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DESCRIPCION
Dispositivo de interfaz para frascos a perforar con el fin de preparar liquidos perfundidos.

La invencion se refiere a un dispositivo de interfaz destinado a unir una jeringuilla y un frasco a perforar que contiene
un medicamento con el fin de preparar liquidos destinados a ser perfundidos en un paciente. Un ejemplo de dicho
dispositivo se describe en el documento FR 2 717 086.

En oncologia, para el tratamiento de los tumores cancerosos, es necesario perfundir liquidos muy agresivos. La
preparacion de estos liquidos que se presentan en forma de soluto puede resultar peligrosa para el personal
cuidador. En muchos casos, el medicamento que se debe administrar se presenta en forma de polvo en un frasco al
vacio (denominado vial). Este frasco esta obturado por un tapdn de membrana elastomérica.

Con el fin de mezclar este medicamento contenido en dicho frasco al vacio con un liquido adaptado para ser
perfundido, es necesario en un primer momento diluir el medicamento en forma de polvo en este liquido con ayuda
de una jeringuilla. Para ello, la jeringuilla esta equipada con una aguja. Esta jeringuilla contiene el liquido a perfundir,
tal como suero fisiolégico (agua destinada + NaCl). El tapén de membrana elastomérica del frasco es atravesado
entonces con la aguja, lo cual tiene por efecto hacer que entre aire brutalmente en el frasco que estaba al vacio.
Este aire que entra brutalmente se mezcla con el medicamento en forma de polvo y puede volver a salir en parte
arrastrando medicamento puro, lo cual es peligroso para el personal cuidador encargado de la preparacion. Una vez
colocada la aguja de la jeringuilla a través del tapdn de membrana elastomérica, el personal cuidador encargado de
la preparacién empuja con ayuda de la jeringuilla liquido a perfundir en el frasco, lo cual hace que vuelva a salir,
también en este caso, aire eventualmente con particulas de medicamentos no diluidas todavia. Se sacude entonces
el frasco y se aspira la mezcla a través del tapon de membrana elastomérica con ayuda de la jeringuilla. En la
practica, la mezcla liquida a perfundir mas el medicamento diluido se inyecta y se aspira varias veces seguidas hacia
fuera y hacia dentro del frasco con la jeringuilla con el fin de mezclar bien el medicamento con el liquido. Cada vez,
se producen salidas y entradas de aire en el frasco, lo cual implica unos riesgos de contaminacion, por una parte,
para el personal cuidador encargado de la preparacion y, por otra parte, para la mezcla preparada.

Por ultimo, se retira la aguja del frasco. Es necesario entonces desconectarla de la jeringuilla sin pincharse y evitar
cualquier contacto directo de la mezcla asi realizada con el personal cuidador encargado de la preparaciéon. Se
conecta entonces la jeringuilla llena cerca del paciente a una bolsa de perfusion unida a éste o conectada
directamente al propio paciente.

Un objetivo de la invencion, tal como se define en las reivindicaciones, es proporcionar un dispositivo de interfaz
situado entre el frasco a perforar que contiene el medicamento puro en forma de polvo y la jeringuilla que contiene el
liquido a perfundir, que esté securizado y, siendo al mismo tiempo de facil utilizacion durante la preparacion de la
mezcla entre el liquido a perfundir y el medicamento puro situado en el frasco a perforar.

Con este fin, se ha previsto segun la invencion un dispositivo de interfaz destinado a unir una jeringuilla y un frasco a
perforar que contiene un medicamento, que comprende una base de conexion al frasco a perforar, incluyendo la
base de conexion unos medios de circulacién de aire, destinados a permitir entradas y salidas de aire del frasco a
perforar, que comprenden unos medios de filtracion de aire.
Asi, la utilizacion de medios de circulacién de aire equipados con medios de filtracion de este aire impone una
circulacion de aire entre el frasco y el exterior, pasando por los medios de filtracion, que retendran entonces, por una
parte durante la salida de aire del frasco, las particulas de medicamento puro no diluidas todavia y, por otra parte
durante la entrada de aire en el frasco, impurezas contenidas en el aire ambiente que penetra en el frasco. Esto
permite securizar la manipulacién y la preparacion de la mezcla.
Ventajosamente, el dispositivo de interfaz comprende las caracteristicas siguientes:

o el dispositivo comprende una aguja hueca de perforacion;

o los medios de circulacion de aire comprenden una canula destinada a extenderse en el frasco a perforar a
nivel de un extremo distal de la canula;

0 la aguja hueca de perforacion estd montada con deslizamiento con un juego funcional en la canula;
y por lo menos una de las caracteristicas siguientes:

o la aguja hueca de perforacion esta montada con deslizamiento estanco en la base de conexion a nivel de una
parte proximal de dicha base de conexion;

0 los medios de circulacion de aire comprenden un orificio que desemboca en el exterior;
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el orificio desembocante esta cerrado por los medios de filtracion;

los medios de filtracion comprenden un filtro de particulas del orden de un valor comprendido entre
aproximadamente 2 um y aproximadamente 5 pm;

la base de conexién comprende, a nivel de una parte distal, un tapén de pinzado destinado a permitir el
montaje por pinzado del dispositivo de interfaz sobre el frasco a perforar;

el tapon de pinzado estd montado sobre la base de conexidn segin una union de rétula;

la aguja comprende, a nivel de un extremo distal, unos medios de retencién de la aguja en la canula;
los medios de retencién comprenden una deformacion realizada por aplastamiento;

el dispositivo de interfaz comprende una segunda base de conexion sobre la jeringuilla;

la segunda base de conexion comprende unos medios de filtrado de un liquido destinado a ser aspirado por
la jeringuilla desde el frasco a perforar;

la segunda base de conexién comprende, a nivel de una parte proximal, un conector de membrana que
permite la conexion directa y securizada de la jeringuilla, y

la segunda base de conexidn estd montada de manera estanca, a nivel de una parte distal, sobre un extremo
proximal de la aguja hueca de perforacién.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion se pondran mas claramente de manifiesto a partir de la descripcién
siguiente de un modo preferido de realizacién. En los dibujos adjuntos:

0

la figura 1 es una vista lateral de un dispositivo de interfaz segun la invencion montado sobre un frasco a
perforar;

la figura 2 es una vista en seccion segun llI-1l del dispositivo de la figura 1;

la figura 3 es una vista detallada ampliada del detalle 11l del dispositivo de interfaz de la figura 2;

la figura 4 es una vista lateral de la base de conexién distal del dispositivo de interfaz de la figura 1;
la figura 5 es una vista en seccion segun V-V de la base de conexion de la figura 4;

la figura 6 es una vista tridimensional del tapén de pinzado del dispositivo de interfaz de la figura 1;
la figura 7 es una vista lateral del tapén de pinzado de la figura 6;

la figura 8 es una vista en seccion segun VIII-VIII del tap6én de pinzado de la figura 7;

la figura 9 es una vista tridimensional de la base de conexion proximal del dispositivo de interfaz de la figura
1

la figura 10 es una vista lateral de la base de conexion de la figura 9;
la figura 11 es una vista en seccion segun XI-XI de la base de conexion de la figura 10;

la figura 12 es una vista lateral del dispositivo de interfaz segin la invencién de la figura 1 montada sobre el
frasco en posicion baja de utilizacion;

la figura 13 es una vista en seccion segun XllII-XIIl del dispositivo de interfaz durante una utilizacién tal como
la ilustrada en la figura 12;

la figura 14 es una vista en seccion del dispositivo de interfaz de la figura 12 inclinado con respecto al frasco;

la figura 15 es una vista tridimensional de la pieza que permite el almacenamiento y la manipulacion del
dispositivo segun la invencion de la figura 1 antes de la colocacion sobre el frasco a perforar.

Haciendo referencia a las figuras 1y 2, se describiran los principales elementos de un dispositivo de interfaz segun
la invencién. El dispositivo de interfaz (1) esta destinado a ser montado sobre un frasco a perforar (2), también
denominado vial, a nivel de un extremo distal del dispositivo de interfaz (1) y sobre una jeringuilla (no representada)
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a nivel de un extremo proximal de dicho dispositivo de interfaz (1). El dispositivo de interfaz (1) comprende, desde el
extremo distal hacia el extremo proximal, un tapon de pinzado (10) destinado a colocar y mantener dicho dispositivo
de interfaz sobre un frasco a perforar (2), una primera base de conexién (100), denominada "distal", en la que se
desliza una aguja hueca de perforacion (30), en cuyo extremo proximal estd montada una segunda base de
conexion (50), denominada "proximal”, sobre la cual estan instalados unos medios de filtracion (60). Los medios de
filtracion (60) pueden estar conectados directamente a una jeringuilla que contiene un liquido a perfundir destinado a
ser mezclado con un medicamento puro contenido en el frasco a perforar (2). Opcionalmente, un conector de
membrana (3) esta posicionado entre la jeringuilla y los medios de filtracion. Dicho conector de membrana (3)
permite una conexién directa y securizada de dicha jeringuilla sobre el dispositivo de interfaz. Dicho conector de
membrana se describe con detalle en el documento EP 0 544 581, al que se podra hacer referencia para
informaciones mas amplias. El dispositivo de interfaz (1) segun la invencién comprende ademas una membrana
deformable (40) que rodea la aguja hueca de perforaciéon (30) y fijada por un extremo distal sobre la base de
conexion distal (100) y por un extremo proximal a la base de conexion proximal (50). Por dltimo, el dispositivo de
interfaz (1) segun la invencion presenta un dispositivo de almacenamiento y de manipulacion (20) que permite
mantener alejadas entre si las dos bases de conexién (100) y (50). Como variante, el dispositivo de almacenamiento
y de manipulacién (20) comprende una prolongacion que permite mantener en una posicion predeterminada el tapon
de pinzado (10) montado sobre la base de conexion distal (100).

Haciendo referencia a las figuras 2, 3, 4 y 5, se describira ahora con mayor detalle la primera base de conexion
(100), denominada "distal". La base de conexion distal (100) comprende un cuerpo (104), en este caso monobloque
procedente de moldeo. El cuerpo (104) de la base de conexion distal (100) comprende una camara longitudinal (105)
tubular que se extiende entre un extremo proximal (114) y un extremo distal (107), en el que la camara longitudinal
se termina, en su prolongacion, por un conducto (103). La camara longitudinal (105) es, en este caso, de forma
troncoconica de revolucién. El cuerpo (104) comprende un orificio (108) sustancialmente perpendicular a un eje
principal de la camara longitudinal (105). El orificio (108) desemboca por un lado en la camara longitudinal (105) y
por el otro lado en el extremo del cuerpo (104) que forma la base de conexién distal (100). A nivel del extremo
proximal (114) de la base de conexion distal (100), la camara longitudinal (105) presenta una garganta
circunferencial (106) destinada a recibir una junta de estanqueidad (120) que es atravesada de manera deslizante
por la aguja hueca de perforacion (30) del dispositivo de interfaz (1). A nivel del conducto (103), la base de conexion
distal (100) comprende una canula (102) que se introduce en este conducto (103) y se fija al mismo de manera
estanca y de modo que, por una parte, se extienda ligeramente en la camara longitudinal (105) y, por otra parte, se
extienda mas alla del extremo distal (107) de la base de conexion distal (100). La aguja hueca de perforacion (30) es
recibida de manera sustancialmente coaxial en la canula (102) de manera que se deslizar con un juego funcional
(101) segun un eje principal de la canula (102).

El orificio (108) que desemboca en la cdAmara longitudinal (105) esta cerrado por unos medios de filtracion (109). Los
medios de filtracion (109) comprenden, en este caso, un filtro de particulas que permite retener las eventuales
particulas en suspension en el aire cuando el aire atraviesa, en cualquier sentido, los medios de filtracion (109). Por
ejemplo, el filtro de particulas presenta una porosidad de 0,2 pm aproximadamente, es decir que el filtro retiene
cualquier particula cuyas dimensiones son superiores a 0,2 um.

El cuerpo (104) de la base de conexién distal (100) comprende, en una circunferencia externa, una garganta (110)
adyacente al orificio (108) y situada por encima de este orificio en direccion proximal. Esta garganta (110) esta
destinada a cooperar con el dispositivo de almacenamiento y de manipulacién (20) que se describird posteriormente.

Situada entre esta garganta (110) y el extremo proximal (114) del cuerpo (104), la base de conexién distal (100)
presenta una serie de ondulaciones (113) sobre un perimetro exterior de dicho cuerpo (104). Como se ilustra en la
figura 2, esta serie de ondulaciones (113) esta destinada a recibir un extremo de la membrana deformable (40) del
dispositivo de interfaz (1) segun la invencién. Con el fin de mantener en su sitio este extremo de la membrana
deformable (40), un manguito de apriete (34) rodea el extremo de la membrana enfrente de la serie de ondulaciones
(113) del cuerpo (104) de la base de conexién distal (100).

A nivel del extremo distal (107), la base de conexion distal (100) comprende una garganta (115) que corona, en
direccion proximal, un extremo de forma troncocénica de revolucién (116). Este extremo troncocénico de revolucién
(116) y esta garganta (115) estan destinados a recibir y a formar una unién de rétula con un tapén de pinzado (10)
gue se describird a continuacion.

Haciendo referencia a las figuras 6 a 8, se describira ahora el tapon de pinzado (10). Este ultimo tiene una forma
general sustancialmente cilindrica de revolucion. El tapén de pinzado (10) comprende un fondo (17) sustancialmente
plano y sustancialmente perpendicular a un eje de revolucién del tapon de pinzado (10). El fondo (17) comprende en
su centro una abertura pasante (11) que presenta una forma troncoconica (18) de entrada y después un refrentado
(19). El orificio pasante (11) esta destinado a cooperar con la garganta (115) y el extremo troncocénico (116) del
extremo distal (107) de la base de conexion distal (100), siendo entonces el refrentado (10) recibido en la garganta
(115). Se debe observar que dicha geometria del orificio pasante (11) asociada a la geometria del extremo distal
(107) de la base de conexidn distal (100) permite un montaje con una unién de rétula del tapén de pinzado (10)
sobre la base de conexion distal (100) evitando al mismo tiempo que el tapdn de pinzado (10) y la base de conexién
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distal (100) se separen durante una colocacion del dispositivo de interfaz segun la invencion sobre el frasco a
perforar (2). El tapén de pinzado (10) comprende una serie de lenguetas (12) distribuidas uniformemente sobre una
circunferencia y que se extienden en resalte, de manera sustancialmente paralela al eje de revolucién del tapon de
pinzado (10), desde una periferia radialmente externa del fondo (17) de dicho tapdn de pinzado (10). Cada una de
las lengilietas (12) comprende una primera parte (15) sustancialmente paralela al eje de revolucion del tapén de
pinzado (10), seguida de una ondulacion (14) orientada de manera centripeta con respecto al eje de revolucion del
tapon de pinzado (10) y después, de una parte que se ensancha de manera troncocénica (13). Cada una de las
lenglietas (12) es, por otra parte, elasticamente deformable para permitir la colocacion del tapén de pinzado (10)
sobre un gollete del frasco a perforar (2). Una vez colocado sobre el frasco a perforar (2), el tapén de pinzado (10)
mantiene aprisionado el gollete del frasco a perforar (2) a nivel de la parte (15) de las lenglietas (12), manteniendo
las ondulaciones (14) el cuello en su sitio, mientras que el extremo de las partes (13) entra en contacto con una
pared externa del frasco a perforar (2), como se ilustra en las figuras 1, 2, 12 a 14.

Ahora, haciendo referencia a las figuras 9 a 11, se describira ahora la segunda base de conexién (50), denominada
"proximal”. La base de conexion proximal (50) es de forma general cilindrica de revolucion. Como la base de
conexién distal (100), la base de conexién proximal (50) es en este caso monobloque procedente de moldeo. La
base de conexion proximal (50) comprende un extremo distal (51) en el que esta dispuesto un conducto (57) que
desemboca en una camara tubular (56) sustancialmente de forma cilindrica de revolucién. Una parte central de la
base de conexién proximal (50) comprende una serie de ondulaciones (53) cuyo papel es similar a la serie de
ondulaciones (113) de la base de conexion (100) que se acaba de describir. La serie de ondulaciones (53) permite
mantener en su sitio, en cooperacion con un manguito de apriete (35) similar al manguito de apriete (34) descrito
anteriormente, el otro extremo de la membrana deformable (40) del dispositivo de interfaz (1) segun la invencién.
Adyacente a esta serie de ondulaciones (53), la base de conexion proximal (50) presenta una garganta (52) en una
circunferencia externa de la base de conexién proximal (50). Esta garganta (52) tiene la misma funciéon que la
garganta (110) de la base de conexiéon (100) y, por tanto, estd destinada a cooperar con el dispositivo de
almacenamiento y de manipulacién (20) del dispositivo de interfaz (1) segun la invencién. Por Gltimo, a nivel de un
extremo proximal, la base de conexion (50) comprende, por una parte, un racor hembra (54) que prolonga la camara
(56) y realizado segin la norma Luer o Luer-Lock y, por otra parte, una copela formada por dos pétalos (55) que se
extienden alrededor del racor hembra (54). Cada uno de los pétalos (55) tiene una forma sustancialmente
semicircular de eje principal de la base de conexién proximal (50).

Puesto que el racor hembra (54) responde a las normas Luer o Luer-Lock, este Ultimo es apto para recibir
directamente una jeringuilla que presenta un terminal macho que corresponde a la norma Luer o Luer-Lock,
recibiendo entonces los pétalos (55) la base de la cafia de la jeringuilla. En una variante de realizacion, ilustrada en
las diferentes figuras, el racor hembra (54) recibe un dispositivo de filtracion (60) que se describira ahora con
referencia a la figura 2.

El dispositivo de filtracién (60) comprende un elemento aguas abajo (62) que comprende a su vez un racor macho
(66) que responde a la norma Luer o Luer-Lock y que comprende un conducto (64). El dispositivo de filtracion (60)
comprende un elemento aguas arriba (61) que presenta un racor hembra (65) que responde a la norma Luer o Luer-
Lock. Los dos elementos aguas arriba (61) y aguas abajo (62) estan colocados uno sobre otro pie contra cabeza, y
delimitan asi una camara (63) apta para recibir un filtro de particulas que permitira retener las particulas en
suspension en el liquido a perfundir que transitara a través del dispositivo de filtracion (60). Por ejemplo, el filtro de
particulas no dejara pasar las particulas en suspension en el liquido a perfundir cuyas dimensiones son superiores a
un valor comprendido entre aproximadamente 2 um y aproximadamente 5 um. El racor hembra Luer o Luer-Lock
(65) esta destinado a recibir directamente el terminal Luer o Luer-Lock macho de la jeringuilla o bien un conector de
membrana (3), como se ilustra, por ejemplo, en la figura 2.

La segunda base de conexion (50), denominada "proximal”, esta montada sobre un extremo proximal (33) de la
aguja hueca de perforacion (30), de modo que la aguja hueca de perforacién (30) se extienda ligeramente en la
camara (56) de la base de conexion proximal (50). El montaje de la base de conexién proximal (50) sobre la aguja
30 se realiza de manera estanca a nivel del conducto (57).

Haciendo referencia de nuevo a la figura 3, la aguja hueca de perforacion (30) comprende a nivel de un extremo
distal (31) un bisel coronado por medios de retencion (32) cuyas dimensiones son ligeramente superiores a un
diametro interno de la canula (102) en la cual estd montada con deslizamiento la aguja hueca de perforacion (30).
Esto permite evitar que la aguja se salga completamente de la canula. Por ejemplo, los medios de retencion (32)
comprenden una ligera deformacién realizada por aplastamiento de la aguja hueca de perforacion (30).

Haciendo referencia a la figura 15, se describira el dispositivo de almacenamiento y de manipulacién (20) citado
anteriormente. Este Gltimo comprende un cuerpo (24) sustancialmente cilindrico de revolucion, hueco y abierto por
un lado. El cuerpo (24) comprende unas lengiietas de manipulacion (21) que se extienden en resalte de un lado
opuesto de la abertura, una enfrente de otra, y de manera tangencial al cuerpo (24). Cada uno de los extremos del
cuerpo (24) presenta una pinza (23, 22) destinada a cooperar respectivamente con la garganta (52) de la base de
conexién proximal (50) y la garganta (110) de la base de conexion distal (100). Como variante de realizacion, el
dispositivo de almacenamiento y de manipulacion (20) comprende una excrecencia que se extiende en resalte del
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extremo que comprende la pinza (22) de manera sustancialmente paralela a un eje de revolucién del cuerpo (24).
Esta excrecencia esta destinada a entrar en contacto con el tapon de pinzado (10) con el fin de neutralizar la union
de rotula existente entre el tapon de pinzado (10) y la base de conexién distal (100).

Ahora, haciendo referencia a las figuras 1, 2, 12 a 14, se describiran una utilizacién y un funcionamiento del
dispositivo de interfaz (1) seguin la invencién que se acaba de describir.

En almacenamiento, el dispositivo de interfaz (1) estd equipado con el dispositivo de almacenamiento y de
manipulacién (20) como se ilustra en las figuras 1 y 2. El personal cuidador encargado de la preparacién agarra el
dispositivo de interfaz (1) por las lengiietas (21) del dispositivo de almacenamiento y de manipulacion (20). Este
pinzara entonces el tapon de pinzado (10) sobre el gollete del frasco a perforar que contiene el medicamento, lo cual
tiene como efecto, por una parte, solidarizar el frasco y el dispositivo de interfaz (1) segin la invencion y, por otra
parte, provocar una perforacién de la membrana (5) que obtura el gollete del frasco a perforar mediante, en un
primer momento, el extremo distal (31) en bisel de la aguja hueca de perforacion (30) y después el extremo distal de
la canula (102). Tiene lugar entonces una entrada de aire en el frasco a perforar. Esta entrada de aire pasa a través
de los medios de filtracion (109) del orificio desembocante (108) y después por la camara longitudinal (105) para fluir
por ultimo por el juego funcional (101) entre la canula y la aguja hueca de perforacion (30). Asi, si unas particulas de
medicamento o de polucién son empujadas o bien fuera del frasco por el aire, o bien hacia el interior de dicho frasco,
éstas son bloqueadas, por una parte, por la junta (120) y, por otra parte, por los medios de filtracion (109). Se debe
observar que son susceptibles de entrar en el frasco aire y particulas a través de la aguja hueca de perforacion (30),
pero, por una parte, esta circulacién es bloqueada por el conector de membrana (3) si éste esta presente y, por otra
parte, de todas formas, las particulas son bloqueadas por el filtro de particulas colocado en la camara (63) del
dispositivo de filtracion (60).

Una vez perforado el frasco (2), el personal cuidador encargado de la preparacion conecta una jeringuilla llena de
liquido a perfundir (suero fisiolégico, por ejemplo) sobre el conector de membrana (3), si éste esta presente, o
directamente sobre el racor hembra Luer o Luer-Lock (65) del dispositivo de filtracion (60). El liquido a perfundir se
inyecta entonces en el frasco a perforar (2), lo cual empuja el aire contenido en dicho frasco hacia el exterior, aire
gue puede salir tnicamente por los medios de filtracion (109) del orificio pasante (108) de la base de conexidn distal
(100). Si este aire contiene particulas, éstas son bloqueadas entonces, por una parte, por la junta (120) y, por otra
parte, por los medios de filtracion (109). El personal cuidador encargado de la preparacion agita entonces el frasco
con el fin de diluir del mejor modo el medicamento contenido en el frasco (2) con liquido a perfundir que se ha
inyectado. A continuacion, el personal cuidador retira el dispositivo de almacenamiento y de manipulacién (20)
presionando las dos lenguetas (21) una hacia otra para abrir los extremos que forman pinza (23) y (22) con el fin de
que se puedan retirar de las gargantas (52) de la base de conexion proximal (50) y (110) de la base de conexién
distal (100). Una vez retirado el dispositivo de almacenamiento y de manipulacion (20), el personal cuidador puede
hacer descender entonces la aguja hueca de perforacion al fondo del frasco haciendo deslizar esta aguja (30) en la
base de conexién (100) presionando, por ejemplo, sobre la base de conexién (50). Una vez que la aguja hueca de
perforacion (30) ha descendido al fondo del frasco, el personal cuidador puede aspirar con la jeringuilla la mezcla asi
generada y reinyectarla en el frasco varias veces con el fin de homogeneizarla mejor. Durante estas manipulaciones,
el aire entra y sale del frasco (2) pasando obligatoriamente por los medios de filtracion (109). Por otra parte, el
liquido a perfundir cuando es reaspirado en la jeringuilla es filtrado por el dispositivo de filtracién (60) evitando que
se encuentren en la jeringuilla las particulas de medicamento puro todavia no diluidas.

Una vez preparada la mezcla de liquido a perfundir y el medicamento, el personal cuidador encargado de la
preparacion la aspira una Ultima vez en la jeringuilla. Para evitar dejar en el frasco a perforar (2) preparacion a
menudo muy cara, el personal cuidador puede inclinar el frasco a perforar (2) y hacer que el dispositivo de interfaz
(1) segun la invencién rotule a nivel de la union entre el tapon de pinzado (10) y el extremo distal de la base de
conexién distal (100) con el fin de alcanzar con el bisel (31) de la aguja hueca de perforacion (30) el borde inferior e
interior de dicho frasco a perforar (2) como se ilustra en la figura 14. Una vez aspirado el conjunto de la mezcla por
la jeringuilla, el conjunto frasco a perforar (2) vacio/dispositivo de interfaz (1) segun la invencién es desechado en
este estado, sin desconexion del frasco del dispositivo de interfaz (1). La aguja hueca de perforacion (30) no puede
salirse del frasco debido a la presencia de los medios de retencion (32) a nivel del extremo distal (31) de la aguja
hueca de perforacion (30). Asi, el personal cuidador encargado de la preparacion se protege de cualquier pinchazo
accidental con esta aguja hueca de perforacién (30).

Se debe observar que no se ha tocado la aguja en ninglin momento y, por tanto, no hay contaminacion posible del
personal cuidador por la mezcla o de la mezcla por el personal cuidador. Por otra parte, la membrana del conector
de membrana (3) es facil de limpiar antes de cualquier conexion de la jeringuilla.

Evidentemente, es posible aportar a la invencion numerosas bonificaciones sin apartarse por ello del marco de ésta.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de interfaz (1), destinado a unir una jeringuilla y un frasco a perforar (2) que contiene un
medicamento, que comprende una aguja hueca de perforacion (30) y una base de conexién (100) al frasco a
perforar, incluyendo la base de conexidon unos medios de circulaciéon de aire (101, 105, 108, 109), destinados a
permitir unas entradas y unas salidas de aire del frasco a perforar, que comprenden unos medios de filtracion de aire
(109) y una canula (102) destinada a extenderse en el frasco a perforar a nivel de un extremo distal de la canula,
caracterizado porque la aguja hueca de perforacion esta montada con deslizamiento con un juego funcional (101) en
la canula.

2. Dispositivo de interfaz segin la reivindicacién 1, caracterizado porque la aguja hueca de perforacion esta
montada con deslizamiento estanco (120) en la base de conexién (100) a nivel de una parte proximal (114) de dicha
base de conexion.

3. Dispositivo de interfaz segin una de las reivindicaciones 1y 2, caracterizado porque los medios de circulacion de
aire comprenden un orificio desembocante (108) en el exterior.

4. Dispositivo de interfaz segln la reivindicacion 3, caracterizado porque el orificio desembocante esta cerrado por
los medios de filtracion (109).

5. Dispositivo de interfaz segun la reivindicacion 4, caracterizado porque los medios de filtracion comprenden un
filtro de particulas del orden de un valor comprendido entre aproximadamente 2 pm y aproximadamente 5 pm.

6. Dispositivo de interfaz segin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque la base de conexién
comprende, a nivel de una parte distal (107), un tapén de pinzado (10) destinado a permitir un montaje por pinzado
del dispositivo de interfaz sobre el frasco a perforar.

7. Dispositivo de interfaz segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el tapdn de pinzado esta montado sobre la
base de conexién segin una unién de rétula.

8. Dispositivo de interfaz segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la aguja hueca de perforacion comprende,
a nivel de un extremo distal (31), unos medios de retencién (32) de la aguja en la canula.

9. Dispositivo de interfaz segun la reivindicacién 8, caracterizado porque los medios de retencién comprenden una
deformacidn realizada por aplastamiento de la aguja hueca de perforacion.

10. Dispositivo de interfaz segiin una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque comprende ademas una
segunda base de conexion (50) sobre la jeringuilla.

11. Dispositivo de interfaz segun la reivindicacién 10, caracterizado porque la segunda base de conexiéon comprende
unos medios de filtracién (60) de un liquido destinado a ser aspirado por la jeringuilla desde el frasco a perforar.

12. Dispositivo de interfaz segin una de las reivindicaciones 10 y 11, caracterizado porque la segunda base de
conexion comprende, a nivel de una parte proximal, un conector de membrana (3) que permite la conexion directa y
securizada de la jeringuilla.

13. Dispositivo de interfaz segin una de las reivindicaciones 10 a 12, caracterizado porque la segunda base de
conexion (50) esta montada de manera estanca a nivel de una parte distal (51) sobre un extremo proximal (33) de la
aguja hueca de perforacion.
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