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(57) Abstract : The present subject matter relates to a sealing device of the type of a stopper, made of a flexible material such as
rubber, silicones, plastics and similar materials, for closing and sealing ampule vials and other containers, and to the use thereof in
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(57) Resumo : Refere-se o presente objeto a um dispositivo de vedagdo tipo tampo, desenvolvido em material flexivel como
borracha, silicones, plastico ¢ materiais similares, para fechamento e lacre de frascos ampola, demais embalagens ¢ uso em
equipamentos médico- hospitalares humano e veterinario. £ desenvolvido de forma que, através de seu material flexivel, especifico e
adequado, permite a dilui¢do, inje¢éo e retirada de medicamentos, substancias, solugdes, tluidos ou materiais bioldgicos sem o
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“DISPOSITIVO PARA VEDACAO E FECHAMENTO DE
FRASCOS AMPOLA, EMBALAGENS DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES”

Refere-se o presente objeto a um dispositivo de vedacéo tipo
tampo, desenvolvido em material flexivel como borracha, silicones,
plastico e materiais similares, para fechamento e lacre de frascos
ampola, embalagens e uso em equipamentos médico-hospitalares
humano e veterinario. E desenvolvido de forma que, através de seu
material flexivel, especifico e adequado, permite a diluigdo, injecdo e
retirada de medicamentos, substancias, solugdes, fluidos ou materiais
biolégicos sem o desprendimento de particulas ou fragmentos no ato
em que o profissional insere a agulha para coleta do conteldo,
evitando qualquer tipo de desprendimento de particulas e
contaminacgéo.

Destina-se o presente objeto a oferecer maior seguranca ao
usuario, pacientes e aos profissionais da area que manipulam os
conteudos dos frascos ampola e remédios ou aplicam-nos aos
pacientes, pois evita que as pequenas particulas desprendidas das
tampas sejam pressionadas para o interior do frasco ampola e tenham
contato direto com o conteudo, evitando assim qualquer tipo de
contaminacao e/ou alteragao, além do risco de injecao da mesma em
pacientes e usuarios.

O material utilizado atualmente para o fechamento de frascos
ampola apresenta-se inadequado quanto a sua composicdo e
consisténcia, o que faz com que ao inserir a agulha, pequenas
particulas sejam direcionadas para o seu interior entrando em contato
com o conteudo. No caso do frasco ser submetido a baixas

temperaturas, o que é convencional para manter o conteudo dentro
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dos parametros de utilizagdo, o material fica mais rigido e o
desprendimento de particulas nesses casos € maior.

A utilizagdo de um material com as propriedades adequadas
permite a insercdo da agulha hipbdérmica, abrindo espacgo para sua
passagem sem que algum fragmento seja retirado ou desprendido,
mostrando-se mais eficiente; ndo havendo, desta forma a necessidade
de alteragbes em linhas de produgdes das industrias farmacéuticas.

O estudo e observagéo de falhas que ocorrem nas embalagens
do tipo frasco ampola de medicamentos humanos ou veterinarios, que
podem levar a conseqliéncias graves quando entram em contato com
0 organismo do paciente que recebe medicacdo retirada ou diluida
dentro desses frascos, seja humano ou animal, levaram ao

desenvolvimento da solug¢ao ora apresentada.

Frascos ampola:

Frasco ampola € um recipiente normalmente de formato
tubular, de materiais variados, para o acondicionamento de
medicamentos, substancias ou produtos biolégicos administrados por
via parenteral, lacrado com material flexivel que deve ser perfurado
para a administragdo do medicamento. O material flexivel € também
denominado elastdmero, geralmente de borracha ou silicone. O frasco
ampola permite a diluicdo de medicamentos na apresentacdo de pé
liofilizado, fracionamento ou inje¢do de uma unica dose em um ou
mais pacientes provenientes de um mesmo frasco. De forma geral,
acondicionam nesses frascos medicamentos nas seguintes

apresentacgoes:

1) P6 liofilizado: Po estéril destinado a adicdo subsequente

de liquido para formar uma solugdo. Preparado por liofilizagdo, um
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processo que envolve a remog¢do de agua dos produtos pelo
congelamento a pressdes extremamente baixas. Pode ser aplicado

em dose unica ou multiplas doses.

2) Emulsdes, solugdes e liquidos: Medicamentos para

injecdo por via parenteral em dose unica ou multiplas doses.

3) Produtos bioldgicos: Vacinas e soros para inje¢cdo por

via parenteral, em dose Unica ou multiplas doses.

O frasco ampola permite o fracionamento de doses e injegéo
em mais de um paciente de produto proveniente de um mesmo frasco,
pois sua tampa possui material flexivel, com a propriedade esperada

de permitir a passagem da agulha hipodérmica e vedar o frasco apés

'sua saida, ndo havendo assim a contaminag¢ao do conteudo.

A tampa é formada por material flexivel e lacres de metal
elou plastico. O lacre de metal fica preso em uma depress&o na coroa
do frasco. O lacre envolve o material flexivel e impede que o mesmo
se solte e que o frasco abra. Além do lacre de metal, os frascos-
ampola possuem lacre plastico ou metalico. Ao romperem-se os

lacres, uma porcao do material flexivel € exposta.

O material flexivel possui calibre, espessura e formato
adequados para a vedacao do frasco, que varia conforme o orificio do
mesmo. Pode ter passado por processos de revestimento para
aumentar a segurang¢a e diminuir a possibilidade de reagbes com as
substancias. E uma peca Unica, possui uma parte superior geraimente
plana ou cdncava, com ou sem demarcagdes do local onde a agulha
deve ser inserida; e uma parte inferior, de formatos variados, que €

introduzida no frasco e auxilia na fixagao.
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Inconvenientes:

Para explanagcdo de alguns problemas encontrados nos
modelos convencionais atualmente encontrados em frascos-ampola e
materiais de uso médico-hospitalar e outras embalagens, & necessario
uma breve introducdo de algumas propriedades e vias de

administracdo de medicamentos:

Via Intravenosa ou endovenosa, via intra-arterial: Para
que um medicamento seja injetado por essas vias em um paciente
humano ou animal, nao pode conter nenhum tipo de particula sélida,
sedimento ou corpo estranho, seja em medicamentos prontos para
uso ou apoéds a diluicdo. Particulas injetadas por essa via podem

causar tromboses e embolias nos pacientes, além de reacgdo

imunolégica em caso de corpos estranhos reconhecidos como

antigenos. Uma resposta imunoldgica exacerbada pode levar a

chogue anafilatico.

Vias Intramuscular, Intradérmica, Subcutinea,
intraéssea, Intra-articular, Cutanea: Em casos de presenga de
corpos estranhos no medicamento injetado por essas vias, o sistema
imunolégico do paciente reconhece essa particula como um antigeno,
e é desencadeada resposta imunoldgica contra o mesmo. Um corpo
estranho aumenta a inflamagao no local da aplicagao, podendo causar
dor, rubor, calor, tumor e até perda de fungao de tecidos ou estruturas.
Também pode se formar um abcesso pelo encapsulamento do corpo

estranho devido a agéo das células do sistema imunoldgico.

O modelo atual de fechamento de frascos ampola possui
uma tampa de material flexivel, também denominado elastémero

farmacéutico, geralmente de borracha ou silicone. Para que um
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medicamento ou substancia seja diluido e para que uma dose de
qualquer medicamento, substancia ou produto bioldgico seja puxado
para o interior de uma seringa é necessario introduzir uma agulha
hipodérmica no frasco. Essa aguiha perfura o material flexivel, ficando
em contato com a substancia no interior do frasco, permitindo que ela

seja transferida para a seringa.

Para tal procedimento sdo utllizadas as agulhas
hipodérmicas, que apresentam diversos tamanhos e calibres. S&o
compostas por uma canula, que determinara o comprimento e calibre
da mesma. A canula se inicia numa estrutura determinada de canhé&o
e termina geralmente em forma de bisel trifacetado, ndo havendo
nenhuma barreira em seu interior para a passagem da substancia a

ser injetada ou puxada.

No ato da passagem da agulha hipodérmica pelo material
flexivel dos frascos ampola, um pedagco do tamanho correspondente
ao calibre da agulha se desprende, e € injetado com a solugéo para
dentro do frasco, ou puxado para o interior da seringa junto com a
substancia. Esse fragmento do material flexivel pode ser injetado no
paciente e ndo ha como controlar e garantir que a inje¢do da particula

nao aconteca.

Em injegSes intravenosas ou intra-arteriais, pode provocar
tromboses e embolias, uma vez que esse fragmento néo & eliminado
pelo organismo e pode se alojar na parede ou obstruir vasos
sanguineos. Além disso, uma reacdo de hipersensibilidade ao
fragmento pode levar a rea¢des imunolégicas e até choque anafilatico,

tanto em humanos quanto em animais. Ja em injegdes pelas demais
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vias parenterais, esse fragmento do material flexivel pode causar

inflamacao, levar as suas conseqliéncias e causar abscessos.

Ainda que alguns medicamentos contenham em suas bulas
instrucbes para a diluicdo e alertem para a possibilidade de
fragmentos provenientes da tampa de material flexivel, tais instrugées
visam minimizar o risco, mas nao garantem que ndo havera o
desprendimento. A avaliagdo da presenca de fragmentos devera ser
feita visualmente pelo aplicador, recomendando-se descartar a dose
em casos de presenga. A avaliagdo visual de presenca de particulas
sera facilmente prejudicada por. fatores como: Tamanho das
particulas - sdo menores quando utilizadas aguthas de menor calibre,
portanto de mais dificil visualizagdo; Situagdo em que o
medicamento foi diluido - emergéncias, onde nao ha tempo habil
para uma inspe¢ao minuciosa do conteudo do frasco ou seringa, ou
di-luigées fora do ambiente hospitalar, em condi¢gdes adversas;
Luminosidade do ambiente — em locais com luminosidade reduzida
ou prejudicada, a avaliagdo nao é eficiente; Qualidade da visdo do
aplicador — pessoas com deficiéncias visuais dos mais variados tipos
graus podem ter dificuldades em visualizar particulas pequenas;
Coloracdo do medicamento — a avaliagdo visual € impossivel em
medicamentos nao transparentes ou emulsdes; Local em que o

fragmento esta alojado na seringa — a particula pode alojar-se em

- locais de dificil visualizagado no interior de seringas. Como possuem

marcagdes de graduacgdo, as particulas podem ndo ser visualizadas;
Local em que o fragmento esta alojado no frasco - a particula pode
alojar-se em locais de dificil visualizagdo, como aderida em local
tampado pelo rétulo; Falta de conhecimento do aplicador — pessoas

portadoras de determinadas doengas necessitam de aplicagbes
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diarias e podem néo ser capazes de avaliar a presenga de particulas.

Muitos pacientes fazem a auto-aplicagao.

Além do desprendimento de particulas, o material flexivel

ndo garante a vedagdo do frasco. Isso pode ser constatado por

vazamentos do conteudo do interior dos frascos para o meio exterior

apos a saida da agulha.

Portando € possivel observar que, o atual modelo de

fechamento de frascos-ampola, embalagens e outros equipamentos

de uso médico-hospitalar € inadequado e ndo garante a seguranga na

aplicacdo, apresentando o risco de injecdo de fragmentos

desprendidos do material flexivel e risco a vida dos pacientes.

Solucao:
Portanto, foi desenvolvido o modelo em questdo, que nao

desprende nenhum tipo de particula ou fragmento mesmo com a

insercdo da agulha, oferecendo muito mais seguranga ao usuario e

principalmente a sua saude, apresentando ainda diversos beneficios,

dentre eles:

Ndo causa interferéncia ou reagdo com o medicamento,
substancia, solugcdo, fluido ou material biolégico nele
armazenado;

Suporta refrigeragdo e mudangas de temperaturas sem
alterac&o de suas propriedades;

Facil de ser armazenada e transportada;

Evita infecgbes;

Evita qualquer tipo de contaminacdo, seja por particulas,
fragmentos, por microrganismos provenientes do meio externo

ou da superficie exterior da particula desprendida, por
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substancias que podem ser levadas pela agulha para o interior
do frasco ampola.

e Permite a vedacdo adequada de frascos, demais embalagens e
equipamentos médico-hospitalares em geral;

e Permite que os frascos ampola continuem a ser usados com a
praticidade e versatilidade que possuem;

o Facil de ser utilizado;

» Maior higiene, prevenindo contra contaminacoes;

e Pode ser desenvolvido em diversos formatos;

o Pode ser desenvolvido em diversos tamanhos;

o Exequibilidade industrial;

e Inovacgdes merecedoras deste privilegio de patente;

Estado da técnica:

Visando a colocacdo de um produto inédito no mercado, foi
realizada pesquisa de anterioridades no Banco de Dados do INPI -
Instituto Nacional da Propriedade Industrial e nele foram encontrados
0s seguintes processos:

MU8700260-4, depositada em 02/03/2007, sob o titulo de
"Disposicdo em embalagem tipo ampola”. Disposi¢do em
embalagem tipo ampola. O presente relatério descritivo refere-se a
uma patente de modelo de utilidade para embalagem, pertencente ao
campo das embalagens, particularmente embalagens de tipo ampola e
que recebeu original disposi¢do para ser de melhor utilizagdo que as
similares usuais compreendendo recipiente cilindrico (1) dotado de
gargalo com rosca externa (3) e tampa (10) substancialmente mais
estreita dotada de rosca interna (12); dito gargalo e tampa ficando com
as superficies externas substancialmente em continuagéo e alinhadas

quando as roscas (3), (12) sdo enroscadas.
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PI0607360-3, depositada em 09/02/2006, sob o titulo de
"Vedagdo de recipientes de plastico". Vedacdo de recipientes de
plastico. Uma ampola (4) de material plastico Contém uma solugao de
um produto farmacéutico de inalagao ou injetavel e uma superficie
externa da ampola é revestida com um metal ou composto de metal
ou com um polimero depositado através de deposicao de vapor, de
modo a reduzir a umidade saida da ampola e reduzir a contaminagéo
dos conteudos da ampola de fontes externas. Rétulos sdo facilmente
aplicados ao revestimento.

MU8803049-0, depositada em 10/12/2008, sob o titulo de
“Embalagem de liquidos para sistema fechado de infusao”.
Embalagem de liquidos para sistema fechado de infusdo. Constituida
por um recipiente (1) e um sistema de fechamento (2). O sistema de
fechamento por sua vez, incorpora as fungdes de vedagao e controle
de acesso ao interior do recipiente as quais sao necessarias e
suficientes para um sistema fechado de infusdo. Essa embalagem
promove a minimizag¢do da area de contato do liquido com o lacre
autovedante (10), uma vez que esse € protegido pelo lacre primario de
controle do preparo do liquido (8) moldado na prépria tampa (4) do
recipiente (1). Embalagem adequada para o uso com o sistema
fechado de infusdo que, durante o preparo e administracdo, nao
permite o contato do liquido com o meio ambiente. |

P10706126-9, depositada em 21/11/2007, sob o titulo de
“Valvula cicatrizante para frascos de medicamentos injetaveis”.
Idealizada a fim de evitar vazamentos, impedir qualquer contato do
medicamento com o ar ambiente e possiveis contaminacgbes, e
visando minimizar custos visto que os moldes utilizados para a
fabricagdo dos frascos de medicamentos sd@o aproveitados, sendo

apenas adaptados para o acople da valvula cicatrizante no momento
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da moldagem do mesmo no processo de sopro, caracterizada por ser
constituida de um corpo unico tubular(1) que pode conter ou ndo um
friso externo(2) ou uma reentrancia, sendo este dotado de uma
membrana interna(3) de facil perfuragdo, aproximadamente na regido
central, sendo que uma das partes internas do corpo tubular(1) é
preenchida com vedante(4) de fungdo cicatrizante, sendo este
conjunto que compde a valvula cicatrizante(5) acoplada ao frasco do
medicamento, podendo esta receber uma tampa(t), um selo(s) ou
mesmo um lacre de facil abertura na parte externa, conformando
assim uma camara de ar esteril(6), de modo que a agulha, seja de um
equipo ou de uma seringa, passa pela camara de ar estéril(6), perfura
a membrana interna(3) atravessa o vedante(4) de funcao cicatrizante
e perfura a parede(p) do frasco, seja para inserir ou para extrair
medicamento, € no momento da retirada da agulha, a parede(p) e a
membrana interior(3) ficam perfuradas, mas o vedante(4) de funcao
cicatrizante, devido a memoéria do préprio material torna-se a fechar.
C10706126-9, depositado em 24/07/2008, sob o titulo de
“Valvula cicatrizante para frascos de medicamentos injetaveis”.
Idealizada a fim de evitar vazamentos, impedir qualquer contato do
medicamento com o ar ambiente e possiveis contaminagbes, e
visando minimizar custos visto que os moldes utilizados para a
fabricagdo dos frascos de medicamentos sdo aproveitados, sendo
apenas adaptados para o acople da valvula cicatrizante no momento
da moldagem do mesmo no processo de sopro, caracterizada por ser
constituida de um corpo unico tubular(1) de extensao pré-definida, ou
um tubo cilindrico(7) de borracha ou material adequadamente definido,
que pode conter ou ndo um friso externo(2) ou uma reentrancia(2 a),
podendo ser ou ndo dotado de uma membrana interna(3) de facil

perfuragdo, sendo aparte interna deste, no todo ou em parte
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preenchida com vedante(4) de fungdo cicatrizante, sendo este
conjunto que compde a valvula cicatrizante(5) acoplada ao frasco do
medicamento, através da inclusdo desta por uma cavidade no-molde
ou projetado, antes do sopro para conformagao do frasco(f), por um
alimentador automatico, de modo que, quando o sopro ocorre, sua
extremidades fica encapsulada na parede(p), sendo no caso do tubo
cilindrico(7) a outra extremidade cortada posteriormente por uma
faca(b) no tamanho e forma desejada, podendo receber uma tampaft),
um selo(s) ou mesmo um lacre de facil abertura na parte externa,
garantindo assim a esterilidade, de modo que a agulha, seja de um
equipo ou de uma seringa, atravessa a valvula cicatrizante(5) e
perfura a parede(p) do frasco, seja para inserir ou para extrair
medicamento, € no momento da retirada da agulha, a parede(p) fica
perfurada, mas o vedante(4) de fungéo cicatrizante, devido a memoria
do proprio material, torna-se a fechar.

Conforme os resumos acima, 0s processos mencionados
nao possuem similaridade com o objeto da presente patente, motivo
pelo qual consideramos que nao ha impedimentos de ordem técnica

nem legal para a obtengao do privilegio solicitado.

Para uma perfeita visualizagdo e compreensdao do
“DISPOSITIVO PARA VEDACAO E FECHAMENTO DE FRASCOS
AMPOLA, EMBALAGENS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES”, em questdo, seguem
os desenhos ilustrativos, onde:

A fig. 1 — Apresenta uma vista lateral do objeto em questéo;

A fig. 2 — Apresenta uma vista superior do objeto em
questéo;

A fig. 3 — Apresenta uma vista inferior do objeto em questao;
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A fig. 4 — Apresenta uma vista lateral transparente do objeto
em questdo, com um cldse no material com as micro-particulas;

A fig. 5 — Apresenta uma vista em perspectiva do objeto em
questao;

A fig. 6 — Apresenta uma vista em perspectiva inferior do
objeto em questéo,

A fig. 7 — Apresenta uma vista ilustrativa do objeto em

questao.

De acordo com a ilustragdo e em seus pormenores, o
“DISPOSITIVO PARA VEDACAO E FECHAMENTO DE FRASCOS
AMPOLA, EMBALAGENS DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES”, é constituido por um
dispositivo de vedacéo tipo tampo (1) preferencialmente arredondado
(1A), de formato tipo “T” (2) possuindo uma cabecga superior circular
(3) e um corpo inferior mais estreito (4), para fechamento e lacre de
frascos de remedios, ampolas e embalagens de produtos médicos e
hospitalares (5), caracterizado por ser desenvolvido em material
flexivel adequado como borracha, silicone, plastico e similares (6),
devidamente tratado (7), possuindo micro-particulas (8) e um recorte
circular superior (9) que se abrem ao inserir a agulha (10) evitando o
desprendimento de particulas ou fragmentos (11) na retirada do
contetido (12), evitando contaminacbes e injecdo de particulas (11)

junto com a substancia a ser aplicada.

Pelas vantagens que oferece e por revestir-se de
caracteristicas verdadeiramente inovadoras, o “DISPOSITIVO PARA
VEDACAO E FECHAMENTO DE FRASCOS AMPOLA,
EMBALAGENS DE  PRODUTOS FARMACEUTICOS E



WO 2015/051428 PCT/BR2014/000010
13

EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES” reune as condigdes

necessarias para merecer a Patente de Invengao.
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REIVINDICACOES

12) “DISPOSITIVO PARA VEDACAO E FECHAMENTO DE
FRASCOS  AMPOLA, EMBALAGENS DE  PRODUTOS
FARMACEUTICOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES”
€ constituido por um dispositivo de vedagao tipo tampo (1)
preferencialmente arredondado (1A), de formato tipo “T” (2) possuindo
uma cabega superior circular (3) e um corpo inferior mais estreito (4),
para fechamento e lacre de frascos de remédios, ampolas e
embalagens de produtos medicos e hospitalares (5), caracterizado
por ser desenvolvido em material flexivel adequado como borracha,
silicone, plastico e similares (6), devidamente tratado (7), possuindo
micro-particulas (8) e um recorte circular superior (9) que se abrem ao
inserir a agulha (10) evitando o desprendimento de particulas ou
fragmentos (11) na retirada do conteudo (12), evitando contaminacdes

e injegao de particulas (11) junto com a substancia a ser aplicada.
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