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DESCRIZIONE
Lo stato attuale della tecnica prevede, nel maggior numere di casi,
contenitori adibiti ad erogatori di sostanze separate, miscelabili
al momento dell’'uso, che consistono in sistemi a pit componenti
separati, prodotti con materiali diversi, riempiti ed assemblati nel
vari componenti , boecetta (Figl,. 1.}, contenente una o pit sostanze
¢ 1,2} per il principio
attive generalmente in forma lofilizzata, da Ut porkisrston
(Fig {, 3.}, e da una capsula di garanzia (Fig 1, 4.},
Esistono anche sistemi costituiti da due sivinghe delle quali  una
con tunziene di supporto ¢ l'altra di utilizeo finale (Fig I, 5. ¢ 6.);
anche in questo caso realizzati in pitt materiali diversi —
numero elevato di componenti. Nel caso specifico di prodoti
oftalmici in genere ¢ presente, in aggiunta a quanto sopra detio,
s un lappo erogatore finale contagocce munite di tappino di
chinsura . Attualmente non esiste in commercio un sistema che
consenta la miscelazione di dueo pid sostanze in unasola

operazione utilizzando due contenitori di partenza realizzati in un

unice materiale e di peso totale nettamente inferiore. Esistono, in

varie tipologie basate sullo stesso principio, monodose singoli ( Fig
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per semplice rotazione o inclinazione laterale, liberano il
suddetio  foro consentendo  la  fuoriuscita  del  contenuto.
Linvenzione proposta e guella di poter utilizzare i contenitori
suddetti come miscelatori di due o piv’ componenti di varia natura
, contenuti all’origine in  maniera separata, riempili ¢
termosaldati o chiusi in altro modo idoneo sul fondo ( Fig 1L 5. e

6.}, mediante accoppiamento del monodose stessi. Tale possibilita’

deriva dalla real me, suli monodose, di terminali diversi
dagli attuali che rappresentano il cardine della nuova invenzione.

Abbiame ipotizzato una serie di terminali che rispondono ai

Come prima ipotesi abblamo previsto U accoppiamento di due
contenitori, una volta separati dallafe placchette, per semplice

innesto a balonetta del ¥ serbatoio confenitore di sostanze da

- miscelare”™ FigVl, 1.} con quelle ” erogante” { Fig VI, 2} che awa

una sezione di innesto maggiore; entrambi riempibili dal fondo, ¢

chiudibili per termosaldatura o altro sistema idoneo; idue

serbatol savanne attaccati allafe placchetiafe che, nel caso di uso
multidose del g’:@:{}vé{?ﬁiﬁgi potrannoe avere la funzione di tappo per
mezzo  del  pireline presente sullincave  della base della

placchetta/e stesse { Fig I, 1. ) determinandone la chiusura{ Fig I,
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Quale variante a tale sistema di chiusura potra essere previsto Puse
i tappo/i specificofl che, dopo la separazione della/e placchettafe

dal monodose/i , potrd essere utilizzate

a chiusura delfi




: Rimuovendo lafe

contenitori in case di multivso. Tale tappo/i saranne parte integrale
del/i monodose attaccatofi alla pancia del contendtore { Fig VL 3.} e
previo distacco eserciteranmo la funzione di tappo. Nel caso della
stecca di pin monodose, i tappi suddetti cosituiranno le alette
laterali centrali che uniscono i vari contenitori { Fig VI, 4) e
potranno fare da tappo/i come sopra descritto,

Come seconda ipotesi , si polra avere un sistema  del tutto simile a

quanto sopra con la differenza che I” ¥ erogatore” avrd un

1 serbatoie” { Fig IV 2.} avrd un terminale filettate sulla superficie
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interna; il monodose erogatore”che avrd un terminale di

dimensioni inferiori, rispetto a quello ¥ serbatoio”. La forma a
placchetta  evidenwzia , in Fig IV, 3, i/ 1 tappo/i che potranne
richindere il contenitore in caso di utilizzo multidose. .

placchetta/e si procederd ad accoppiare i due

contenitori liberi per avvitamento ed a miscelare per agitazione i
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due conte do si che alla fine la miscela resti nel

contenitore nte, 51 procederd gquindi alle svitamento det due

Qi{}ﬁ%{i‘ﬁiﬁﬁiﬁ{i;  alleliminazione del contenitore vuolo ed
a‘ﬁ_‘fﬁ:ﬂxgmi&mﬁ della miscels ottenuta dal contenitore erogante.
Quale variante a quanto sopra, il ¥ serbatoio” svuotato, in quanto
filettatn, polra avere, nel caso di use multidose anchessoe la
funzione di tappo. La terza ipotesi consiste nel sistemare sulla
parte terminale del/i monodose “ erogatore” un dispositive “luer” {

Fig, V 1.}, mentre sul terminale delfi n

sgft  “serbatoio™un




dispositive “ flangia® { Fig V, 2.), simile a quello di un comune ago
da inierione { Fig V. 3) che dopo la rimozione delle relative
chiusure puo’ essere avvitate nel terminale luer consentendo la
miscibilita’ dei diversi componenti. Tuttl 1 terminali sono chiusi da
s placchette che costituiscono la base del /i monodose che

opportunamente conformate, { Figlll, 1.2} potranno funzionare

da tappo/ in caso di multiuso del contenuto finale.  Quanto
sopradetto, vale soprattutto nel caso di prodotti iniettabili ¢ solo

per quelli che richiedono la necessita di usare una sivinga,

no, si potrd avere la situazione: monodose
on terminale a flangia { Fig V, 1} contenente

tura { liguidi, solidi etc} da accoppiare a

siringa prﬁfmmp a con sostanze di natura diversa { Hguidi, solidi

et} avente un luer terminale { Fig L 6. Una volta terminata

- Voperazione di miscelazione, bastera’ avvitare Uago necessario {
Fig V, 3.} per uso intramuscolare o endovenoso, per completare
Voperazione.

Tutte le ipotesi prese in considerazione prevedono per lo specifico

uso oculare, che il contenitore monodose erogante abbia un foro di

» erogazione calibrato al fine di garantive la dose di medicamento
caleolata per singola goccia; §l contenitore di supporte non
necessariamente dovrd avere un fore calibrato.

Tutte le ipotesi prese in considerazione, descrivono sistemi,
rispeito a guanto presente sul mercato, costituill da mens

25 componenti, meno materiali e di ming

quindi pid

o)




- campo desll tnballacel e dei rifiuti di imballasgio,
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rispondenti alla norma UNI EN 13427 che descorive Pesigenza i
impiegare il minor guantitative di contenitori ed  accessori
necessari alla miscelazione ed all'evogazione di piu sostanze e
soddisfare | requisiti per Putilizeo stabiliti da norme curopee nel
Nel c¢aso specifico dei collivi, dope la miscelazione dellafe
sostanzafe contenuta/e nel contenitore di supporto, @ necessario
conservare il prodotto in frigovifero e Vuso non pobrd essers

prolungate olive { quindici, venti giorni dalla miscelazione delle

. sostanze di partenza ed inolire per poter consentive 'uso del

g

medicinale cosi ricostituito quasi sempre devone essere inserili,
nella composizione della miscela, delle sostanze conservanti o
stabilizeantl, L'invenzione proposta, comprende tutte le fasi
suddette in due contenitori iniziali che si concretizza e brasforma
con una semplice operazione di separazione ed accoppiamento
delle due sezioni  * serbatoie” ed “erogatore” e nella possibilita di
miscelare ed erogare due o pil sostanze di varia natura e stato
fisico { lguido-liquido, liguido-solide elc.} senza agglunta di
sostanze conservant o stabilizzanti  In gquante monouso o
multiuse di breve durata,

Qualora le fasi di riempimento ¢ confezionamento del/i monodose,
sia singoli che in stecca, richiedano un sistema che economicizei
ulteriormente i costi di produzione, riempimento, chiusura ¢
confezionamento , si potra realizzare un prodotio del tutto simile a

guanto descritto nelle tre ipotesi, differente solo per il particolare




che vedra le placchette terminali del/i monodose a loro volta
attaceate ad un connettore in grado di formare un doppio sistema
di monodoese/fi tipo libro aperto { Fig VII, 1.}, riempito e saldato a

turno, previo ribaltamente del monopezzo contenente due

meonodose 0 di  due stecche comprendenti pin mwonodose. 1

sistema/i ¥ erogatore” si posizionera, con la parte inferiore aperta,
essere riempito, quindi passera sotto la saldabvice termica o alho

sistema idoneo, per la sigillatura. Un idoneo dispositive ribaltera

seconde gruppo, mone o plurisiringa per il riempimento ¢ poi

softo la saldabrice o altro sistema per la s

gillatura. La fase finale

di confezionamento chiudera il ciclo di produzione.

Altre caratteristiche dellinvenzione sono  definite  nelle

. rivendicarioni secondarie che seguono.

Il trovate verra meglio compreso visionando i disegni allegati, i
quali mostranc una pratica esemplificazione non limitativa del

frovato stesso,




RIVENDICAZIONI
1. Contenitore monopezzo o in stecca da pil contenitori in plastica,
comprendente una parte  “erogante” ¢ una ” serbatoic”, ognuna
di esse aperte sul fondo per permetterne il riempimento; tali fondi
5 verranno termosaldati o chiusi con altre sistema idoneo, dopo il
riempimento.
2. Contenitore monopezzo o in stecca da pit contenitori in plastica,
come da rivendicarione 1. caratterizzato dal fatto che la sezione
del contenitore che risultera guella “erogante” avrd la parte
1w terminale di diametro sayegi&;}m a quella della semione di
“serhatoie”, al fine di consentire Vinserimento, a balonetta, della
prima nella seconda con una efficace tenuta tra 1 due contenitorl
Lafe placchetta/e, nel caso di uso multidose del prodotie, pofra
avere la funzione di tappo per mezzo del piroline presente
i« sull'incavo della base della placchetta/e stessa determinandone Ia
chiusura.
3, Quale variante al sistema di chiusura come da rivendicazione 2.
potra essere previsto 'uso di un tappo/i specifico/i che essendo
parte integrale del/i monodose, in  quanto attaccato/i alla pancia
w0 dello stesso, previo distacco eserciterd la funzione di chiusura in
case di multiuso. Nel caso della stecca di pid monodose, 1 tappi
suddetti cosituiranno le alette laterali centrali che uniscone 1 vaxri
contenitori e potranno fare da tappofi come sopra descritto.
4. Contenitore monopezzo ¢ in stecca da pit contenitori in plastica

s come da rivendicazione 1., che come variante a quanto indicato
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nella rivendicazione 2, sard caratterizzate dal fatto che la sexione
“erogatore”, avrd sulla parte superiore, quella abtaccata alla
placchetta, una filettatura esterna alla sua superficie mentre la
sezione ™ serbateio” avrd una filettatura sulla parte interna. Una
volte separate dal connettore a farfalla per rotazione o inclinazione
laterale le due sezioni pelranno essere connesse avvitande i1 ©
serbatoio” all’ “erogatore” permettendo la miscelazione del
contenuto presente nelle due seziond distinte.

potrd avere, nel caso di uso multidose la funzione di tappo.

5. Contenitore monopezzo o in stecca da pit contenitori in plastica

. variante al sistema di chiusura come da

4., nel caso della stecca multimonodose, polra

rivendicazio

essere previsto 'uso di tappl specifici, anwh'essi filettati, che
essendo parte integrale della placchetta, in quanto attaccati al collo

del monodose, previe distacco eserciteranno la  funzione di

chiusurs in caso & multiuso,

6. Contenitore monopezzo o in stecca da pilt contenitori come da

rvivendicazioni 1, 2. 3, 4., 5. , caralterizzate dal falte per une

specifico uso del contenitore erogante sostanze iniettabili sia per

use  intramuscolare che per uso endovenoso o anche per

Verogazione di gualsiasi sostanza che necessiti di una erogazione

speciale, il terminale del contenitore “erogante” avra la forma di
P :

£3

un dispositive ¥ luer” mentre il contenitore “ serbatoio” avva un




terminale di aghi ipodermici). Tale “flangia”, avvitandosi nel ”

tuer” consentird la miscibilita del contenuto dei due monedose.

Sul ” luer”, dopo la fase di miscelazione, si potrd inserire un ago

ipodermice, a farfalla o altvo dispositive similare.

: 7. Contenitore monopezzo o insteccada pin  contenitori come

\\\\\\

»s ulteriormente uniti per la base/i, a forma d

da vivendicazione 1, 2,3, 4., 5.6. che, per lo specifico uso oculare,
otologico o similare avrd la parte “erogatore” con un foro di
dispensazione calibrato al fine di garantire la dose di medicamento
calcolata per singola goccia; qualora necessario, sad possibile

introdurre un dis

riempimento
ridosso del foro ero
8. Contenitore
rivendicazion
all’esigenza di impiegare il minor quantitative di contenitori ed
accessori necessari alla miscelazione ed all'erogazione di piu
sostanze ¢ soddisfare i requisiti per 'utilizzo stabiliti da norme
europee nel campo degli imballaggi e dei rifiuti di imballaggio che
sono dettati dalle norme UNI EN 13427 ¢ 13428, Dobiettive & o
raggiungere il massimo delle prestazioni con il minime
materiali per un peso complessivo minimo e senza Vaggiunta di
conservanti o stabilizzanti.

9. Monodose/i come da almeno una delle rivendicazioni precedenti

4 per mezzo delle placchett risulteranno

to, ad un




T Y

p2

“connettore”. Quest’ ultima situarzione rappresenterd una novita
assoluta per tali prodotti sia dal punto di vista funzionale che
economice in guanto costituird una razionalizzarzione massima

del ciclo di produzione, riempimento, §f§f§§.‘€:§.§§‘s‘,§}'€§ e conferionamento,

£

11 sistemafi ¥ erogatore” si posizionerd, con la parte inferiove

aperta, in linea sotte il gruppe di riempimente, mono o

plurisiringa, per essere riempito, quindi passera sotto la saldatrice

termica © altro sistema idoneo, per la W‘qiiamra, Un idoneo

1a/i” e posizionera il sistemafi

&

u ?{}?‘ﬁ‘i{}g}@ & E}Emm:mngﬁ per il

serbatoio” mﬁﬁ un 5&{:&3&“&&@

g‘ﬁ?‘ﬁ(ﬁﬂﬁiﬁﬂ&
il tutto come sopra @ﬁ%@‘&%iﬁﬁ ¢ rappresentato per esemplificazione

negli annessi disegnd,
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