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DESCRICAO

“EMBATLAGEM ESTERILIZADA SOLDADA, COM UM JOGO
PARA INSTILACAO INTRAVESICAL”

A presente invencdo refere-se a uma embalagem esterilizada

de acordo com o preambulo da reivindicacédo 1.

E conhecida uma embalagem de seringa esterilizada deste
género, da patente WO 99/01 069.

A invengdo refere-se além disso ao dominio da instalacédo
intravesical, no caso de necessidade frequente de urinar-
incontinéncia, em consequéncia de uma disfusdo do esfincter.
Utilizaram-se ja, para isso, diferentes substéncias
farmacéuticas. O problema consistia emn dque o paciente era
obrigado a, ou introduzir uma solucgéao de instalacéao
esterilizada numa seringa e, por meio de um adaptador,
estabelecer a ligacdo ao cateter e fazer a instilacdo, ou
ligar wuma seringa n&o esterilizada na extremidade a um
adaptador e 1ligad-la ao cateter, o que conduz a uma
durabilidade muito curta, de algumas semanas e a um elevado
risco de contaminacdo. Também muito problemadtico era dissolver
um comprimido, ou similar, com a substancia terapéutica
correspondente numa solucdo aquosa e introduzir depois a
solugdo resultante na seringa e finalmente fazer a sua
aplicacdo. Também aqui havia de novo infecgdes e complicacdes
para o paciente. Um outro problema do estado da técnica estava
na sensibilidade de diferentes substancias farmacéuticas a
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luz, em especial as Oxibutininas, o que apenas permitia a
introducdo da substancia na seringa imediatamente antes da sua

aplicacio.

Portanto a presente invencdo tem por objecto conceber um
Jogo que possibilita, a um paciente que sofre de uma disfuséo
do esfincter susceptivel de ser regulada por meio do
medicamento, uma instalacdo intravesical seqgura, simples e
rapida, na qual se minimiza o risco de infeccdo e, ao mesmo
tempo, garante um armazenamento o mais longo possivel das
substdncias farmacéuticas susceptiveis de decomposicdo, sem
que o paciente tenha que contactar com a substadncia durante a

aplicacdo.

De maneira surpreendente, este problema e o objectivo
pretendido de uma embalagem soldada s&o resolvidos de acordo
com a reivindicacdo 1. De acordo com isso, a embalagem soldada
apresenta um jogo completo para a instilacio intravesical que,
depois da abertura da embalagem e retirada a tampa de fecho,
pode ficar pronta para utilizar ligada a um cateter. Isso pode
ser feito de maneira segura, simples e rapida pelo préprio
paciente, que ndo necessitard para isso do auxilio do médico.
O que ha de especial no jogo é o facto de a seringa

descartavel wutilizada 3j& conter a substancia medicamentosa.

Para isso foi necessaria a esterilizacdo, em especial a
esterilizacdo pelo vapor, da seringa e, além disso, a
impermeabilidade & 1luz, do «cilindro da seringa, dque &
colorido, isto &, é opaco. Protegem-se desse modo os

medicamentos sensiveis & luz. Também o anel de vedacdo, sem
latex, impede eventuais reaccdes na extremidade dianteira do
émbolo com o medicamento. De acordo com a invencado, também

todos os componentes do jogo estdo ja esterilizados e montados
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para a sua utilizacdo para a instilacdo, o que até agora nao

sucedia.

A seguilr, descreve-se com mals pormenor um exemplo de
realizacdo, com referéncia aos desenhos, para explicacdo da
invencdo. Porém, a invencdo ndo se limita a esta forma de
realizacdo, antes permitindo modificacdes introduzidas pelos

especialistas.

A figura representa um esbo¢co esquemdtico da embalagem
soldada de acordo com a invencdo, com um jogo para a

instilacdo intravesicular.

Na figura 1 estd designada genericamente pela referéncia
(10) a embalagem soldada de acordo com a invencdo. Esta
embalagem (10) & usual no mercado e é constituida por uma
folha de pléastico, revestida de papel. O jogo na embalagem
(10) & completo e estd portanto em condicdes de ser
directamente utilizado depois da abertura da embalagem, depois
de retirar a tampa de fecho (20) do adaptador (18). O
adaptador (18), tratando-se neste caso de um adaptador cénico
ou escalonado, € ligado directamente ao cateter (nao
representado). Isso pode portanto ser feito, de maneira
simples e répida, pelo préprio paciente (nio representado),
que nado necessita do auxilio do médico e ndo precisa de tomar
qualquer medida para a preparacdo da solucdo medicamentosa. No
que respeita a esta Ultima, trata-se de uma solucdo isoténica
de cloreto de sdédio (16), de uma substincia medicamentosa.
Como substdncia medicamentosa pode wusar-se por exemplo
Oxibutinina, Trospiumcloreto ou Verapamil. As concentracdes
usuais situam-se no intervalo de 0,025% a 0,1% de matéria

activa na solucdo isoténica de NaCl. Como pode ver-se a partir



do esboco esquematico, esta solucdo isoténica de cloreto de
sédio (16) que contém a substancia activa do medicamento ja
estd introduzida na seringa, visto que o é&mbolo (15) esta
recuado no interior do cilindro (12). O cilindro (12) é feito
do copolimero de plastico TPX de metilpenteno, misturado com
um corante. O émbolo (15) é feito de polipropileno e, tal como
o cilindro, ¢é susceptivel de ser esterilizado prelo vapor. Na
extremidade dianteira do émbolo (15) estd colocado um anel de
vedacdo, ou tampdo, do émbolo, isento de latex, de isopreno,
que tem a cor preta. A extremidade dianteira (13) do cilindro
(12) esta ligada, através de uma peca de ligacdo (17), com o
adaptador (18), no qual assenta, para vedacdo, uma tampa de
fecho (20) de material apropriado, por exemplo isopreno. Deve
parecer evidente que pode fazer-se uma vedacdo, eventualmente
na peca de fecho (17), desde que o adaptador (18) possa ligar-
se directamente & extremidade dianteira (13) do cilindro (12)
da seringa descartdvel. No presente exemplo de realizacdo
introduz-se no cilindro opaco (12) uma solucdo (16) de
Oxibutinina-NaCl que compreende 30 ml. Mas a capacidade pode

variar numa extensdo apropriada.

Lisboa, 3 de Julho de 2001.
O AGENTE GFICIAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
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REIVINDICAGCOES

Embalagem com seringa (10) esterilizada, que compreende
uma seringa esterilizada com um cilindro (12) e um
elemento de vedacido (14), cheia com um liquido (16), e com
um adaptador (18) e uma tampa de fecho (20) esterilizada,
caracterizada por a seringa ser uma seringa descartavel e
por o cilindro (12) da seringa ser opaco e por a seringa
compreender um émbolo, com o elemento de vedacdo (14) na
sua extremidade dianteira, e por o elemento de vedacio
(14) ser um anel de vedagdo isento de latex, e por o
liquido ser uma solugdo isotoénica de cloreto de sddio, de

uma substéncia activa medicamentosa.

Embalagem soldada de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizada por uma das seguintes substdncias activas

medicamentosas: Oxibutynin, Trospiumchlorid, Verapamil.

Embalagem soldada de acordo com as reivindicacdes 1 ou 2,
caracterizada por o cilindro (12) da seringa descartavel
esterilizada ser feito de um plastico TPX, em especial um
copolimero de metilpenteno, com um corante, e por o é&mbolo
(15) ser feito de polipropileno, susceptivel de ser

esterilizado pelo vapor.

Embalagem soldada de acordo com as reivindicacdes 1 a 3,
caracterizada por o adaptador esterilizado (18) ser um

adaptador cénico ou escalonado.

Embalagem soldada de acordo com a reivindicacdo 4,
caracterizada por o adaptador esterilizado (18) ser feito

como uma s$6 peca com a seringa descartavel esterilizada,
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ou ligado com a seringa através de uma peca de ligacdo
(17).

Embalagem soldada de acordo com as reivindicacées 1 a 5,
caracterizada por a substéncia activa medicamentosa
Oxibutynin ser prevista na forma de solucdo isotdnica de
NaCl a 0,025%-0,1%.

Embalagem soldada de acordo com wuma ou vVvarias das
reivindicacdes anteriores, caracterizada por a seringa
descartavel esterilizada conter 20 - 40 ml da solucdo da

substincia activa medicamentosa.

Embalagem soldada de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizada por a seringa descartdvel ser esterilizada

pelo vapor.

Lisboa, 3 de Julho de 2001.
O AGENTE OFICIAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
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FIG. 1
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