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DESCRIPCION

Dispositivo para trituracion y disolucion y suspension de medicamentos peligrosos de
administracién enteral.

Objeto de lainvencion

La invencion, tal como expresa el enunciado de la presente memoria descriptiva, se refiere a
un dispositivo para trituracion y disolucion/suspensién de medicamentos peligrosos de
administracién enteral que aporta, a la funcidén a que se destina, ventajas y caracteristicas que
se describen en detalle mas adelante, que suponen una mejora del estado actual de la técnica.

Mas concretamente, el objeto de la invencion se centra en un dispositivo cuya finalidad es
proporcionar un medio de manipulacién segura que evite el contacto directo y contaminacién
en los procesos de trituracién y disolucién/suspension en agua de medicamentos sélidos
peligrosos de administracién enteral, el cual se basa en un sistema compatible con jeringas de
administracién enteral con conexion tipo ENFIt®, requeridas por la normativa actual, que de
manera innovadora y ventajosa se constituye como sistema cerrado, es decir, que no precisa
de la desconexién de la jeringa en ningin momento del proceso, evitando cualquier posibilidad
de contacto con el producto.

Campo de aplicaciéon de lainvencién

El campo de aplicacion de la presente invencion se enmarca dentro del sector de la industria
dedicada a la fabricacion de dispositivos médicos, centradndose particularmente en el ambito de
los aplicables para la manipulacion segura de medicamentos.

Antecedentes de lainvencion

Como es sabido, existe una serie de medicamentos, denominados medicamentos peligrosos,
cuya toxicidad implica un riesgo severo para el manipulador. Se trata de medicamentos
carcinogénicos, teratogénicos, con toxicidad reproductiva o toxicidad en 6rganos a bajas dosis.

En este sentido, el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo ha publicado un
documento técnico en el que, para cada uno de ellos, establece las recomendaciones
oportunas en su manipulacion.

En este documento se recomienda que estos medicamentos se manipulen mediante sistemas
cerrados de transferencia que eviten la exposicion. Se trata de conectores que permiten
manipular medicamentos de administracion parenteral envasados en viales y que se dosifican
mediante jeringas, que se deben conectar a dichos viales mediante los mencionados sistemas.

Existe un problema no resuelto en el caso de medicamentos peligrosos formulados en
comprimidos y que deben administrarse a pacientes con problemas de deglucion (por su edad
o por problemas de salud diversos). Actualmente no existe un dispositivo seguro que permita el
triturado del comprimido y su posterior suspension/disolucion en agua que permita finalmente
ser acondicionado en una jeringa de administracion enteral.

Dicho proceso genera un polvo en suspension de un producto téxico que puede suponer un
riesgo de exposicion inaceptable para los manipuladores (en el ambito hospitalario o
domeéstico) y de contaminacion cruzada de otras preparaciones en el medio hospitalario.

Por otra parte, la normativa actual (norma ISO 80369-3) obliga a que las jeringas y dispositivos
accesorios para la administracion enteral de medicamentos tengan un tipo de conexién propia
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(conexion ENFit®), la cual es incompatible con las jeringas de administracion parenteral para
evitar confusiones en las vias de administracion.

Los mencionados sistemas de transferencia de medicamentos disponibles en la actualidad,
ademas de que no son compatibles con este tipo de jeringas, por lo que es preciso que su
adaptacion, no son tampoco completamente fiables, ya que contemplan la necesidad de
realizar, al menos, un paso de desconexion y conexion de la jeringa que supone el riesgo de
contacto con el producto por parte del personal que manipula el dispositivo.

En concreto, se conoce un sistema que, conformado a partir de una bolsa, esta disefiado para
introducir en ella el comprimido seco del medicamente, para posteriormente introducir el agua o
fluido para su disolucién a través de una jeringa conectada a la bolsa y para, seguidamente,
proceder su triturado en un mecanismo de presidon en que se introduce la bolsa, siendo
finalmente necesario reabsorber la mezcla con la jeringa y desconectarla para, seguidamente,
conectarla al conector enfit, adecuado para alimentacion enteral.

Este sistema, por tanto, ademas de otros inconvenientes, el principal problema que presenta en
la necesidad de desconexion de la jeringa y su posterior conexién al conector enfit de
alimentacién enteral, ya que en dicha fase de desconexién se puede producir muy facilmente
una fuga de producto y la entrada en contacto de este con el profesional que efectlia la
manipulacion.

Ademas, otro de los problemas de este sistema es la escasa resistencia a la presién que
presenta el sistema de cierre de la abertura de la bolsa prevista para la introduccion de los
comprimidos en su interior, ya que dicha abertura, que debe ser lo suficientemente amplia
como para permitir la introduccién de dicho comprimido, suele consistir en una abertura que
abarca todo un lateral de la bolsa y contar con sistema de cierre tipo cremallera o “zip” el cual,
presenta el inconveniente de que, cuando la bolsa se somete a la presion del mecanismo
triturador para efectuar la mezcla que permita diluir el comprimido en el fluido, no resiste la
fuerza que se ejerce sobre la bolsa y suele abrirse, con el consiguiente riesgo de
contaminacion.

En conclusion, se hace necesario un dispositivo que por una parte permita el triturado y
suspension/disolucion del medicamento con seguridad y que ademas esté provisto de
aberturas con cierres seguros para la introduccién de los comprimidos, pero sobre todo, con
conexiones seguras para su acoplamiento a la jeringa de administracién enteral sin que sea
necesaria la desconexién de la misma en ninglln momento de proceso para su conexion a la
sonda de alimentacién enteral o, si el paciente puede tragar directamente por la boca, para que
pueda hacerlo también sin que sea necesario desconectar la jeringa, es decir, que se configura
como un sistema cerrado y seguro para realizar la trituracion y la disolucién/suspension de
medicamentos peligrosos de administraciéon enteral.

Esta solucion permitiria dar cumplimiento a lo establecido en la legislacion vigente, que
establece la obligatoriedad de adoptar medidas que eviten 0 minimicen la exposicion a
medicamentos peligrosos.

El objetivo de la presente invencion es, pues, el desarrollo de un dispositivo de circuito cerrado
que permita realizar el citado proceso de trituracién y disoluciéon/suspension de este tipo de
medicamentos de manera segura y, ademas, pueda acoplarse a las conexiones ENFIt® que
tienen las jeringas para este tipo de administracion enteral.

Por otra parte, y como referencia al estado actual de la técnica, cabe sefialar que, al menos por
parte del solicitante, se desconoce la existencia de ningan otro dispositivo, ni ninguna otra
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invencion de aplicacion similar, que presente unas caracteristicas técnicas, estructurales y
constitutivas que sean iguales o semejantes a las que presenta el que aqui se reivindica.

Explicacién de lainvencién

El dispositivo para trituracion y disolucion/suspensiéon de medicamentos peligrosos de
administraciébn enteral que la invencion propone permite alcanzar satisfactoriamente los
objetivos anteriormente sefialados, estando los detalles caracterizadores que lo hacen posible
y que la distinguen convenientemente recogidos en las reivindicaciones finales que acompafian
a la presente descripcion.

Mas concretamente, el dispositivo que la invencién propone, tal como se ha apuntado
anteriormente, proporciona un medio de manipulaciéon segura que evita el contacto directo y
contaminacién en los procesos de trituracion y disolucidon/suspension en agua de
medicamentos sélidos peligrosos de administracion enteral, estando basado en un sistema
cerrado compatible con jeringas de administracion enteral con conexion tipo ENFIt®, requeridas
por la normativa actual.

Para ello y mas especificamente, dicho dispositivo se configura, esencialmente, a partir de dos
partes diferenciadas: una zona de triturado y dispersién en agua y otra de acondicionamiento a
la jeringa enteral de dosificacion.

Asi pues, la zona de triturado comprende una bolsa de mezcla, fabricada de etilenvinilacetato o
de poliolefinas y, preferentemente, con 100 ml de capacidad. Esta bolsa cuenta, por una parte,
con una abertura con cierre hermético y resistente a la presion, preferentemente un tapon de
rosca, que se emplea como via de entrada del comprimido, y, por otra parte, con una segunda
abertura, para el paso de fluido, dotada de una valvula de tres vias, a la que se puede acoplar
una jeringa tipo ENFit® de administracion enteral y un manguito en cuyo extremo distal se
incorpora un conector para sonda.

Con ello, el manejo del dispositivo para la trituracion y disolucién/suspension del medicamento
sélido seria como sigue:

Una vez que se introduce el comprimido en la bolsa de mezcla a través de la primera entrada
prevista al efecto con el tapdn de rosca, se cierra herméticamente la misma y se conecta la
jeringa a la conexion de la valvula de tres vias ubicada en la segunda entrada de la bolsa,
haciendo que ésta quede totalmente cerrada.

A continuacion se procede a triturar el comprimido, proceso que ya no producira ningun tipo de
polvo que pueda esparcirse fuera de la bolsa, ni siquiera por la presion ejercida, y a
continuacién se abre la valvula y, mediante la jeringa, se inyecta el agua necesaria en la bolsa
de mezcla para conseguir la dispersion del polvo formado y, tras una adecuada agitacion de la
mezcla con la valvula cerrada, se vuelve a abrir dicha vélvula y se procede a cargar en la
jeringa el medicamento mediante la succion del mismo del interior de la bolsa.

A continuacion se cierra de nuevo la valvula y se procede a la inyeccion del medicamento en el
paciente a través del manguito de suministro, bien directamente a su boca, cuando el paciente
esté capacitado para deglutir la alimentacion enteral, introduciéndole el extremo del manguito
con el conector en la boca, o bien conectando dicho conector a la sonda nasogastrica de
alimentacién enteral, y sin que para ello haya sido necesario desconectar la jeringa en ningin
momento, por lo que el sistema es completamente seguro.
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Descripcién de los dibujos

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas de la invencidén, se acompafia a la presente memoria
descriptiva, como parte integrante de la misma, de un plano en que con caracter ilustrativo y no
limitativo se ha representado lo siguiente:

La figura nimero 1.- Muestra una vista esquematica en perspectiva de un ejemplo del
dispositivo para trituracibn y disolucion/suspension de medicamentos peligrosos de
administraciébn enteral objeto de la invencién, aprecidndose las partes y elementos que
comprende, asi como la configuracion y disposicion de los mismos.

Realizacion preferente de la invencién

A la vista de la descrita figura 1 y Unica, y de acuerdo con la numeraciéon adoptada, se puede
observar en ella un ejemplo de realizacién no limitativo del dispositivo de la invencién, el cual
comprende lo que se indica y describe en detalle a continuacion.

Asi, tal como se aprecia en dicha figura, el dispositivo (1) en cuestién es del tipo que se
configura a partir de un conjunto de elementos que, una vez acoplados entre si, constituyen un
sistema cerrado para la manipulacion del medicamento sélido peligroso, comprendiendo, de
manera conocida, una bolsa de mezcla (2), para el triturado y dispersion en agua del
medicamento, que esta dotada de una primera abertura (2a) apta como via de entrada para la
insercidon en su interior del comprimido que constituye el medicamento y de una segunda
abertura (2b) para el paso de fluido, y una jeringa (3) con la que se inyecta el agua para
procurar la dispersion del polvo en que se ha convertido el comprimido una vez triturado dentro
de la bolsa y con la que se succiona el medicamento una vez diluido y mezclado, con la
particularidad de que dicha jeringa (3) es una jeringa enteral y se acopla a la segunda abertura
(2b) de la bolsa de mezcla (2) interponiendo una valvula de tres vias (4) que, conectada de
manera hermética a dicha abertura (2b), cuenta:

— con un manguito (5) de prolongacion provisto de conector (6) para sonda en su extremo
distal,

— y con una pestafia de cierre (4b) mévil que, en funcién de la posicién en que se sitda,
abre el paso de fluido desde la jeringa (3) a la abertura (2b) de la bolsa de mezcla (2),
para inyectar el agua de disolucién y para succionar la mezcla una vez efectuada la
disolucién, o desde la jeringa (3) al manguito (5) para suministrar el medicamente
diluido, directamente a la boca del paciente o conectando el conector (6) a una sonda
nasogastrica, haciendo innecesaria cualquier desconexion de la jeringa (3) enteral
durante todo el proceso.

Ademas, también de manera innovadora, la primera abertura (2a) de la bolsa de mezcla (2) es
una abertura circular dotada de cierre hermético de rosca (7) y resistente a presion, siendo
ambas aberturas (2a, 2b) las Unicas aberturas con que cuenta la bolsa de mezcla (2) que, por
otra parte, es totalmente hermética y estanca, estando todo su perimetro sellado mediante
soldadura térmica de alta resistencia a la presion, evitando cualquier fuga de contenido durante
el proceso de triturado a que se somete una vez introducido el comprimido a que se destina.

Preferentemente, la bolsa de mezcla (2) esta fabricada de etilenvinilacetato o de poliolefinas vy,
también de modo preferido, tiene una capacidad aproximada de 100 ml. Ademds, ambas
aberturas (2a, 2b) de la bolsa (2) pueden estar dispuestas en un mismo lado o en lados
opuestos de la misma.
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Descrita suficientemente la naturaleza de la presente invencion, asi como la manera de ponerla
en practica, no se considera necesario hacer mas extensa su explicacion para que cualquier
experto en la materia comprenda su alcance y las ventajas que de ella se derivan, haciéndose
constar que, dentro de su esencialidad, podréa ser llevada a la practica en otras formas de
realizacion que difieran en detalle de la indicada a titulo de ejemplo, y a las cuales alcanzara
igualmente la proteccidon que se recaba siempre que no se altere, cambie o modifique su
principio fundamental.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para trituracion y disolucidn/suspension de medicamentos peligrosos de
administracién enteral que, comprendiendo una bolsa de mezcla (2), para el triturado y
dispersion en agua del medicamento sélido, que esta dotada de una primera abertura (2a)
apta como via de entrada para la insercidén en su interior del comprimido que constituye el
medicamento y de una segunda abertura (2b) para el paso de fluido, y una jeringa (3) con la
que se inyecta el agua para procurar la dispersion del polvo en que se ha convertido el
comprimido una vez triturado dentro de la bolsa y con la que se succiona el medicamento
una vez diluido y mezclado, esta caracterizado por el hecho de que dicha jeringa (3) es una
jeringa enteral y se acopla a la segunda abertura (2b) de la bolsa de mezcla (2)
interponiendo una valvula de tres vias (4) que, conectada de manera hermética a dicha
abertura (2b), cuenta: con una conexion tipo ENFIt (4a) para conectar la jeringa (3) enteral;
con un manguito (5) de prolongacion provisto de conector (6) para sonda en su extremo
distal; y con una pestafia de cierre (4b) moévil que, en funcion de la posicién en que se sitla,
abre el paso de fluido desde la jeringa (3) a la abertura (2b) de la bolsa de mezcla (2), para
inyectar el agua de disolucién y para succionar la mezcla una vez efectuada la disolucién, o
desde la jeringa (3) al manguito (5) para suministrar el medicamente diluido, directamente a
la boca del paciente o conectando el conector (6) a una sonda nasogastrica, sin necesidad
de desconectar la jeringa (3) enteral.

2. Dispositivo para trituracion y disolucion/suspension de medicamentos peligrosos de
administraciéon enteral segun la reivindicacion 1, donde la primera abertura (2a) de la bolsa
de mezcla (2) es una abertura circular dotada de cierre hermético de rosca (7) y resistente a
presion.

3. Dispositivo para trituracion y disolucién/suspension de medicamentos peligrosos de
administraciéon enteral segun la reivindicacion 1 y 2, donde ambas aberturas (2a, 2b) de la
bolsa de mezcla (2) son las Unicas aberturas con que cuenta dicha bolsa de mezcla (2) y es
totalmente hermética y estanca, estando todo su perimetro sellado mediante soldadura
térmica de alta resistencia a la presion.

4. Dispositivo para trituracion y disolucién/suspension de medicamentos peligrosos de
administracién enteral segun la reivindicacién 3, donde la bolsa de mezcla (2) esta fabricada
de etilenvinilacetato o de poliolefinas y tiene una capacidad aproximada de 100 ml.

5. Dispositivo para trituracion y disolucidén/suspension de medicamentos peligrosos de
administracion enteral segun la reivindicacion 3 6 4, donde ambas aberturas (2a, 2b) de la
bolsa (2) estan dispuestas en un mismo lado de la misma.

6. Dispositivo para trituracion y disolucién/suspension de medicamentos peligrosos de
administracién enteral segun la reivindicacién 3 6 4, donde ambas aberturas (2a, 2b) de la
bolsa (2) estan en lados opuestos de la misma.
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