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DESCRIPCION
Sistema de distribucién de fluido con un depésito bolsa

Hay varios tipos de aparatos de distribucion para el llenado de productos parenterales y oftalmicos en frascos y
envases. Uno de estos tipos es un llenador de desplazamiento positivo. Estos dispositivos emplean una disposiciéon
de cilindro y pistén la cual contacta con y distribuye el fluido. Tipicamente, el fluido entra en el cilindro cuando el
pistdn esta en su movimiento ascendente, lo cual crea un vacio dentro del cual entra el fluido a través de un orificio
de entrada. EI movimiento hacia arriba del pistén expulsa el fluido a través de un orificio de salida. El proceso puede
entonces ser repetido. También existen otras formas de realizacién de llenadores desplazamiento positivo, como por
ejemplo los que usan bombas rotatorias.

Aunque estos llenadores gozan de una amplia aceptacion debido a su velocidad y precision, su aplicacion es
limitada, especialmente en el campo farmacéutico. Estos dispositivos son muy dificiles de limpiar y, tipicamente,
deben ser desmontados para ser esterilizados. Asi mismo, dado que el dispositivo de hecho contacta con el fluido, la
contaminacion es un constante riesgo.

Otro tipo de aparato de distribucion es el llenador de tiempo / presidon. Estos aparatos tipicamente incluyen una
camara de fluido que es mantenida bajo una presion constante. El fluido es distribuido a través de una linea de
descarga, la cual es controlada por un elemento de constriccion tipo valvula. La valvula se abre durante un periodo
de tiempo preciso para distribuir el fluido. Dado que la presiéon es mantenida constante, y el intervalo de tiempo es
constante, la cantidad de fluido distribuida debe ser también constante. Sin embargo, debido a las variaciones del
equipamiento y a la deformacion del tubo de descarga a lo largo del tiempo, estos sistemas son menos precisos de
lo necesario respecto de muchas aplicaciones.

Un tercer tipo de aparato de distribucion es el aparato de distribucion volumétrico, segin se muestra en las patentes
estadounidenses Nos. 5,680,960, 5,480,063 y en la Publicacion No. US 2005-0029301. Estos dispositivos miden y
distribuyen un volumen de fluido predeterminado. Estos sistemas son de gran precision y evitan los problemas de
contaminacion habituales de los aparatos de desplazamiento positivo, dado que no hay partes méviles en contacto
con el fluido.

Todos los aparatos mencionados con anterioridad pueden ser utilizados para distribuir fluidos de fase unica, pero
todos los aparatos descritos se resienten de uno o mas inconvenientes significativos al distribuir materiales sdlidos
dispersos en liquido (suspension) o goticulas de un liquido suspendido en otro liquido (emulsiones). Los productos
de suspension, como por ejemplo las vacunas o los productos esteroides pueden sedimentarse cuando no se agitan
de manera adecuada. En el caso de las emulsiones, los dos liquidos formaran goticulas cuando son agitados pero
cuando la agitacion se detiene, las goticulas pueden separarse en dos capas separadas. Cualquiera de estos
supuestos producira una uniformidad del contenido deficiente de un frasco al siguiente durante la distribucion final
del producto.

Asi mismo, puede ser dificil limpiar el equipamiento del proceso que ha contenido las suspensiones o emulsiones, lo
que se traduce en unos procedimientos de limpieza de trabajo intensivo y en una paralizacién del proceso
considerable para efectuar el cambio de una tanda a otra. Dado que el producto farmacolégico final debe
permanecer estéril, deben adoptarse procedimientos asépticos rigurosos en el reemsamblaje de los aparatos de
distribucion.

Constituye, por tanto, un objeto de la presente invencion proporcionar un sistema de distribuciéon y un depdsito al
efecto que provea a la mezcla de productos de suspension y emulsion, manteniendo al tiempo la integridad del
sistema de forma que la esterilidad no resulte negativamente afectada. Asi mismo, constituye un objetivo de la
presente invencién reducir al minimo la cantidad de tiempo invertido en la limpieza del sistema de distribucién por
tanto reduciendo al minimo la cantidad requerida de paralizacion del proceso.

El documento EP-A-0 440 310 divulga un aparato de distribucion de fluido que incorpora las caracteristicas del
preambulo de la reivindicacion 1. El aparato de la presente invencion se caracteriza mediante los elementos
caracteristicos de la parte caracterizadora de la reivindicaciéon 1. Elementos caracteristicos opcionales se relacionan
en las reivindicaciones dependientes. El aparato de la presente invencion esta especialmente indicado para su
instalacion en un aparato anfitrién para la distribuciéon de suspensiones o emulsiones. El sistema de distribuciéon de
fluido esta especialmente indicado para ser fabricado en un formato de un solo uso que comprenda un conjunto de
depdsito de fluido y de tubo de llenado, comprendiendo en especial un depésito, una tubuladura, unos empalmes y
conectores, y una aguja. El sistema asegura la uniformidad dentro del liquido mediante el desplazamiento del
liquido a través del depdsito de producto como por ejemplo con un flujo continuo o pulsatorio. El sistema esta
disefiado para mantener el fluido en movimiento con el fin de mantener una solucion homogénea. El depdsito esta
disefiado para reducir al minimo cualquier zona muerta de fluido.
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Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es un diagrama esquematico que muestra un depdsito de utilidad en la presente invencion;
la Figura 2 es un diagrama esquematico que muestra otro deposito de utilidad en la presente invencion;
la Figura 2A es una vista lateral del depdsito de la Figura 2; y

la Figura 3 es un diagrama esquematico que muestra un cartucho de distribucién que no forma parte de la
presente invencion.

Descripcion detallada

El sistema descrito en la presente memoria se compone de un cartucho de distribuciéon de un solo uso y de un
componente hardware sobre el cual puede ser instalado el cartucho de distribucion. El sistema hardware se describe
en la técnica anterior (Patentes estadounidenses 5,680,960 y 5,480,063). El aparato de distribucién de fluido de la
presente invencion incluye un deposito novedoso que hace posible que un fluido en suspension fluya dentro del
deposito.

De modo preferente, la seccion del depdsito de fluido del cartucho de distribucién es una camara o bolsa plegable o
flexible, la cual se expande o contrae para mantener una presion interna constante. Los espacios cerrados
desechables en forma de bolsa estan especialmente indicados, estan construidos a partir de una pelicula de
polimero flexible y son cerrados herméticamente, por ejemplo por calor, en las costuras y en los puntos de insercion
de los orificios.

La seccion de tubuladura del cartucho de distribucién pueden consistir en una tubuladura flexible, como por ejemplo
de silicona, polietileno u otra tubuladura a base de elastébmero o polimero fijada junto con unos conectores de
plastico fabricados en materiales como polietileno, polipropileno o poli-fluorocarburos.

Dirigiendo en primer término la atencion a la Figura 3, en ella se muestra un cartucho de distribucién el cual contiene
un depdsito. Un orificio de entrada (21) y de salida (22) dispuestos sobre el depdsito (20) estan conectados con un
bucle (15) de tubuladura, un orificio (25) dispuesto sobre la parte inferior del depdsito (20) esta dispuesto para hacer
posible que el liquido se desplace hacia el conjunto de tubuladura utilizado para suministrar el producto hasta sus
envases finales (no mostrados). Se utiliza un sistema de distribucion en un unico bucle, que incluye una bomba de
alimentacion (como por ejemplo una bomba peristaltica) en comunicacién de fluido con una fuente de suministro de
fluido en bruto, bien mezclado y con el orificio de entrada o de llenado del depésito de fluido del cartucho de
distribucion, y una bomba de aspiracién en comunicacion de fluido con una salida del depdsito del cartucho de
distribucion y la alimentacion hacia la fuente de suministro de fluido bien mezclado.

Un sensor del nivel, como por ejemplo un sensor Optico o un sensor de capacitancia pueden ser utilizados para
vigilar el nivel del fluido existente en el depdsito del cartucho de distribucion, y las velocidades de la bomba pueden
ser controladas de esta forma para mantener un nivel del fluido homogéneo. Como alternativa, puede ser utilizado
un conmutador, en cuyo caso las bombas pueden ser controladas en un sistema de encendido y apagado.

Dirigiendo ahora la atencién a la Figura 1, en ella se muestra una seccion de deposito (20) de un cartucho de
distribucion de utilidad en la presente invencion. El depdsito 20 tiene un perfil rectangular con una relacion de la
longitud respecto de la anchura arbitraria que debe ser determinada por el caudal de flujo maximo y las propiedades
de asentamiento del producto concreto destinado a ser distribuido. El depdsito esta formado por una pelicula de
polimero de cierre estanco térmico. El orificio (1) de alimentacion y el orificio (2) de retorno, a través de los cuales se
produce la recirculacion del contenido, son coaxiales y opuestos, y ambos orificios se unen en la costura térmica
inferior del depdsito, de forma que no exista ningun espacio libre entre los orificios y la costura. Un orificio (3) de
llenado esta dispuesto mediante su cierre hermético dentro de la bolsa de depdsito en angulo recto, como lo esta su
orificio (4) opuesto del espacio cabecero. El orificio (3) de llenado conecta con la parte inferior del tubo visible (no
mostrado).

Las Figuras 2 y 2A ilustran otro deposito de utilidad para la presente invencion, fabricado en una sola pieza de
pelicula laminada de plastico que esta replegada por la parte inferior y cerrada herméticamente. El orificio (1) de
alimentacioén y el orificio (2) de retorno se unen en el pliegue inferior de forma que la pelicula quede envuelta
alrededor del radio de los orificios, el cual debe ser el mismo para ambos orificios. El orificio (3) de llenado (Figura 2
pero no mostrado en la Figura 2A) esta conectado al depdsito utilizando una conexién de un orificio de montaje
frontal con el fin de evitar la deformacion de la costura. El orificio (4) del espacio cabecero esta de nuevo situado
opuesto al orificio (3) de llenado en angulo recto como en la forma de realizacion de la Figura 1.

La existencia y colocacion de los orificios de alimentacion y retorno sobre cada disefio de bolsa permite que la
suspension sea mezclada sin penetracion del eje / cierre estanco sobre la bolsa.
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REIVINDICACIONES

1.- Un aparato de distribucion de fluido que presenta un orificio de distribuciéon para distribuir un volumen
predeterminado de fluido, que comprende:

un depdsito (20) que presenta
un orificio (1) de alimentacién y

un orificio (2) de retorno separado del orificio (1) de alimentacién y que presenta una pelicula de cierre
hermético que define un espacio cerrado;

una primera bomba; y caracterizado por incluir:
una fuente de fluido;
una segunda bomba; y en el que:

el orificio (1) de alimentacion y el orificio (2) de retorno del depdsito (20) estan
coaxialmente alineados;

la primera bomba esta en comunicacion de fluido con la fuente de fluido y con el orificio
(1) de alimentacion del deposito (20) para bombear fluido de la bomba de fluido hacia el
depdsito (20); y

la segunda bomba estda en comunicacion de fluido con el orificio (2) de retorno del
depdsito (20) y con la fuente de fluido para bombear fluido desde el depdsito (20) hasta la
fuente de fluido.

2.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicacion 1, en el que las primera y segunda bombas son bombas
peristalticas.

3.- El sistema de distribucién de fluido de la reivindicacion 1, en el que el fluido es una suspension.
4.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicacién 1, en el que el fluido es una emulsion.

5.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicaciéon 1, que comprende también un dispositivo de
determinacion del nivel del fluido para determinar el nivel del fluido existente en el deposito (20), y un controlador
sensible al dispositivo de determinacion del nivel del fluido para controlar la velocidad de las primera y segunda
bombas en base al nivel del fluido existente en el depdsito (20).

6.- El sistema de distribucién de fluido de la reivindicacion 1, en el que la pelicula esta cerrada herméticamente en
una costura y el orificio (1) de alimentacion y el orificio (2) de retorno se unen en la costura, de tal manera que no
existe ningun espacio libre entre los orificios y la costura.

7.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicacion 1, en el que el espacio cerrado tiene un perfil rectangular.
8.- El sistema de distribucién de fluido de la reivindicacion 1, en el que la pelicula esta sellada térmicamente.

9.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicacion 1, que comprende también un orificio (3) de llenado y un
orificio (4) del espacio cabecero separado de dicho orificio (3) de llenado.

10.- El sistema de distribucion de fluido de la reivindicacion 1, en el que dicho depdsito (20) comprende una pelicula
cerrada herméticamente que define una camara flexible.
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