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cavidad vagina o rectal

@Resumen:

Un dispositivo y precargado, desechable para
administracién monodosis de productos en cavidades
corporales de seres vivos que comprende(a) una
canula con el extremo distal redondeado que
contendra el/los productos precargadas a aplicar y (b)
un émbolo con capacidad de insercién dentro del
cuerpo cilindrico del aplicador. La canula que aloja
el/los productos a dispensar tiene una apertura en la
parte inferior y puede tener orificios en la parte
superior y/o a lo largo de la superficie de la canula. El
émbolo puede estar pre-insertado (integrado) en la
canula y podra ser telescépico en funcion de la
longitud de la canula donde se inserta y de la finalidad
del producto que contiene. El dispositivo monodosis
precargado mejora la eficiencia del uso del producto
reduciendo la pérdida o merma del mismo.
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DESCRIPCION

Dispositivo precargado monodosis y desechable para la aplicacién de productos en cavidad
vaginal o rectal.

Sector de latécnica

La presente patente est concebida para su uso en el sector farmacéutico y cosmético para la
aplicacion en la cavidad vaginal o anal de cualquier ser vivo de productos en cualquier estado
fisico de la materia, mediante un dispositivo monodosis, precargado y desechable.

Antecedentes de la invencién

Actualmente las formulas de administracion existentes consisten en la utilizacién de céanulas
recargables/reutilizables, la autoadministracion digital o el empleo de tubos mono-dosis con
boquilla. A la falta de higiene en el la aplicacién y riesgo de infeccién asociado se suman la
ineficacia en la administracion del producto y la ineficiencia en la aplicacion del mismo ya que
en muchos casos una parte significativa del producto queda atrapada en el dispositivo. Existen
instrumentos con objetivos similares al propuesto. No obstante, ya sea por su complejidad o
coste no estan a disposicion del gran consumo ni ofrecen las caracteristicas, prestaciones y
ventajas de la patente que se presenta a continuacion. Ejemplos de dichos instrumentos
pueden encontrarse a continuacion:

1. WQ2010089653A1: Céanula para dispensar productos fluidos en particular para
aplicaciones en la vagina o el recto.

2. EP1129786A2: Sistema de dispensacion de medicamentos que incluye asidor y
contenedor del medicamento.

3. EP1371386A2: Aplicador de supositorios y similares.

4. W02004064913A1: Aplicador vaginal o rectal.

5. W020Q4064913A1 dispositivo para la administracién de sustancias.

6. GB2431356A: Jeringuilla sin aguja desechable.

7. WQ9701318A2: Tubo Aplicador de tampdn, con superficie para asir con los dedos.
Explicaciéon de lainvencion
El presente dispositivo tiene como objetivo ofrecer respuesta a la ausencia de dispositivos
desechables y precargados para la aplicacion de productos vaginales o anales dirigidos al gran
consumo. Aporta mayor higiene, comodidad, efectividad y eficiencia en la administracion de los
productos (cremas estrogénicas, antimicoticas, espermicidas, lubricantes, repitalizantes etc.).
Esta concebido de tal forma que permita democratizar su acceso y generalizar su uso. La idea
surge desde la experiencia del usuario que constata este vacio de oferta en el mercado a la
hora de satisfacer su propia necesidad.
Se trata de un dispositivo desechable precargado para la dispensacién de uno o varios

productos en la cavidad vaginal y/o rectal del cuerpo de cualquier ser vivo. El producto podra
estar en cualquier estado fisico de la materia. La administracion de esta sustancia tendra
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objetivos médico-sanitarios, cosméticos, terapéuticos o de cualquier otra indole compatibles
con este método de administracién. El dispositivo consta de:

10

15

20

25

30

35

40

45

50

Una cénula (1) para alojar el producto a dispensar. La canula puede ser de cualquier
longitud y didmetro adaptado a la anotomia humana o animal y al propésito de su
administracién. Tiene una apertura en la parte inferior y podra tener é no, uno o varios
orificios en la parte superior asi como uno, varios o ningun orificio a lo largo de la
superficie de la canula. Estos orificios podran tener cualquier geometria y su densidad
y/o tamafio podra ser distinta a lo largo de la canula.

En su parte inferior, la cénula podra presentar una variacion en su geometria
(ensanchamiento o estrechamiento del didmetro) y/o en su superficie. Estas
caracteristicas permiten asir facilmente el aplicador y evitar su deslizamiento entre los
dedos. En caso de estrechamiento, éste evitara la salida del émbolo (2) en el caso de
sistema con émbolo integrado.

Un émbolo (2) que podra estar o no pre-insertado (integrado) en la canula y que podra
ser telescépico o no en funcion de la longitud de la céanula donde se inserta. El
desplazamiento del émbolo dentro de la canula provoca la salida del producto a través
de ell/los orificio(s) de manera controlada. En los sistemas de émbolo no pre-insertado,
la canula estara disefiada para la facil y comoda insercién del émbolo.

Un dispositivo de sellado en la parte inferior de la canula siempre que sea necesario
para evitar el derrame del contenido.

En funcion de las caracteristicas fisicas del producto precargado y de las caracteristicas
del perforado de la canula, ésta podré ir cerrada o no mediante una capucha o precinto
que asegure el perfecto confinamiento del producto en su interior hasta el momento de
administracién del producto.

La canula, el émbolo, el precinto y la tapa/tap6n podran ser de cualquier material apto
para el contacto con el organismo.

El dispositivo podra ir o no empaquetado individualmente para una adecuada
conservacién, comodidad y/o discrecion para su transporte y uso.

Las ventajas del la invencién se enumeran a continuacion:

Mejora las condiciones de higiene en la aplicacién, riesgo de contaminacion del
producto en su manipulacién y por consiguiente el riesgo de infeccion en el organismo
en el que se inserta frente a los procedimientos de aplicacion actuales.

Facilita la administracion del producto al estar adaptado a las caracteristicas fisicas del
usuario a quien va dirigido.

Mejora la eficacia de la administracion del producto al permitir una distribucion mas
uniforme y mejor adaptada al tratamiento que se persigue o la zona a tratar.

Mejora la eficiencia del uso del producto reduciendo la pérdida o merma del mismo que
se desaprovecha por quedar atrapado en el interior de los tubos y métodos de
aplicacion existentes, en particular los tubos con canula.
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e El formato mono-dosis permite la accesibilidad al tratamiento en todo momento por
parte del usuario ya que éste puede trasportarlo de forma comoda y discreta a la vez
que preservar sus caracteristicas. Ademas, su caracter desechable incrementa estas
ventajas.

Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 muestra tres posibles realizaciones de la canula del dispositivo.

La figura 1.a corresponde a una canula con un solo orificio en la parte distal en forma de
estrella sugerido para la dispensacién de productos tipo perla, 6vulo o supositorio. Consta de
un estrechamiento y un orificio en la parte inferior.

La figura 1.b corresponde a una canula con multiples orificios circulares a lo largo de la
superficie de la canula y sin orificio en la parte distal, sugerido para la dispensacion de geles o

cremas. Consta de un estrechamiento y un orificio en la parte inferior.

La figura 1.c corresponde a una cénula con un solo orificio circular en la parte distal de la
canula. Consta de un estrechamiento y un orificio en la parte inferior.

La figura 2 muestra tres posibles realizaciones del émbolo del dispositivo.
La figura 2.1 presenta un embolo simple de seccion homogénea.

La figura 2.2 presenta un émbolo con dos diametros de seccion.

La figura 2.3 presenta un émbolo telescépico.

La figura 3 muestra la seccién de un dispositivo con émbolo preinsertado para dispensacion de
producto mediante canula perforada a lo largo de su seccién.

Exposicion detallada de al menos un modo de realizacion de la invencion.

A continuacién se detallan dos modos de realizacién practica del dispositivo. El primer modo de
realizacion practica del dispositivo es para la administracion de supositorios, perlas u 6vulos.
En este caso el producto comprende:

Una canula (1) para alojar el producto a dispensar. Tiene una apertura en la parte inferior y un
orificio en la parte superior por donde saldra el supositorio, perlas u 6vulos. La geometria de la
parte inferior de la canula presenta un estrechamiento y la rugosidad del material es mayor
para facilitar asir el dispositivo con mayor facilidad. Las dimensiones y longitud de la canula
varian en funcion del usuario y de su edad.

Un émbolo (2) pre-insertado (integrado) en la canula (3). El desplazamiento del émbolo dentro
de la canula provoca la salida del supositorio, perlas u 6vulos a través del orificio de la parte
superior.

Esta aplicacién incrementa la higiene, comodidad y seguridad a la hora de administrar estos
productos frente a la inserciéon digital del supositorio. En este caso se puede prever que la
canula se comercialice pre-impregnada con algun lubrificante facilite su insercion.

El segundo modo de realizacidn practica del dispositivo que se detalla es para la administracion
de lubricantes vaginales. En este caso el dispositivo se compone de:
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Una canula (1) para alojar el lubricante. Tiene una apertura en la parte inferior y varios
orificios a lo largo de la superficie de la canula. El tamafio y geometria de los orificios
puede variar en funcion del objetivo y del producto a administrar. La densidad de los
orificios a lo largo de la canula es decreciente hacia la parte superior para garantizar la
salida del producto a través de toda la pared de la canula.

En su parte inferior, la canula es ligeramente mas estrecha para retener el embolo pre-
insertado facilitar la manipulacion del dispositivo.

Un sello en la parte inferior de la canula para evitar el derrame del producto, la canula
queda recubierta por un precinto que asegure el perfecto confinamiento del producto en
su interior hasta el momento de su administracion.

El émbolo que puede venir pre-insertado o no en este caso a titulo de ejemplo, viene no
integrado. Esta disefiado para la facil y comoda insercion en la canula. El embolo rompe
el sello de la parte inferior de la canula y su desplazamiento a lo largo del interior de la
canula, incrementa la presion interna provocando la salida del producto.

El conjunto se presentard en un envoltorio individual, facil de abrir que permita el comodo
transporte y eliminaciéon del mismo tras el uso.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo y precargado, desechable para administracibn monodosis de productos en
cavidades corporales de seres vivos que comprende(a) una canula con el extremo distal
redondeado que contendra el/los productos precargados a aplicar y (b) un émbolo con
capacidad de insercién dentro del cuerpo cilindrico del aplicador, caracterizado porque la
canula que aloja el/llos productos a dispensar tiene una apertura en la parte inferior y puede
tener orificios en la parte superior y/o a lo largo de la superficie de la canula y porque el émbolo
puede estar pre-insertado (integrado) en la canula y podra ser telescopico en funcién de la
longitud de la canula donde se inserta y de la finalidad del producto que contiene.

2. Un dispositivo precargado, desechable para administracion de productos en cavidades
corporales segun la reivindicacion 1 - caracterizado porque la canula presenta un cambio en el
diametro (estrechamiento o ensanchamiento) en su parte inferior y porque presenta alguna
variacién en su superficie exterior sensible al tacto.

3. Un dispositivo precargado, desechable para administracion de productos en cavidades
corporales segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 y/o 2 caracterizado por tener
al menos orificio en la parte superior.

4. Un dispositivo precargado, desechable para administracion de productos en cavidades
corporales segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 3 caracterizado por tener
uno o varios orificios a lo largo de la superficie de la canula.

5. Un dispositivo precargado, desechable para administracion de productos en cavidades
corporales segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 4 caracterizado por tener un
medio de sellado en la parte superior.

6. Un dispositivo precargado, desechable para administracién de productos en cavidades
corporales segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 5 caracterizado por tener un
una tapa, tapén, precinto o sello (3) en la parte inferior de la canula.

7. Un dispositivo precargado, desechable para administracion de productos en cavidades
corporales segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 6 caracterizado por tener
una capucha o precinto recubriendo la canula.
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Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-5,7

1-7

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 ES 2254677T T3 (TOSATO LUCIANO) 16.06.2006
D02 US 4536178 A (LICHSTEIN BERNARD et al.) 20.08.1985
D03 US 4439184 A (WHEELER ROBERT P) 27.03.1984
D04 US 2002033223 Al (LINARES CARLOS G etal.) 21.03.2002

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

El documento DO1 se considera el estado de la técnica mas cercano ya que se refiere a un dispositivo precargado,
desechable para administracion monodosis de productos en cavidades corporales de seres vivos que comprende una
canula con el extremo distal redondeado que contienen los productos precargados a aplicar y un émbolo con capacidad de
insercion dentro del cuerpo cilindrico del aplicador; en el cual la canula que aloja los productos a dispensar tiene una
apertura en la parte inferior y orificios tanto en la parte superior como a lo largo de la superficie de la canula y el émbolo esta
pre-insertado (integrado) en la canula y es telescépico. (véase columna 1, lineas 3-24]; figuras 1-4).

De manera que el documento DO1 divulga de manera idéntica las caracteristicas técnicas de la reivindicacién 1 por lo que la
reivindicacion 1 no tiene novedad segun el articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986. También se divulgan en DO1 de
manera idéntica las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 3-4 relativas a los orificios de la canula, por lo que las
reivindicaciones 3-4 tampoco tienen novedad segun el articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986.

El documento D01 se refiere también a que el dispositivo dispone de un medio de sellado en la parte superior que consiste
en una capucha (16) que recubre la canula (véanse figuras 1,2,4). De manera que el documento DO1 divulga de manera
idéntica las caracteristicas técnicas contenidas en las reivindicaciones 5 y 7 por lo que dichas reivindicaciones tampoco son
nuevas segun el articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986.

En relacion a la reivindicacion 2 relativa a que la canula presenta un cambio en el diametro (estrechamiento) en su parte
inferior y presenta variacion en su superficie exterior sensible al tacto, dicha caracteristica técnica es ampliamente conocida
en los dispositivos precargados desechables para administracion monodosis de productos en cavidades corporales de seres
vivos (véase D02 y D04). Por lo tanto se trata de una opcion de disefio ampliamente conocida en el estado de la técnica que
resultaria obvia para un experto en la materia, de manera que la reivindicacion 2 es nueva pero no cumple con el requisito
de actividad inventiva de acuerdo con el articulo 8 de la Ley de Patentes 11/1986.

En relacion a la reivindicacién 6, relativa a que dicho dispositivo dispone de una tapa, tapén, precinto o sello en la parte
inferior de la canula. EI documento DO1 no divulga especificamente un precinto o sello, sin embargo el émbolo (7) actia
como tapa o tapéon y junto con el separador hermético (8) impiden que el producto pueda salir de la canula antes de ser
utilizada y asi consigue el mismo efecto técnico (véase figura 1). Por lo tanto se trata de una mera alternativa de disefio que
resultaria obvia para un experto en la materia, de manera que la reivindicacion 6 es nueva pero no cumple con el requisito
de actividad inventiva de acuerdo con el articulo 8 de la Ley de Patentes 11/1986.

El documento D02 a un dispositivo precargado, desechable para administracion monodosis de productos en cavidades
corporales de seres vivos que comprende una canula con el extremo distal redondeado que contienen los productos
precargados a aplicar y un émbolo con capacidad de insercion dentro del cuerpo cilindrico del aplicador; en el cual la canula
que aloja los productos a dispensar tiene una apertura en la parte inferior y orificios en la parte superior y el émbolo esta
pre-insertado (integrado) en la cénula y es telescopico. Ademas la canula presenta un cambio en el diametro
(estrechamiento) en su parte inferior y presenta variacion en su superficie exterior sensible al tacto. Por lo tanto en D02 se
divulgan de manera idéntica las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 1-3, por lo que dichas reivindicaciones no
tienen novedad segun el articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986.

El documento D02 divulga un émbolo que actla como tapa o tapon de la parte inferior de la canula por lo que, tal y como se
ha comentado en relacién al documento D01, la reivindicacién 6 es nueva pero no cumple con el requisito de actividad
inventiva de acuerdo con el articulo 8 de la Ley de Patentes 11/1986.

El documento DO3 se refiere a un dispositivo precargado, desechable para administracion monodosis de productos en
cavidades corporales de seres vivos que comprende una canula con el extremo distal redondeado que contienen los
productos precargados a aplicar y un émbolo con capacidad de insercion dentro del cuerpo cilindrico del aplicador en el cual
la canula que aloja los productos a dispensar tiene una apertura en la parte inferior y un orificio en la parte superior y el
émbolo esta pre-insertado (integrado) en la canula y es telescopico; ademas dispone de un medio de sellado en la parte
superior que consiste en una capucha (16) que recubre la canula (véase figuras 1-2). Se considera que el experto en la
materia hubiera recurrido a las ensefianzas del documento D03 ya que es el mismo campo técnico y asi combinar las
caracteristicas técnicas del documento D02 y D03. Por lo tanto las reivindicaciones 5y 7 no cumplen con el requisito de
actividad inventiva establecido en el art. 8.1 Ley de Patentes 11/1986.
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Por ultimo, el documento D04 se refiere a un dispositivo precargado, desechable para administracion monodosis de
productos en cavidades corporales de seres vivos que comprende una canula con el extremo distal redondeado que
contienen los productos precargados a aplicar y un émbolo con capacidad de insercion dentro del cuerpo cilindrico del
aplicador; en el cual la canula que aloja los productos a dispensar tiene una apertura en la parte inferior y orificios en la parte
superior y el émbolo esta pre-insertado (integrado) en la canula y es telescopico. Ademas la canula presenta un cambio en el
diametro (estrechamiento) en su parte inferior y presenta variacion en su superficie exterior sensible al tacto (véase figura
1C). Por lo tanto en D04 se divulgan de manera idéntica las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 1-3, por lo que
dichas reivindicaciones no tienen novedad segun el articulo 6 de la Ley de Patentes 11/1986.
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