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DESCRIPCION
Dispositivo para la preparacion y aplicacion de una sustancia médica
Campo de aplicacion

La presente invencion se refiere generalmente a un dispositivo aplicador para la preparacion y aplicacion de una
sustancia médica, preferiblemente coloreada, por ejemplo, para administracion cutanea.

Técnica anterior

Durante las etapas de preparacion de intervencion quirdrgica, o antes de la infusion de liquidos o la administracion
intravenosa de farmacos (por ejemplo, antes de insertar un catéter venoso central) o una inyeccion simple, a
menudo surge la necesidad de realizar una o mas operaciones de desinfeccion preliminares en la piel del area en
cuestion, junto con la identificacion o6ptica de la misma, normalmente por medio de una sustancia de tincion. Por
tanto, es crucial tener aplicadores y/o medios de administracion cutanea capaces de permitir tanto la desinfeccion
como la tincién de la piel en las proximidades del area corporal destinada a someterse a la intervencion. En este
sentido, se conocen sustancias antisépticas médicas y de tincién que pueden utilizarse combinando las mismas
entre si cuando se requiera o utilizando las mismas independientemente por medio de dos aplicadores diferentes.
Sin embargo, este ultimo método revela algunos inconvenientes objetivos como, por ejemplo, la necesidad de tener
al menos dos aplicadores (uno para la sustancia médica y otro para la sustancia de tincion), la dimension global
observable al usar dos aplicadores diferentes, asi como la practicidad de las operaciones en cuestion. Por tanto,
dispositivos aplicadores con fines médicos permiten aplicar varias sustancias médicas contenidas en los mismos,
utilizables para tratamientos cutaneos, por ejemplo, se han desarrollado sustancias antisépticas, desinfectantes o
similares.

Generalmente, los dispositivos conocidos en la técnica anterior tienen una camara, que contiene la sustancia médica
que va a aplicarse, que tiene un extremo que puede abrirse insertado en un cuerpo hueco, normalmente cilindrico,
que proporciona una sustancia médica tras la rotura de la camara o el extremo que puede abrirse de la misma.

El documento US4507111 describe un aplicador médico dotado de un cartucho, que contiene una sustancia médica,
insertado de manera deslizable en un recipiente tubular que también sirve como mango, en cuyo extremo hay una
esponja. El dispositivo esta caracterizado porque tiene una camara de dispensacion insertada en la esponja
conectada al contenedor tubular y en comunicacion de fluido con el interior del cartucho. Por tanto, tras la activacion
del dispositivo, la sustancia médica pasa del cartucho a la esponja, a través de la camara de dispensacion. Sin
embargo, dicho sistema no permite la mezcla 6ptima de la sustancia médica, por ejemplo, con una sustancia de
tincion, y la impregnacion de la esponja puede no ser 6ptima, porque la sustancia liberada de la camara de
dispensacion puede permanecer confinada en el area circundante a dicha camara, creando un gradiente de
impregnacion entre el centro de la esponja y los extremos de la misma.

El documento WO2007/076121 da a conocer un aplicador para liquidos médicos caracterizado porque tiene un
cartucho dentro del cual esta presente una ampolla de vidrio sellada que contiene la sustancia médica que va a
aplicarse. Cuando se requiere, dicha ampolla se rompe mediante un sistema de rotura presente en el dispositivo de
modo que la sustancia médica puede fluir hacia el exterior y, por tanto, entrar en contacto con la superficie que va a
tratarse. El experto en la técnica tendra claro que el uso de tal sistema de ampolla de vidrio puede revelar
inconvenientes relacionados principalmente con la fragilidad del material en cuestion que, por ejemplo, durante el
transporte o la preparacion, puede romperse o agrietarse inadvertidamente. Ademas, tras la activacion del
dispositivo, la ampolla de vidrio rota puede generar fragmentos o pequefio material de residuo que pueden fluir junto
con la sustancia médica y pueden entrar en contacto con la superficie que va a tratarse.

Ademas, el uso de ampollas de vidrio crea diversas complicaciones con respecto a la manipulacion y eliminacién de
residuos hospitalarios.

El documento W0O2004083905 se refiere a un dispositivo para la aplicacién de un fluido que contiene un sistema de
ampolla similar al descrito en el documento WO2007/076121 mencionado anteriormente, que también contiene un
filtro en el que se impregna una sustancia de tincion. Dicho filtro se dispone en el aplicador en una posicion
intermedia entre la ampolla y un medio poroso que sirve de esponja, de modo que, tras la rotura de la ampolla, la
sustancia médica se hace fluir hacia la esponja, pasando a través del filtro que, por tanto, libera la sustancia de
tincion y crea la sustancia médica coloreada final que se aplica. Ademas de los inconvenientes mencionados
anteriormente relacionados con el uso de una ampolla de vidrio, el dispositivo requiere una operacion de carga de
filtro adicional y la posterior colocacién de la misma dentro del dispositivo para evitar la aparicion de fugas laterales
no deseadas de la sustancia médica, y para que la sustancia médica completa liberada por la ampolla rota pase
realmente a través del filiro. Ademas de requerir soluciones de implementacion especificas, todo esto implica que
parte de la sustancia de tincion se adhiere a las paredes del filtro y, por tanto, no permite completamente la tincion
de la sustancia médica que fluye hacia fuera. Esto significa que si surge la necesidad de utilizar dosis precisas de la
sustancia de tincion (por ejemplo, para obtener una intensidad de tincién determinada), el dispositivo de la técnica
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anterior puede no ser 6ptimo debido al hecho de que la cantidad de sustancia de tincién cargada en el filtro no
corresponde a la cantidad de sustancia de tincion mezclada realmente con la sustancia médica. Ademas, dicho
sistema de filtro solo se aplica a sustancias sélidas en forma de polvo.

Véanse ademas los documentos W0O2011018621 A2, WO2007018541 A1y WO2014195767 A1.

Por tanto, el problema técnico en el que se basa la presente invencion es proporcionar una sustancia médica,
preferiblemente coloreada y de tincion, que tiene caracteristicas estructurales y funcionales tales para superar los
inconvenientes mencionados anteriormente relacionados con la técnica anterior, y que también sea facil de usar
para los operadores de salud y tenga bajo coste de produccion.

Sumario de la invenciéon

La invencion, segun se reivindica en la reivindicacion 1, se refiere a un dispositivo aplicador para la preparacion y
aplicacion de al menos una sustancia médica, preferiblemente una sustancia de tincion y coloreada, por ejemplo,
para la aplicacién cutanea de un antiséptico, que comprende: una camara hueca, preferiblemente cilindrica, que
tiene un extremo de alojamiento y un extremo distal opuesto que porta un medio de contacto con el paciente, por
ejemplo, en forma de esponja o boquilla, un cartucho insertado de manera deslizante en dicha camara hueca
mediante un extremo de alojamiento, que contiene al menos una primera sustancia médica, y que tiene un primer
extremo superior externo respecto a la camara hueca, y un segundo extremo inferior completamente insertado en la
camara hueca, estando dicho segundo extremo inferior caracterizado porque esta cerrado herméticamente por un
sistema de cierre de doble capa llena, que contiene al menos una segunda sustancia mezclable y/o soluble con la
primera sustancia médica contenida en el cartucho. El extremo externo respecto a la camara hueca esta en su lugar
conformado de modo que es posible ejercer presion sobre la misma, normalmente usando un dedo, permitiendo asi
que el cartucho se deslice al interior de la camara hueca. El dispositivo aplicador de la invencién permite realizar un
movimiento Unico y continuo del cartucho, sin requerir accionar posiciones de bloqueo intermedias, por ejemplo,
requeridas para realizar las etapas de mezclado adicionales, como en dispositivos similares de la técnica anterior.
De hecho, con respecto a esto, los medios de ruptura y el sistema de cierre de doble capa hacen que la presente
invencion sea facil de implementar y obtener, garantizando asi un rendimiento 6ptimo en términos de capacidad de
transporte y mezclado de los dos componentes (por ejemplo, un antiséptico y una sustancia de tincion).

El presente dispositivo aplicador, también puede comprender un elemento adicional tal como una pestafa, un
elemento de agarre de dedo o similares, situado en las proximidades del extremo superior del cartucho y adaptado
para aumentar el agarre y/o la facilidad de uso. Durante el funcionamiento del dispositivo, el cartucho, y en particular
el extremo inferior que porta el sistema de cierre de doble capa, esta hecho para deslizarse al interior de la camara
cilindrica, hacia un sistema de rotura situado en el extremo distal de la camara, hasta provocar el desgarro del
sistema de cierre de doble capa llena y conducir a la mezcla de las sustancias contenidas respectivamente en el
cartucho y en la doble capa llena. Tal como se indicé anteriormente, la mezcla de las dos sustancias se produce a
través de un solo movimiento deslizante del cartucho, hasta la ruptura de la doble capa llena. Los medios de ruptura
se despliegan de manera sustancialmente ortogonal hacia el interior de la camara hueca empezando desde el
extremo distal de esta ultima, y estan conformados para poder romper el sistema de cierre de doble capa
presionando este Ultimo, y creando una comunicacion de fluido entre el interior del cartucho y los medios de contacto
con el paciente. Por tanto, los medios de ruptura pueden ser en forma de un cilindro hueco que se extiende al
interior de la camara hueca (en condiciones no operativas del dispositivo) de manera sustancialmente ortogonal
empezando desde el extremo distal de dicha camara, y que es capaz de crear una comunicacion de fluido entre el
interior del cartucho y el elemento de contacto con el paciente, tras la activacion del dispositivo aplicador. La
comunicacion de fluido que se genera permite el transporte de la mezcla a través de los medios de contacto,
preferiblemente en forma de esponja, inmediatamente después de la rotura de la doble capa y la relativa mezcla de
los componentes, sin requerir sustancialmente trayectorias adicionales preferenciales de la mezcla que va a
aplicarse, o componentes adicionales.

En el presente dispositivo aplicador, la camara hueca y el cartucho tienen diametros y/o dimensiones unidos entre si
de manera solidaria, es decir, capaces de permitir el deslizamiento del cartucho en la camara hueca de manera
fluida, evitando sustancialmente la fuga lateral no deseada de la sustancia médica, preferiblemente liquida,
contenida en el cartucho. El sistema de cierre de doble capa llena puede contener diferentes cantidades de al menos
una sustancia solida, liquida o gel en el mismo, por ejemplo, una segunda sustancia médica adicional o,
preferiblemente y segun la realizacion preferida, una sustancia de tincion, soluble en la primera sustancia médica
contenida en el cartucho. Dicho sistema de cierre se obtiene uniendo dos capas de material de pelicula, de modo
que una primera capa y el contenido estan dentro del cartucho, mientras que la segunda capa de cierre sirve como
una tapa para sellar el cartucho. Por tanto, el cartucho no requiere componentes de cierre adicionales, tales como
membranas de sellado o tapas de cierre, porque la doble capa de relleno en si misma sirve como tapa de sellado
capaz de mantener sin variacion las propiedades de las sustancias contenidas en el aplicador y los niveles de
esterilidad requeridos. Por tanto, no solo la doble capa llena permite sellar el extremo del cartucho manteniendo las
caracteristicas, por ejemplo, la esterilidad de la sustancia contenida en el mismo, sin variacién, sino que también
permite el desgarro de la misma por los medios de ruptura de una manera sencilla y eficiente, garantizando la
mezcla completa del contenido y el posterior transporte de la mezcla obtenida a los medios de contacto. Ademas, la
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forma, las dimensiones y la cantidad de sustancia que puede encerrarse en la doble capa pueden calibrarse y
modificarse dependiendo del tipo de sustancia que se pretenda contener en la misma y/o el tipo de combinacion que
se pretende obtener con la primera sustancia médica contenida en el cartucho. Ademas, debe observarse que, al
contrario que los sistemas de la técnica anterior que proporcionan el uso de filiros u otros medios sélidos, el
presente sistema de cierre de doble capa es facil de obtener, no requiere operaciones de absorcion o etapas de
mezcla intermedios y, sobre todo, permite liberar todo el contenido de la doble capa de relleno, sustancialmente sin
dejar producto no utilizado o residual.

Por ultimo, el elemento de contacto con el paciente del dispositivo actual esta conectado al extremo inferior de la
camara hueca y en comunicacion de fluido con el cartucho a través de los medios de ruptura previamente descritos.
Basicamente, el elemento de contacto puede estar hecho de un material capaz de impregnarse con la sustancia
médica preparada con el presente dispositivo, o puede moldearse para formar una boquilla y/o dispositivo de tipo de
aplicacién continua, capaz de ponerse en contacto con la piel a tratar, y distribuir homogéneamente la sustancia
médica preparada usando el presente dispositivo. Ventajosamente, la presente invencion permite preparar y
administrar medicamentos en el momento de necesidad, usando el dispositivo aplicador de la invencién que permite
mezclar una primera sustancia médica, por ejemplo, antiséptica, con una segunda sustancia, por ejemplo, en forma
de sustancia de tincién médica, tal como se describe adicionalmente en detalle mas adelante en el presente
documento.

El funcionamiento del presente dispositivo de dispensacion se produce ejerciendo presion sobre el extremo superior
del cartucho, externo respecto a la camara hueca, de modo que el cartucho se desliza en esta ultima,
preferiblemente de manera fluida y continua. Tal movimiento se prolongara hasta que el cierre de doble capa llena
del segundo extremo inferior del cartucho se desgarre por los medios de ruptura, permitiendo asi la mezcla
inmediata de la primera sustancia médica, contenida en el cartucho, con la segunda sustancia, contenida en el
sistema de doble capa llena. Basicamente, el cartucho esta hecho para deslizar todo el recorrido en un solo
movimiento, deteniéndose después del contacto con el extremo distal de la camara hueca, que porta los medios de
ruptura, que en este punto se insertaran en el cartucho. Tal configuracion facilita la mezcla del contenido de la doble
capa llena (por ejemplo, polvo de tincién) con la primera sustancia médica contenida en el cartucho, especialmente
debido a la turbulencia generada por el flujo de salida de dicha sustancia médica. Ventajosamente, los medios de
ruptura también generan una comunicacion de fluido entre el interior del cartucho y el elemento de contacto con el
paciente, haciendo asi que el presente dispositivo sea operativo sin requerir trayectorias preferenciales ni
componentes portadores adicionales.

El dispositivo para la preparacion y aplicacion de una sustancia médica de la invencion puede apreciarse
particularmente en contextos previos al funcionamiento, por ejemplo, para la identificacion y desinfeccion simultanea
de la parte cutanea de las areas del cuerpo que van a someterse, por ejemplo, a una intervencion quirdrgica.
Gracias a su facilidad de uso y versatilidad, el presente dispositivo también puede utilizarse para tratamientos de la
piel, generalmente, por ejemplo, en el tratamiento de heridas, lesiones o incluso para la aplicaciéon de medicamentos
y/o farmacos en la piel del paciente.

Caracteristicas y ventajas adicionales del producto para la aplicacion de sustancias médicas segun la invencion
seran evidentes a partir de la descripcion, expuesta mas adelante en el presente documento, de algunas
realizaciones proporcionadas Unicamente a modo de ejemplo no limitante con referencia a los dibujos adjuntos.
Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 representa una vista en perspectiva de un dispositivo para la preparacion y aplicacion de una sustancia
médica segun la presente invencion, en una condicion de funcionamiento de no activacion, en la que el elemento de
contacto con el paciente en forma de esponja esta anclado a la camara cilindrica;

la figura 2 representa una vista en perspectiva de un dispositivo para la preparacion y aplicacion de una sustancia
médica segun la presente invencién, en una condicion de funcionamiento de activacion, en la que el elemento de
contacto con el paciente es en forma de una boquilla aplicadora;

la figura 3a representa una vista en perspectiva, con partes separadas, de un detalle de un dispositivo para la
preparacion y aplicacion de una sustancia médica segun la presente invencion;

la figura 3b representa una vista en perspectiva, con partes separadas, de otro detalle de un dispositivo para la
preparacion y aplicacion de una sustancia médica segun la presente invencion;

la figura 4 representa una vista frontal del detalle del dispositivo ilustrado en la figura 3a.
Descripcion detallada

El presente dispositivo médico permite conservar al menos una primera sustancia médica, preferiblemente
antiséptica y liquida, y al menos una segunda sustancia, preferiblemente una sustancia de tincién en polvo, en el

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2759576 T3

mismo dispositivo, sin que dichas sustancias entren en contacto inadvertidamente o estén en comunicacion directa
entre si. Por tanto, las caracteristicas quimicas de las dos sustancias pueden permanecer inalteradas a lo largo del
tiempo sin afectarse entre si. Cuando se requiere, el dispositivo puede accionarse deslizando el cartucho dentro de
la camara hueca, permitiendo la mezcla de las dos sustancias, y la administracion posterior, normalmente cutanea,
de la sustancia médica preparada de ese modo. Con respecto a esto, debe observarse que la mezcla entre la
sustancia médica contenida en el cartucho y una de la doble capa llena se produce solo después de activar el
aplicador tal como se describe en el presente documento.

Con referencia a las figuras 1-4, una primera realizacion del dispositivo aplicador de la invencién para la aplicacion
de una sustancia médica liquida, particularmente indicada para el tratamiento cutaneo, se identifica generalmente
con 1. En esta primera realizacion, el dispositivo aplicador 1 se proporciona por un dispositivo para la preparacion y
posterior administracion cutanea de una solucion coloreada y de tinciéon de al menos una sustancia antiséptica.

Con referencia a la figura 1, el dispositivo aplicador comprende un cartucho 2 en forma de recipiente hueco, que
contiene una primera sustancia médica Sa que se mezclara activando el presente dispositivo aplicador con una
segunda sustancia Sb contenida en la doble capa llena 4, tal como se describe mas adelante en el presente
documento. Con respecto a esto y con referencia a la figura 1, el cartucho 2 tiene un primer extremo 2a, y un
segundo extremo opuesto 2b, designado para insertarse en el interior de la camara hueca 3.

El primer extremo 2a es externo respecto a la camara hueca 3, y esta conformado para permitir el movimiento del
cartucho 2 aplicando presion. En otras palabras, dicho extremo 2a puede tener una forma redonda o rectangular
solida, particularmente adecuada para promover el deslizamiento del cartucho 2 dentro de la camara 3, por ejemplo,
usando el pulgar de una manera fluida y uniforme. El primer extremo 2a puede, por tanto, tener los salientes
(pestanas, por ejemplo) para aumentar el agarre y la facilidad de uso, o puede dotarse de un dispositivo de agarre
de dedo del tipo conocido por la persona experta en la técnica.

En cualquier caso, dicho primer extremo 2a tiene dimensiones de manera que es externo respecto a la camara
hueca 3 incluso cuando se activa el dispositivo aplicador 1. A modo de ejemplo, si el primer extremo 2a se conforma
para formar una elipse o disco sélido, el diametro del mismo seria al menos el mismo que el diametro exterior de la
camara hueca 3, preferiblemente mayor. De esta manera, ademas de facilitar el ejercicio de una presién adecuada
sobre dicho extremo (condicion requerida para el correcto funcionamiento del dispositivo 1), también puede servir
como base de soporte, es decir, capaz de sostener el dispositivo aplicador 1 en posicion vertical.

El segundo extremo 2b, en su lugar, esta sellado y esta totalmente insertado en el interior de la camara hueca 3.

Tal extremo 2b esta herméticamente cerrado (sellado) por medio del sistema de cierre de doble capa 4, que
contiene al menos una segunda sustancia Sb, que va a combinarse con la primera sustancia Sa contenida en el
cartucho 2. Las dos sustancias Sa y Sb, en condiciones inoperantes del presente dispositivo aplicador 1, estan
separadas de la capa 4a del sistema de cierre 4, y entran en contacto entre si solo durante el funcionamiento del
dispositivo 1, es decir, tras el desgarro de ambas capas 4a y 4b de la doble capa 4, por los sistemas de rotura 5.
Normalmente, en condiciones de almacenamiento, es decir, en condiciones inoperantes, el cartucho 2 se inserta
parcialmente en el interior de la cadmara hueca 3 a través del segundo extremo sellado 2b del mismo, y se sostiene
en la posicion de bloqueo temporal por los medios 7.

Con respecto a esto, el diametro (o distancia) exterior del cartucho 2 corresponde sustancialmente al diametro (o
distancia) interior de la camara hueca 3, para permitir el deslizamiento del cartucho 2 dentro de la camara hueca 3
de manera fluida y sin fuga lateral de la sustancia. El segundo extremo 2b tiene un collar cilindrico exterior 10,
extendido ortogonalmente con respecto a la superficie exterior del cartucho 2, y dirigido hacia la parte interior de la
camara hueca 3. Dicho collar cilindrico 10 puede tener una forma alternada o incluso continua y esta destinado
principalmente a detener el movimiento del cartucho 2 al llegar a la posicién de detencién de extremo, es decir, el
extremo distal 3b de la camara hueca 3. El collar cilindrico 10 se extiende con respecto a la superficie exterior del
cartucho 2 a lo largo de una longitud equivalente a la diferencia de diametro entre el diametro exterior del cartucho 2
y el diametro interior de la camara hueca 3. Esto permite el deslizamiento del cartucho 2 en la camara hueca 3,
segun se requiere para el correcto funcionamiento del dispositivo, y también permite detener el movimiento del
cartucho 2 al llegar al extremo distal 3b de la camara hueca 3. Ademas, dicho collar 10 permite evitar la fuga de la
sustancia médica al activar el dispositivo 1, ya que es capaz de crear un sellado hermético incluso con el elemento
de detencion de extremo, definido por el extremo distal 3b. Por tanto, durante el funcionamiento del dispositivo 1,
este Ultimo puede incluso volcarse y, por ejemplo, disponerse en una posicion vertical sobre el extremo 2a, sin
provocar la salida o fuga de sustancias no deseada y no buscada. Ademas, el collar cilindrico 10 esta configurado
para unirse de manera solidaria a los medios de bloqueo temporal 7 presentes en la superficie interior de la camara
hueca 3, adaptados para sostener el cartucho 2 estacionario una vez que se ha montado el aplicador y esta listo
para su uso. En una realizacion, el cartucho 2 contiene una sustancia médica liquida Sa, preferiblemente con accién
antiséptica, aun mas preferiblemente que contiene al menos uno de entre los siguientes principios activos:
digluconato de clorhexidina, cloruro de didecildimetilamonio, cloruro de benzalconio, clorhidrato de polihexametileno
biguanida, povidona yodada, alcohol isopropilico, alcohol etilico o mezclas de los mismos. Se prefieren
particularmente sustancias médicas Sa en forma de soluciones hidroalcohdlicas y/o acuosas de una sal de
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clorhexidina, aun mas preferiblemente gluconato, acetato o hidrocloruro. En una realizacion adicional, la sustancia
médica Sa es una solucidon acuosa o hidroalcohdlica de una sal de clorhexidina, preferiblemente gluconato,
mezclada con: cetrimida, cloruro de didecildimetilamonio, etanol, hidroxiquinolina o fluoruro de sodio.

Dependiendo del tipo de aplicacion y la cantidad de sustancia a aplicar, el cartucho 2 puede tener una capacidad
comprendida entre aproximadamente 1 y 100 ml, por ejemplo, comprendida entre 2 y 100 ml, preferiblemente de
forma cilindrica.

Con respecto a la camara hueca 3, tiene formas y dimensiones de acuerdo con las del cartucho 2 y tiene un extremo
de alojamiento 3a adaptado para alojar el cartucho 2, insertado en el mismo a través del extremo 2b de la misma, y
un extremo distal opuesto abierto 3b, fuera de la cual esta presente el elemento de contacto 6 con el paciente, y
desde la cual se extiende el medio de ruptura 5. La camara hueca 3, tiene una forma correspondiente a la del
cartucho 2, preferiblemente del tipo cilindrico hueco, y en este caso el diametro interior de la camara 3 corresponde
sustancialmente al diametro exterior del collar cilindrico 10. La camara hueca 3 también sirve como medio para
manipular el presente dispositivo aplicador 1 y la superficie exterior del mismo puede dotarse de medios
antideslizantes, por ejemplo, en forma de relieves o ranuras, adaptados para aumentar y facilitar el agarre del mismo
durante el uso del dispositivo 1.

Con referencia a la figura 1 o 2, y tal como se mencion6 anteriormente, la camara 3 tiene medios de bloqueo
temporal 7 en su superficie interior, unidos de manera solidaria al collar cilindrico 10. Dichos medios de bloqueo 7
pueden tener formas y dimensiones de modo que sean capaces de obtener una conexion del tipo de acoplamiento
reversible con el collar cilindrico 10. Por tanto, pueden tener forma, por ejemplo, de cufia, forma irregular y
semiesférica y sirven sustancialmente para sostener el cartucho 2 estacionario con el dispositivo aplicador 1 no
activado. La condicion de bloqueo garantizada por los medios 7 se desbloquea entonces, después de la activacion
del presente dispositivo 1, es decir, al ejercer una presion determinada sobre el extremo 2a del cartucho 2.

En una realizacion preferida y tal como se ilustra por ejemplo en la figura 1 o0 2, los medios de bloqueo 7 se sitian en
la camara hueca 3 a una distancia 11 del extremo distal 3b equivalente a al menos la longitud de los medios de
ruptura 5. Esto permite definir un volumen interior de la camara hueca 3, en la que se alojan los medios de ruptura 5.
La distancia de deslizamiento 11 presente entre los medios de bloqueo 7 y el extremo distal 3b es suficiente para al
menos permitir la ruptura del sistema de cierre de doble capa llena 4 por medio de los medios de ruptura 5, para
permitir la comunicacion de fluido entre el cartucho 2 y el elemento de contacto 6 con el paciente, haciendo de ese
modo operativo el dispositivo aplicador 1 de la invencion. Segun tal configuracion, ventajosamente, la doble capa
llena 4 esta en los medios de ruptura 5, y puede desgarrarse rapidamente por estos ultimos, a través de un breve
movimiento deslizante (distancia 11) del cartucho 2 en la camara hueca 3, tal como se observa en la figura 2,
obteniendo de ese modo una mezcla instantanea de las sustancias presentes en el aplicador de la invencion.

Los medios de ruptura 5 se alojan en el extremo distal 3b y se dirigen hacia el interior de la camara hueca 3. Los
medios de ruptura 5 estan destinados a romper ambas capas 4a y 4b formando la doble capa llena 4 (segun la figura
3b), y también permite la comunicacion de fluido entre el interior del cartucho 2 y el elemento de contacto 6 con el
paciente. Durante el funcionamiento del dispositivo aplicador 1, los medios de ruptura 5 son realmente capaces de
penetrar en el interior del cartucho 2 rompiendo ambas capas 4a y 4b, permitiendo asi la mezcla entre la primera
sustancia médica Sa (contenida en el cartucho 2) y la segunda sustancia Sb (contenida en la doble capa llena 4).
Cuando el cartucho 2 alcanza el elemento de detencion de extremo, es decir, el extremo distal 3b, los medios de
ruptura 5 se insertan completamente en el interior del cartucho 2, tal como se ilustra a modo de ejemplo en la figura
2. Por tanto, dichos medios de ruptura 5 se conforman para poder romper, presionando el cartucho 2, la doble capa
llena 4, de manera practica y segura, facilitando de ese modo la mezcla instantanea entre la sustancia médica Sa
del cartucho 2 y la sustancia médica Sb, liberada de la doble capa llena rota. Tal como se observa a partir de las
figuras 1 o0 2, los medios de ruptura 5 se extienden desde el extremo distal 3b preferiblemente de manera ortogonal
respecto al mismo. Los medios de ruptura 5, también estan caracterizados porque tienen una forma hueca,
preferiblemente cilindrica, aun mas preferiblemente coaxial con respecto a un hipotético eje longitudinal X a lo largo
de la camara hueca 3. En una realizacion, los medios de ruptura 5 son una boquilla que esta conformada en forma
cilindrica, conformada en forma de paralelepipedo o conformada de otro modo para formar una forma hueca. En una
realizacién preferida, los medios de ruptura 5 son una boquilla en forma cilindrica o eliptica hueca, que tiene un corte
oblicuo en el borde, como puede observarse en la figura 1 o 2. Preferiblemente, dicho borde tiene una inclinacion
comprendida entre aproximadamente 30° y 60°, aiun mas preferiblemente aproximadamente 45° con respecto a
dicho eje X. Por tanto, las capas 4a y 4b que se desgarran tras la activacion del presente dispositivo no corren el
riesgo de ocluir los medios de ruptura 5, y no interfieren de manera negativa con la trayectoria de fluido. Los medios
de ruptura 5 son preferiblemente de forma cilindrica hueca con diametro variable, preferiblemente comprendido entre
el 50% y el 80% del diametro interior del cartucho 2, ain mas preferiblemente entre el 60% y el 70%.

Debe observarse que tal configuracion no solo promueve la comunicacion de fluido directamente hacia el elemento
de contacto 6 con el paciente, sino que también facilita convenientemente la mezcla de las sustancias Sa y Sb
debido a la turbulencia generada por la liberacion de la sustancia Sa, tal como se indica en la figura 2 a modo de
ejemplo.
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El cartucho 2, la camara hueca 3 y los medios de ruptura 5 pueden hacerse del mismo material o incluso de
diferentes materiales, por ejemplo, usando materiales plasticos y/o no plasticos utilizados habitualmente en la
técnica anterior para dispositivos similares. En una realizacion, los componentes 2, 3 y 5 del dispositivo aplicador 1
se hacen usando un material seleccionado de entre: polipropileno (PP), polietileno (PE), polietileno de alta densidad
(HDPE) o similares.

Tal como se mencioné anteriormente, los medios de ruptura 5 permiten la comunicacion de fluido entre el interior del
cartucho 2 y el elemento de contacto 6 con el paciente. En general, el elemento de contacto 6 puede ser cualquier
medio adecuado para la administracion cutanea de la sustancia preparada con el dispositivo de la invencion, ya sea
en forma de gel o liquida. A modo de ejemplo, el elemento de contacto 6 puede ser en forma de una boquilla (por
ejemplo, tal como se ilustra en la figura 2), un aplicador cilindrico, un elemento de aplicacién continua, un material
poroso, una esponja conformada (por ejemplo, tal como se ilustra en la figura 1) o similares. En una realizacion, el
elemento 6 es un material dotado de cavidades interiores abiertas hacia el exterior y que se comunican mutuamente,
capaz de impregnarse con la sustancia preparada final en el dispositivo 1 tras la ruptura de la doble capa llena 4 tal
como se describio anteriormente, y liberando la misma después del contacto con la piel del paciente, por ejemplo.
En este caso, el elemento de contacto 6 tiene caracteristicas mecanicas y de suavidad adecuadas para que sea
capaz de soportar el estrés mecanico causado por la friccion con el area del paciente en cuestion, evitando
simultaneamente el enrojecimiento o la irritacion de la misma debido a la friccion. Preferiblemente, el elemento 6, es
una esponja de poliuretano, aun mas preferiblemente de forma frustocénica anclada al extremo distal 3b de la
camara hueca 3, tal como se ilustra en la figura 1, por ejemplo. En este caso, el elemento de contacto 6 encierra
tanto la parte terminal de la superficie externa de la camara hueca 3 como el extremo distal 3b de la misma. En
particular, este Ultimo estd completamente envuelto por el elemento 6 creando de ese modo un sistema de
aplicacion uniforme y suave, sin bordes afilados y/o elementos rigidos. Esta configuracion garantiza una
impregnacion homogénea del elemento 6, de modo que la superficie del mismo puede aprovecharse plenamente por
el operario al usar el dispositivo, mejorando de ese modo considerablemente el manejo, el tiempo vy la facilidad de
uso. De hecho, la impregnacion de la superficie lateral del elemento de contacto 6 garantiza la perfecta aplicacion de
la solucién preparada con el dispositivo aplicador de la invencion, por ejemplo, en la piel, a través de la superficie
lateral del elemento 6, incluso manteniendo el eje longitudinal del aplicador en posicidn vertical. La sustancia médica
final preparada con el dispositivo 1 no solo se transporta realmente en la superficie inferior, sino también radiales
alrededor del elemento de contacto 6. A modo de ejemplo, en los casos en el que el dispositivo aplicador 1 contiene
una primera sustancia antiséptica Sa (por ejemplo, digluconato de clorhexidina) y una segunda sustancia Sb (por
ejemplo, una sustancia de tincién en polvo), el dispositivo 1 puede utilizarse para la identificacion y desinfeccion de
areas corporales que son dificiles de alcanzar, como por ejemplo las areas inguinales o las axilas, manteniendo el
manejo vertical del aplicador, especialmente debido a la forma especial y configuracion del elemento de contacto 6
en forma de una forma frustocoénica.

Con el fin de obtener la configuracién frustoconica particular del elemento de contacto 6, se mecaniza
preliminarmente para asumir una forma cilindrica simple. Preferiblemente, la altura del cilindro representa
aproximadamente la mitad o mas del diametro del cilindro. Tal forma caracteristica puede obtenerse mediante un
corte, mecanizado mecanico o preferiblemente a partir de laminas/rodillos de poliuretano. El elemento conformado
cilindrico se situa de ese modo a aproximadamente 90° con respecto al hipotético eje longitudinal de la camara
hueca 3, de modo que los dos elementos estan dispuestos mutuamente en posicién coaxial. La parte terminal de la
superficie exterior de la camara hueca (es decir, la que se ubica en el extremo distal 3b), o las posibles extensiones
disefiadas especificamente de la misma, se pega, por ejemplo, con un pegamento adhesivo utilizado en el sector.
Alternativamente, el extremo distal 3b también puede envolverse con una cinta adhesiva especial de doble cara o
puede prepararse mediante un posible sellado/polimerizacion. Dicho extremo se inserta, por tanto, en el elemento de
contacto 6 a lo largo del eje longitudinal del mismo formando asi la forma frustoconica caracteristica. Por tanto, el
elemento de contacto 6 se estira constantemente alrededor de la camara hueca 3. En otras palabras, el elemento 6,
cuando es en forma de esponja, no estda en su estado natural suave y relajado, pero tiene una estructura
parcialmente deformada y estirada que facilita la impregnacién del mismo y la posterior aplicacion de la sustancia
médica preparada con el presente dispositivo aplicador sobre la piel. De hecho, una esponja relajada y suave,
especialmente si esta dotada de un perfil/altura considerable con respecto al diametro, tendera a hincharse y
relajarse adicionalmente después de la impregnacion por el liquido. De hecho, la esponja impregnada tiene una
masa al menos 100 veces mayor que la situacién no impregnada. El posible uso de una banda esponjosa
particularmente rigida, que reduciria este efecto, obstaculizaria un flujo de salida correcto del liquido y provocaria
irritaciones peligrosas y fendmenos de abrasion en la piel.

En una realizacion alternativa, por ejemplo, ilustrada en la figura 2, el elemento de contacto 6 puede ser en forma de
saliente o boquilla, conectado al extremo distal 3b de la camara hueca 3. En este caso, el elemento 6 esta
especialmente adaptado para la aplicacién de una sustancia final en forma de gel, o, sin embargo, que tiene una alta
viscosidad, como por ejemplo una crema.

En una realizacién adicional, el elemento 6 puede asociarse de manera estable a una superficie sélida definida por
una pestafa, obteniendo formas y dimensiones unidas de manera solidaria a la de la pestafia. De hecho, debe
observarse que el elemento 6 puede tener formas y angulos concebidos especificamente para aplicaciones
particulares, como por ejemplo el tratamiento cutaneo de areas inguinales, areas de axilas o similares.
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Segun una realizacion, el elemento de contacto 6 tiene una precamara 8 que facilita la mezcla de la primera
sustancia Sa con la segunda sustancia Sb. En la practica, durante el uso del dispositivo aplicador de la invencion, la
sustancia Sa fluye desde el cartucho 2 hacia el elemento de contacto 6, pasando por la precamara 8. Por tanto, esto
crea una turbulencia que facilita la mezcla de la misma con la sustancia Sb de la doble capa llena 4, permitiendo de
ese modo la preparacién de la sustancia médica final que puede aplicarse de ese modo, tal como se ilustra por
ejemplo en la figura 2.

Tal como se describié anteriormente en detalle, la activacion del dispositivo aplicador 1 se produce ejerciendo
presion sobre la superficie del extremo superior 2a del cartucho 2, externo respecto a la camara hueca 3, hasta
perforar la doble capa llena 4, con la consiguiente insercion de los medios de ruptura 5 en el interior del cartucho 2.

La doble capa llena 4 esta formada por una primera capa 4b, acoplada a una segunda capa 4a, tal como se ilustra
por ejemplo en las figuras 3a y 3b. En este caso, la primera capa 4b, externa respecto al cartucho 2, también sirve
como tapa, garantizando un sellado hermético del cartucho, y la primera capa entra en contacto con los medios de
ruptura 5. La capa 4b se extiende externamente al cartucho 2 a lo largo de una longitud mayor que el diametro
interior del cartucho, para permitir un cierre eficiente y sellado hermético. La primera capa 4b se extiende por una
longitud equivalente al diametro exterior del collar cilindrico 10, tal como se ilustra en la figura 3b. La capa 4b es
sustancialmente paralela al extremo 2b del cartucho 2 y se forma de manera que comprende parcial o totalmente la
superficie del anillo circular 10, sirviendo de ese modo como tapa hermética.

La segunda capa 4a, en su lugar, se extiende parcialmente al interior del cartucho 2 tal como se ilustra en la figura
3b. Con referencia a la figura 3a, la capa 4a, en particular, tiene una configuracion que permite el anclaje de la
misma al collar cilindrico 10, permitiendo de ese modo la insercién de la misma en el interior del cartucho 2. Es
evidente que el espacio para insertar la segunda capa 4a en el interior del cartucho 2 determina el volumen o la
capacidad de la doble capa llena 4 que puede ser, por tanto, redonda o cuadrada y puede ser mas o menos
profunda dependiendo del volumen requerido.

Esto implica que la capa 4a se conforma en el cartucho 2 dependiendo del tipo y, sobre todo, de la cantidad de
sustancia Sb prevista para la insercion en el interior de la doble capa llena 4, tal como se ilustra en la figura 4. El
volumen formado por las dos capas 4b y 4a se obtiene para contener la cantidad de una sustancia de tincién Sb,
requerida para la combinacion con una sustancia Sa, por ejemplo, una solucién antiséptica, que depende
normalmente de la intensidad deseada de la tincién de la sustancia final, y de la cantidad de sustancia Sa que va a
mezclarse. Con respecto a esto, en una realizacion preferida, la doble capa llena 4, puede contener una sustancia
de tincién y/o médica Sb en forma liquida, de pasta, de gel o preferiblemente de polvo. En una realizacion, la doble
capa llena 4 contiene una sustancia de tincion en forma de polvo o granulos, gel o pasta, es decir, capaz de conferir
un colorante cutaneo, para la mezcla con la sustancia médica Sa contenida en el cartucho 2, y obtener una
sustancia de tincién final que puede utilizarse eficientemente en la industria médica. En una realizacion, la sustancia
de tincién contenida en la doble capa llena 4 es al menos una seleccionada de entre: azorubina, azul de metileno
(3,7-bis-(dimetilamino) fenazationio (n.° CAS 61-73-4)), azul patente (en forma de sal sddica (CAS 20262-76-4) o sal
calcica (CAS 3536-49-0).

En una realizacion igualmente preferida, la doble capa llena 4 puede contener, adicional o alternativamente a la
sustancia de tincién, una segunda sustancia médica Sb1 como, por ejemplo, un principio activo, preferiblemente con
una accion antiséptica y/o desinfectante y/o antibacteriana. Por tanto, si la sustancia Sa contenida en el cartucho 2
también es un agente antiséptico, la accion de las dos sustancias Sa y Sb1 puede combinarse, obteniendo de ese
modo un dispositivo 1 para la preparacion y administracion de una sustancia antiséptica final con amplia gama de
accion y alta eficiencia, especialmente debido a la combinacién (incluso sinérgica) de las dos sustancias Sa y Sb1.

Las capas 4b y 4a tienen las caracteristicas y dimensiones que permiten la rotura de las mismas tras el contacto con
los medios de ruptura 5, tal y como se describié anteriormente en detalle. A modo de ejemplo, pueden obtenerse
usando una pelicula de aluminio mediante sellado térmico acoplado a PE y PP, o peliculas acopladas o coextruidas
basadas en materiales poliméricos (como, por ejemplo, tereftalato de polietileno (PET), polietileno (PE), etilen-vinil-
alcohol (EVOH), polipropileno (PP). Las capas 4b y 4a se sellan mutuamente por calor entre si o se pegan o se
sellan a través de otros métodos como la alta frecuencia.

El método para la preparacion del dispositivo aplicador 1 comprende el llenado inicial del cartucho 2 con la cantidad
deseada de al menos una primera sustancia médica Sa. El cartucho llenado de ese modo se sella, por tanto, usando
la segunda capa conformada 4a de la doble capa llena 4 anclando dicha capa al collar cilindrico 10, por ejemplo,
mediante pegado. Por tanto, esto va seguido de la dosificacion de al menos una segunda sustancia Sb y/o Sb1 en la
capa conformada 4a, y la posterior colocacién de la primera capa 4b con el cierre de sellado del cartucho 2, tal como
se ilustra en figuras 3a y 4. El cartucho 2 esta por tanto listo para insertarse parcialmente en el interior de la camara
hueca 3, hasta el acoplamiento del extremo 2b con los medios de bloqueo parcial 7.

Tal como se aclara a partir de la descripcion descrita anteriormente, debe observarse que la extrema versatilidad y
facilidad de montaje, asi como el uso del presente dispositivo de dosificacion 1, permiten usar sustancias médicas
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que pueden ser tanto principios activos como sustancias neutras o de tincién. Ademas de la realizacién preferida
segun la cual el cartucho 2 comprende una sustancia antiséptica Sa y la doble capa llena 4 contiene una sustancia
de tincion Sb y/o Sb1 tal como se describié anteriormente, el dispositivo de dosificacion 1 puede configurarse para
que las sustancias Sa y Sb y/o Sb1 se inviertan unas con respecto a otras, por ejemplo, usando una sustancia de
tincion en el cartucho (como agua mezclada con una sustancia de tincion) y una sustancia médica o principio activo
en la doble capa llena. Tal versatilidad permite utilizar ventajosamente el presente dispositivo aplicador en un
numero extremadamente elevado de aplicaciones médicas, tanto intervenciones preoperatorias como
posoperatorias o curativas en general. Ademas del tipo de sustancias utilizables, debe observarse que la
dosificacién de las mismas puede optimizarse porque la doble capa llena 4, una vez que el dispositivo esta
operativo, no retiene parte del contenido de las mismas, como por ejemplo en el caso de dispositivos similares de la
técnica anterior en los que se usa un filtro, un tabique poroso, o un sistema de impregnacion. La utilizacion de filtros
colorantes a través de los cuales la solucion antiséptica pasa a estar coloreada puede no garantizar realmente una
dosificacion exacta de la cantidad de polvo impregnado, contrariamente al sistema de doble capa llena descrito en la
presente invencion.

Por tanto, el dispositivo 1 para la preparacion y aplicacion de al menos una sustancia médica es particularmente util
en casos en los que se requiere preparar una sustancia final quimicamente inestable, por lo que su aplicacion se
lleva a cabo poco después de su preparacion. En particular, algunas sustancias antisépticas pueden mostrar
problemas de inestabilidad cuando se mezclan con sustancias de tincion. Gracias a la presente invencion, ahora es
posible preparar sustancialmente cualquier tipo de sustancia antiséptica coloreada, introduciendo la sustancia
médica en el interior del cartucho y, por separado, la sustancia de tincion en la doble capa llena 4. Por tanto, cuando
el dispositivo esta inoperativo, las dos sustancias no entran en contacto entre si, manteniendo de ese modo su
naturaleza quimica inalterada. De hecho, el uso del dispositivo 1 permite que la sustancia de tincién y el principio
activo entren en contacto entre si solo cuando se requiere, permitiendo de ese modo la preparacién de la sustancia
médica final coloreada que se aplica de ese modo a la piel del paciente a través del elemento de contacto adecuado
6.
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REIVINDICACIONES

Dispositivo aplicador (1) para la preparacion y aplicacion de al menos una sustancia médica,
preferiblemente un liquido coloreado, que comprende: una camara hueca (3) que tiene un extremo de
alojamiento (3a) y un extremo distal opuesto (3b) en comunicacion con unos medios para el contacto con un
paciente (6);

un cartucho (2) insertado de manera deslizable dentro de dicha camara hueca (3) por medio del extremo de
alojamiento (3a), que contiene al menos una primera sustancia médica (Sa), que tiene un primer extremo
(2a) externo respecto a la camara hueca (3), y un segundo extremo (2b) completamente insertado en la
camara hueca (3) y que tiene un collar circular exterior (10) extendido ortogonalmente con respecto a la
superficie exterior del cartucho (2), y dirigido hacia la parte interior de la camara (3);

unos medios de ruptura (5) situados en el extremo distal (3b) capaces de establecer una comunicacion de
fluido entre el interior del cartucho (2) y los medios (6) para el contacto con un paciente;

en el que dicho segundo extremo (2b) esta cerrado por un sistema de cierre de doble capa llena (4) que
contiene al menos una segunda sustancia (Sb) mezclable y/o soluble con dicha primera sustancia médica
(Sa), en el que dicho sistema de cierre de doble capa llena (4) se obtiene acoplando una primera capa (4b)
y una segunda capa (4a), estando dicho sistema de cierre de doble capa llena caracterizado porque dicha
primera capa (4b) se extiende por una longitud igual al diametro exterior del collar cilindrico (10), que actua
como una tapa hermética y dicha segunda capa (4a) se extiende parcialmente dentro del cartucho (2),
definiendo dichas primera capa (4b) y segunda capa (4a) un volumen interno que contiene dicha segunda
sustancia (Sb).

Dispositivo aplicador (1) segun la reivindicacion 1, en el que el cartucho (2) contiene una primera sustancia
médica (Sa) que tiene una actividad antiséptica.

Dispositivo aplicador (1) segun la reivindicacion 2, en el que dicha sustancia médica (Sa) que tiene una
actividad antiséptica se selecciona de: clorhexidina, cloruro de didecildimetilamonio, cloruro de benzalconio,
preferiblemente en forma de soluciones hidroalcohdlicas y/o acuosas de una sal de clorhexidina
seleccionada de: gluconato, acetato y clorhidrato.

Dispositivo aplicador (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho sistema de
cierre de doble capa (4) contiene al menos una sustancia de tincion (Sb), preferiblemente en forma de
polvo.

Dispositivo aplicador (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dichos medios de
ruptura (5) tienen un borde de corte inclinado en un angulo comprendido entre 30° y 60° con respecto a un
hipotético eje longitudinal X que pasa a través de la camara hueca.

Dispositivo aplicador (1) segun la reivindicacion 5, en el que dichos medios de ruptura (5) tienen una forma
cilindrica, coaxial con respecto a dicho eje longitudinal X.

Dispositivo aplicador (1) segun la reivindicacion 1, en el que dicha primera capa (4b) esta conformada para
comprender parte o toda la superficie del anillo circular (10).

Dispositivo aplicador (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha segunda capa
(4a) y/o dicha primera capa (4b) estan hechas de aluminio o de un material polimérico, y se pegan o sellan
por calor entre si.

Dispositivo aplicador (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende, ademas,
medios de bloqueo temporal (7), ubicados en la superficie interior de la camara hueca (3) capaz de lograr
un acoplamiento reversible con el collar cilindrico (10).

Dispositivo aplicador (1) segun la reivindicacion 9, en el que dichos medios de bloqueo temporal (7) se
colocan en la superficie interior de la camara hueca (3) a una distancia (11) desde el extremo distal (3d)
igual a al menos la longitud de los medios de ruptura (5).

Dispositivo aplicador (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dichos medios (6)
para el contacto con un paciente son unos medios de aplicadores adecuados para la administracion
cutanea de la sustancia final preparada usando el dispositivo (1), preferiblemente en forma de: boquilla,
aplicador cilindrico, dispositivo de aplicacion continua, material poroso, esponja conformada o similares.
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