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DESCRIPCION
Dispositivo para preparacion de las unidades de envasado de liquidos bioldgicos.
Ambito Técnico

La presente invencion se refiere a un dispositivo para la preparacion de las unidades de envasado de los liquidos
bioldgicos.

Antecedentes de la Técnica

Hablando de manera general, para llenar las unidades de envasado de los liquidos biolégicos, tales como las células
madre, los concentrados de plaquetas, las gotas de suero ocular, el plasma, etc., se utilizan dispositivos de tipo
conocido que tienen los medios para la conexion de una jeringa que contiene el liquido biologico y una pluralidad de
unidades de envasado para ser llenadas.

Mas en concreto, estos medios para la conexion definen un canal de transito para el liquido biol6gico que tiene un
orificio de entrada, conectable a la jeringa que contiene el liquido bioldgico y una pluralidad de orificios de salida,
asociables con las unidades para ser llenadas.

Estos dispositivos también incluyen al menos una boca para expulsar el aire contenido en las unidades de envasado
y aspirado por medio de una jeringa. De hecho, las unidades de envasado utilizadas de manera general con estos
dispositivos de tipo conocido son de tipo suave o flexible, es decir, deformables de tal manera y hasta tal punto que
se consiga hacer coincidir los lados opuestos uno con el otro, de tal manera que mediante la aplicacion de un vacio
adecuado, puedan ser vaciados del aire contenido dentro de ellos, haciendo de esta forma mas facil el llenado
posterior.

Algunos de estos dispositivos conocidos son descritos en los documentos de patente DE 19934491 y EP 1930033.
Estos dispositivos de tipo conocido tienen, sin embargo, un nimero de inconvenientes.
De hecho, son complicados de fabricar y montar, debido también al alto nimero de piezas que los constituyen.

Otro inconveniente de estos dispositivos conocidos consiste en el hecho de que necesitan mucho tiempo para ser
preparados. Estos tiempos de preparacion largos son por lo menos en parte debidos a la realizacién de las fases de
la aspiracion de aire y llenado de liquido biolégico, que incluso pueden tener que ser repetidas varias veces con el fin
de eliminar tanto aire como sea posible y el manejo de los propios dispositivos dedicados con el fin de facilitar el
movimiento de las burbujas de aire hacia la boca de salida.

Otro problema adicional de los dispositivos de tipo conocido consiste en el hecho de que no permiten la facil
preparacién de un alto numero de unidades de envasado, por ejemplo, méas de veinte unidades, debido a la dificultad
resultante en manejar las mismas.

Por otra parte, cuanto mayor sea el nimero de unidades de envasado para ser llenadas, mayores deben ser las
dimensiones de los elementos de conexion colocados entre la jeringa y las propias unidades de envasado y por lo
tanto, el liquido biolégico que permanece dentro de tales elementos de conexion y cuyo desperdicio aumenta junto
con el aumento en el nimero de unidades para ser llenadas.

Otra desventaja de los dispositivos conocidos consiste en el hecho de que so6lo pueden ser utilizados con unidades
de envasado de un tipo blando o flexible, es decir, cuyas paredes son deformables hasta que coinciden la una con la
otra.

Por lo tanto, los dispositivos del tipo conocido no pueden ser utilizados con unidades de envasado semirrigidas, es
decir, deformables, pero no lo suficientemente como para provocar su colapso, aunque son preferibles las bolsas
suaves, en tanto en cuanto permiten controlar la dispensacion del liquido biolégico hacia el exterior de una manera
mas precisa y mas facil.

Mas en detalle, las unidades semirrigidas no son utilizadas con los dispositivos antes mencionados de tipo conocido
en tanto en cuanto no pueden ser completamente vaciadas del aire contenido dentro de ellas y lo que por lo tanto
impide que puedan ser llenadas completamente. El liquido bioldgico introducido en el canal de transito por medio de
la jeringa puede conseguir volver hacia atras a las unidades de envasado semirrigidas sélo a lo largo de una seccion
del propio canal debido a la presencia de aire que previene que se desplaza ain mas hacia adelante.

Por lo tanto se insiste en que los dispositivos de tipo conocido para el llenado de unidades de envasado de liquidos
biologicos tales como células madre, los concentrados de plaquetas, las gotas de suero ocular, el plasma, etc.,
tienen un rango de aplicacién limitado solamente al uso de unidades de envasado flexibles, las cuales, sin embargo,
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deben ser consideradas peores que las de tipo semirrigido en tanto en cuanto no permiten la dosificacién controlada
del propio liquido biolégico.

Descripcién de la invencién

El objetivo principal de la presente invencion es proporcionar un dispositivo para la preparacion de las unidades de
envasado de los liquidos biolégicos que es considerablemente mas sencillo de fabricar y de utilizar que los
dispositivos conocidos.

Dentro de este objetivo, un objetivo de la presente invencion es proporcionar un dispositivo que permite llenar una
pluralidad de unidades de envasado de una manera considerablemente mas rapida que los dispositivos conocidos.

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un dispositivo que tiene una mayor flexibilidad de uso, lo cual
significa que puede ser utilizado indistintamente para llenado de unidades de envasado flexibles, semirrigidas o
rigidas.

Otro objetivo de la presente invencidn es proporcionar un dispositivo para la preparacion de las unidades de
envasado de los liquidos bioldgicos que permite superar los inconvenientes mencionados del estado de la Técnica
en el ambito de una solucion sencilla, racional, facil y eficaz de utilizacién asi como también de coste bajo.

Los objetivos anteriores se logran mediante el presente dispositivo para la preparacion de las unidades de envasado
de los liquidos biolégicos, que comprende un cuerpo principal que define por lo menos un canal de llenado, que
tiene por lo menos un orificio de entrada para un liquido biol6gico y por lo menos un orificio de salida de aire y que
incluye pluralidad de unidades de envasado dispuestas de manera sucesiva las unas con las otras y que definen las
camaras de envasado respectivas, caracterizado en que dichas camaras de envasado estan colocadas a lo largo de
dicho canal de llenado y colocadas entre dicho orificio de entrada y dicho orificio de salida.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion seran mas evidentes de la descripcién de una preferente,
pero no Unica, realizacion de un dispositivo para la preparacion de las unidades de envasado de liquidos biolégicos,
ilustrada puramente como un ejemplo, pero no limitada a los dibujos anexos en los que:

La figura 1 es una vista en planta desde arriba de un dispositivo de acuerdo con la invencién en una primera
realizacion;

La figura 2 es una seccién transversal del dispositivo de la figura 1;

La figura 3 es una vista en planta desde arriba de un dispositivo de acuerdo con la invencion en una segunda
realizacion;

La figura 4 es una vista en planta desde arriba de un dispositivo de acuerdo con la invencién en una tercera
realizacion.

Realizaciones de la invencién

Con referencia particular a dichas figuras, de manera general indicado por 1 se trata de un dispositivo para
preparacion de las unidades de envasado de los liquidos bioldgicos, tales como las células madre, los concentrados
de plaquetas, las gotas de suero ocular, el plasma, etc.

De acuerdo con la invencion, el dispositivo 1 incluye por lo menos un cuerpo 2 que define por lo menos un canal de
llenado 3 que tiene un orificio de entrada 3a, conectable a la jeringa que contiene un liquido biolégico y por lo menos
un orificio de salida 3b para la expulsién de aire.

Aun mas, el cuerpo 2 se compone de una pluralidad unidades de envasado 4, dispuestas de manera sucesiva las
unas con las otras, que definen las camaras de envasado respectivas 5 colocadas a lo largo del canal 3 y situadas
entre el orificio de entrada 3a y el orificio de salida 3b.

Por lo tanto, las camaras 5 se comunican con el canal de llenado 3. Mas en concreto, las cadmaras 5 comunican con
el orificio de entrada 3a y el orificio de salida 3b. Mas en detalle, el orificio de entrada 3a y el orificio de salida 3b
estan situados en correspondencia con la seccion extrema opuesta del cuerpo 2. Por lo tanto, el orificio de entrada
3ay el orificio de salida 3b esté colocados en los lados opuestos con respecto a las unidades de envasado 4.

Las unidades 4 puede ser de los tipos blandos, semirrigidos o rigidos.
Preferiblemente, las unidades 4 son del tipo semirrigido. Mas en particular, las unidades 4 son elasticamente

deformables y de manera natural tienden a regresar a una configuracién de inicio en donde las paredes que
delimitan las cAmaras relativas 5 estan a una distancia una de la otra.
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El cuerpo 2 incluye, en correspondencia al orificio de entrada 3a, una conexion del tipo de bloqueo Luer.

Ademas, el dispositivo 1 consta de un dispositivo de filtrado 6 de tipo hidrofobico asociado con el cuerpo 2 en
correspondencia con el orificio de salida 3b. De manera ventajosa, el cuerpo 2 se compone de por lo menos un
elemento tubular intermedio 7a colocado entre cada par de unidades de envasado 4 consecutivas y por lo menos
dos elementos tubulares extremos 7b asociados respectivamente con la primera y con la Gltima de la unidades 4 y
definiendo el orificio de entrada 3a y el orificio de salida 3b. Por lo tanto, cada elemento tubular 7a y 7b, define una
seccion correspondiente del canal de llenado 3.

Mas en particular, cada unidad 4 tiene dos aberturas 8, dispuestas en los lados opuestos, estando cada una de ellas
asociada con un elemento tubular intermedio o con un elemento tubular extremo 7a y 7b respectivos.

Preferiblemente, las unidades 4 estan hechas por separado con respecto a los elementos tubulares 7a y 7b y estan
asociadas de manera integral con los Ultimos en correspondencia a sus partes extremas.

No pueden ser descartadas realizaciones diferentes en donde las unidades 4 estén fabricadas en un cuerpo de una
Unica pieza con los elementos tubulares 7a 'y 7b.

En la segunda realizacién que se muestra en la figura 3, por lo menos uno de los elementos tubulares 7a y 7b
consta de una primera y una segunda parte 9a y 9b asociadas de una manera integral la una con la otra y
atravesadas por el canal de llenado 3. Mas en particular, la primera parte 9a es separable de la segunda parte 9b
con el fin de interrumpir el canal de llenado 3 y definir una boca de salida para el liquido biolégico en la propia
segunda parte. De forma conveniente, cuenta con unos medios de cierre 10 para cerrar la boca de salida tal y como
esta definido en la segunda parte 9b.

Preferiblemente, la primera parte 9a es removible mediante el rasgado desde la segunda parte 9b y se proporcionan
los medios de separacion 11 para la separacién de las partes 9a y 9b. Mas en detalle, los medios de separacion 11
incluyen dos pares de aletas, de los cuales un par esta asociado con la primera parte 9a y el otro par esta asociado
con la segunda parte 9b, adecuados para ser agarrados por un técnico con el fin de facilitar la rotacion reciproca de
las partes 9a 'y 9b.

De forma conveniente, las unidades 4 tienen una seccién mas grande que los elementos tubulares 7b y 7a. De
manera ventajosa, el canal 3 también comprende por lo menos una boca adicional 12 asociable con una jeringa
adicional, por ejemplo, para la introduccién de sustancias para activar el liquido biolégico.

En la primera y en la segunda realizaciones que se muestran en las figuras 1, 2 y 3, la boca adicional 12 esta
situada en el lado opuesto del orificio de la salida 3b con respecto a las unidades de envasado 4. Mas en detalle, la
boca adicional 12 esta definida en el elemento tubular extremo 7b que también define el orificio de entrada 3a. En
estas realizaciones, el dispositivo 1 consta de por lo menos un elemento de valvula 13 asociado con el cuerpo 2 y
gue pueden ser manejado con el fin de colocar selectivamente en comunicacion las camaras de envasado 5 con el
orificio de entrada 3a o con la boca adicional 12.

En la tercera realizacién que se muestra en la figura 4, en cambio, la boca adicional 12 esta definida en por lo menos
un elemento tubular intermedio 7a. Mas en particular, en esta realizacion, el canal 3 incluye una pluralidad de bocas
adicionales 12 definidas en cada elemento tubular intermedio 7a y en por lo menos un elemento tubular extremo 7b.
Preferiblemente, el dispositivo 1 consta también de por lo menos un cuerpo de valvula elasticamente deformable
situado en correspondencia con cada boca adicional 12; tal cuerpo de vélvula, no visible en detalle en las figuras, es
conveniente para abrir por el efecto de la insercién de la aguja de la jeringa adicional y para cerrar automaticamente
después de la retirada de la ultima.

De manera ventajosa, tal y como se muestra en la figura 2, el canal 3 también incluye un orificio adicional 14 para
permitir la conveniente salida de aire en el caso de que dos o mas jeringas estén siendo utilizadas para el llenado de
las unidades 4.

De manera conveniente, el orificio adicional 14 esta situado en el lado opuesto del orificio de la salida 3b con
respecto a las unidades 4.

En particular, el orificio adicional 14 esta definido a lo largo del elemento tubular extremo 7b que define también.

En la realizacion que se muestra en la figura 2, el orificio adicional 14 es distinto del orificio de entrada 3a, del orificio
de salida 3b y de la boca adicional 12.

En ese caso, el dispositivo 1 consta ademas de un dispositivo de filtracion 15, que también es de los tipos hidréfobo
y transpirable, asociado con el cuerpo 2 y montado en el orificio adicional 14.

Ademas, el dispositivo 1 consta ademas de un elemento de valvula 16 asociado con el cuerpo 2 en correspondencia
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con el orificio adicional 14 y que puede manejarse con el fin de colocar selectivamente en comunicacion el orificio de
entrada 3a con el orificio adicional 14 o con las camaras 5.

El funcionamiento de la presente invencion es el siguiente.

Inicialmente, es introducida una jeringa que contiene un liquido biolégico dentro del orificio de entrada 3a y el liquido
bioldgico es inyectado a lo largo del canal 3 presionando el émbolo de la propia jeringa.

El liquido bioldgico inyectado de esta manera se desplaza a lo largo de todo el canal 3 y poco a poco llena las
camaras de envasado 5 que dicho canal atraviesa.

Antes de inyectar el liquido bioldgico a lo largo del canal 3, hay aire en el interior las cadmaras 5 y los elementos
tubulares 7a y 7b. Segin y como el liquido bioldgico se desplaza hacia adelante, este volumen de aire es empujado
hacia el orificio de salida 3b y, en consecuencia, segin el liquido biologico se desplaza hacia adelante dentro del
canal 3, el aire inicialmente presente a lo largo del propio canal de llenado escapa hacia el exterior del cuerpo 2.

Si entonces es necesario introducir una o mas sustancias de activacion, tales como trombina autéloga y homoéloga y
batroxobina en el caso de los concentrados de plaquetas, dentro de las unidades 4, la jeringa relativa es introducida
en la boca adicional 12 inyectando de esta manera su contenido a lo largo del canal 3.

En la primera y la segunda realizacion que se muestran en las figuras 1, 2 y 3, hay solamente una boca adicional 12
y, por lo tanto, la sustancia de activacion debe ser inyectada en las camaras de 5 antes de que éstas estén cerradas.

Por otra parte, en la tercera realizacién que se muestra en la figura 4, cada elemento tubular intermedio 7a y un
elemento tubular extremo 7b esta provisto con una boca adicional relevante 12 y con la finalidad de que la sustancia
de activacion pueda ser también inyectada dentro de las camaras 5 después de que cada cdmara 5 haya sido
cerrada.

Una vez se han llenado todas las unidades 4 con el liquido bioldgico, estas son cerradas y aisladas las unas de las
otras.

Mas en concreto, en la realizaciones descritas mas arriba, las unidades 4 estan cerradas por medio de una
soldadura a lo largo de cada elemento tubular 7a y 7b. En este punto, cada unidad 4 puede ser separada de los
otras y gestionada de manera independiente.

En cuanto a la segunda realizacion descrita y que se muestra en la figura 3, el cierre de cada elemento tubular 7a y
7b es convenientemente realizado en correspondencia a la primera parte relativa 9a, de manera tal que esta puede
entonces ser separada de la correspondiente segunda parte 9b con el fin de cerrarla.

De hecho, ha sido comprobado como la invencién descrita alcanza los objetivos propuestos y es subrayado en
particular el hecho que permite preparar una pluralidad de unidades de envasado de liquidos bioldgicos en una
manera considerablemente mas sencilla y practica en comparacién con los dispositivos de tipo conocido.

De hecho, el posicionamiento de las unidades de envasado en series a lo largo de un canal abierto permite que
automaticamente se expulse el aire que esta dentro del propio canal por efecto de la introduccion del liquido
biologico.

El dispositivo de acuerdo con la invencion es, por lo tanto, facil de hacer y de utilizar, en tanto en cuanto esta hecho
de considerablemente menos componentes en comparacion con los dispositivos conocidos y requiere solamente la
ejecucion de la fase de inyeccidn del liquido biolégico dentro del canal de llenado.

Una vez mas, el dispositivo de acuerdo con la invencion puede ser usado con cualquier tipo de unidades de
envasado, tanto con unidades de envasado suaves y con las unidades semirrigidas o las rigidas. De esta manera,
por lo tanto, dicho dispositivo tiene una gama flexible de uso. Ademas, el dispositivo de acuerdo con la invencion
permite llenar cualquier nimero de unidades de envasado de una manera muy facil, sin que esto afecte a toda la
complejidad estructural del mismo o su facilidad de manejo.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (1) para la preparacion de las unidades de envasado (4) de los liquidos biolégicos, que comprende
un cuerpo principal (2) que define al menos un canal de llenado (3), que tiene por lo menos un orificio de entrada
(3a) de un liquido bioldgico y por lo menos un orificio para la salida de aire (3b) y que comprende una pluralidad de
unidades de envasado (4) dispuestas en sucesion las unas con las otras y que definen las cadmaras de envasado
respectivas (5), caracterizado en que dichas camaras de envasado (5) estan colocadas a lo largo de dicho canal de
llenado (3) y colocadas entre dicho orificio de entrada (3a) y dicho orificio de salida (3b).

2. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por el hecho que dicho orificio de entrada (3a)
y dicho orificio de salida (3b) se disponen en los lados opuestos de dicho canal de llenado (3).

3. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, caracterizado por el hecho de que dicho cuerpo principal
(2) se compone por lo menos de un elemento tubular intermedio (7a) entre cada par de unidades de envasado (4)
consecutivas y comprende por lo menos dos elementos tubulares extremos (7b) asociados con la primera y la ultima
de dichas unidades de envasado (4) y que definen dicho orificio de entrada (3a) y dicho orificio de salida (3b)
respectivamente.

4. El dispositivo (1) de acuerdo con una o0 mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
que dichas unidades de envasado (4) tiene una mayor seccién que dichos elementos tubulares (7a, 7b).

5. El dispositivo (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
gue incluye por lo menos un dispositivo de filtrado hidrofébico (6) asociado con dicho orificio de salida (3b).

6. El dispositivo (1) de acuerdo con una o més de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
que cada una de dichas unidades de envasado (4) tiene dos aberturas (8) para el flujo del liquido biolégico, estando
asociada cada una de dichas aberturas (8) con un elemento tubular (7a, 7b) respectivo.

7. El dispositivo (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
que dicho canal de llenado (3) comprende por lo menos una boca adicional (12) distinta de dicho orificio de entrada
(3a) y de dicho orificio de salida (3b).

8. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por el hecho de que dicha boca adicional (12)
esta situada opuesta a dicho orificio de salida (3b) con respecto a dichas unidades de envasado (4).

9. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por el hecho de que dicha boca adicional (12)
esté definida por lo menos en dicho elemento tubular intermedio (7a).

10. El dispositivo (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
gue dicho canal de llenado (3) comprende por lo menos un orificio adicional (14) para la salida de aire.

11. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 10, caracterizado por el hecho de que dicho orificio adicional
(14) esta situado opuesto a dicho orificio de salida (3b) con respecto a dichas unidades de envasado (4).

12. El dispositivo (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
que al menos uno de dichos elementos tubulares (7a, 7b) consta de una primera y una segunda parte (9a, 9b)
asociadas de manera integral una con la otra y atravesadas por dicho canal de llenado (3), siendo dicha primera
parte (9a) separable de dicha segunda parte (9b) interrumpiendo dicho canal de llenado (3) de tal manera como para
definir una boca de salida del liquido biolégico en la propia segunda parte e incluyendo los medios de cierre (10) de
dicha boca de salida.

13. El dispositivo (1) de acuerdo con una 0 mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho
que dicha primera parte (9a) puede separarse mediante el rasgado de dicha segunda parte (9b), estando
proporcionados los medios de separacion (11) para la separacion de dichas partes.

14. El dispositivo (1) de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por el hecho de
que dichas unidades de envasado (4) son del tipo semirrigido.

15. El dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacion 14 caracterizado por el hecho de que dichas unidades de
envasado (4) son deformables elasticamente y tienen una configuracién de inicio en la cual sus paredes delimitan
las camaras de envasado respectivas (5) y estan a una distancia una del otro.
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