de la pieza final abarca la otra mitad de la longitud Ly de la pieza final en la direccidén
distal.
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En la presente solicitud, la longitud total Lt de la pieza final y la longitud Lc de la porcién que comprende la superficie
de agarre se miden a lo largo de la direccion del eje longitudinal A.

En el dispositivo de administracién de farmacos de la invencién, la superficie de agarre esta situada en la region
distal de la superficie exterior de la pieza final y la longitud Lc de la parte de la superficie exterior sobre la que se
extiende dicha superficie de agarre representa como méximo el 40%, preferiblemente menos del 33%, de la longitud
total Lt de la pieza final. La parte sobre la que se extiende la superficie de agarre es, por tanto, limitada y esta
situada lejos del extremo proximal de la pieza final y fuera de la regién proximal de la pieza final. Dado que la parte
de la superficie exterior sobre la que se extiende dicha superficie de agarre representa como maximo el 40%,
preferiblemente menos del 33%, de la longitud total Lt de la pieza final, dicha superficie de agarre no estd presente
en exceso en la superficie exterior de la pieza final y tampoco esté presente en zonas de la pieza final en las que no
se desea. De una forma adicional, dado que la superficie de agarre esta dispuesta en una porcién de la superficie
exterior de la pieza final que se encuentra en la region distal de la superficie exterior de la pieza final, dicho agarre
no se extiende fuera de la superficie exterior de la pieza final.

Cuando el dispositivo de administracion de farmacos de la invencién se utiliza en combinacién con un adaptador tal
como el descrito anteriormente, es decir, un adaptador que comprende un collar destinado a ser montado sobre la
pieza final de dicho dispositivo de administracion de farmacos, la conexién asi conseguida es particularmente fiable.
En particular, el collar del adaptador mantiene su capacidad de ser fijado a la regién proximal de la pieza final
mediante fuerzas de friccion. Como consecuencia, cuando el conector se enrosca sobre el adaptador, el adaptador
permanece en su lugar sobre la pieza final, y el enroscado puede completarse de una manera eficiente. De hecho, la
presencia de la superficie de agarre en una proporcién especifica de la longitud Ly de la pieza final y en un lugar
especifico sobre la superficie exterior de la pieza final aumenta la capacidad del adaptador para resistir el par
aplicado por el usuario al enroscar el conector en el adaptador. Como resultado, la conexién de un conector a la
pieza final del dispositivo de administracion de farmacos de la invencién a través del adaptador, es fiable. De una
forma adicional, la superficie de agarre proporciona fuerzas de friccién adicionales entre la superficie interior del Luer
hembra del conector y la superficie exterior de la pieza final, lo que conduce a una mayor fiabilidad de la conexién,
en comparacién con un sistema en el que la superficie exterior de la pieza final no se modifica.

En algunas formas de presentacién, se encuentra situado un borde distal de dicha porcién por lo menos a una
distancia de 0,5 mm de un extremo distal de la pieza final. En otras formas de presentacién, dicho borde distal esta
situado a aproximadamente 1 mm del extremo distal de la pieza final. Para una mayor claridad, dado que la porcién
en la que se proporciona la superficie de agarre esta situada en la regién distal de la superficie exterior de la pieza
final tal como se ve anteriormente, el borde distal de dicha porcién esta situado en la superficie exterior de la pieza
final y no fuera de la superficie exterior de la pieza final. El borde distal de dicha porcién se encuentra espaciado
proximalmente con respecto al extremo distal de la pieza final. Como se desprendera de la descripcién que se
facilita a continuacién, dichas formas de presentacién aumentan la eficiencia del adaptador al limitar los riesgos de
que dicho adaptador entre en contacto con la superficie de agarre cuando el adaptador esta montado sobre la pieza
final.

En algunas formas de presentacidn, la pieza final tiene una forma troncocdnica, siendo el didametro exterior del
extremo distal de dicha pieza final menor que el diametro exterior del extremo proximal de dicha pieza final. Por
ejemplo, la pieza final puede ser un Luer macho de conformidad con la norma ISO594 6 ISO11040. En tales casos,
la pieza final es una punta troncocénica que tiene una conicidad del 6%. Por ejemplo, en tales casos, la longitud total
Lt de la pieza final puede variar de 7,5 mma 7,8 mm.

En algunas formas de presentacion, la longitud total Lt de dicha pieza final varia de 7,5 mma 7,8 mm, la longitud Lc
de dicha porcién varia de 2,00 mm a 2,70 mm, y preferiblemente es de alrededor de 2,35 mm.

Como se ha mencionado anteriormente, la estructura y/o naturaleza de la superficie de agarre permite aumentar la
fuerza requerida para retirar un conector conectado de manera susceptible de volverse a retirar, a una pieza final,
mediante ajuste por interferencia de friccidbn, en comparacién con la fuerza que se requeriria para la misma
operacién, pero en una pieza final libre de cualquier recubrimiento.

La superficie de agarre puede resultar de una modificacién de la superficie del material que forma la pieza final, tal
como vidrio o materiales plasticos. Por ejemplo, dicha modificacién puede proporcionarse mediante una técnica para
modificar superficies externas de materiales en general. En determinadas formas de presentacién, la modificacion se
proporciona mediante una técnica seleccionada de entre una técnica de abrasion, un tratamiento de conformacién,
un tratamiento de plasma, un tratamiento con laser y combinaciones de entre éstas, aplicadas sobre dicha porcién.
Por ejemplo, la superficie de agarre puede resultar de una abrasion de la superficie exterior del material que forma la
pieza final sobre dicha porcién. Alternativamente o en combinacién, la superficie de agarre puede resultar de un
tratamiento tal con plasma, de la superficie exterior del material que forma la pieza final sobre dicha porcion.
Alternativamente o en combinacién, la superficie de agarre puede resultar de un tratamiento con laser o de
conformacién de la superficie exterior del material que forma la pieza final sobre dicha porcién.

Alternativamente o en combinacidn, la superficie de agarre puede ser parte de una pieza suplementaria dispuesta en
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dicha porcién. Por ejemplo, la superficie de agarre puede estar formada por la superficie exterior de un material que
muestra de forma natural las caracteristicas de agarre mencionadas anteriormente en la definicién de la superficie
de agarre. Un material que muestra de forma natural caracteristicas de agarre adecuadas para la presente invencién
puede ser un material elastomérico. En algunas formas de presentacién, la superficie de agarre es la superficie
exterior de un manguito elastomérico unido o moldeado a la citada porcién de dicha pieza final.

Como alternativa o en combinacién, la superficie de agarre se proporciona mediante la aplicacién de un
revestimiento sobre dicha parte. En algunas formas de presentacion, el revestimiento es un revestimiento ceramico
que comprende fritas a base de borosilicato y zinc. Dicho revestimiento confiere una rugosidad adicional a la
superficie exterior de la pieza final sobre dicha parte. En la presente invencién se puede contemplar cualquier
composicién de revestimiento que, cuando se cura o se seca, aumenta la rugosidad de la superficie exterior de la
pieza final de modo que la fuerza necesaria para retirar el conector de la pieza final, sobre la que esta conectado de
forma extraible mediante un ajuste por interferencia por friccién, sea mayor que la fuerza necesaria para retirar el
conector de una pieza final de tamafio idéntico libre de cualquier superficie de agarre.

La superficie de agarre puede ser de naturaleza y estructura uniformes o, por el contrario, puede ser una
combinacién de una superficie modificada, una pieza afiadida con caracteristicas naturales de agarre y un
revestimiento, como se ha mencionado anteriormente. La superficie de agarre puede mostrar un patrén especifico.
El patrén puede incluir una banda o una forma de ondas, o cualquier disefio que permita aumentar las propiedades
de agarre de la superficie exterior de la pieza final como se ha descrito anteriormente.

En algunas formas de presentacién, la pieza final estd fabricada a base de vidrio y la superficie de agarre se
proporciona mediante la aplicaciéon de un revestimiento cerdmico. La presencia del revestimiento ceramico en una
pieza final hecha de vidrio es muy eficaz para aumentar las fuerzas de friccién entre la pieza final y el adaptador.

En algunas formas de presentacién, la pieza final comprende de una forma adicional una ranura anular situada en
una zona proximal de su superficie exterior. Como se desprende de la descripcibn que se proporciona a
continuacién, dicha ranura esta destinada a cooperar con un reborde situado en el collar de un adaptador destinado
a acoplarse a la pieza final, en particular, para proporcionar una conexién fiable entre la pieza final y el adaptador.

Otro aspecto de la invencion se refiere a un conjunto que comprende un dispositivo de administracién de farmacos
tal como el descrito anteriormente y a un adaptador que comprende un collar destinado a montarse en la citada
pieza final.

En algunas formas de presentacion, el collar esta provisto de un borde interior destinado a encajarse en la ranura
anular, cuando el adaptador se encuentra montado en la pieza final. En particular, el adaptador estd destinado a
fijarse en la pieza final mediante un ajuste por interferencia por friccién entre el borde interior y la ranura anular.

A continuacién, se describird con mayor detalle el dispositivo y el conjunto de administracién de farmacos de la
invencién con referencia a la siguiente descripcién y los dibujos adjuntos en los que:

- La Figura 1 es una vista lateral parcial de una forma de presentacién del dispositivo de administracién de
farmacos de la invencion,

- La Figura 2 es una vista lateral parcial de un adaptador que se monta en la pieza final del dispositivo de
administracién de farmacos de la Figura 1,

- La Figura 3 es una vista lateral parcial del conjunto de la Figura 2, una vez que el adaptador se encuentra
montado en la pieza final del dispositivo de administracion de medicamentos,

- La Figura 4 es una vista lateral parcial de un conector conectado al conjunto de la Figura 3,

- La Figura 5 es una vista lateral parcial de otra forma de presentacién de una pieza final del dispositivo de
administracién de farmacos de la invencién.

Con referencia a la Figura 1, se muestra parcialmente un dispositivo de administracién de medicamentos100 de la
invencién que comprende un depésito 10 que tiene un extremo que sobresale distalmente de la pieza final 20
alineada sobre un eje longitudinal A.

El depésito 10 estd destinado a contener un producto médico que se administrara a un paciente. El depésito 10
puede estar formado por cualquier material adecuado para almacenar un producto, tal como un medicamento o
farmaco. Este puede estar fabricado a base de vidrio o de materiales plasticos. En el ejemplo mostrado, el depdsito
10 tiene la forma global de un cuerpo de jeringa y comprende un cafidén tubular 11. El cafidén tubular 11 esta abierto
en su extremo proximal (no mostrado), por ejemplo, para recibir un tapén. La pieza final 20 comprende un paso axial
(no visible en la figura) para la transferencia del producto contenido en el depésito. Por ejemplo, el producto puede
transferirse desde el depdsito a otro dispositivo médico, tal como un conector a una via intravenosa, etc.

En la Figura 1, la pieza final 20 tiene una forma troncocénica, siendo el didmetro exterior de su extremo distal 20a
menor que el diametro exterior de su extremo proximal 20b. La pieza final 20 tiene una regién distal 21a y una regién
proximal 21b.
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Por ejemplo, el terminal es un Luer macho segln una norma esténdar, por ejemplo, seglin la norma 1ISO594 6
ISO11040 y la pendiente del cono es del 6%. En tal caso, la longitud total Lt de a pieza final, puede variar de 7,5 mm
a7,8mm.

La pieza final puede ser de vidrio o de material plastico.

En la regién proximal de su superficie externa, la pieza final 20 comprende una ranura anular 24, provista de una
superficie axial 24a, cuya funcién se explicara més adelante.

En algunas formas de presentacion, no mostradas, la superficie exterior de la pieza final esta libre de cualquier
ranura o relieve anular.

En una porcién 22 de la superficie exterior de su regién distal 21a, la pieza final 20 esta provista de una superficie de
agarre, en forma de revestimiento 23 en el ejemplo mostrado. El revestimiento 23 es capaz de aumentar la
rugosidad de la superficie exterior de la pieza final 20.

Por ejemplo, el revestimiento es un revestimiento ceramico que comprende fritas a base de borosilicato y zinc. Un
revestimiento de este tipo confiere una rugosidad adicional a la superficie exterior de la pieza final. Cualquier
composicion de revestimiento que, cuando se cura o se seca, aumenta la rugosidad de la superficie de la pieza final
de modo que la fuerza necesaria para retirar el conector de la pieza final, en la que estd conectado de forma
extraible mediante un ajuste por interferencia por friccién, sea mayor que la fuerza necesaria para retirar el conector
de una pieza final de tamafio idéntico sin el revestimiento, puede contemplarse en la presente invencién. Ejemplos
de composiciones de revestimiento son mezclas de fritas a base de borosilicato y zinc.

El recubrimiento se puede obtener mediante la deposicién de la soluciéon ceramica sobre la superficie exterior de la
pieza final mediante una rueda sumergida en suspensién en la solucién. Se deposita una capa predefinida de
recubrimiento ceramico en el intervalo de no més de 150 um de espesor, por ejemplo, de entre 10 y 150 um de
espesor, sobre la superficie exterior de la pieza final. A continuacién, el dispositivo de administracién de farmacos se
coloca en un horno de recocido. El recubrimiento ceramico se seca y se cura.

El recubrimiento puede ser de naturaleza uniforme. Puede aplicarse sobre la superficie exterior de la pieza final, en
forma de un patrén especifico, estando dicho patrén presente en la rueda. El patrén puede incluir cualquier disefio
que permita aumentar la rugosidad de la superficie exterior del terminal como se ha descrito anteriormente.

En otras formas de presentaciéon, no mostradas, la superficie de agarre, formada por el revestimiento 23 en el
ejemplo de las figuras, puede resultar de una modificacién de la superficie del material que forma la pieza final, tal
como vidrio o materiales plasticos. Por ejemplo, la modificacién puede proporcionarse mediante una técnica
seleccionada de entre la técnica de abrasién, el tratamiento de plasma, el tratamiento laser y combinaciones de
entre éstas, aplicadas sobre dicha porcion. Alternativamente o en combinacién, la superficie de agarre puede ser
parte de una pieza suplementaria proporcionada sobre dicha porcién. Por ejemplo, la superficie de agarre puede ser
la superficie exterior de un manguito elastomérico fijado, moldeado o co-moldeado, a la citada porcién de dicha
pieza final, dependiendo de la naturaleza, es decir, vidrio o plastico, de dicha porcion.

Con referencia ahora a la Figura 1, el revestimiento 23 se encuentra en la regién distal 21a de la superficie exterior
de la pieza final 20. De una forma adicional, la longitud Lc de la porcién 22 medida a lo largo del eje longitudinal A
representa como maximo el 40%, preferiblemente menos del 33%, de la longitud total Ly de la pieza final medida
también a lo largo del eje longitudinal A.

El borde distal 22a de la porcidén 22 en el que el revestimiento 23 se extiende, puede encontrarse ubicado a
aproximadamente 0,5 mm, preferiblemente a 1 mm, desde el extremo distal 20a de la pieza final 20. Tal como
aparece en la Figura 1, el borde distal 22a esta espaciado proximalmente con respecto al extremo distal 20a de la
pieza final 20.

Por ejemplo, la longitud total Lt de la pieza final 20, medida desde su extremo proximal 20b a su extremo distal 20a,
a lo largo del eje longitudinal A, puede variar de 7,5 a 7,8 mm. En tal caso, la longitud Lc de la porcién 22 sobre la
que se extiende el revestimiento puede variar, por ejemplo, de 2,00 a 2,70 mm. Por ejemplo, esta longitud Lc puede
ser de 2,35 mm. En tal caso, la parte sobre la que se extiende el revestimiento 23 representa alrededor del 30-32%
de la longitud total L.

En la Figura 1, el revestimiento tiene la forma de una banda anular y dicho revestimiento 23 se extiende a la
totalidad de la porcién 22, ya que la superficie de la porcién 22 es comun con la superficie del revestimiento 23. Con
referencia a la Figura 5, se muestra otra forma de presentacién de una pieza final de un dispositivo de
administracién de farmacos de la invencién. Las referencias que desighan los mismos elementos que en la Figura 1
se han mantenido. Sobre la forma de presentacién de la Figura 5, el revestimiento 123 tiene la forma de una banda
que forma ondas. La superficie de la porcién 122 sobre la que el revestimiento 123 que se extiende es por lo tanto
mayor que la superficie del recubrimiento. De todos modos, la longitud Lc de la porcién 122 todavia representa como
méaximo el 40% de la longitud total de la pieza final.
6
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Con referencia a la Figura 2, se muestra el montaje de un adaptador 30 sobre la pieza final 20. El adaptador 30
comprende un collar 31 provisto en su extremo proximal de un borde interior 32 que tiene una superficie axial 32a.
Como se desprendera claramente de la descripciéon que se facilita a continuacion, el adaptador 30 esta destinado a
ser fijado en la pieza final 20 mediante ajuste por interferencia de friccién entre el borde interior 32 y la ranura anular
24 de la pieza final 20.

La superficie interior del collar 31 est4 provista de una rosca interior 33, cuya funcién se explicard mas adelante. El
montaje del adaptador 30 sobre la pieza final 20 se facilita mediante la ubicacién adecuada del revestimiento 23
sobre la pieza final 20 y también por la pequefia longitud Lc de la parte revestida de la pieza final, representando
dicha longitud Lc menos del 40%, preferiblemente menos del 33%, de la longitud total Lt de la pieza final. En
particular, tal como se muestra en esta Figura 2, es posible deslizar el adaptador 30 sobre la pieza 20 evitando que
el borde interior 32 del adaptador haga contacto con el revestimiento 23. Ni el revestimiento 23 ni la superficie axial
32a del borde interior 32 del adaptador 30 se dafian por el contacto mutuo, ya que tal contacto mutuo no se produce.

En particular, debido a la ubicacion del borde distal 22a de la porcién 22 en la que el revestimiento 23 se extiende, al
menos 0,5 mm, preferiblemente 1 mm, desde el extremo distal 20a de la pieza final 20 en direccién proximal, el
riesgo de que el adaptador 30 contacte con revestimiento 23 cuando dicho adaptador 30 se acerca a la pieza final 20
es muy limitado. De una forma adicional, gracias a esta configuracién no se generan particulas y, asi, por lo tanto, se
evita la contaminacién.

Por ejemplo, el diametro interior del borde interior 32 es mayor que el diametro exterior mayor de la porcién 22 de tal
modo que se evita el contacto entre el borde interior 32 y la superficie exterior de la porcién 22 cuando
el adaptador se encuentra montado sobre la pieza final, con lo que se evitan los posibles dafios que podrian
producirse por dicho contacto. En particular, se evita la emisién de particulas que podrian resultar del contacto entre
el borde interior 32 y la superficie exterior de la porcién 22 durante el montaje del adaptador en la pieza final. Asi, por
lo tanto, la calidad del dispositivo de administracién de medicamentos sigue siendo alta.

Con referencia a la Figura 3, el adaptador 30 se encuentra montado completamente en la pieza final 20. El borde
interior 32 del adaptador 30 se encuentra ahora engranado en la ranura anular 24 de la pieza final 20, con la
superficie axial 32a estando en contacto con la superficie axial 24a de dicha ranura 24. El adaptador 30 se fija asi,
por lo tanto, en la pieza final 20 por las fuerzas de friccidén presentes entre la superficie axial 32a del borde interior 32
y la superficie axial 24a de la ranura anular 24. En particular, puesto que la superficie axial 32a del borde interior 32
no ha estado en contacto con el revestimiento 23 durante el montaje del adaptador 30 a la pieza final 20, el
adaptador 30 no pierde su capacidad de permanecer en ajuste por friccibn con la pieza final. La fijacion del
adaptador 30 en la pieza 20, es por lo tanto fiable. A continuacién, se puede enroscar un conector en el adaptador,
de una forma segura.

Con referencia a la Figura 4, se muestra un conector 40, bajo la forma del extremo proximal de una linea
intravenosa, la cual se ha enroscado en el adaptador 30.

El conector 40 comprende un Luer hembra 41 que tiene una superficie interior 42. En su superficie exterior 43, el
Luer hembra 41 esta provisto de una rosca exterior 44 capaz de cooperar con la rosca 33 del adaptador 30.

Puesto que el adaptador 30 se fija bien en la pieza final 20 gracias a las fuerzas de friccion entre la pieza final 20 y el
adaptador 30 tal como se ha descrito anteriormente, se facilita el roscado del conector 40 en el adaptador 30. De
una forma adicional, el revestimiento 23 se encuentra en estrecho contacto con la superficie interior 42 del Luer
hembra del conector 40. Este estrecho contacto entre el revestimiento 23 de la pieza final 20 y la superficie interior
42 de Luer hembra 41 proporciona fuerzas de friccion adicionales entre el adaptador 30 y la pieza final 20,
mejorando asi la fiabilidad de la conexién entre éstos. En particular, cuando el conector 40 se enrosca en el
adaptador 30, la presencia del revestimiento 23 aumenta la resistencia del adaptador 30 al par proporcionado por el
usuario con vistas al roscado del conector 40 en el adaptador 30. En consecuencia, el adaptador 30 permanece
inmévil y no gira con respecto a la pieza final 20, al contrario de lo que puede ocurrir con las piezas finales de la
técnica anterior exentas de cualquier superficie de agarre. Asi, de este modo, no sélo se facilita el roscado del
conector 40 en el adaptador 30, sino que también resulta més fiable y seguro.

Se ha completado un test de ensayo que mide la fuerza de extraccién (POF) de un dispositivo de administraciéon de
farmacos de la invencién y de un dispositivo de administracién de farmacos de la técnica anterior. El dispositivo de
administraciéon de farmacos de la invencién se encuentra provisto de la pieza final de la Figura 1, en la que la
superficie de agarre es un revestimiento cerdmico que comprende fritas a base de borosilicato-zinc. La pieza final es
una punta troncocénica con una conicidad del 6%, fabricada a base de vidrio. En la punta troncocénica se encuentra
montado un adaptador tal como el adaptador 30 de la Figura 2.

El dispositivo comparativo de administracién de farmacos se encuentra provisto de una punta troncocénica estandar
con una conicidad del 6 %, fabricada a base de vidrio y sin ninguna superficie de agarre. En la punta troncocénica se
encuentra montado un adaptador tal como el adaptador 30 de la Figura 2.
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El test de ensayo de fuerza de extraccidn consiste en conectar un conector enroscandolo en el adaptador montado
en la punta troncocénica, aplicando un torque de 12 Necm mediante un torquimetro automético, combinado con una
fuerza axial de 20 N y a continuacién midiendo la fuerza para retirar el adaptador de la punta troncocénica, tirando
del conector mientras el dispositivo de administracién de medicamentos esta fijo.

El valor medio de la fuerza en Newton necesaria para alcanzar el objetivo del test de ensayo de fuerza de extraccion
con el dispositivo de administracion de farmacos de la invencién era de 135 N, mientras que el requerido para el
dispositivo de administracién de farmacos comparativo era de 58 N. Estos resultados muestran que la fiabilidad de la
conexién entre la pieza final y el conector aumenta en el dispositivo de administraciéon de farmacos, en comparacion
con un dispositivo de administracién de farmacos de la técnica anterior.

Se ha completado un test de ensayo que mide el par de torsiéon para desconectar un conector de un dispositivo de
administracién de farmacos de la invencién y de un dispositivo de administracién de farmacos de la técnica anterior.
El dispositivo de administracién de farmacos de la invenciéon y el dispositivo de administracion de farmacos
comparativo son idénticos a los descritos anteriormente para el test de ensayo de fuerza de extraccion.

El test de ensayo del par consiste en conectar en primer lugar un conector enroscandolo en el adaptador montado
en la punta troncocénica aplicando un par de 12 Ncm mediante un torquimetro automético combinado con una
fuerza axial de 20 N. A continuacién, se aplica un par de desenroscado de 2 Ncm sobre el conector durante 10
segundos y se comprueba la posible desconexién. A continuacién, se aumenta el par de desenroscado hasta la
desconexion del conector.

El valor medio del par necesario para alcanzar el objetivo del test de ensayo con el dispositivo de administracién de
farmacos de la invencién era de 23 Ncm, mientras que el requerido para el dispositivo de administracién de
farmacos comparativo era de 14 Ncm. Estos resultados muestran que la fiabilidad de la conexidn entre la pieza final
y el conector aumenta en el dispositivo de administracion de farmacos en comparacién con un dispositivo de
administracién de farmacos de la técnica anterior.

El dispositivo de administraciéon de farmacos de la invencidén permite aumentar la fiabilidad de una conexién entre la
pieza final de dicho dispositivo de administracion de farmacos y un conector, especialmente en el caso en que dicho
dispositivo de administraciéon de farmacos esté destinado a ser utilizado en combinacién con un adaptador tal como
un adaptador Luer-lock.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3004 578 T3

REIVINDICACIONES
1.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) el cual comprende:

- un depédsito (10) para contener un producto médico,

- una pieza final (20) que sobresale distalmente y que tiene una superficie exterior y una longitud total Lt medida a
lo largo de un eje longitudinal A de dicha pieza final, definiendo dicha pieza final un paso axial para la transferencia
de dicho producto médico contenido en dicho depésito, teniendo dicha pieza final (20) una regién proximal (21b)
configurada para ser fijada a un adaptador (30),

en donde una superficie de agarre (23) esta provista en una porcién (22) de dicha superficie exterior de tal manera
que la rugosidad de dicha porcién (22) es mayor que el resto de la superficie exterior, estando dicha porcién situada
en una region distal (21a) de dicha pieza final y fuera de la regién proximal (21b) de la pieza final (20) de tal manera
que el adaptador (30) no entra en contacto con la superficie de agarre (23) mientras se desliza sobre la pieza final
(20), representando la longitud Lc de dicha porcién (22) como méaximo el 40% de la longitud total Lt de la pieza final,
en donde un borde distal (22a) de dicha porcién (22) estéd espaciado proximalmente con respecto al extremo distal
(20a) de la pieza final (20), y la regién proximal (21b) es la mitad de la longitud Lt de la pieza final (20), mientras que
la regién distal (21a) es la otra mitad de la longitud Lt de la pieza final (20).

2.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln la reivindicacién 1, en el que un borde distal (22a) de
dicha porcién (22) esta situado al menos a 0,5 mm de un extremo distal (20a) de la pieza final.

3.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segun la reivindicaciéon 1 6 2, en el que la pieza final tiene una
forma troncocénica, siendo el diametro exterior del extremo distal (20a) de dicha pieza final menor que el didmetro
exterior del extremo proximal (20b) de dicha pieza final.

4.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la
longitud total Lt de dicha pieza final que varia de 7,5 mma 7,8 mm, la longitud Lc de dicha porcién varia de 2,00 mm
a2,70 mm.

5.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segun la reivindicacién 4, en el que dicha longitud Lc de dicha
porcién es 2,35 mm.

6.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la
superficie de agarre resulta de una modificacién de la superficie del material que forma la pieza final.

7.- Dispositivo de administracion de farmacos (100) segun la reivindicacién 6, en el que la modificaciéon se
proporciona mediante una técnica seleccionada entre técnica de abrasién, tratamiento de formacién, tratamiento con
plasma, tratamiento con laser y combinaciones de entre éstos, aplicada sobre dicha porcién.

8,- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la
superficie de agarre es parte de una pieza suplementaria dispuesta en dicha porcién.

9.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln la reivindicacién 8, en el que la superficie de agarre es la
superficie exterior de un manguito elastomérico unido o moldeado a dicha porcién de dicha pieza final.

10.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el
agarre se proporciona mediante la aplicacién de un revestimiento (23) sobre dicha porcién.

11.- Dispositivo de administraciéon de farmacos (100) segun la reivindicacion 10, en el que el revestimiento (23) es un
revestimiento cerdmico que comprende fritas a base de borosilicato-zinc.

12.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln la reivindicaciéon 10, en el que la pieza final (20) esta
fabricada a base de vidrio.

13.- Dispositivo de administracién de farmacos (100) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que
la pieza final comprende una ranura anular (24) ubicada en una regién proximal (21b) en su superficie exterior.

14.- Conjunto que comprende un dispositivo de administracién de farmacos (100) segln una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13, el cual comprende de una forma adicional un adaptador (30) que comprende un collar (31)
destinado a ser montado en dicha pieza final (20).

15.- Conjunto segun las reivindicaciones 13 y 14, en el que el collar (31) esta provisto de un borde interior (32)
destinado a encajar en la ranura anular (24), cuando el adaptador (30) esta montado en la pieza final (20).
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