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DESCRIPCION
Bolsa para reconstitucion de medicamentos

La presente descripcion hace referencia a una solicitud que propone una bolsa para el acondicionamiento, la
reconstitucion y / o la disolucion de productos inyectables, que puede usarse para la administracion de
medicamentos preferiblemente para su uso en humanos. La presente descripcion esta relacionada
adicionalmente con un dispositivo de seguridad aplicable a una botella que contiene un medicamento para que
sea reconstituido y / o diluido en la bolsa que aqui se propone. El dispositivo de seguridad propuesto evita que
la botella que contiene un medicamento se va a reconstituir y / o a diluir, y que se ha conectado al modelo de
la bolsa en cuestién, se separe posteriormente de la bolsa. Al permanecer unida a la bolsa, la botella identifica
el producto que fue o que sera transferido a la bolsa, identificando el nombre del producto, el laboratorio de
fabricacion, la concentracion, la via de administracion, la fecha de fabricacion, el plazo de validez, el numero
de lote y las condiciones previas de almacenamiento requeridas.

Tal y como se conoce por los profesionales del area médica general y mas especificamente en relacion con
profesionales del area farmacéutica, la fabricacion de productos de administracion parenteral (inyectables)
plantea un desafio fascinante para la industria farmacéutica en términos de disefio técnico, procesos de
validacién y capacitacion del personal y en la preparacion de los ensayos y pruebas sobre la integridad
aséptica del producto final y del sistema que lo produce.

Como se sabe, la industria farmacéutica ha dominado una técnica de produccion sofisticada, proporcionando
al mercado productos inyectables que son basicamente de dos tipos: a) productos fabricados mediante
procesos asépticos; y b) productos que después de una cadena de procedimientos limpios pasan por una
esterilizacion final.

Los productos farmacéuticos se comercializan en su forma de utilizacién final (productos liquidos) o en una
fase anterior, como polvos para reconstituir (polvo de inyeccion).

Teniendo en cuenta que solo se pueden inyectar productos en su forma liquida, el concepto que se
establecera esta relacionado con la transferencia de la responsabilidad, que consiste en proporcionar al
mercado de consumo productos en polvo para su preparacion inyectable. Se debe entender lo que es un
polvo estéril o producto de polvo liofilizado y un producto "no final", o "no terminado”, que requerira una etapa
adicional para ser inyectable. Estos productos existen porque ese fue el camino que la industria farmacéutica
encontré para garantizar una mejor estabilidad y permitir periodos de almacenamiento mas largos, lo que no
seria posible si ciertos productos se entregaran ya en su forma liquida desde las unidades de fabricacion.

La industria farmacéutica, en el caso de un producto similar al polvo para la preparacioén inyectable, transfiere
asi a los profesionales de la salud una fase del "proceso de fabricacion" de dicho producto, tal y como ya se
menciond la reconstitucion del polvo con un diluyente adecuado. Para resolver ese concepto de transferencia
y comprender como esta fase es fundamentalmente importante, es necesario recordar que el producto
reconstituido comienza presentando una estabilidad diferente a la del polvo, dependiendo del diluyente, el
volumen utilizado y las condiciones de exposicion como la temperatura y la luz.

Debe recordarse aqui que en el proceso de fabricacion de polvo (y también obviamente en la fabricacion de
productos liquidos inyectables), la industria farmacéutica tuvo que luchar durante toda la fase industrial, entre
otros factores, con la esterilidad del polvo y con un limite estricto en el material de particulas, que consiste en
particulas microscépicas extrafias eventualmente presentes en el producto.

Ademas debe recordarse que existen limites farmacolégicos para las particulas con 10 micras de diametro y
particulas con 25 micras de diametro, lo que hace que las particulas visibles a simple vista, aqui consideradas
como particulas de mas de 50 micras de diametro, estén estrictamente prohibidas y requieran de su
segregacion y de la destruccion de productos.

Basado en la presuposicion de que existen limitaciones para el nUmero de particulas microscopicas en un
producto, ademas de la prohibicion de la presencia de particulas visibles, es facil entender que esto vale
igualmente para la fase de reconstitucion del polvo (esa fase de preparacion del producto) transferido al
profesional de la salud).

Dentro de ese contexto, ¢como puede entenderse entonces que podemos permitir que los tapones se pinchen
con punzones de plastico o incluso con agujas metalicas de un calibre grueso con la proteccién elemental de
un filtro?

Las pruebas de deteccion de particulas en productos inyectables toman en consideracion los limites de
farmacopeas para las operaciones de puncion del tapdn con agujas metalicas de 0,8 mm de diametro externo
(calibre 21) (capitulo 381 de la United States Pharmacopeial Convention, 2010) y ni siquiera se mencionan los
punzones de plastico, que causan dia a dia el ahuecamiento de los tapones (desplazamiento de particulas),
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ademas del notorio hecho de que la mayoria de los hospitales preparan productos inyectables perforando los
tapones con agujas de un calibre no referidas, las agujas con calibre externo de 1,2 mm son las mas comunes
y utilizadas en dichos servicios.

Considerando ademas que muchos productos se preparan en lugares inadecuados y también considerando la
calificacion precaria de muchos asistentes hospitalarios, ademas de las particulas presentes en los productos
(resultado de la extraccion de muestras), muchas veces se comprometen las condiciones asépticas del
producto, sin mencionar el intercambio comun que puede haber de diluyentes prohibidos o no recomendados
o en volumenes incorrectos. Debe recalcarse también que algunos productos producen burbujas de aire o
gases durante su preparacion lo que dificulta ain mas la visualizacién de particulas en su interior.

Desde el punto de vista bioldgico, el mayor temor causado por la presencia de particulas en un producto
inyectable es la posibilidad de una embolizacion: la particula inyectada a través de la corriente sanguinea
puede obstruir un vaso y comprometer érganos importantes como los pulmones y el cerebro.

También existe la posibilidad de que las particulas de un tapén formen granulomas (formaciones nodulares
inflamatorias alrededor de las particulas). Si los médicos desconocen tales posibilidades, las manifestaciones
clinicas resultantes pueden no ser diagnosticadas o pueden atribuirse a otros factores.

De esta forma, la manipulacion y administracion de productos inyectables muchas veces compromete el
enorme esfuerzo previamente realizado por la industria farmacéutica en su obligacién de proporcionar
productos estériles y libres de particulas.

El desarrollo de técnicas, materiales y equipos que pretenden garantizar el manejo, la identificacion y la
administracion aséptica de productos inyectables, en particular los productos en forma de polvo para
inyeccion, debe ser una preocupacion constante.

Con respecto a la practica de administracion de productos inyectables, muchos productos se acondicionan
originalmente en su forma liquida en bolsas de plastico (medicamentos o diluyentes), mientras que otros
productos requieren el paso a través de una bolsa de plastico durante la fase de preparacién y / o
administracion. Por tanto, dentro de estas bolsas, se puede almacenar un producto originalmente liquido, se
puede diluir un producto liquido o se puede reconstituir y / o diluir un producto en forma de polvo.

Una bolsa de plastico debe garantizar la integridad, en términos de asepsia y por la ausencia de fragmentos
(principalmente particulas de los tapon) en su interior, debe ser mas facil de manejar, debe permitir una
identificacion visual rapida de lo que se inyectara y también debe permitir el fraccionamiento seguro del
producto cuando se desea una dosis mas baja, por ejemplo, para nifios o pacientes con insuficiencia renal.

Existen varias bolsas en el mercado que intentan cumplir con tales propdsitos, aunque ninguna cubre todos
esos aspectos. Las bolsas pertenecientes al estado de la técnica con elementos inseguros, como punzones
plasticos (agujas) con incorporacion de filtros (durante la perforacion del tapén, los punzones dejan caer
particulas dentro del equipo), presentan tapones de goma y entradas (puertas) de silicona ademas de juntas
(cierres) plasticas que se rompen al contacto con la solucion, y todos esos elementos generan particulas. Vale
la pena recordar que las soluciones que contienen particulas deben desecharse rapidamente por razones
obvias de seguridad desde el punto de vista del paciente.

El documento US 4,146,153 - DISPOSITIVO DISPENSADOR ESTERIL DE WILLIAM J. BAILEN da a conocer
un dispositivo dispensador estéril en el que se suministra material estéril en forma liquida o en polvo y desde
el cual el material puede transferirse, como en un laboratorio u hospital, a otro recipiente hermético estéril tal
como una botella o una bolsa de plastico flexible. El dispositivo comprende un recipiente de plastico flexible
para contener el material, que tiene un cuello hermético y un adaptador cilindrico hueco montado sobre el
cuello y que tiene un punzén hueco y una aguja hueca en su interior que estan en comunicacion entre si.
Medios, tales como hilos externos en el cuello del contenedor y enganchados con roscas internas en un
extremo del adaptador, permiten que el adaptador gire y se mueva desde una posicion a otra posicion
operativa donde el punzén perfora el cierre hermético del cuello del contenedor y permite que el material se
transferido a través del punzon y la aguja, como cuando la aguja se inserta en el otro contenedor hermético
mencionado anteriormente. El adaptador, que esta provisto de una cubierta protectora extraible en un extremo
y que tiene un filtro incorporado, se mantiene en la posicion mencionada antes de su uso por medio de un
miembro de hermético extraible que lo fija al recipiente.

Frente a los aspectos anteriores cubiertos en relacion con la técnica de las bolsas normalmente utilizados para
el acondicionamiento, la reconstitucion y / o la disolucién de productos inyectables, se desarrollé la presente
solicitud, que propone una bolsa de la naturaleza antes definida en la que se introdujesen varias mejoras de
forma que tales mejoras basicamente eliminan los problemas verificados en la técnica relacionados con dicho
articulo.

El objeto abordado en esta solicitud consiste en una bolsa fabricada para garantizar un facil manejo de los
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productos inyectables, teniendo siempre en cuenta que deben respetarse las reglas de la preparacion y la
administracion de la técnica aséptica.

Objetivamente, la bolsa que aqui se trata, presenta una serie de caracteristicas técnicas innovadoras, que
comprenden, por ejemplo, el hecho de que la misma estda equipada con un punzén (aguja de plastico)
equipado con un filtro de proteccioén propio. El filtro, colocado en la base del punzén e inmediatamente antes
de la puerta de "entrada y salida", asegura la retencion de particulas. Dado que el filtro se coloca antes de la
puerta de "entrada y salida", solo estara en contacto con la solucion de la bolsa después de su uso real. De
acuerdo con lo expuesto en esta descripcion, no hay contacto entre el liquido y el filtro durante el
almacenamiento de las bolsas, asi que tal caracteristica en particular permite que no haya ninguna
interferencia en relacion con la validacién del liquido contenido en esta bolsa.

La bolsa objeto de la presente descripcion difiere de productos similares pertenecientes a la técnica por el
hecho de que posee un sistema de bloqueo de botellas que dificulta el intercambio accidental o intencionado
de productos y permite que se facilite la identificacion de la botella que permanece adherida. Lo anterior, en el
caso de polvos de reconstitucion para su inyeccion, cumple con el concepto de que tal operacion es parte del
"proceso de fabricacion del producto inyectable", y el producto reconstituido permanecera identificado
adecuadamente. La botella adherida al punzoén, informa por medio de su etiqueta, sobre el nombre del
producto, laboratorio de fabricacién, via de administracion, fecha de fabricacion, plazo de validez, nimero de
lote de fabricacion y también permite identificar la cantidad del producto colocado dentro de la bolsa, ademas
de las condiciones de almacenamiento requeridas.

Otra caracteristica de la bolsa objeto de la presente descripcion es el hecho de que la misma no presenta
entradas (puertas) de goma o de silicona (que generan particulas) y presenta también un filtro propio que evita
fragmentos del tapén y de otras particulas que pasarian de la botella a la bolsa cuando el punzén pincha el
tapon de la botella.

Otro aspecto del disefio de bolsa aqui presentada es el hecho de que las misma presenta en su entrada para
la fijacion de botella, un sistema de apertura y cierre inicialmente hermético (sello) para garantizar la integridad
del sistema y que, cuando se abre, permite el paso del liquido para la reconstitucion y / o disolucion del
producto. El sistema se cierra, después de la preparacion del producto, para garantizar que no haya
devolucion del producto reconstituido y / o diluido en la botella, evitando asi una pérdida de producto durante
el proceso de infusion.

La bolsa aqui descrita también presenta la caracteristica de mostrar una puerta de salida con un sistema de
apertura y cierre para asegurar un conexion facil y segura del equipo de infusién, que debe ser un equipo con
fijacién luer-lock (cierre roscado de ajuste hermético) o de una jeringa igualmente con punta de tipo luer-lock
para retirar la dosis fraccionada cuando sea necesario. Vale la pena recalcar que esta bolsa requerira que
reemplacemos las terminaciones del punzén de plastico del equipo de infusiéon con terminaciones luer-lock.
Este intercambio con terminaciones luer-lock en el equipo de infusion evitara los accidentes habituales a los
que estan sujetas las enfermeras al manipular los agujas o punzones de los equipos tradicionales, ademas de
la ventaja adicional de eliminar otro factor de ahuecar (caida de particulas) cuando el equipo de infusion
pincha con punzones y perfora la entradas de goma o de silicona de las bolsas tradicionales. Las
terminaciones luer-lock no son puntiagudas y, por lo tanto, no son penetrantes.

Esta puerta o cierre de salida también puede calibrarse para permitir, durante el proceso de infusién, un goteo
planificado (permaneciendo fijo en una fase, permite cierto maximo de flujo, evitando asi la administracion de
dosis toxicas o dosis dafiinas debido a la velocidad de administracion).

Por ultimo, otra caracteristica del disefio de la bolsa aqui descrita es el hecho de que la misma también puede
eliminar la puerta o entrada de fijacion para la botella (la puerta generalmente esta equipada con un punzon),
permaneciendo solo con una puerta de entrada y salida, por ejemplo, para acondicionar diluyentes u otros
productos liquidos. El mecanismo de apertura y cierre propuesto por la presente divulgacion facilita su unién
con lineas de infusién, que deben usar dispositivos de fijacion luer-lock, como ya se ha descrito, lo que
permite el fraccionamiento seguro de las dosis, como ya hemos destacado.

Otro objetivo de esta solicitud (que no forma parte de la invencion) es proporcionar un dispositivo de seguridad
que funcione conjuntamente con la bolsa discutida aqui, dicho dispositivo de seguridad esta destinado para
acoplarse junto al cuello de la botella con medicamentos, herméticamente en relaciéon con la misma vy
teniendo mas capacidad para establecer una forma de adhesién inviolable con la bolsa aqui descrita.

El dispositivo de seguridad que ahora se presenta tiene como funcién asegurar que la botella para
medicamentos que lo lleve equipado, después de que se conecte a la puerta de entrada de la bolsa ahora
descrita, no se pueda retirar posteriormente, asegurando la rapida identificacion de lo que has sido o sera
reconstituido y / o diluido

La presente invencion esta definida por las reivindicaciones adjuntas, y la bolsa y el dispositivo de seguridad
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aqui descritos y que son objeto de la presente descripcion se puede entender en relacion con todos sus
aspectos a partir de la descripcion detallada que se realizara basandose en los dibujos correspondientes a
continuacién, en los que:
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La figura 1 muestra una vista general de la bolsa discutida aqui;

La figura 2 muestra una vista aislada y en perspectiva del dispositivo de seguridad que se usa
conjuntamente con la bolsa aqui presentada, estando el dispositivo de seguridad estd en su
condicion de cierre total;

La figura 3 muestra un detalle expandido de la bolsa que aqui se presenta, que se toma de la figura
1, tal como se indica mediante la flecha "A".

La figura 4 muestra un detalle expandido tomado de la bolsa, tal detalle se indica en la figura 1
mediante la flecha "B".

La figura 5 muestra una vista del dispositivo de seguridad presentado en la figura 2, que se muestra
especialmente a simple vista y en su condicion de cierre total.

La figura 6 muestra una vista del dispositivo de seguridad, que se muestra en su condicion de
apertura total.

La figura 7 muestra el dispositivo de seguridad debidamente montado junto al cuello de la botella en
un modelo genérico de una botella que contiene un medicamento, estando dicho dispositivo en su
condicién de bloqueo total en relacién con la botella, lo que impide la separaciéon de ambos.

La figura 8 muestra una seccién tomada de la figura 7, tal y como se indica mediante la linea de la
seccion "A" - "A", seccion que muestra clara y objetivamente como se produce el montaje del
dispositivo de seguridad en relacion con el cuello de la botella en un modelo genérico de una botella
que contiene un medicamento del tipo que se puede adjuntar a la bolsa aqui discutida.

La figura 9 muestra una vista en la seccion completa de la puerta de entrada que es parte integral del
modelo de bolsa que aqui se presentada, la puerta de entrada se representa en su condicion cerrada
y con sus medios herméticos todavia intactos.

La figura 10 muestra una vista similar a la mostrada en la figura 9, que muestra, sin embargo, una
puerta de entrada de la bolsa en cuestién en su condicion abierta y con su medios herméticos ya
rotos, tal y como lo muestra el movimiento indicado mediante la flecha "A"; la vista muestra ademas
la cubierta de proteccion de los punzones debidamente separada del conjunto, tal y como se indicada
mediante la flecha "B", asi como también incluye un detalle expandido indicado mediante la flecha
"X", que esta relacionado con los medios que promueven la limitaciéon de desplazamiento de dos de
los componentes de la puerta.

La figura 11 muestra una vista en la seccién completa de la puerta de salida que es parte integral del
modelo de bolsa aqui discutido, dicha puerta de salida se representa en su condicién cerrada y con
sus medios herméticos todavia intactos.

La figura 12 muestra una vista similar a la mostrada en la figura 11 que muestra, sin embargo, una
puerta de salida de la bolsa en cuestién con su medio hermético ya roto, como lo muestra el
movimiento indicado mediante la flecha "A", tal vista muestra ademas la cubierta de proteccién de la
conexion de salida de tipo luer-lock debidamente separada del conjunto, tal y como se indica
mediante la flecha "B", asi como también incluye un detalle expandido indicado por la flecha "X", que
esta relacionado con los medios que promueven la limitacién de desplazamiento de dos de los
componentes de la puerta.

La figura 13 muestra una vista general de la parte inferior de la bolsa aqui presentada, donde se
pueden ver sus puertas de entrada y de salida, tal y como ocurre en las condiciones que preceden a
la utilizacién practica de la bolsa en cuestion.

La figura 14 muestra la fase inicial de utilizacién practica de la bolsa aqui descrita, etapa que
comprende inicialmente la eliminacion de la cubierta que protege la region donde esta situado su
punzon, y la direccion de extraccion de la cubierta tapa esta indicada mediante la flecha "A";

La figura 15 muestra la posicion relacionada con un modelo genérico de una botella que contiene un
medicamento previamente equipado con ejemplo de un dispositivo de seguridad, que también se
propone en la presente descripcion, y el conjunto formado por la botella y el dispositivo de seguridad
esta unido y fijado al cuello del embudo de la botella.
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La figura 16 muestra una vista que muestra la uniéon entre el modelo genérico de la botella que
contiene un medicamento previamente equipado con un ejemplo de un dispositivo de seguridad junto
a la puerta de entrada de la bolsa aqui comentada, tal y como lo indica la flecha "A", accesorio que se
produce en una condicién de bloqueo que dificulta la posterior eliminacion de la botella que contiene
un medicamento

La figura 16A muestra una vista la seccion esquematica tomada de la figura 16, que muestra el
acoplamiento y bloqueo de una botella que contiene un medicamento previamente equipado con un
dispositivo de seguridad a modo de ejemplo aqui propuesto, y la puerta de entrada de un ejemplo de
la bolsa aqui tratada.

La figura 17 muestra la ocasion cuando la puerta de entrada de la bolsa en cuestion se abre después
de la fijacion de la botella a su punzén, y el movimiento de apertura se indica mediante la flecha "A",
mientras que la flecha "B" indica la parte tubular de la puerta de entrada que queda expuesta
después de la condicién de apertura.

La figura 18 muestra esquematicamente la comunicacién entre el medicamento contenido en la
botella y el liquido contenido en la bolsa, condicion de comunicacién que puede usarse para hacer
viable la reconstitucién, tal como la disolucion del medicamento, permitiendo asi la transferencia
mutua del liquido de un medio a otro, tal y como lo indican simultaneamente las flechas "A"y "B", y el
movimiento del liquido se alcanza mediante la presion ejercida sobre las paredes de la bolsa.

La figura 19 muestra una vista que muestra el proceso de reconstitucion y / o disolucion.

La figura 19A muestra el final de la operacion de reconstitucion y / o disolucion del medicamento
contenido originalmente en el modelo genérico de una botella unida a la bolsa que contiene un
medicamento, y esta figura muestra particularmente la transferencia final de la sustancia de la botella
a la bolsa, tal y como se indica esquematicamente con la flecha "A", y la puerta de entrada que aqui
se muestra en condicién abierta se cerrara al final del proceso.

La figura 20 muestra la ocasion de la extraccion de cubierta de la puerta de salida de la bolsa aqui
descrita, y la ocasion de la extraccion de cubierta se indica mediante la flecha "A", tal operacion se
realiza después de que la puerta de entrada se cierre de nuevo, tal como lo indica la flecha "B", para
evitar que el producto regrese a la botella.

La figura 21 muestra esquematicamente y simultaneamente ambas condiciones posibles de
utilizacién de la puerta de salida de la bolsa aqui descrita, en la que la primera condiciéon de
utilizacion permite un accesorio de equipo de infusion (que requerira un acoplamiento luer-lock), del
cual solo se muestra el extremo unido a la puerta de salida, mientras que la segunda condicién de
utilizacién permite igualmente la conexion de una jeringa hipodérmica con punta de tipo luer-lock.

La figura 22 muestra especificamente la condicion de fijacion de un equipo de infusiéon proximo a la
puerta de salida de la bolsa aqui descrita, y la puerta de salida esta en su condicién cerrada.

La figura 22A muestra especificamente la condicion de fijacion de un equipo de infusién préximo a la
puerta de salida de la bolsa aqui descrita, y la puerta de salida esta en su condicion abierta.

La figura 23 muestra especificamente la condicion de fijacion de una jeringa hipodérmica con punta
tipo luer-lock junto a la puerta de salida de la bolsa aqui descrita, y la puerta de salida esta en su
condicion cerrada.

La figura 23A muestra especificamente la condicion de fijacion de una jeringa hipodérmica con punta
luer-lock al lado de la puerta de salida de la bolsa aqui descrita, y la puerta de salida esta en su
condicion abierta.

La figura 24 muestra la construccion de una variante de la puerta de salida de la bolsa aqui descrita,
que cuenta con medios de control de flujo de salida disefiados especialmente para permitir el
establecimiento de las cantidades de flujo previamente establecidas del liquido drenado dentro de la
bolsa, dicha puerta de salida se muestra en su condicién de cierre total, solo se muestra la cubierta
de proteccion distante para una mejor visualizacién del equipo.

La figura 24A muestra una variante constructiva de la puerta de salida de la bolsa mostrada en la
figura 23, la puerta de salida se muestra en su condicién de apertura total, e incluye un detalle
expandido indicado mediante la flecha "X", que esta relacionado con los medios que promueven la
limitacion de desplazamiento de dos componentes de la puerta.
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La figura 25 muestra esquematicamente una secuencia de detalles de la variante constructiva de la
puerta de salida de la bolsa aqui discutida, detalles que muestran etapas que exhiben
respectivamente la puerta de salida completamente cerrada, condicion representada por el detalle
"A", mientras que los detalles "B" y "C" corresponden a posiciones o etapas intermedias, mientras
que el detalle "D" corresponde a la posicidon o etapa en la que la puerta de salida esta completamente
abierta.

La figura 26 muestra esquematicamente un detalle de la secuencia de la variante constructiva de la
puerta de salida de la bolsa aqui descrita, los detalles indicados como "A"™, "B"™, "C" y "D", se
muestran en seccién y en coincidencia total con los detalles "A", "B", "C" y "D" de la figura 25,
respectivamente, las mismas etapas de la puerta de salida, donde la misma se muestra
completamente cerrada, condicidon representada por el detalle "A™, mientras que los detalles "B" y
"C" corresponden a posiciones o etapas intermedias, mientras que el detalle "D" corresponde a la
posicion o etapa en la que la puerta de salida esta completamente abierta.

La figura 27 muestra esquematicamente una variante constructiva de la bolsa aqui propuesta, que
esta dimensionada para actuar como medios de embotellado de una cantidad de sustancia liquida a
usar en su volumen total o de una manera fraccionada, dicha variante, de una manera diferente a la
verificada en el modelo principal, posee solo una Unica ruta de acceso representada por una puerta
de salida similar a la que se muestra en secciéon completa en la figura 11 o puede ser la variante
constructiva mostrada en seccion en la figura 24, para permitir en este caso el drenaje controlado del
liquido contenido en la bolsa en cuestion.

De acuerdo con lo que se muestra en las figuras mencionadas anteriormente, la bolsa para el
acondicionamiento, la reconstitucion y / o la disolucién de los productos inyectables aqui presentada se indica
genéricamente mediante la referencia numérica 1.

La bolsa 1 aqui propuesta comprende un modelo principal, que se muestra en las figuras 1, 3, 4, 9-26, y
establece ademas una variante constructiva indicada por la referencia 1A, que se muestra especificamente en
la figura 27.

Ademas de la bolsa mencionada anteriormente, la presente descripcién propone también un dispositivo de
seguridad destinado para su uso en conjunto, lo que se indica especificamente mediante la referencia 2.

El dispositivo de seguridad 2 esta destinado para aplicarse al cuello de botella de cualquier tipo botella que
contenga un medicamento y que se pueda unir a la bolsa 1, actuando a fin de evitar que la botella sea
posteriormente desacoplada después de unirse a la bolsa 1.

Especificamente en relacion con el modelo principal de bolsa aqui mostrada y que se indica con la referencia
1, comprende dos vias de acceso llamadas puertas, siendo una la puerta de entrada 3 y la otra la puerta de
salida 4.

La puerta de entrada 3, tal como la indicada mediante la flecha "A" de la figura 1 y también en relacién con lo
que se muestra en las figuras 3, 9 y 10, consiste en un sector tubular 5 incorporado al tubo de plastico C
previsto en el borde inferior de la estructura de bolsa 1, tal sector tubular 5 constituye una extension completa
de un dispositivo de obturacion 6, que se complementa con una conexién movil 7.

El dispositivo de obturacién 6 esta provisto de una saliente central 8 unida a la estructura del obturador
mediante un conjunto de brazos radiales 9, la saliente central 8 esta basicamente ensamblada internamente
en un sector tubular 10 que es una extension del sector tubular 5 y actia como medio de ensamblaje para la
conexiéon movil 7.

La conexion movil 7 abarca el obturador u dispositivo de obturacién 6 a través de una pared tubular
circundante 11 y una saliente tubular interna 12, tal y como puede entenderse mejor observando la figura 9.

La conexiéon movil 7 esta equipada internamente con una pared de cierre 13, que esta centralmente equipada
con una abertura circular 14 dimensionada en su diametro para que sea totalmente obstruida por el extremo
8A de la saliente central 8 incorporada al dispositivo de obturacion 6.

La conexion movil 7 presenta en su parte inferior una ruta de comunicaciéon 15 en una camara 16 ocupada por
una unidad de elemento filtrante 17, la camara presenta una ruta de paso 18 que continda en un cuerpo
tubular 19 que configura la estructura del punzoén.

La estructura de conexién movil 7 en la que el elemento filtrante 17 esta colocado internamente y que esta
indicado mediante la referencia 7A presenta una configuracion basicamente circular, los pasadores de
retencion 22 emergen mutuamente en paralelo desde la cara inferior 21 de la estructura de la cara inferior 21,
incorporando cada pasador una terminal tipo cabeza de flecha 23 en su extremo libre.
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Alrededor de la estructura circular 7A de la conexion movil, esta montado un anillo 24, el cual es parte integral
de una cubierta de proteccién 25, que cubre tanto el punzén 20 como los pasadores de retencién 22.

El anillo 24 presenta bordes perfilados 24A, que estan dimensionados para producir su firme sujecion
alrededor de la estructura circular 7A de la conexién movil 7, detalle que provoca que el anillo 24 permanezca
unido alrededor de la estructura circular 7A de la conexiéon mévil 7 incluso después de la extraccion de la
cubierta 25.

Entre el anillo 24 y la cubierta 25 se crea una linea de debilitamiento 26, que actia como punto de ruptura
para permitir la separacién de la cubierta de proteccion 25 con el uso efectivo de la bolsa 1.

Ademas, cerca del dispositivo de obturacion 6, se presenta también un borde anular 27, que esta
dimensionado para mantener una superposicion en relacién con un borde anular 28 incorporado al extremo
superior de la conexion moévil 7, creando asi una linea perimétrica sujeta a la soldadura o unidas para
configurar una region de rotura 29 que actia como cierre hermético que asegura la inviolabilidad de la bolsa 1,
tal como la verificada también en relacién con la linea de debilitamiento 26 que separa el anillo 24 de la
cubierta de proteccion 25.

La puerta de entrada 3 asi definida constituye un medio de acceso al liquido contenido en la bolsa 1, liquido
que solo puede manipularse si se rompen ambos cierres herméticos antes descritos, es decir, la linea de
debilitamiento 26, que es parte integral de la estructura de la cubierta 25 y la region de rotura 29, que
establece el enlace entre la conexiéon mévil 7 con la estructura del dispositivo de obturacién 6.

La puerta de entrada 3 se puede ver en la seccion en la figura 9 en su condicién completamente cerrada,
mientras que en la figura 10, la misma puerta de entrada 3 puede verse en su condicién de apertura total, es
decir, con su cubierta 25 separada y ademas con la conexion moévil 7 completamente desplazada en relacion
con el dispositivo de obturacion 6.

Especificamente en relacién con lo que se muestra en la figura 10, se puede observar que la proyeccion
central 8, que es parte integral de la estructura del dispositivo de obturacion 6, esta completamente separada
de la abertura circular 14 dispuesta en la pared de cierre 13 de la conexiéon movil 7, tal hecho corresponde
totalmente a la apertura de puerta de entrada 3.

En la condiciéon mostrada en la figura 10, el liquido contenido dentro de la bolsa 1 se puede verter dentro y
fuera de la bolsa, a través de los movimientos manuales de presién en las paredes de la bolsa, lo que debe
ocurrir como resultado de procedimientos de reconstitucion y / o disolucion.

En la misma figura 10, puede observarse, a través del detalle expandido indicado mediante la flecha "X", que
no se proporcionan medios de interferencia entre el sector tubular 10 y la proyeccion interna 12, el medio
representado por una proyeccion anular 10' que integra la obturacion el dispositivo 6 y una proyeccién anular
correspondiente 12', que integra la proyeccion tubular interna 12, las salientes anulares estan dimensionados
y posicionadas para evitar la separacion total de los componentes 6 y 7, limitando ademas el desplazamiento
mutuo entre ambos.

La bolsa 1 que aqui se propone ademas esta equipada con la puerta de salida 4 ya mencionada, tal y como se
indica mediante la flecha "B" de la figura 1, y también en relacién con lo que se muestra en las figuras 4, 11y
12, consta de otro sector de tubo 5, que, como ocurre con el sector de tubo 5 parte integral de la puerta de
entrada 3, se incorpora a otro tubo de plastico C provisto en el borde inferior de la estructura de bolsa 1.

La puerta de salida 4 presenta muchos componentes comunes con la puerta de entrada 3, que estan
indicados mediante las mismas referencias numéricas.

De este modo, la puerta de salida 4 se incorpora al borde inferior de la estructura de la bolsa 1 del tubo 5 ya
mencionado, que recibe el conjunto hermético de un dispositivo de obturacion 6, que se complementa con la
conexion movil 7.

El dispositivo de obturacién 6 de la puerta de salida 4, tal como el que se verifica en relacion con la puerta de
entrada 3, esta equipado con una proyeccion central 8, que esta unida a la estructura del obturador mediante
un conjunto de brazos radiales 9, la proyeccion central 8 esta basicamente ensamblada internamente en un
sector tubular 10 que actia como medio de ensamblaje para la conexion movil 7.

Tanto el obturador 6 como la conexiéon movil 7 son componentes disefiados para permitir el montaje mutuo del
mismo, mientras que el sector tubular 10 del obturador 6 esta dimensionado para ajustarse dentro de la
conexion movil 7, situada entre la pared tubular y perfilada 11 de la misma y una proyeccion interior 12
igualmente de perfil tubular.
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La conexion mévil 7 de la puerta de salida 4 también esta instalada internamente, similar a lo que se verifica
en relaciéon con la puerta de entrada 3, con una pared de cierre 13, que esta centralmente equipada con una
abertura circular 14 dimensionada en su diametro para que se pueda totalmente obstruir mediante el extremo
8A de la proyeccion central 8 incorporada al dispositivo de obturacion 6.

La conexién movil 7 de la puerta de salida 4 presenta una extension tubular 15 que, a diferencia de lo que se
verifica en relaciéon con la puerta de entrada 3, sufre una reduccién de diametro 30, que esta equipada, por
ejemplo, con una terminal de unién tipo luer-lock 31.

Alrededor de un borde 32 provisto en la conexion movil 7, estd montado un anillo 24 que es parte integral de
una cubierta de proteccion 25 que cubre la terminal de tipo /uer-lock 31.

El anillo 24 que asegura la posicion de la cubierta 25 para proteger la puerta de salida 4 presenta, tal y como
lo que se verifica en relacion con el anillo 24 parte integral de la cubierta 25 que cubre la puerta de entrada 3,
bordes perfilados 24A, que estan dimensionados para producir su firme sujecion alrededor del borde 32 de la
conexiéon movil 7.

Ademas similar a lo que se verifica en relacién con la puerta de entrada 3, también en el caso de la puerta de
salida 4, el anillo 24 esta montado de manera que el mismo permanece unido alrededor de la conexiéon movil 7
incluso después de la separacién de su respectiva cubierta 25.

Se crea una linea de debilitamiento 26 entre el anillo 24 y la cubierta 25 de la puerta de salida 4, similar a lo
verificado en relacion con la puerta de entrada 3, linea que actla como punto de rotura para permitir la
separacion de la cubierta de proteccion 25 durante el uso efectivo de la bolsa 1.

Ademas, cerca del dispositivo de obturacién 6 de la puerta de salida 4, el mismo presenta también un borde
anular 27 que esta dimensionado para mantener una posicién de superposiciéon en relaciéon con un borde
anular 28 incorporado al extremo superior de la conexion movil 7, creando asi una linea perimetral sujeta que
se pude soldar o unir para configurar una region de rotura 29 que actia como un cierre hermético para
asegurar la inviolabilidad de la bolsa 1, tal como lo que se verifica también en relaciéon con la linea de
debilitamiento 26 que separa el anillo 24 de la cubierta de proteccion 25.

En relacion con la parte integral de la cubierta de proteccion 25 de la puerta de salida 4, la cubierta difiere de
su congénere en que es parte integral de la puerta de entrada 3 solo en su tamario y también por el hecho de
que esta equipada internamente con una saliente 33 equipada con una hendidura anular interna 33A, que esta
dimensionada para recibir la terminal /uer-lock 31, hecho que permite que la cubierta 25, diferente de su
congénere que integra la puerta de entrada 3, pueda colocarse nuevamente junto a la puerta de salida 4
incluso después de la rotura de su linea de debilitamiento que actia como cierre hermético, trabajando como
seguridad adicional para evitar el contacto con la terminal de salida.

La puerta de salida 4 asi definida constituye un medio de salida del liquido que esta contenido en la bolsa 1,
liquido que solo puede manipularse si se rompen ambos medios herméticos descritos anteriormente, es decir,
la linea de debilitamiento 26 que integra la estructura de cubierta 25 y la regién de rotura 29 que establece el
enlace entre la conexién mévil 7 con la estructura del dispositivo de obturacioén 6.

La puerta de salida 4 se puede ver en seccion en la figura 11 en su condicion completamente cerrada,
mientras que en la figura 12, la misma puerta de salida 4 puede verse en su condicion completamente abierta,
es decir, con su cubierta 25 separada y adicionalmente con la conexidon mévil 7 totalmente desplazada en
relacion con el dispositivo de obturacion 6.

En la misma figura 12 se puede observar, a través del detalle ampliado indicado por la flecha "X", que en
relacion con la puerta de salida 4 y en similitud de lo que se verifica con respecto a la puerta de entrada 3, se
proporcionan medios de interferencia entre el sector tubular 10 y la saliente tubular interna 12, los medios
representados por una saliente anular 10' que integran el dispositivo de obturacién 6 y una saliente anular
correspondiente 12', que integra la saliente tubular interna 12, las salientes anulares estan dimensionadas y
posicionadas para evitar la total separacion de los componentes 6 y 7, lo que limita ain mas el
desplazamiento mutuo entre ambos.

La puerta de salida 4 presenta una variante constructiva que se muestra particularmente en las figuras 24 y
24A y cuya operacion se muestra particularmente en los detalles de las figuras 25 y 26.

La variante de la puerta de salida 4 mostrada en las figuras 24 y 24A difiere del modelo original descrito
anteriormente solo para permitir, a través de un simple ajuste, que la puerta de salida 4 se pueda usar como
medio de control de flujo para establecer asi estandares previamente definidos de la velocidad de salida del
liquido contenido dentro de la bolsa 1, condicién que es particularmente Util para contribuir con la velocidad de
administracion del liquido contenido en la bolsa 1 directamente al paciente, donde se usa invariablemente un
equipo de infusion.
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La puerta de salida 4 que constituye la variante constructiva mostrada en las figuras 24 y 24A presenta el perfil
interno de su conexion movil 7 definida por una pared 34 con forma esencialmente troncocoénica, que
establece diferentes niveles de flujo de salida debido al posicionamiento relativo entre el extremo 8A de la
proyeccion 8 parte integral del dispositivo de obturacion 6 y la abertura circular 14 que esta incorporada
centralmente a la pared de cierre 13 de la conexién movil 7.

Por lo tanto, siempre que se tire hacia abajo de la conexion movil 7, el flujo de liquido que pasa dentro del
mismo cambia como resultado de un estrangulamiento mayor o menor del paso establecido por el
posicionamiento relativo del extremo 8A de la saliente 8 y de la abertura circular 14.

Por tal motivo, la puerta de salida 4 que se define de acuerdo con la variante mostrada en las figuras 24 y 24A
comienza a jugar una funcidon secundaria que es permitir el control de la dosis administrada al paciente por
unidad de tiempo.

Tal condicién se puede comprender particularmente a través de la observacion conjunta de los detalles que
integran las figuras 25 y 26.

La figura 25 muestra la representacion de cuatro etapas de la variante constructiva de la puerta de salida 4,
donde el detalle "A" corresponde al cierre total de la misma; los detalles "B" y "C" corresponden a dos niveles
de apertura diferentes, que establecen dos niveles de flujo de salida igualmente diferentes; y el detalle "D"
corresponde a la etapa de apertura total de la puerta de salida 4.

Las cuatro etapas descritas anteriormente estan relacionadas con el posicionamiento y también el
desplazamiento de la conexion movil 7 en relacion con el dispositivo de obturacién 6, y dicho desplazamiento
puede cuantificarse mediante marcadores 35 que estan integrados en la pared externa del sector tubular 10
del dispositivo de obturacion 6.

Cuando se observan conjuntamente, los detalles "A", "B", "C" y "D" de la figura 25, permiten la verificacion del
establecimiento del nivel de posicion para la conexion mévil 7, ya que pueden ir acompafados de las lineas de
nivel N1, N2, N3 y N4.

La obtencién de cuatro etapas superiores a las presentadas, que comienzan con el cierre total de la puerta de
salida 4 y culminan con la apertura total de la misma, pasando por dos etapas intermedias, puede entenderse
mejor a través de la observacion de la figura 26.

La figura 26 es una reproduccion en seccion de la variante constructiva de la puerta de salida 4 de las figuras
24 y 24A en cada una de las etapas reproducidas en la figura 25.

Por lo tanto, la figura 26 muestra la representacion de cuatro etapas de la puerta de salida 4, donde el detalle
"A" corresponde al cierre total de la misma; los detalles "B" y "C" corresponden a dos niveles de apertura
diferentes, que establecen dos niveles de flujo de salida igualmente diferentes; y el detalle "D™ corresponde a
la etapa de apertura total de la puerta de salida 4 obtenida de acuerdo con la variante constructiva
mencionada.

Aun con respecto a la variante constructiva de la puerta de salida 4 mostrada en las figuras 24 y 24A, se
puede notar, en la figura 24A, a través del detalle expandido indicado por la flecha "X", que de manera similar
a lo que se verifica con respecto al modelo principal de la puerta de salida 4 o incluso en relacién con la puerta
de entrada 3, se proporcionan medios de interferencia entre la conexién mévil 7 y el dispositivo de obturacion
6, los medios representados por una saliente anular 10' que integra el dispositivo de obturaciéon 6, y una
saliente anular correspondiente 12', que integra la proyeccion tubular interna 12, las salientes anulares estan
dimensionadas y colocadas para evitar la separacion total de los componentes 6 y 7, lo que limita aun mas el
desplazamiento mutuo entre ambos.

La descripcion presentada anteriormente permite conocer el disefio completo de la bolsa 1, la modalidad de su
utilizacién se presentara en relacion con lo que se muestra en las figuras 13 a 23A.

Otro elemento (no reivindicado) por esta descripcion es el dispositivo de seguridad 2, que se muestra por
separado en las figuras 2, 5, 6, unido a la botella de la figura 7 y en la seccién adjunta a la botella de la figura
8.

El dispositivo de seguridad 2 esta destinado para unirse a una botella que contiene un medicamento 37, al
tiempo que se retiene mas especificamente en la region del cuello de la botella 38, lo que implica también toda
la periferia del anillo metalico de cierre 39, dejando expuestas las partes superiores del anillo metalico 39 y
también la parte del tapdn de caucho 40 que cierra herméticamente la botella 37.

El dispositivo de seguridad 2 actda de forma similar a las esposas, al tiempo que se define como una pieza de
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bloque unico 36 obtenida preferiblemente en plastico moldeado por inyeccion y equipada con dos secciones
complementarias indicadas mediante la referencia 41, interconectadas por una aro de unién 42 que actua de
manera similar a una bisagra completa.

Las dos secciones complementarias 41 pueden presentar entonces un movimiento de apertura y cierre
relativo que esta proporcionado por la flexibilidad del material del que se produce el dispositivo de seguridad 2
y en particular por la combinacion de tal flexibilidad con la condiciéon representada por la medida de espesor
reducido que caracteriza el aro de unién 42.

Las secciones complementarias 41 presentan aros de union 43 y 44 que establecen el asentamiento ajustado
del dispositivo de seguridad 2 en relacion con el perfil del cuello de botella 38 de la botella 37 y mas
especificamente en relacion con la region cubierta por el anillo metalico 39 que causa la fijacion del tapon 40
en relacion con la boquilla de dicha botella 37.

El dispositivo de seguridad 2 esta equipado con medios de bloqueo representados por una saliente de
retencion 45 que se integra y que esta ubicada en el extremo de una de las secciones complementarias 41,
que esta dimensionada y colocada para insertarse en un astil de retencién 46 incorporado al extremo de otra
seccion complementaria 41, y la condicién de insercion se produce tras el cierre del dispositivo de seguridad
2, tal y como se muestra particularmente en las figuras 2, 5, 7 y 8.

El dispositivo de seguridad 2 incorpora ademas, en cada una de las secciones complementarias 41, una
saliente lateral 47, cada una equipada con un canal 48.

Una vez montado alrededor del cuello de botella 38 y después de que la saliente de retencion 45 se haya
insertado en su correspondiente astil de retencién 46, el diente en rampa 49 de la saliente de retencion 45,
después de pasar por la abertura del astil de retencidon 46, impide que la proyeccion de retencion 45 pueda
retirarse, hecho que establece el cierre irreversible del dispositivo de bloqueo 2 alrededor del cuello de botella
38 de la botella 37.

Tal efecto de cierre irreversible, tal y como se muestra en las figuras 7 y 8, seran extremadamente importantes
durante el uso efectivo del sistema de la bolsa 1 que aqui se discute, ya que evitara que una botella que
contiene un medicamento 37, después de que se conecte a la puerta de entrada 3, se retire indebidamente.

El uso utilizacion practico de la bolsa 1 y del dispositivo de seguridad 2 asociado a la misma se puede
entender a partir de lo que se muestra en las figuras 13 a 23.

Especificamente en relacion con lo que se muestra en la figura 13, se puede observar que se muestra una
vista general de la parte inferior de la bolsa 1 aqui presentada, donde se pueden ver las puertas de entrada 3
y de salida, la vista incluye ademas un patron de sombreado especifico para indicar la presencia de una
sustancia liquida (LS, por sus siglas en inglés de Liquid Substance) no manejada dentro de la bolsa 1.

En la misma figura 13, se puede observar que tanto en relacion con la puerta de entrada 3 como también con
respecto a la puerta de salida 4, las cubiertas de proteccién correspondientes 25 estan todavia intactas asi
como los enlaces respectivos entre los dispositivos de obturacion 6 y sus correspondientes conexiones
moviles 7 .

El inicio de la utilizaciéon practica de la bolsa 1 se produce retirando la cubierta 25 de la puerta de entrada 3,
operacion que expone tanto el punzén 20 como los pasadores de retencion 22, tal y como se puede verificar
observando la figura 14 donde la separacion de la cubierta 25 de la puerta de entrada 3 esta
esquematicamente indicada mediante la flecha "A".

La figura 15 muestra el posicionamiento relativo de una botella que contiene un medicamento 37 previamente
equipado con un ejemplo del dispositivo de seguridad 2, al tiempo que el posicionamiento se realiza con el fin
de alinear los pasadores de retenciéon 22 con los canales 48 de las salientes laterales 47 proporcionadas en
las secciones complementarias 41 del dispositivo de seguridad 2 ensamblado alrededor del cuello de botella
38 de la botella 37, al tiempo que los pasadores de retencion 22 sirven también como guia que requiere que el
punzon 20 pinche el tapén 40 en una linea perpendicular, disminuyendo la posibilidad de generar particulas
(llamada "perforacion”) el que de todos modos estara equipado con la retencion a través del elemento filtrante
17 asociado al punzén 20.

El posicionamiento descrito anteriormente establece también que el punzén 20 esta alineado con el nucleo de
tapon 40 de la botella 37 y el punzén permanece en la posicion para proceder a la perforacion del tapén.

El movimiento que establece la fijacion de la botella 37 a la puerta de entrada 3 se indica mediante la flecha
"A" de la figura 16.

La misma figura 16 muestra que el dispositivo de seguridad 2 ha establecido una condiciéon de bloqueo
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irreversible con relacion a la puerta de entrada 3, ya que las terminaciones en forma de cabeza de flecha 23
de los pasadores de retencién 22 excedieron los limites de los canales respectivos 48 incorporados en las
salientes laterales 47 de cada uno de las secciones complementarias 41 del dispositivo 2, evitando asi la
separacion del dispositivo de seguridad 2 y, como consecuencia, se evita también la separacion de la botella
37 que tiene unida, asegurando asi la facil identificacion del medicamento que se reconstituira y / o que se
diluira.

La condicién de bloqueo descrita anteriormente puede verse mejor en la figura 16A, que es la representacion
en seccion de la puerta de entrada 3 tal como se representa en la figura 16.

La misma figura 16A muestra ademas, por medio de eclosiéon especifica, ambos, la sustancia liquida LS no
manipulada todavia dentro de la bolsa 1, asi como el medicamento M contenido dentro de la botella 37.

Se puede observar que la botella 37 mostrada en la figura 16, tal como lo que se verifica también en relacion
con su representacion en la figura 15, presenta un patron de eclosion que representa una sustancia M
(medicamento) no manipulada aun, ya sea por reconstitucion o por disolucion.

La figura 17 muestra la ocasion cuando se abre la puerta de entrada 3 de la bolsa 1 en cuestién, movimiento
que se indica mediante la flecha "A" que corresponde al desplazamiento hacia abajo de la conexidon moévil 7 en
relacion con el dispositivo de obturacion 6, que comienza a exponer la pared externa de su sector tubular 10.

La figura 18 muestra esquematicamente la comunicacion entre el medicamento M contenido dentro de la
bolsa 37 y la sustancia liquida LS contenida dentro de la bolsa 1, mientras que la comunicacién permite la
transferencia mutua de la sustancia liquida LS de un medio a otro para promover la reconstitucion y / o
disolucién del medicamento M contenido en la botella 37.

La reconstitucion y / o disolucion sistematica sigue los procedimientos convencionalmente utilizados en el area
médica, mediante la observacion de técnicas asépticas y movimientos de presion manual en las paredes de la
bolsa, por lo que no es necesaria una explicacion detallada sobre dicha técnica.

Vale la pena recalcar que la sustancia liquida LS toca el elemento filtrante 17 solo tras la transferencia de la
sustancia a la botella 37, una vez que el elemento filirante se aisla completamente y se separa
herméticamente del entorno interno de la bolsa 1 hasta la apertura real de la entrada puerta 3. La ausencia de
contacto entre el elemento filtrante 17 con la solucién contenida en la bolsa 1 se diseiid para evitar la
necesidad de nuevas validaciones técnicas de la solucién en contacto con el filtro que eventualmente podria
cambiar el plazo de validez de la solucién.

El elemento filtrante 17 se especifica para evitar el bloqueo del flujo de la sustancia liquida durante su paso al
interior de la botella 37, y para evitar el bloqueo durante el retorno de dicha sustancia liquida LS después de
que el mismo toque el medicamento M contenido en la botella 37, contacto que es crucial para la
reconstitucion y / o disoluciéon del medicamento M.

La funcién unica del elemento filtrante 17 es evitar que las eventuales particulas sélidas del material del tapén
que se producen tras su puncién mediante el punzén 20 se pueda trasladar a la bolsa 1 tras la transferencia
del medicamento M desde la botella 37 a la bolsa 1.

Objetivamente, el elemento filtrante 17 establece una barrera solo para particulas derivadas del fenémeno de
extraccion de nucleos que eventualmente se generan cuando el tapon 40 es perforado por la punta 20, o
incluso para ofras particulas extrafias eventualmente presentes y no vistas dentro de la botella 37.

La figura 19 muestra una vista que muestra el proceso de reconstitucion y / o disolucion y la figura 19A
muestra el final de la operacion de reconstitucion y / o disolucion del medicamento contenido originalmente
dentro del modelo genérico de la botella unida a la bolsa que contiene un medicamento, mientras que esta
figura muestra particularmente la transferencia de sustancia final desde la botella a la bolsa, tal y como se
indica esquematicamente mediante la flecha "A", y la puerta de entrada que aqui aparece abierta se cerrara al
final del proceso.

La figura 20 muestra una bolsa 1 ya debidamente llena con la sustancia liquida LS ya afiadida (por
reconstitucion y / o disolucién) de medicamento M, condicién representada por otro patrén de incubacion
especifico que esta indicado con la referencia SLM alusiva a la incorporacion (por reconstitucion y / o
disolucién) de medicamento M a la sustancia liquida LS.

La figura 20 muestra que la puerta de entrada 3 se cerrod por dislocaciéon hacia arriba desde la conexion movil
7, condicion indicada mediante la flecha "B", hecho que evita que cualquier parte del contenido de la bolsa 1
ya mezclada pueda retornar accidentalmente a la botella 37, garantizando asi la utilizacion total y sin pérdida
de la dosis de medicamento que se administrara al paciente.
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La misma figura 20 muestra ademas el momento en que la cubierta de proteccion 25 se retira de la puerta de
salida 4 de la bolsa 1 aqui descrita, extraccion que se indica con la flecha "A".

La retirada de la cubierta 25, tal y como se ha explicado previamente, se produce al romperse la linea de
debilitamiento 26 que une la cubierta 25 a su anillo 24.

La figura 21 muestra esquematica y simultdneamente ambas condiciones posibles de utilizacion de la puerta
de salida 4 de la bolsa 1 aqui descrita, donde la primera condicion de utilizacion permite la fijacion de un
dispositivo luer-lock al equipo de infusion, indicado generalmente mediante la referencia E, cuyo unico
extremo E', se muestra conectado a la puerta de salida 4, mientras que la segunda condicién de utilizacion
permite la conexién de una jeringa hipodérmica S con punta luer-lock.

La figura 22 muestra especificamente la condicidon de acoplamiento de un equipo de infusién E a la puerta de
salida 4 de la bolsa 1 aqui descrita, operacion que es posible ya que tanto la puerta de salida 4 como el
equipo E estan equipados con el mismo patron de conexion, que en el ejemplo mostrado, corresponde al
patrén luer-lock.

La figura 22A muestra que después de que equipo E se conecta a la puerta de salida 4, la puerta puede
abrirse después de la dislocacion hacia abajo de su conexion movil 7, liberando asi el flujo de la sustancia
contenida en la bolsa 1, y se debe subrayar que en cualquier momento y dependiendo de un eventual
requerimiento, la puerta de salida 4 puede cerrarse nuevamente de una manera rapida y simple.

Dentro del contexto del uso de la bolsa 1 junto con el equipo de infusién E, vale la pena mencionar
nuevamente la variante constructiva de la puerta de salida 4 mostrada en las figuras 24, 25 y 26, con la
condiciéon de que la posibilidad de equilibrar el flujo directamente desde la puerta de salida 4 para la
administracion directa al paciente sea una ventaja de tal utilizacion.

La figura 23 muestra especificamente la condicion de fijacion de una jeringa hipodérmica S a la puerta de
salida 4 de la bolsa 1, utilizando también en este caso el hecho de que la puerta de salida 4 incorpora el
terminal luer-lock 31 comun para la jeringa S.

La posibilidad de conexion directa de una jeringa hipodérmica S a la puerta de salida 4 permite que la
sustancia contenida en la bolsa 1 pueda usarse en dosis fraccionadas, sin la generaciéon de particulas, y la
puerta de salida 4 puede cerrarse nuevamente y protegerse, después de la extraccién de cada fraccion,
mediante su correspondiente cubierta de proteccion 25, que también hace uso del mismo terminal de luer-lock
31 para asegurar su union.

La solucioén de disefio adoptada para la bolsa 1 que aqui se presenta permite que se pueda usar tanto para
servir como un entorno herméticamente cerrado y protegido, donde los procedimientos de reconstituciony / o
disolucién de medicamentos para la administracion directa al paciente se puedan realizar, asi como permitir
que en una nueva version de la bolsa 1, la bolsa se emplee para contener una sustancia ya preparada para su
uso (medicamento o diluyente) y que también puede permitir que la solucidon se use en forma fraccionada
cuando sea hecesario.

En este otro tipo de uso descrito anteriormente (pero que no forma parte de la invencion), la versiéon de la
bolsa 1, indicada especificamente por la referencia 1A y particularmente mostrada en la figura 27, no adopta la
puerta de entrada 3 y, por tal motivo, solo depende de la puerta de salida 4.

La no adopcion de la puerta de entrada 3 se explica por el hecho de que la bolsa A definida de acuerdo con la
variante mostrada en la figura 27 esta destinada principalmente para la contencion de diluyentes originalmente
liqguidos o medicamentos inyectables.

La solucion aqui presentada tiene total capacidad practica, una vez que la bolsa 1 (o su variante 1A), asi como
que el dispositivo de seguridad 2 representa un cambio radical desde el punto de vista de nivel de seguridad
que puede proporcionarse para el cuidado del paciente mediante el uso de sustancias inyectables.

Con base en lo anterior, se debe destacar, de manera integral, que el factor principal a tener en cuenta al
administrar un proceso de uso aséptico es la accidon humana en el proceso. Todo lo que se puede hacer para
facilitar estos procesos y garantizar un manejo seguro dara como resultado la seguridad para el paciente.

También debe tenerse en cuenta que, en lo que respecta a la industria farmacéutica, mientras que los
controles de los procesos productivos farmacéuticos son extremadamente rigidos, vivimos con una libertad
peligrosa en términos de uso de materiales, equipos y técnicas inadecuados para la reconstitucion y / o
disolucion de productos inyectables. Esta fase de reconstitucion de un producto para su uso inyectable
representa practicamente una externalizacion peligrosa del "proceso de fabricacion" de productos, que
requiere una revolucion conceptual y la utilizacién de equipos mas seguros, como el que proponemos con esta
solicitud de patente.
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REIVINDICACIONES

1. Bolsa para reconstituciéon de medicamentos (1), concebida para contener el volumen de una sustancia
liquida (LS) que sera administrada a un paciente mediante via inyectable, la bolsa (1) comprende dos vias de
acceso, una llamada puerta de entrada (3) y la otra llamada puerta de salida (4),
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la puerta de entrada (3) de la bolsa (1) incorpora un elemento filtrante (17), dispuesto para retener la
entrada de cualquier particula prohibida en la bolsa (1), asi como un dispositivo de obturacion de
entrada (6) que puede abrirse o cerrarse selectivamente,

la puerta de entrada (3) estd con pasadores de retencidon (22) para recibir una botella (37)
previamente equipada con un dispositivo de seguridad (2) que permite que la botella (37) equipada
con el dispositivo de seguridad se adhiera irreversiblemente a la puerta de entrada ( 3);

la misma puerta de entrada (3) esta equipada con una zona de rotura de entrada (29) asociada al
dispositivo de obturacién de entrada (6) que debe romperse eficazmente para permitir su apertura;

la puerta de entrada (3) esta equipada con una cubierta de entrada (25) que protege y cubre tanto un
punzén (20) como los pasadores de retencion (22), la cubierta de entrada (25) esta equipada con un
anillo de entrada (24), que la une a la estructura de la puerta de entrada, la cubierta de entrada (25)
esta unida a su anillo de entrada (24) mediante una linea de debilitamiento de entrada (26) que se
debe romper para permitir la separacion de la cubierta de entrada (25);

la bolsa (1) en cuestion, con respecto a su puerta de salida (4) también esta equipada con un
dispositivo de obturacién de salida (6) que puede abrirse o cerrarse selectivamente, la puerta de
salida (4) esta adicionalmente equipada con una zona de rotura de salida (29) asociada al dispositivo
de obturacion de salida (6) que debe romperse eficazmente para permitir su apertura;

la puerta de salida (4) también esta equipada con una cubierta de salida (25) que la protege y que
esta equipada con un anillo de salida (24), que la une a la estructura de la puerta de salida (4), la
cubierta de salida (25) esta unida a su anillo de salida (24) mediante una linea de debilitamiento de
salida (26) que se debe romper para permitir la separacion de la cubierta de salida (25),

caracterizado por que la bolsa (1),

en lo que se refiere a su puerta de entrada (3), esta provista de un tubo de entrada (C) previsto en el
borde inferior de la estructura de la bolsa (1), el tubo de entrada (C) recibe el conjunto de un sector
de tubo de entrada (5) que constituye una extension completa del dispositivo obturador (6), que se
complementa con una conexion movil de entrada (7);

el dispositivo de obturacion de entrada (6) esta equipado con una saliente central de entrada (8)
unida a la estructura del dispositivo de obturacion de entrada (6) mediante un conjunto de brazos
radiales de entrada (9), la saliente central de entrada (8) esta basicamente ensamblada internamente
en un sector tubular de entrada (10), que es una extension del sector del tubo de entrada (5) y que
sirve como medio de ensamblaje para la conexidon movil de entrada (7), tanto el dispositivo de
obturacion de entrada (6) como la conexion mévil de entrada (7) son componentes disefiados para
permitir su ensamblaje mutuo siempre que el sector tubular de entrada (10) del dispositivo de
obturacion de entrada (6) esté dimensionado para caber dentro de la conexién mévil de entrada (7),
permaneciendo entre una entrada tubular y una pared perfilada (11) de la conexiéon movil de entrada
(7) y una saliente interior de entrada (12) igualmente del perfil tubular;

la conexién movil de entrada (7) esta equipada internamente con una pared de cierre de entrada (13),
que esta centralmente equipada con una abertura circular de entrada (14) dimensionada en su
diametro para ser obstruida completamente por un extremo (8A) de la saliente central de entrada (8)
incorporada al dispositivo de obturacion de entrada (6);

la conexidon movil de entrada (7) presenta una extension tubular de entrada (15) que fluye hacia una
camara (16) ocupada por la unidad del elemento filtrante (17), la camara presenta una ruta de paso
(18) que continua en un cuerpo tubular (19) que configura la estructura del punzon (20);

la estructura de conexidon movil de entrada (7A) en donde esta internamente dispuesto el elemento
filtrante (17) presenta una configuracién basicamente circular, mientras que los pasadores de
retencion (22) mutuamente en paralelo emergen de una cara inferior (21) de la estructura,
incorporando cada uno en su extremo libre una terminal similar a la cabeza de flecha (23);
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el anillo de entrada (24) presenta bordes de trazado de entrada (24A), que estan dimensionados para
producir su firme sujecion alrededor de la estructura circular (7A) de la conexién movil de entrada (7);

el dispositivo obturador de entrada (6) presenta también un primer borde anular de entrada (27)
dimensionado para mantener una posicion de superposicion en relacion con un segundo borde anular
de entrada (28) incorporado al extremo superior de la conexion movil de entrada (7), creando asi una
linea perimetral de entrada que se puede soldar o unir para configurar la region de rotura de entrada
(29) que funciona como un cierre hermético para asegurar la inviolabilidad de la bolsa (1);

se proporcionan medios de entrada de interferencia entre la conexidon movil de entrada (7) y el
dispositivo de obturacion de entrada (6), los medios de entrada de interferencia representados por
una primera saliente anular de entrada (10') que integra el dispositivo de obturacion de entrada (6) y
una correspondiente segunda proyeccion anular de entrada (12'), que integra la proyeccion tubular
interior de entrada (12), las proyecciones anulares de primera y segunda entrada estan
dimensionadas y posicionadas para evitar la separacion total del dispositivo de obturacién de entrada
(6) y la conexion movil de entrada (7), limita aun mas el desplazamiento mutuo entre ambos; en
donde el elemento filtrante (17) solo toca la sustancia liquida (LS) contenida dentro de la bolsa (1)
tras la apertura efectiva de su puerta de entrada (3), al tiempo que el elemento filtrante (17) se
mantiene completamente aislado y separado herméticamente del entorno interior de la bolsa (1)
hasta la apertura efectiva de la puerta de entrada (3).

2. Bolsa para reconstitucion de medicamentos (1) de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada por

la puerta de salida (4) consiste en un sector de tubo de salida (5) que se incorpora a un tubo de
plastico de salida (C) provisto en el borde inferior de la estructura de la bolsa (1);

la puerta de salida (4) incorpora el dispositivo de obturacion de salida (6), que se complementa con
una conexion moévil de salida (7); el dispositivo de obturacion de salida (6) de la puerta de salida (4)
esta equipado con una saliente central de salida (8), unida a la estructura del dispositivo de
obturacion de salida mediante un conjunto de brazos radiales de salida (9), la saliente central de
salida (8) esta basicamente ensamblada internamente en un sector tubular de salida (10) que sirve
como medio de ensamblaje para la conexiéon movil de salida (7);

tanto el dispositivo obturador de salida (6) como la conexion movil de salida (7) son componentes
disefiados para permitir su ensamblaje mutuo, mientras que el sector tubular de salida (10) del
dispositivo obturador de salida (6) esta dimensionado para ajustarse dentro de la conexién movil de
salida (7), quedando entre una pared tubular de salida y perfilada (11) de la conexién moévil de salida
(7) y una saliente interior de salida (12) igualmente de perfil tubular, la conexion moévil de salida (7) de
la puerta de salida (4) esta equipada internamente con una pared de cierre de salida (13), que esta
centralmente equipada con una abertura circular de salida (14) dimensionada en su diametro para
obstruirse completamente por un extremo (8A) de la saliente central de salida (8) incorporada al
dispositivo de obturacion de salida (6);

la conexion movil de salida (7) de la puerta de salida (4) presenta una extensién tubular de salida
(15), que sufre una reduccion del diametro (30), que esta equipado con una terminal de fijacion luer-
lock (31);

el anillo de salida (24) esta montado alrededor de un borde (32) provisto en la conexion de salida
movil (7), el anillo es parte integral de la cubierta de proteccion de salida (25) que cubre la terminal
luer-lock (31); el anillo de salida (24), que asegura el posicionamiento de la cubierta de salida (25)
para proteger la puerta de salida (4), presenta bordes perfilados de salida (24A), que estan
dimensionados para producir su firme sujecion alrededor del borde ( 32) de la conexion mévil de
salida (7);

una linea de debilitamiento de salida (26) entre el anillo de salida (24) y la cubierta de salida (25) de
la puerta de salida (4), linea (26) que actua como punto de rotura para permitir la separacion de la
cubierta de proteccion de salida (25) una vez que la bolsa (1) se usa efectivamente;

el obturador de salida (6) de la puerta de salida (4) presenta un primer borde anular de salida (27)
dimensionado para mantener una posicion de superposicion en relacién con un segundo borde anular
de salida (28) incorporado al extremo superior de la conexion movil de salida (7), creando asi una
linea perimétrica de salida que puede soldarse o unirse para configurar la regiéon de rotura de salida
(29) que actua como un cierre hermético para asegurar la inviolabilidad de la bolsa (1);

la cubierta de proteccion de salida (25), parte integral de la puerta de salida (4), esta equipada con
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una saliente (33) provista de un corte anular interior (33A), dimensionado para recibir la terminal tipo
luer-lock (31);

la puerta de salida (4) esta provista de medios de salida de interferencia provistos entre la conexion
movil de salida (7) y el dispositivo de obturacion de salida (6), que estan representados por una
primera saliente anular de salida (10') que integra el dispositivo de obturacion de salida (6) y una
correspondiente segunda saliente anular de salida (12'), que integra la saliente tubular interior de
salida (12), las primera y segunda salientes anulares de salida estan dimensionadas y colocadas
para evitar la separacion total del dispositivo de obturacién de salida (6) y la conexiéon movil de salida
(7), lo que limita el desplazamiento mutuo entre ambos.

para reconstitucion médica (1) de conformidad con la reivindicacion 1,

en la que la puerta de salida (4) presenta un medio de control de flujo que permite que se
establezcan los patrones de velocidad previamente establecidos de flujo de salida del liquido
contenido dentro de la bolsa (1);

la puerta de salida (4) comprende una conexidon movil de salida (7) con un perfil interior definido por
una pared con forma troncoconica (34), que establece diferentes niveles de flujo debido al
posicionamiento relativo entre el extremo (8A) de una saliente central de salida (8) parte integral del
dispositivo de obturacion de salida (6) y una abertura circular de salida (14) que esta incorporada
centralmente a una pared de cierre de salida (13) de la conexion mévil de salida (7);

la puerta de salida (4) puede presentar varias etapas de posicionamiento; al tiempo que se
proporciona al menos una etapa totalmente cerrada y otra completamente abierta, asi como etapas
intermedias, en donde las etapas se establecen con respecto al posicionamiento y también la
dislocacioén de la conexién mévil de salida (7) en relacion con el dispositivo de obturacion de salida (
6), mientras que la dislocacion puede cuantificarse mediante marcadores (35) que estan integrados
en una pared exterior de salida de un sector tubular de salida (10) del dispositivo de obturacion de
salida (6);

y medios de interferencia de salida provistos entre la conexion movil de salida (7) y el dispositivo de
obturacion de salida (6), que estan representados por una primera proyeccion anular de salida (10"
que integra el dispositivo de obturacion de salida (6) y una correspondiente segunda salida de una
saliente anular (12'), que integra la salida de la saliente tubular interior (12), las primeras y segundas
salientes anulares de salida estan dimensionadas y posicionadas para evitar la separacion total del
dispositivo de obturaciéon de salida (6) y la conexidon movil de salida (7), lo que limita el
desplazamiento mutuo entre ambos.

16



ES 2676 819 T3

s — Z y3
—— ! \
~ z~ 7 é 44
48
47
4t 7
45 46 43 4
FIGZ

17



T
N T
A

Vo

§

ES 2676 819 T3

48

47

4 4

43-4H.

41
45

FG7

18



ES 2676 819 T3

LT TFTTT7 773

il

19



ES 2676 819 T3

|

SNANRY

AR
oy

.

2N

Pt e

\wm\.\m\\\\%\
/

rd

vl

Vil ol
20

U

i
00

P A




ES 2676 819 T3

/
\
J

ARSI T~
G ’
NN N N
VORI AR
- Nl Soua Povagine ey
Rl MR N N -
i Tl I TS S i i Y — \
Ny Sl S o g l : B
N Soik Rl e T’[“:}.@m
LAANYASANANNY VO T Ny
% N Nk Sely Kow A
Koty el RIS ﬁ[‘};ﬁ'%
R\\\\.\\\_\\ — gfjt”
o o Xy NN AERUNS \ '
R Sl Sy RNGAS
R\.\x\.\x\.\ -
N Nt A N
\:.\\\\\\
NN N NN -
NN 4 [T
—a ] | I l‘ |
‘d\&(ﬂﬂ E‘I—QQ U\
— -
S /_,r-r‘ff\_ N‘Eﬁh ~
v‘(\\\\ \\‘ | /
AN N N
NN Rty Moy %
NIRRT
RN MR RN 8
NN NN N | MO
/\\.\\\\\\\ \ 1*1\ \ N~
AL LR B R o a i u}
NN R A A 2
NN R N N L|
NRNA NNR SA RY e L
\\\x\\\\\\ Nog oy &
SRR N NN R ? .
\\,x\\_\\\\.\\\\ d
\\“‘-. R T T
\1\\\‘\\\\\‘\
OO MRS B SR NI
O Y l? | \
R Re |
S LI
“\&m*“\‘lhﬂ?a{ i\

21

f

e

7
"

|

L




ES 2676 819 T3

S S S S
SL S S S S S S S
S AL S S S S S S S S S S
S S S S S SIS S S {
S S S S S SSSSS
SIS S S S S S S S SSSSs
S S S S S LSS SIS S S
LSS SIS S SIS S S S
LSS S ST S S SIS
Y p s
s S SS S S S
c Js s e A
11 23 4 23
1= 7 7
z¢
[ T-z24 Z&
22 0 21 Z5
2> 22,
HO. 0 23
\\ U
AY

AN
N

3
/

%

-== Sos S s
?,3__=,.T~~I P IYEY N
R VA AV A S A S A A O 4 !
S LSS S LSSy
SIS TSI SIS SIS ST
2| LSS TSI SIS SIS
//‘//////////’////////
Mo VAPV A A N A A A A R
T LSS LTSS LSS LSSy
IS S 2 /.//.LLL)
P Y S A .
NSELEELLELY N s 2 sy
o—> 7\ -Z3 &> 29
C/(‘/5 11— 28 o—> z8
7/ = — . .___,.-? —ff, ‘-T
i
{r
——— #,‘5{@ 7 qu
24 -4t e
_fl{g--——l ||":|/‘.A’lz -..'75
hlcsa=r£s [ _27 <
Za—nl 1 1] ;
zz#“;}_«)‘]_rqvﬂ
28— 1o 2%
—_ |
ZO———"""11
iV
37— v
M*-—-._____;_:;xxxcul::
SRS Iy
N (77

22



ES 2676 819 T3

i i
ﬁMJ//J
W

-
.
S

e d

oY
o W W NN
T T A R T L T
T R R A e T T o T T
R R e e R R R
T R A T T e T o N
OO W W W

o W W N

R N S A Rl A ]

AT AT T T T T T T T T

e e
Vomge
11
12 —
13—
15 ——

E X X B E X
X N O® M W oW
®x X K
Y x x
® W X X = W
X oM ¥ N K
O M M X
M ON X X X N X
X N M X
oM M M K

® oW oM M W
LI T B A
® oM X M W M
X ¥ K M
x M M
X oM X X K M
¥ K ® X X ® =
oM M M K X
oM K M



ES 2676 819 T3

Pl B v i AW
PV A £V 4 AV S & 4 S 4

TN £ T A G A A A S L

FAV SV S S S5 & B &Y S & &V 4

G G R TR s S g e

::::::::

il ol o okl o LAl A A R P

A A A SV P S S S S S S 4 S S B &V
AR S A

24




ES 2676 819 T3

I N R
o b gt of
Pl il G Sl W i N S {
i WO A il A
: I S R S SR e S
/f/ Apatigl gt EE g el P o
Ir.-’f’,-’,f’fx’x’fx’fx’fx’fff"x’/’
4 FEW el b W T ol s S L R
7 o AT AT R R AR S S A D
= A Gl WL R N AR S A S A i N
C___J.—/ﬁ’x’/’ P AR
x,f\,»,; L S S a7
=29
= 28
zy
2@
R

A =

X £ X X X K X
E i K i B
®» i X ¥
b

& X R 1
X & H & 3
® LW OF W W !
k:-tx.tll.'l:

—_——
o
Sy

® E A X W'E = §

f’:::!:!:!

25



ES 2676 819 T3

26



ES 2676 819 T3

SLAM:

A
/

)
“

FIG2

27



ES 2676 819 T3

S
[ <1
R 37
?-——3— zzg 6=, z2a
M 28 Tz Py
14— 4 77 ‘J‘B
5 == L HO =
24— /48 = I
| sl i
227, T}”\n“zz &
ZZ’/’ ] a2
38 [
A Y
37—
Flazz
SR, p
M. 7 N
c <
7 — =1 &
:-57-; i Zg e
11—t 4o 1=
155 A T
g I
qgﬂ;ﬂ LA
. b 232
%Z// NS
ﬁ}/ I'| I;’
38 |-
20;—"
7 o
!
— ) FGzon

10
28

24
15



ES 2676 819 T3

™~
~ N s_grg R 0 i
\
!
-<
) \/JT.-‘L
goe 1
S~ N
o T MW M
N o
~~~~ - \
‘:r:;_.l ___.—-’(\' [-I
2 _\ \\
X \ :?-3>\ \
@ x ? l TOAON N
T o dn B~
w\gmﬂ‘ﬁx‘ﬁmiﬁﬁﬁﬁ?m N

N
N

29




ES 2676 819 T3

oz A=
. i ye< oz
L} <t L
e
el s
0 ce 4 \. V2 e n_“ 1“\% S/
17— Vb g e %
A 727~ 4\ B ) 5 N N vz
WA \ L \.myv ; M e
"z} g ) g //h. 8z \ -~
gz 0} =4\ 6z R I
W\ ..m_ A = h..w nmu ill\lMU ; i
6 L~ ..mﬂu!!l@ "
o s —db \ 2 | /N
\ m\ ”
% 17777] 0777 %

30




ES 2676 819 T3

5 —> B == g

- Y BN s
—_— _E LA '{0

11 ! -3¢

29p— 7 il

zjﬂ.b——f a1

14~ -

Fla2e
wEr gt

31



dff.ﬁi\\.

i v i Al s v, O N

o ASEES

ES 2676 819 T3

32



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

