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PLEITO T4 INVETRO:

L presente invengdo refere-ce a novos reciplentes distri-

am ne
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puidores cheios de lfguido feitos de materiel sintdtico ¢
vo processo pers s sua fabricazdo. Os novos reciplentes distri-
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puidores %o pequenos sacos de materisl sintdtice. Us ¢

chelos com wm 1iguido estéril ¢ sZo utilizados pare administrar ue

dicamentos por via parentdrica. s sascos desta natursrza sfo teouo-

Ak}

ndm conhecidos no comércio sob o nome de mini-sacos.

Os mini-gscos s8o, ne asior parte dos casos, cheios com

ars soluzfo fisinldgica de HaCl e sBo utilizados n= administregfo
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de rmediczuentns, por exemplo antipidticos

sor infus8o, Os mini-sacos norzsluente utilizados apresentam diver
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sas desvantagens. Bm primeiro lugar, o custo da
reletiverente elevado. Aldm disso, 0 processo de febricagfo &€ la-
borioso visto dever ser realizedo em vérias fases . Lm primeiro

lugar produzes-se uma pellcule e um ou zeis olcos de selda que £%o

nldsdos Juntemente em vdrias Teses pars former um recipiente. U

1621

recipiente (o mini-ssco) é entfo chelo atrevés de um dos bicos,

2pds 0 gue o mini-ssco € selado pnr soldadura ou, alternativamente,

por seio de ums rolha de borrsche, sclada por ume c¢fpsuls de alu-

winio., Se o mini-saco for produzidn em Y0 (cloreto de polivini-
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10), deve sdicionsluernte ser embelado num sac

0 eifériér é fim Je
essegurer 2 possibilidade de um armezenamento com uma duragdo su-
ficiente. Lssim, a producdo de mini-sacons de scordn com os méto=-
dos hobituais € complicada e demorsda,

Deste modo, hZ ume procurs de um desenvolvimento de um ué
tndo simples e econdmico para fabricar, de um modo esséptico, mini
-sgcos e outros recipientes distribuidores, por exemplo frascos e
ampolas, de meterial sintético.

Através da patente de invengfo norte-americena 1719 3.913.299,
sor exemplo jd se corhece a produg®o de recipientes de material
sintético medisnte extrusfo, enchimento e selsgem. DUs acordo com
0 processo descrito no referido documento, deve splicar-se um tra-
tamento térmico em trés comaras s fim de se obter um produto acei-
tfvel, Além disse, as patentes de irveng@o norte-americanas [i9
3.190.441 e I'? 3.269.079 e dinamarquess 12 118.993 descrevem wuéto-
dos para & fabrica:8n de reciplentes distribuidores em que o tubo

4 selado na parte inferior, e chelo e selado na parte superior.
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Coro ns tubos s¥n gselados na parte inferior antes do enchlzento,
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nerhum dos processns descritos & continuo. A patente de inven;
alend 59 <.”21l7.,291 descreve um processc psra encher reciplentes
de matericl sintético com leite. Teiwbém neste processo, a parte
inferior do recipiente é selada entes do enchimento do mesuo e,

portanto, nem o Yltimo processo mencionado € continuo.

A Inveng2o:

De scordo com a presente inven;o, os recipientes distri-
ouidores em meterisl sintético, por exemplo os denorinados mini~-
-sacos, cheins com lfguido, podem ser fabricados segundo um proceg

so contInuo. O meterial sintético sob forma granulade € alizenta-



do 2 ume prense de extrusdo, & partir da qusl se ex tru51naa vl Tty
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bo ou perfilado om meterial sintdtico, que € moldado, cheio, ssle

durs e cortsdo formendo reciplentes coni um te
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do ponr meio de snlda
manho zgropriado, O recipiente € munido de um ou m&ais bicos de

safda forsados integralmente cox o recipiente. 0 blco € integrsdo
no recipiente durente a molde;3o deste Ultimo., Dursnte a fase da
zolda,80 he ume diferenga entre ss pressfes de ar no interlor e no

extarinr do recipiente. 180 € necessdrio naver um vdeun, mss ume

e pressso & importente guando o recipiente estd

O

certa diferenza
2 ser moldado. Sem o diferenga de pressfo, € ilmpossivel encier
completamente o wolde ¢ o recipiente nfo toma a foruas exacta dese-
jeda.

rare a produgfo continus dos recipientes cheios de liguico,
extrusiona-se um tubo verticalmente astravés de ume fieirs, que &,
no centro, atrevessedo por um tubo de enchimento, O tubo de enchi=-

mento pode ser rezovido faciluente e substituldo & fim de ser sub-
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metido a um tratarento aespecial, por exemplo esterilizazfo. O
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petro ¢o tubo de enchigento pode variar entre 2 e 40 mm. O 1Zgui-
é¢n de enchimentn corre a partir de um tengue e stravés do tubo ce

enchizento continuame te para dentro do perfilade tubular que sestd
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ser extrudido, ce menelra tal gue o nivel do liguidn seja wenti-
da o uma altura constante, que pode variar entre duss alturas fixg
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des, das queis une € a alturs meis Laixa possivel enguanto a outre
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¢ a nmeisc 2lte possivel. O tubo de enchimento terrina sizixo do nl

vel rais elto possivael mas scima do rnivel mails baizo possivel, ¢

pode essim terminar dentro do lIguido ou acima do nfvel do uwesmo.
3

Ltcime do nfvel do liguido Ld uwme alamofada de gds, gue pode ser um

1. £ moldazBo do tuko efectua-se num
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zds insrte filtrado e estér

setedo guente., O wsterisl gintético, guando da extrusfo, tem uma
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terperatura de 2u0 C e € completemente es
rolde € evscuado a fim de evitar gue bolhas
ces entre o materisl sintéticn e guaisquer
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de em que o turo & unldado,
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completo, devendo aperas existir uma diferenge de pressio entre
exterior e o interior do recipiente gue estd 2 cer moldado. Se
for convenlente, uw vibrador pode cooperar com o sistema o fim de

eliminar bolhas de ar no lfquide. O processo desde & extrusio atd
g0 enchirento £ um sistema completemente fechado gusndo em funcio-
razento. Coro resultado disso, o conteddo do recipisnte produzido
pode ser mantido asséptico, ss desejado. O tubo chelo, assim obtl
do, € selsdo e cortado de modo a formar reciplentes com O tamanho

desejedo, por exeuplo, por melo de snldedura ultre-sdnica directa=-

rente strevds do 1liguido. O recipisnte ndo & cheio atravds do bi-
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co ras através dng lac que separaim os sacosg uns dos outrog, s deg

lados s80 soldados conjuntsmente. £ sol-
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te
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pois do enchizento e
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fedura € teabdnm realizada dentro do sistema fechado. Esta soldady

re pnde ser realizeds com o suxilio de wm ou medis dispositives de
snldedura, deperdendo da capacidade desejada. Depnis cda saldacura,
0 tubo &€ cortado strevds das linhss soldadss, pera se obter reci-
plentes separacdos.
Llternativarente podew moldar-se dois reciplentes simulta=-
nesmernte. As duss cadeies de reciplentes sio separadas uma da ou~
tys entes dn enchimento e sdo cheiss por meic de dois tubos de en-

chinzento, colocsdos uvi ao lado ¢o outro. Embors os dols recipien-

tee formados sirultencamente,sstejom separados um do outro, eles
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ficem airda interligedos em cada cadela, e os lados en

entes, por Laixo de cada tubo de enchimento, estdo ainda ebertos.
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¢d depois de tevminade o enchimento, todas as paredes do reclpiente



s?0 fechsdss medisnte snldadura,

iz de acordo com uma outre forme de realizacglo da pre-
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Ain
sente invenifo, um perfilado ex "V" ou em "U" é extrudide horizon
tzinente. Tambdén neste caso, oz reciplentes sfo moldados segundo

processo continuo. Os recipientes sfo moldados com ume ebertu-

ra ztrevés ds gual um tubn de enchlrmerto introduz o 1iguid
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rior dos reciplentes. Heste forma de realizagio
oe recipientes sfo spldadas conjuntamente antes do enchimento. U tu
0 de enchinento ¢ os reciplentes wovem-se ao longo da linha de prg
duz8o cow a mesia velocidade. Us reciplentes sBo seisdos alterns-

tivamerte gor gnldadure ou com ume cfpsula, Fuma dltiwe fase do pro

.

icientes c80 cseparados uns dos outros splicando-se
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longn dag peredes latersis.

o
>
=3
ct
o]
w
v
s

Ltirca de escnrdo com ume outrs forms de reslizazfio, dois
ou zeis 1fguldos diferentes sfn intronduzidos nos reciplentes, ¢ eg
tes dltimos c¥o muridos de dispositivos pare misturer ns liguidne

-

diferertes sexm destrulr a2 esterilidale dentro do reciplente.
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Os recipientes de scorés cri 2 presente invengdo corsisten
preferivelzente em polipropilenc ou pnlietilenn. Lstes meterials

% 8 ventagen de nenhum dos seus componentes ser dissnlvido no 1I-

ald
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yuido contido no recipiente. 0Us reciplentes podem tawmbem ser pro-
duzidos em dugs ou wels camedas, splicando-se co-extrusto,

b especsure do meterial sintdético extrudido é, ds prefer%g
cle, 0,15 2 U,39 mr para sacos pequencs, tals como os mini-sacos.

S¢ se desejar, pode conferir-ge 2 cada reciplente ume espessure ce

nrerevarvavel,a ldendo-se e extrudindo-se zonas mals espessas,

tois como nervuras., Lsbo resliza-se pele utilizaegfo de uma flelire
yue extrusiona meils materisl sintético em zones especificas da pe-

a fielire, Tembdm pode ser convenlente produzir uma ou
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riferia.
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ede ¢o reciplente maigs delgacas, o gue feocilita
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ais delgadas sfo produzidas esticando ou influenciando o ne-
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teriel sintético.

Le scordo com ume ¢ag frrias de reslizecio do presente in-
5 Y

vengdo, ~ reclglente pnssul zonas uals delgedas sitvades guer d¢lreg
tamente oposteas usas s outres ou deslocadas nas parsdes latersics.

toco o compri-
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Ls wonas ssis delgedas poden estender-se s
g

rento do reciglente. Eecliplentes com ume sspessure verifvel css
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caredes podem tembdu ser formedos pele co-extrus

N

ferentes com propriedades diferentes.
Os recipientes produzidos tém ume dimensZo intericr mernor
do que 5 mm e uma dimensdo exterior wdzipe de HU0 mm. 4 secgfo

transversal pode essumlr diversas f~rmas, tals como por sxemple reg
b —

donds, ovel, guadrada, rectangular ou pnligonsl. O compricento de
’ y G ’
reciplente estd compreendido entre 20 e 500 mm € 8 espessura ¢asg

gareces entre U,15 e 1 mm., Os recipientes podem, sventuslmente,
cer colocados dentro de um invdlucro sxterior. Isto & sspecisleer

te descjdvel guando o recipients ¢ pequeno e tem une espessures de
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sereds compreendids entre U,15 e 0,35 wm. O conted

tes varis entre < ml ¢ 10 1litros, especlaluente entre 50 wl e 5 11
t

Js peguence sacos em maberiel sintético, ou seja og mini-

-szcos, s8o utilizedos ne edminietrazdo intermitente de medicamen-

tos, isto €, & infusfo & interrvompids durente um cserto tempo e

8}

sucstituide pelo wediceamento. O mini-sace &, por ests motivo, 1i-
ado & um conjunto de irfusfo em ligeg

s
rere » ugo én alni-sacn, 0 meswo € perfursdo ne zona dn Lico. Lete

perfuraifn & [eita peln rasgamento de ume tire de rasgeuerto gue



¢ reslizads num sistema Techado ¢ tawpén & fizaglo do tico € fel-
ta sob condigles esudrels. U processo satisfaz clevadas exigén-

cizs de nigziene ¢ normalmente nfo & recessdrio um scco exterior

para & protecido do mini-saco. Um saco exterior tew a Jesven

(‘)

e 0 temyn pare a ssierilize:Zo ser estsndide congsideravelnente,

)
2

L zoma do molde oposta ao lado do rico € municde de um dis-
pogitive pere estawpar um oriffcio gue deve servir para suspender
o recipiente guendo ci uso. O nriffecic € normalmente colocalo no
nein de zona snliéads oposts 2o Lico

e scordo com & pre=-
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sente inver :Fo contéu norsalmente 50 2 100 ml de liguido. Calecu-

le-se yus o novo métrdo de febrics:fo produzird 4000 & 5000 unida-

des por hore, sngusnto o métodn convencioral, utilizedo actuslmen-

roduz ape-as 1000 a 2000 uridedes por hora.
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Lescrizfo ex pormenor da invengfo

i nresente invencin serd decerite sm pormenny com referén
cia zos desenhos arexos cujas figuras mostram:

;80 csyuendtica de produgfo =z do

L fig. 1 - ume representa

enchirento de ws recipiente distribuldor;

ts fig. 2k o 20 = o principin da produglo do reciplente

ex materiel sirtdtico segundo o métado de acnrdo com & presents

ts flg. 3 ¢ 3B - poraennres da mol

fab}

4¢ - poruenores do snchimento dos pequenos

seeos em nrterial sintético;
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L Fig. 5 = £ produzio de eine um o.tro recipiente slter

rativo de acorco com & presente inveniZo.
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ig. 1 ilustre
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r (1). O tubo 2 exbrusionsdo etrevés de uws fiei

(e

ul

[A}]

ume forze tu
rs que compreerde um wolde exterior (<) e um .olde interior (3),
stravessadn no centrn por um tubo de erchiwento (4. Itravds Ceg
te tubo de enchimento, o conteddo lIguido desejado € introduzido

sté um nivel constente (5) do 1Iquido, vaeriando este nivel em tor

no de um rivel wédio. [Leima ¢o nlvel do 1Iguldo he ume slaofada do
gas (6) gue € por sxecplo um gds inerte, filtrado e estéril. £ 1i-
nhs de nroduzdn enmpreen’s tembdm um sistema gue evecua ~ 2r no

Pim e eviter & presenca de ar entre o mete-
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rizl sintético e qualsguer pesrites sclientes do perfil ds cevidade

0 reeipiente & formado entre duas metades de um mnlde. Um siste=

ca preurdtico (7) evacus o ar dos moldes. L soldacdurs é erlectus-
da pe.o dispositivo de soldadurs (7).

4L fig. zi mostra, nuwe vists lateral, como ~ vico & integ

,rado com o reelipiente. O dispositivo 14 serve para e evecuajdo

21

=3

e o avango do bico,

sm oA on
e &l e pa

fiz. 20 wostra um corte feito so longo de linha(f-£, na

-ty

. Zb. § fiz, zUL avreserta ez jormenor o dispositivo (1u; gue
coloca o bieo ro reciplente., O tubo (11) deixs escapar o ar ¢ve=-

cusdn durente a woldazfo,

L Tig. 3L aostre as ducs metedes do molde ne angicgfo ster
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ta, sendn o reciplenis

integrado no recipiente durante a moldagdo do mesmo.

L fig. 3b mostra o molde fechedo enquanto o bien (10) es-

travds dn tubo (11) por wein
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Ls fig. 4b e 4C mostram um reciplente especisliente .refg
rido, em material sintdticn. & fig. 4f mostra o enchimento de sg
mido

-

cos em meterial sintdtico, j€ mun de um bico (1J) e de um ori

ffcio (lz) pars & suspensBo do recipiente durante o utilizagfo,

o

Us recipientes s8n cheions por welo do tubo de enchimento 4. iste
w

tupo de enchimento pode terminer acima do nivel (5) do liguid~, co

w0 £ ‘nctrado, mes o extremidade inferior do tubo pode também en-
i )

Av]

contrar-ce merzulrheds no 1Iguido. Depois do ercalmento, og reci-

siertes 88~ cepsvados uns dng nutrosg, por exemplc por melo de sol
> 4 / Y
dadure ultre~conice (?}.

A Tig, 43 rosire mme viste latewel do objecto da fig. 40,

tira (13) tiver eido removide jor resgamernto, exphe ume pearte da
perede dn recipierte que pode entdn ser perfurade nn cstedo esbé-

ril, O recipilente poCe ser siuigpelso stravds do orificio (12).

wostre um recipiente 2lternative., Lols reclplen

L

b
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5

tes 8o produzidos ao neswo tempo e chelos através de dols tubos
de enchimento diferentes. Lntes do enchimento formz-se um bico,
pers atiliza;éo futura, no lsdo superior do recipisnte. ULete Li-

co inclul ume cfusula selada (13) (wolcada), que, entes da utili-
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ros, xarnpes, suspensSes e solugdes, por eyemplo aﬂt1—601ﬂoc 1igui

dos, expectorantes ou vitaminas.

£ fig. b & usa viste de baixo para cima do objecto moctre

L fig. 5 mostre em pormennr & produgdo de 2inda um outro

BRI
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~N

recipiente alternstiva, O bico (10) com a tira de rasgrrento

¢ intecreda com o reciplente ao mesmo tempo que 2 moldagdo deste

dltimn,
Decerizfn pele e pormenor de um recipiente de zenrdo com 2 prescn
te inven;®o e dn processo pare a cua [sbricagdo

sr3nulons de meterial sintdticn sfn cnlocados dertro de uuie

: 3 ® Tl e nn e s TR SR £ e s
zfguine de extrozZn, Ua tuvo (1) em wazserlsl sintdtico € extrudi-

N

- " . . - o an e . . SN
én etrevds de ure fieira (2, 3). 0 tubo em meterisl sintdtico &

-

deformacdo ein woldes & o bico (1J) é integrado com o reciplente. G

-

processo de moldazBo0 coopers com um sistema (7) gue evacug o ar sy

gérfluo ¢os moldes. Lepols da woldagdo dos recipisntes, gue ainde

estdo ligsdos uns oos nutres e Torcen um tubn, tende aberturas nas
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cheios por zeiec de um tubn de enchimento (&), com ume snlugfo est £

e

ril, por exsmplo de clnreto de sodin isotonico. Iepois @n enchi-
rento tntel dos raciplentes, os msemos s2o er prizeiro lugar sela-
dng nss fuss peredeg adjacentes 5o recipliente esnterinr & 2o recl l=-
ente posterinr, isto £, es peredes pesrpendiculares ® parede conprs

zraén., L selagem ¢ cfectusda por exeuplo median
te snldsdura ultrz-sdnica atrevés do lIguido. Depois de soldadura,

oe recipientes s8n geperados uns dos outros., Os reciplentes poden
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entfn, se desejado, ser embaladns num saco exterinr

ar tretomento erm autoclave,a fim de se obter a2 esterilidade adfxins
possivel.
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Reivindicagdes

1.~ Recipiente distribuidor em material sintético,cheio
com liquido e configurado como um pequeno saco de plastico, ca-
racterizado por o material sintético ser extrudido e moldado de
modo a formar um recipiente e, ao mesmo tempo, um ou mais bicos
de salda integrados com o mesmo, sendo estes recipientes cheios
com um liquido, selados por soldadura e cortados para formar
recipientes individuais, tudo no mesmo processo de trabalho
Gnico, e sendo estas operagoes de moldagao, enchimento e solda-
dura realizadas continuamente num sistema fechado.

2.- Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, caracte-
rizado por os dois lados selados por meio de soldadura serem per-
pendiculares ao lado munido do bico.

3.- Recipiente de acordo com as reivindicagoes 1l e 2, ca-
racterizado por se realizar a soldadura ao longo dos lados perpen
diculares ao lado munido do bico depois do enchimento.

4.- Recipiente de acordo com uma ou mais das reivindica-
goes 1 e 3, caracterizado por a dimensao interior mais pequena
ser igual a 5 mm e a dimensao exterior maxima ser igual a 400 mm.

5.- Recipiente de acordo com uma ou mais das reivindica-
goes 1 a 4, caracterizado por o comprimento do referido recipiente
estar compreendido entre 20 e 500 mm.

6.— Recipiente de acordo com uma ou mais das reivindica-
coes 1 a 5, caracterizado por o lado oposto aquele que & munido
de um bico ser formado com um orificio para suspender o referido
recipiente quando o liguido contido no mesmo esta a ser adminis-

trado.

7.- Processo para a produgdo e o enchimento simultaneos



de um recipiente distribuidor em material sintético,cheio
com um liguido, caracterizado por material sintético ser a) ex-
trudido no estado quente e moldado de modo a formar um recipiente
enquanto ao mesmo tempo um ou mais bicos sao formados integral-
mente com o referido recipiente, b) por o referido recipiente ser
cheio continuamente de tal modo que o nivel do'liquido seja man-
tido a uma altura que varie na proximidade de um nivel médio, e
por, em seguida c) o recipiente ser selado e d) os recipientes
serem separados uns dos outros por meio de cortes efectuados ao
longo das soldaduras, pelo que as referidas operagOes de extru-
sao, moldagao, enchimento e soldadura sdao realizadas continua-
mente em um sistema fechado Gnico.

8.- Processo de acordo com a reivindicagao 7, caracteri-
zado por os recipientes serem selados por meio de soldadura atra-
vés do liquido depois do enchimento, nos dois lados adjacentes
aos recipientes contiguos.

9.- Processo de acordo com a reivindicagao 7, caracteri-
zado por se realizar o enchimento continuo por meio de um tubo
de enchimento.

10.- Processo de acordo com a reivindicagao 9, caracte-
rizado por o tubo de enchimento passar pelo centro de uma fieira

através da qual se realiza a extrusao.

Lisboa, 18 de Julho de 1985

O Agente Oficial da Propriedade Industrial
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RESUMO recael

LS |

"Recipiente distribuidor cheio de liquido e processo para a sua

fabricagao"

Descreve-se um recipiente distribuidor em material sin-
tético, cheio com liguido, e um processo para a produgao de um
tal recipiente mediante extrusao, enchimento e selagem por solda
dura e corte dos referidos recipientes, tudo num processo conti-

nuo, pelo que se obtém um produto asséptico.

Lisboa, 18 de Julho de 1986
D Agente Oficial da Propriz o7 'z 'ndustrial
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