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DESCRIPCION

Dispositivo para la conservacién separada de una sustancia, preferentemente un principio activo médico o
farmacéutico y un liquido, y para la mezcla de los mismos antes del suministro.

La invencion se refiere a un dispositivo para la conservacién por separado de una sustancia, tal como un principio
activo farmacéutico, y un liquido, y para la mezcla de los mismos antes del suministro, que comprende un primer
recipiente que contiene el liquido, un segundo recipiente que contiene la sustancia, el cual tiene un fondo que hay
que abrir, para que la sustancia pueda llegar al liquido, y un mecanismo, el cual se puede hacer avanzar, para
ejercer una fuerza sobre el fondo del segundo recipiente para que éste sea abierto, comprendiendo ademas un
inserto en forma de tubo, que esta introducido en un cuello del primer recipiente, engarzando de forma desplazable
la parte delantera de un mecanismo de bomba en el inserto en forma de tubo y formando el mecanismo que ejerce
la fuerza.

En el caso de la sustancia, puede tratarse de cualquier sustancia en forma sélida o también liquida la cual, en primer
lugar, debe ser guardada separada del liquido en el primer recipiente y debe ser mezclada, antes de la utilizacion,
con este liquido. En el caso de la sustancia puede tratarse, por ejemplo, de bacterias de acido lactico liofilizadas que
se mezclan, para utilizaciones probioticas, con un liquido de suspension adecuado, antes de que tenga lugar la
utilizacion.

Un dispositivo del tipo mencionado con anterioridad se da a conocer en el documento DE 197 42 559 C2 del
solicitante de la presente solicitud de patente. En el dispositivo conocido, el segundo recipiente, que contiene la
sustancia, esta formado por un inserto en forma de tubo, la cual esta introducida en el cuello del primer recipiente,
que tiene una forma de botella. En el fondo del inserto, estd formada una ranura de rotura controlada, de manera
que el fondo puede ser roto o abatido mediante accién de una fuerza, para que la sustancia caiga al liquido del
primer recipiente. La apertura del fondo es llevada a cabo por la parte delantera de una bomba Airless, la cual esta
dispuesta de forma desplazable en el inserto. Cuando la bomba Airless es empujada hacia delante en la direccion
longitudinal del primer recipiente, es decir es empujada al interior del primer recipiente, rompe el fondo del inserto.

En esta conformacion conocida aparece el problema de que al hacer avanzar o deslizar el mecanismo de bomba se
empuja aire en la zona de aspiracion de la bomba, lo cual puede conducir a fallos de funcionamiento durante el
bombeo del liquido. Cuando, ademas, como es el caso en algunas utilizaciones, por ejemplo, en el campo de la
medicina o de la farmacia o en el campo de la higiene, el contenido del recipiente debe permanecer estéril, esto no
se puede garantizar con el dispositivo conocido con anterioridad, dado que el aire comprimido durante el empuje
hacia delante de la bomba al interior del recipiente puede estar contaminado.

La patente US n® 6.230.884 B1 da a conocer una caperuza de recipiente con un embalaje de tipo blister, la cual se
abre mediante empuje hacia debajo de una seccion de cuello de la caperuza, empujando una pieza afiadida una
pastilla fuera del embalaje de tipo blister, la cual cae en un liquido que se encuentra en una botella. Al mismo tiempo
el aire del entorno puede entrar sin impedimentos en la botella.

La patente US n® 4.770.323 se plantea el problema de proponer un paquete estéril para un liquido, que esté
obturado herméticamente hasta el primer suministro a través de una membrana de obturacion que se puede romper,
debiendo hacerse posible, tras la rotura de la membrana de obturacién, un suministro sin impedimentos del
contenido del recipiente durante un periodo de tiempo prolongado. Para ello, se presiona elemento de perforacion en
forma de tubo a través de la membrana de obturacién y entra en engarce son un tubito ascendente en el recipiente,
siendo el tubito ascendente conectado con un canal de suministro, el cual se extiende a través de la caperuza del
embalaje. También en el caso de este embalaje puede entrar, tras la rotura de la membrana de obturacién, aire en el
embalaje.

El documento WO 01/30668 A da a conocer un dispositivo de suministro segun el predambulo de la reivindicacion 1.
El dispositivo de suministro contiene en la pieza de carcasa, fijada a la parte delantera de la bomba, una falda de
estanqueidad distancia de la pared perimetral de la bomba, la cual estd en contacto de forma desplazable con la
pared interior del recipiente, en el cual engarza la pieza de bomba. La tarea de la falda de estanqueidad consiste en
impedir la salida del liquido del recipiente. La pieza de carcasa, que limita una cdmara de aire anular por encima del
recipiente, estd engatillada en su pared exterior cilindrica o bien, con resaltes anulares, en ranuras anulares
distanciadas entre si en el lado exterior del cuello del recipiente exterior o se encuentra en engarce roscado con
éste.

La presente invencién se plantea el problema de proponer un dispositivo, en el cual los fallos de funcionamiento
mencionados mas arriba durante la extracciéon con bomba del liquido se eviten ampliamente.

Este problema se resuelve segln la invencion mediante la caracteristica del la reivindicacion 1.

Las estructuraciones ventajosas estan caracterizadas en las reivindicaciones dependientes.
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La invencion prevé que la parte delantera del mecanismo de bomba esté sujeta por una pieza de carcasa de bomba
la cual, en la posicion inicial retirada del mecanismo de bomba, limita sobre el inserto en forma de tubo una camara
de aire, y porque en una pared, preferentemente la pared perimetral de la pieza de carcasa de bomba, esta formada
por lo menos una abertura que pasa a través de la pared, a través de la cual sale hacia fuera, en caso de empuje
hacia delante de la bomba Airless, el aire de la camara de aire que se reduce, sin que este aire entre en el primer
recipiente. Para ello, esta previsto ademas segun la invencion que la parte que la parte delantera del mecanismo de
bomba esté obturada, por su perimetro exterior, mediante por lo menos una junta anular con respecto al inserto en
forma de tubo.

Gracias a esta conformacion, se consiguen evitar fallos de funcionamiento durante el bombeo de la bomba Airless
ya que durante el empuje hacia delante de la bomba en la posicién de utilizacién no entra aire en el espacio de
aspiracion de la bomba. Ademas, no se pone en cuestién la esterilidad del contenido del recipiente a causa de la
entrada de aire eventualmente contaminado.

Ademas se propone de manera ventajosa que la pared perimetral del inserto en forma de tubo presente por lo
menos una abertura que pasa a través de la pared, preferentemente una o varias ranuras extendidas
longitudinalmente las cuales se extienden, preferentemente, desde el extremo libre del inserto en forma de tubo
hasta aproximadamente la mitad de su altura. A través de estas aberturas o ranuras entra liquido en el inserto y con
ello en la zona de aspiracion de la bomba, pudiendo salir al mismo tiempo el aire que se encuentra en el inserto en
forma de tubo a través de estas ranuras.

Esta conformacién tiene como consecuencia que durante la primera puesta en funcionamiento del dispositivo es
suficiente ya con uno o dos procesos de bombeo de la bomba Airless, para suministrar el contenido del recipiente.

En otra estructuracion de la invencion puede estar previsto que el segundo recipiente esté formado por un embalaje
de tipo blister, el cual esta fijado al inserto en forma de tubo. Al mismo tiempo la sustancia esta sellada en una
carcasa, la cual tienen un fondo preferentemente plano y tiene una pared de camara esencialmente en forma de
escudilla o en forma de burbuja. Para la liberacién de la sustancia, se rompe el fondo plano o la pared posterior
plana, siendo la pared de la camara vuelta del revés preferentemente a través del fondo.

Cuando la sustancia, por ejemplo un principio activo médico o farmacéutico, debe ser protegida contra la humedad
que penetra, por lo menos la pared del fondo esta realizada en una lamina de aluminio o de una lamina de varias
capas que contiene aluminio, pudiendo cumplirse esto también para la pared de la cdmara. Como ejemplo de una
lamina de varias capas que contiene aluminio se menciona PE-AL-PVC, sin que la invencidn esté limitada a ella. La
pared de camara puede estar hecha de LDPE (dotada eventualmente con una capa de aluminio).

Este embalaje de tipo blister esta fijado, de manera adecuada, al inserto en forma de tubo, que puede penetrar al
interior del primer recipiente.

La fijacion puede tener lugar de cualquier manera adecuada, por ejemplo gracias a que el borde, de por ejemplo 3 a
4 mm de ancho, del embalaje de tipo blister sea dispuesto, mediante soldadura por ultrasonido, en el borde inferior
del elemento de insercion, siendo posible también en lugar de ello una fijacibn mediante estampacién en caliente.
Otras posibilidades de la fijacién del embalaje de tipo blister consisten en pegarlo, por ejemplo, con una caperuza
superior o en cogerlo con el elemento de insercion. Como se ha mencionado anteriormente, la fijacion puede tener
lugar de cualquier manera adecuada.

La parte delantera del mecanismo de bomba, preferentemente la parte de aspiracion de una bomba Airless, esta
dispuesta de manera desplazable y forma el dispositivo que ejerce la fuerza, con la cual se puede romper el fondo
del embalaje de tipo blister. Para ello, la parte delantera del mecanismo de bomba es desplazada de tal manera
hacia delante, que el fondo del embalaje de tipo blister se abre forzosamente.

Al mismo tiempo, la pared de cdmara abovedada del embalaje de tipo blister puede ser vuelta del revés a través del
fondo roto, sin que al mismo tiempo ser lesionada ella misma o rota. En este caso, el embalaje de tipo blister obtura
ademas la abertura inferior del inserto en forma de tubo.

Sin embargo, puede estar previsto también que en el extremo libre de la parte delantera del mecanismo de bomba
esté sujeto un dispositivo de corte el cual, por ejemplo, puede estar formado por un anillo de metal de cantos
afilados. En este caso, se rompe o corta también la pared de camara abovedada del embalaje de tipo blister.

En una estructuracion alternativa de la invencidn, el inserto en forma de tubo forma el segundo recipiente, como es
el caso en el documento DE 197 42 559 C2.

Segun la invencion se impide que, durante la apertura del fondo del segundo recipiente que contiene la sustancia,
mediante empuje hacia delante del extremo de aspiracion de la bomba Airless en el inserto en forma de tubo, sea
comprimido aire en el interior del recipiente de liquido. Esto es independiente de si se utiliza como recipiente para la
sustancia un embalaje de tipo blister o, como en el caso del documento DE 197 42 559 C2, el propio inserto en
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forma de tubo forma el segundo recipiente y tiene un fondo que se puede romper. Gracias a que en la pared de la
pieza de carcasa de bomba, por encima del inserto en forma de tubo, esta formada por lo menos una abertura de
pared preferentemente lateral, a través de la cual durante el empuje hacia delante del mecanismo de bomba escapa
aire hacia el exterior, no al interior del primer recipiente, y a que la parte delantera del mecanismo de bomba esta
obturada, en su perimetro exterior, mediante una junta anular con respecto a la pieza insertad en forma de tubo, no
accede aire al recipiente de liquido y con ello tampoco al espacio de aspiracién de la bomba.

Otros detalles de la invencidon se ponen de manifiesto a partir de la siguiente descripcién de formas de realizacién
preferidas de la invencién, asi como de los dibujos, en los que:

la figura 1 muestra una vista lateral de una forma de realizacién del dispositivo segun la invencién;

la figura 2 muestra una seccion A-A a través del dispositivo segun la figura 1,

la figura 3 muestra una representacién ampliada de una zona cercada de la figura 2,

la figura 4 muestra una representacion similar a la figura 3, si bien en la posicién de utilizacion de la bomba Airless.

Como muestra la figura 1, el dispositivo contiene una caperuza de fondo 1, encima un anillo de rasgado 2 para evitar
la manipulacién, el cual esta dispuesto en el borde de una pieza de carcasa 3, asi como una caperuza 4 superior. La
caperuza 4 superior cubre una bomba Airless 5, designada en general mediante 5, y que debe retirarse antes de su
accionamiento.

En la caperuza de fondo 1 se asienta, conectado con seguridad contra torsién, un recipiente 6, aproximadamente en
forma de botella, en el cual se encuentra un liquido. En el cuello del recipiente 6 esté introducida una pieza adicional
7 en forma de tubo, que recubre el cuello del recipiente con una seccion de pared 8 exterior en forma de anillo. En el
inserto 7 se asienta, desplazable la parte delantera o parte de aspiracion 9 de la bomba Airless 5. En la zona de
borde superior del inserto 7 se encuentra una junta anular 10, la cual obtura el espacio intermedio entre la pared
interior del inserto 7 y la pared exterior de la parte de aspiracion 9 de la bomba 5.

La parte de aspiracién 9 de la bomba 5 esta fijada a una pieza de carcasa de bomba 11, que contiene una pared
perimetral 12 cilindrica, la cual esta en contacto con el lado exterior de la seccion de pared 8 del inserto 7 en forma
de tubo, y una pared 12a superior, que esta en contacto con la zona del extremo superior de la parte de aspiracion
9, que limitan, junto con la parte de aspiracion 9 y el lado superior del inserto 7 en forma de tubo, una camara 13
anular. En la pared perimetral 12 de la pieza de carcasa de bomba 11, se encuentran unos orificios o ranuras 14 que
pasan a través de la pared.

En la zona inferior, el inserto 7 contiene también una abertura 15 que se extienden longitudinalmente, que pasan a
través de la pared, las cuales pueden extenderse hasta el borde inferior del inserto 7 o pueden acabar ligeramente
por encima.

En el borde 16 inferior del inserto 7 esta fijado, de manera adecuada, un embalaje de tipo blister 17, por ejemplo
gracias a que el borde del embalaje de tipo blister 17 esta soldado de forma fija al borde 16 del inserto 7. El
embalaje de tipo blister 17 tiene un fondo 18 inferior y una pared de camara 19 abovedada que llega, hacia arriba, al
interior del inserto 7. La sustancia que hay dentro del embalaje de tipo blister 17 esta sellada, pudiendo expulsarse
mediante eleccién adecuadas del material de las paredes 18 y 19, una difusién de vapor en el interior del embalaje
de tipo blister.

En la posicion inicial representada en las figuras 2 y 3, el extremo de cabezal 20 de la parte de aspiracion 9 de la
bomba 5 esta separado del embalaje de tipo blister 17.

Para el mezclado de la sustancia del embalaje de tipo blister 17 con el liquido que se encuentra en el recipiente 6 o
en una bolsa interior del recipiente 6 se retira, en primer lugar, la tira de desgarro 2, después de lo cual la bomba 5
puede ser movida con su parte de aspiracién 9 en el sentido del embalaje de tipo blister 17. Para ello la pieza de
carcasa 3, cuya pared exterior esta alineada con las paredes exteriores de la caperuza 1 inferior y de la caperuza 4
superior, en conexion roscada con una seccion de pared 21, desplazada hacia dentro, de la caperuza 1 inferior. El
engarce roscado esté indicado en la figura 3 mediante el nimero de referencia 22. La pieza de carcasa 3 puede ser
girada al mismo tiempo también con la ayuda de la caperuza 4 superior, la cual si bien se puede retirar hacia arriba
de la pieza de carcasa 3 esta conectada sin embargo de forma segura contra torsién con ésta.

Cuando la pieza de carcasa 3 es atornillada hacia abajo sobre la seccion de pared 21, arrastra su seccién de anillo
23 radial interior al mismo tiempo la pieza de carcasa de bomba 11 y con ello la parte de aspiracion 9 de la bomba 5
hacia abajo, chocando el extremo de cabezal 20 de la parte de aspiracion 9 contra el embalaje de tipo blister 17,
rompiéndose la pared de fondo 18 y volviéndose hacia abajo la pared de camara 19 superior. Este estado esta
representado en la figura 4.
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Durante este proceso, se desplaza aire desde el espacio anular 13 a través de las aberturas de pared 14 sin que
este aire acceda, a causa de la junta anular 10, al interior del inserto 7 en forma de tubo.

A través de las ranuras 15 entra liquido del recipiente en la zona de aspiracién de la pieza de bomba 9, de la cual
puede ser desplazado con facilidad aire que pudiera encontrarse eventualmente en ella.

La figura 4 muestra que el extremo de cabezal 20 de la parte de aspiracion 9 de la bomba 5 esta provisto de un
anillo de corte 24, el cual puede cortar la pared de camara 19 abovedada del embalaje de tipo blister 17.

La figura 4 muestra ademas detalles de la bomba Airless 5, conocidos para el experto en la materia, de manera que
no se describen con mayor detalle. Estos detalles se pueden reconocer en la figura 4.

Se hace hincapié en que la invencién no estd limitada a las formas de realizacion descritas y representadas. De
hecho, se pueden combinar individualmente entre si todas las caracteristicas que se han dado a conocer, de
cualquier forma que tenga sentido.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la conservacién por separado de una sustancia, tal como un principio activo farmacéutico y un
liquido, y para la mezcla de los mismos antes del suministro, que comprende un primer contenedor (6) que contiene
el liquido, un segundo recipiente (17) que contiene la sustancia, el cual tiene un fondo (18) que hay que abrir, para
que la sustancia pueda llegar al liquido, y que comprende un mecanismo, el cual se puede hacer avanzar, para
ejercer una fuerza sobre el fondo (18) del segundo recipiente (17), para que éste sea abierto, comprendiendo
ademas un inserto (7) en forma de tubo, que esta introducido en un cuello del primer recipiente (6), engarzando de
forma desplazable la parte delantera (9) de un mecanismo de bomba (5) en el inserto (7) en forma de tubo y
formando el mecanismo que ejerce la fuerza, y estando sujeta la parte delantera (9) del mecanismo de bomba (5)
por una pieza de carcasa de bomba (11) la cual, en la posicién inicial retirada del mecanismo de bomba (5), delimita
mediante el inserto (7) en forma de tubo una camara de aire (13),

caracterizado porque

en una pared de la pieza de carcasa de bomba (11) esta formada por lo menos una abertura (14) que pasa a través
de la pared, a través de la cual, durante el avance del mecanismo de bomba (5), el aire se escapa fuera del primer
recipiente (6), y

porque en la zona del borde superior del inserto (7) se encuentra una junta anular (10), que obtura de forma estanca
al aire el espacio intermedio entre la pared interior del inserto (7) y la pared exterior de la parte de aspiracion (9) de
la bomba (5).

2. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la pared perimetral del inserto (7) en forma de tubo
presenta por lo menos una abertura, preferentemente por lo menos dos ranuras (15).

3. Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque en el extremo (20) libre de la parte delantera (9) del
mecanismo de bomba (5) esta fijado un mecanismo de corte (24).

4. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el segundo recipiente es un embalaje
de tipo Blister (17), el cual esta fijado al inserto (7) en forma de tubo, que penetra en el primer recipiente (6).

5. Dispositivo segun la reivindicacién 1 é 3, caracterizado porque el inserto (7) en forma de tubo forma el segundo
recipiente.
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