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(54) Ambalaj steril sau sterilizat pentru administrarea unor substante

medicinale sau nutritive
(57) Rezumat:
1

Un pachet pentru administrarea de
substante medicinale sau nutritive fluide
reprezintd o pungd exterioard (1) cu o camera
interioard sterild sau sterilizata (2) si contine in
interiorul camerei mentionate (2) o sticla (5) de
substantd medicinald sau nutritiva (6) cu un gt
(7) si un capac perforabil (8) in pozitie
rasturnatd si un dispozitiv (9) pentru retragerea
si/sau reconstituirea substantei medicinale sau
nutritive (6), care este plasat sub capacul sticlei

2
si poate fi prins de gitul (7) sticlei (5).
Dispozitivul mentionat cuprinde un ac de
perforare (13) configurat pentru a fi mobil
axial in raport cu sticla (5) si un tub de
evacuare (15) care se extinde in afara pungii
(1) si dotat cu o inchidere care se poate
deschide (17). Acul de perforare (13) este
traversat longitudinal de un prim canal (18)
care leagd - dupa perforarea capacului (8) si cu
capacul (17) deschis - interiorul sticlei (5) de




tubul de evacuare (15) si un al doilea canal
(19) cu o deschidere laterald (20) dotat cu un
filtru hidrofob (21) configurat astfel incat s
permita ca, dupd perforarea capacului (8), doar
acrul sau alte fluide gazoase sd curgd din
interiorul sticlei ( 5) In camera interioard (2) a
pungii (1) sau invers (Figura 1).

Revendicari: 10

Figuri: 9

(54) Sterile or sterilized package for administration of medicinal or nutritional

substances
(57) Abstract:

1

A package for administration of fluid
medicinal or nutritional substances features an
outer bag (1) with a sterile or sterilized inner
chamber (2) and houses inside said chamber
(2) a bottle (5) of medicinal or nutritional
substance (6) with a neck (7) and a pierceable
cap (8) in an overturned position and a device
(9) for the withdrawal and/or reconstitution of
the medicinal or nutritional substance (6),
which is placed below the cap of the bottle and
may be hooked to the neck (7) of the bottle (5).
Said device comprises a perforation needle
(13) configured to be axially movable with
respect to the bottle (5) and an outflow tube
(15) extending out of the bag (1) and equipped
with an openable closure (17). The perforation

2

needle (13) is crossed longitudinally by a first
channel (18) connecting - after perforation of
the cap (8) and with the closure (17) set open -
the inside of the bottle (5) to the outflow tube
(15), and a second channel (19) with a side
opening (20) equipped with a hydrophobic
filter (21) configured to allow, after perforation
of the cap (8), only air or other gaseous fluids
to flow from inside the bottle (5) into the inner
chamber (2) of the bag (1) or vice versa
(Figure 1).

Claims: 10

Fig.: 9
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Descriere:
(Descrierea se publici in varianta redactati de solicitant)

Prezenta inventie se referd la un ambalaj steril sau sterilizat (care este steril de la inceput sau
este sterilizat mai tarziu) pentru livrarea unor substante medicinale sau nutritive.

Sunt cunoscute ambalaje sterile sau sterilizate adecvate pentru administrarea de substante
medicinale sau nutritive. Exemple din aceste ambalaje mentionate sunt descrise in EP 2962676
B1, EP3158987 BI1, EP 3545935 Al, WO 2011/071952 A2 si modelul de utilitate italian Nr.
202016000058207.

In ambalajele mentionate, o pungi exterioari flexibild avand o cameri interioard sterild sau
sterilizatd, gizduieste un flacon cu substanta medicinald sau nutritivd avind un capac perforabil in
pozitie inversatd si un dispozitiv de introducere sau extragere plasat sub aceasta, dotat cu instrumente
pentru cuplarea la capacul flaconului si perforarea capacului mentionat si cu un tub cu o inchidere care
poate fi deschisi care se intinde in afara pungii.

Tubul mentionat poate fi fie introdus direct intr-o punga flexibild plasatd dedesubt umplutd cu
un dilvant lichid care trebuie amestecat cu substanta extrasd din flacon (EP 2962676 Bl si EP
3158987 B1) sau se termind cu un conector (tatd sau mamad), care poate sd fie cuplat la randul sdu, fie
cu un conector complementar (respectiv mama sau tatd) al pungii flexibile plasate dedesubt, umpluta
cu un diluant lichid care trebuie amestecat cu substanta extrasd din flacon, fie cu o seringd pentru
extragerea si/sau reconstituirea substantei medicinale sau nutritive confinute in flacon sau un robinet
cu doud cdi care, in functie de reglarea acestuia, conecteazd conectorul pungii superioare la o seringa
plasatd pe o parte a pungii sau seringa mentfionata la conectorul unei pungi plasate mai jos, pentru a
permite substantelor din flacon si din sacul inferior sa fie amestecate in cantitifi dozate (model de
utilitate italian nr. 202016000058207 si EP 3545935 Al).

Toate utilizdrile descrise mai sus se ocupd de aceeasi problemd, adicd si mentind o diferentd de
presiune intre interiorul flaconului — deasupra nivelului lichidului confinut in acesta — si curgerea in
afard din tubul cu conectorul deschis, astfel incét sd ajute substanta si curgd in afara din flacon, chiar
fara a exercita o presiune cu mana din afard pe punga care gizduieste flaconul.

EP 3 158987 descrie un ambalaj asa cum este definit in preambulul revendicarii 1.

Obiectul prezentei inventii este sa rezolve problema descrisd mai sus intr-o manierd simpla si
sigurd, lucrand intr-un sistem inchis si in conditii sterile si fird a recurge la misuri care implicd
utilizarea unor dispozitive instrumentale suplimentare. In acest scop, prezenta inventie se
referd la un ambalaj pentru administrarea substantelor medicinale sau nutritive, cuprinzand o punga
exterioard avand o camerad interioard sterild sau sterilizatd si un capac perforabil in pozitie inversata si
un dispozitiv pentru extragerea sau reconstituirea substantei continute in flacon, care este plasat sub
capacul flaconului si este prins de gitul flaconului, dispozitivul mentionat incluzind un ac pentru
perforarea capacului flaconului si un tub de descircare cu un element de inchidere care poate fi
deschis care se intinde in afara pungii, la care acul perforant mentionat este deplasabil axial fati de
flacon si este traversat longitudinal de primul canal care conecteaza — dupa efectuarea deplasirii axiale
de citre ac pentru a perfora capacul si cu elementul de inchidere setat in pozitie deschisa — interiorul
flaconului cu tubul de descarcare mentionat si de al doilea canal avand o deschidere laterala si un
filtru hidrofob configurat si permitd, dupd perforarea capacului, numai curgerea aerului sau a altui
fluid gazos din interiorul flaconului in camera interioard a pungii sau invers.

Cand acul patrunde prin capacul flaconului si elementul de inchidere al tubului de descircare
este setat deschis, diferenta de presiune generatd de structura de mai sus declanseaz3 curgerea in afard
a substantei medicinale sau nutritive din flacon prin tub si apoi la punga sau seringa la care tubul a
fost conectat. In aceastdl etapi, canalul cu o deschidere laterali dotati cu un filtru hidrofob asiguri o
presiune adecvatd a aerului in interiorul flaconului.

O variantd de realizare posibild si aplicatiile posibile ale acesteia sunt ilustrate si descrise — prin
exemple nelimitative — in desenele anexate, in care:

Figura 1 ilustreaza un ambalaj conform inventiei in stare inifiald, etansj;

Figura 2 ilustreazd un dispozitiv de extractie si/sau reconstituire utilizat in ambalajul din Fig. 1
pentru cuplare si pentru perforarea capacului unui flacon de substantd medicinalad sau nutritivd asezat
in pozitie inversd in interiorul unei pungi flexibile;

Figura 3 ilustreazd ambalajul din Fig. 1 in timpul administrarii substantei medicinale sau
nutritive;

Figura 4 ilustreaza diferite optiuni de utilizare pentru un ambalaj cum este cel din Fig. 1;

Figurile 5-9 aratd cu mai multe detalii secventa de prelucrare pentru amestecarea substantei
confinute in flacon cu cea confinutd in punga de jos cu ajutorul unui robinet cu doud cii si a unei
serimgi.
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Ambalajul ilustrat in Figura 1 are o pungd exterioard sterild sau sterilizatd flexibild 1, la care
camera interioard 2, sterilizati de exemplu cu un amestec de ozon sau alt gaz de sterilizat si oxigen,
livrat prin tubul 3 dotat cu conectorul 4 (de exemplu, de tipul cu un capac etans inchis/deschis descris
in EP 2667839 B1), gzduieste si ilustreazd un flacon in pozitie inversad 5 cu substantd medicinald sau
nutritivd 6 avand gitul 7 si un capac 8 etans (care poate fi deschis si reinchis cu etansare automati la
aer), in pozitie de cuplare si un dispozitiv de extragere si/sau de reconstituire 9 care este prins de gitul
7 al flaconului 5 si care poate fi actionat din afara pungii 1 pentru a perfora capacul 8 al flaconului 5.
Linia punctata L indica generic nivelul substantei 6 in interiorul flaconului 5.

Figura 2 prezintd o vedere mdritd a dispozitivalui 9 care constd dintr-un corp superior 10
echipat cu urechile 11 care este prins de gitul 7 al flaconului 5, si un corp inferior 12 care este cuplat
la corpul superior 10 cu posibilitate de glisare axiald si cuprinde un ac perforant 13 cu un varf
intepator 14 care este proeminent in sus si cu coada inferioard 34 care este aranjatd in legitura etansa
cu tubul flexibil de descdrcare 15 care se termind cu un conector de capdt 16, etans la aer, care poate fi
deschis si care etanseazi automat (de exemplu de acelasi tip cu capacul deschis/inchis etans la aer
descris in EP 2667839 B1), si se termind cu un element de inchidere fragil 17.

Acul perforant 13 este traversat complet de doud canale 18 sil9 care se intind unul langa
celdlalt, primul fiind deschis la capatul superior si inchis la capitul inferior de elementul fragil 17, iar
cel de-al doilea fiind deschis la capdtul superior si in comunicare permanentd cu camera interioard 2 a
pungii 1 printr-o deschidere laterala 20 dotatd cu un filtru hidrofob 21 care permite trecerea aerului si
a altor fluide gazoase, dar impiedica trecerea oricdrui lichid prin acesta.

in starea inifiala descrisa in Figura 1, cu corpul inferior 12 al dispozitivului 9 asezat in jos de la
corpul superior 10 al dispozitivalui 9 mentionat, acrul sau alt amestec steril continut in camera 2 a
pungii 1 este ldsat in afara flaconului 5, care, 1a rindul lui confine o substanti medicinald sau nutritivd
6 intr-un mediu etans.

Impingand flaconul 5 in jos de la punga exterioara 1 spre corpul inferior 12 al dispozitivului 9,
varful 14 al acului 13 perforeazd capacul 8 al flaconului 5, astfel canalele 18 si 19 sunt puse in
comunicare cu interiorul flaconului 5, asa cum este ilustrat in Figura 3.

Aceasta permite trecerea aerului sau a altui amestec steril prin filtrul hidrofob 21, deschiderea
laterala 20, si in sus prin canalul 19 pand in interiorul flaconului 5, fortAnd substanta medicinala sau
nutritivd 6 — dupd ruperea inchiderii fragile 17 — si curga in afard din flaconul 5 si in jos pe tubul de
descarcare 15 prin canalul 18 pand la conectorul 16 si de aici la dispozitivul extern al utilizatorului
(seringd pentru extragere sau reconstituire, o altd punga colectoare sau in altceva) datoritd diferentei
de presiune. Filtrul 21 impiedica substanta 6 si curgd in afard prin deschiderea laterala 20.

Asa cum este descris in Figura 4, dispozitivul utilizatorului poate consta dintr-o seringd pentru
injectare sau extragere 22 cu luerul 23 pentru deschiderea conectorului 16, sau o seringa similard
pentru injectare sau extragere 24 cu luerul 25 si un dispozitiv de blocare a luerului 26, sau o pungd
simpld de introducere sau colectare 27 avand conectorul 28 format pentru a fi complementar
conectorului 16 (sau conectat in al mod 1a tubul de descircare 15 al pungii 1), precum si un robinet cu
doud cdi pentru devierea curgerii 29 plasat intre conectorul 16 si un conector complementar 30 al unei
pungi inferioare si care poate fi cuplat la o seringd pentru extragere si reconstituire.

Aceastd a doua aplicatie este ilustratdi in detaliu in Figurile 5-9, in care articolele
corespunzitoare celor din Figurile 1-4 sunt identificate cu aceleasi cifre.

Asa cum este ilustrat in Figura 5, intre cele doud pungi 1 si 31 — prima continind o substanti
medicinald sau nutritiva 6 si a doua fiind umpluti cu un diluant lichid adecvat 35 (sau alta substanti
lichida care poate fi amestecatd cu substanta medicinald sau nutritiva 6) si dotati cu un tub de intrare
51 cu un conector 53 si un tub de descircare 52 cu un capac 54 care poate fi deschis — este amplasat
un robinet cu doud cdi 29, care cuprinde trei duze, fiecare cu cite un conector (36, 38, 32), primul
dintre acestia poate fi conectat 1a conectorul 16 al pungii 1, al doilea la conectorul 30 al pungii 31, al
treilea fiind, in mod normal, etans dar poate fi deschis si perforat cu o seringd 40 cu plungerul glisant
41 si avand luerul 42 la capdt. Robinetul 21 poate fi reglat in doud pozitii actionind o componentd
rotativd 39. Conexiunile dintre robinetul 29 si pungile 1 si 31 pot fi permanente, in loc si fie prin
conectorii 16, 36, si 30, 38.

In acest caz robinetul 29 este reglat inainte utilizare astfel incit si nu permiti nicio comunicare
cu punga inferioard 31, atunci cind tubul 15 este inchis cu inchiderea 17, asa cum este ilustrat in
Figura 5.

Pentru a amesteca o cantitate dozati de substantd farmaceuticd sau nutritivd 6 cu diluant 35,
seringa 40 cu plungerul 41 in pozifie extremd, ca in Figura 5 este conectata la robinetul 29 introducind
luerul 41 in interiorul conectorului 32, apoi componenta rotativa 39 a robinetului 29 este rotitd intr-o
pozitie in care opreste comunicarea cu tubul 15 si deschide conexiuni cu camera interioard a pungii
31; apoi plungerul 41 al seringii este tras Inapoi pand cind o cantitate dozati de diluant 35 este
extrasd din punga 31 (Figura 6).
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Robinetul 29 este reglat apoi astfel incat sd opreascd comunicarea cu camera interioard a pungii
31, inchiderea fragild 17 este rupta pentru a deschide conexiuni intre canalul interior 18 al acului 13 si
tubul 15, iar flaconul 5 este impins in jos, fortdnd astfel varful acului 13 si intre in capacul 8 al
flaconului 5 (Figura 7). Plungerul 41 al seringii 40 este apoi impins Induntru pentru a livra cantitatea
de diluant extrasa din punga 31 in interiorul flaconului 5, formand astfel in acesta un amestec 50 de
substantii de substanti medicinali sau nutritivi 6 si diluant 35 (Figura 7). In aceastd ctapd, aerul din
interiorul flaconului 5 este fortat s curgd afard din flaconul 5 in camera interioard 2 a pungii 1 prin
canalul 19 si deschiderea laterald 20. Filtrul hidrofob 21 permite trecerea aerului impiedicind
substanta 6 sau amestecul 50 s3 treacd prin el.

Cu robinetul 29 inca in pozitia descrisd mai sus, o cantitate dozatd de amestec 50 este apoi
extrasi din seringa 40 trigind inapoi plungerul 41, asa cum este ilustrat in Figura 8. Aerul fortat
anterior s intre in camera interioard 2 a pungii 1 poate curge inapoi in flaconul 5 prin deschiderea 20
cu filtrul hidrofob 21 si canalul 18 al acului 13.

Robinetul 29 este apoi adus inapoi in pozitia de inchidere a tubului 15 si de deschidere a
comunicirii cu camera interioard a pungii 31, iar plungerul 41 este impins induntru pentru a livra
cantitatea dozatd de amestec 50 extrasd anterior din flaconul 5 in punga 31 (Figura 9). Punga 31 este
apoi gata de utilizare.

(56) Referinte bibliografice citate in raportul de documentare:

e [EP-A1-3158987
e WO-A2-2011/071952

(57) Revendiciri:

1. Ambalaj pentru administrarea substantelor medicinale sau nutritive, cuprinzind o pungi
exterioard (1) avand o camera interioard (2), sterild sau sterilizata si, in interiorul camerei (2) mentionate,
un flacon (5) de substanti medicinald sau nutritivd (6) avand gatul (7) si un capac (8) care poate fi
strdpuns, asezat in pozitie inversatd si un dispozitiv (9) pentru extragerea si/sau reconstituirea substantei
(6) continuta in flaconul (5) care este prins de gatul flaconului si cuprinde un ac (13) pentru perforarea
capacului flaconului si un tub de descércare (15) care se intinde in afara pungii (1) si este dotat cu un
element de inchidere care poate fi deschis (17), in care acul perforator (13) mentfionat poate fi deplasat
axial fatd de flaconul (5) si este parcurs longitudinal, dintr-o parte in alta de primul canal (18) care
conecteazd — dupd deplasarea axiald a acului (13) pentru a perfora capacul (8) si cu elementul de
inchidere (17) in pozific deschisd — interiorul flaconului (5) cu tubul de descdrcare (15)
mentionat, caracterizat prin aceea ca acul mai cuprinde al doilea canal (19) cu deschiderea laterald (20)
dotatd cu un filtru hidrofob (21) configurat si permitd, dupd perforarea capacului (8), doar curgerca
aerului sau a altui fluid gazos din interiorul flaconului (5) in camera interioard (2) a pungii (1), sau
mvers.

2. Ambalaj conform revendicirii 1, caracterizat prin aceea ci dispozitivul de extragere si/sau
reconstituire (9) mentionat consta dintr-un corp superior (10) dotat cu urechi care este prins de gatul (7) al
flaconului (5) si un corp inferior (12) care este cuplat cu corpul superior (10) intr-un mod glisant axial si
cuprinde acul perforant (13) mentionat si o coadd inferioard (34) traversati in lungime de primul canal
(18) mentionat al acului perforant (13) pind la inchiderea care poate fi deschisd (17) mentionatd si
gizduiti etans in tubul de descércare (15) mentionat.

3. Ambalaj conform revendicdrii 1 sau 2, caracterizat prin aceea ci tubul de descidrcare (15)
mentionat se termind cu un conector de capat inchis/deschis (16).

4. Ambalaj conform revendicarii 3, caracterizat prin aceea ca conectorul de capit (16) mentionat
poate fi cuplat la o seringa de deschidere (22, 24).

5. Ambalaj conform oricarei dintre revendicdrile anterioare, caracterizat prin aceea ci punga (1)
mentionatd este fabricatd dintr-un material flexibil.

6. Ambalaj conform oricirei dintre revendicdrile 1-5, caracterizat prin aceea ci punga (1)
mentionatd cuprinde un tub (3) cu un conector deschis/inchis etans la aer (4) pentru introducerea
amestecului de ozon sau orice alt gaz de sterilizare in camera interioard (2) mentionat a pungii (1).

7. Ansamblu de ambalaj cuprinzind un ambalaj conform oricdrei dintre revendicirile 1-6 si o
pungd suplimentard (31) pozifionatd sub punga exterioard (1) mentionatd si proiectatd si contind o
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substanta lichidi (35) care si fie amestecatd cu substanta medicinald sau nutritivd (6) mentionatd si un
robinet cu doud cii (29) plasat sub pungile (1 si 31) mentionate si dotat cu un conector lateral
deschis/inchis (32) la care poate fi cuplatd o seringd de deschidere (40) cu plunger glisant (41), robinetul
(29) mentionat fiind reglabil intre prima pozitie in care opreste comunicarea conectorului lateral (32)
mentionat cu punga suplimentard (31) mentionatd, si a doua pozifie in care opreste comunicarea
conectorului lateral (32) mentfionat cu tubul de descdrcare (15) mentionat al pungii exterioare (1)
mentionate.

8. Ansamblu de ambalaj conform revendicirii 7, caracterizat prin aceea carobinetul (29)
mentionat este fixat de pungile (1, 31) mentionate prin conectorii (36, 38) ai robinetului (29) mentionat,
cuplati 1a conectorii corespunzitori (16, 30) ai pungilor (1, 31) mentionate.

9. Ansamblu de ambalaj conform revendicdrii 7, caracterizat prin aceea cirobinetul (29)
mentionat este fixat de pungile (1, 31) mentionate prin intermediul unor conexiuni permanente.
10. Ansamblu de ambalaj cuprinzind un ambalaj conform oricdrei dintre revendicarile 1-3 si 5-6, si o
punga colectoare (27) amplasati sub punga exterioara (1) mentionata si care comunica cu aceasta.

Agentia de Stat pentru Proprietatea Intelectuala
str. Andrei Doga nr. 24, bloc 1, MD-2024, Chisinau, Republica Moldova
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