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DESCRIPCION
Sistemas y métodos para combinar materiales
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a dispositivos, sistemas y métodos para combinar materiales, por ejemplo, un medi-
camento con otro material, tal como un liquido.

Antecedentes

En el campo médico, las preparaciones de ciertos medicamentos (tales como un medicamento por via intravenosa o
IV) pueden implicar reconstituir y / o diluir un medicamento (por ejemplo, en forma de polvo seco o un liquido en un
vial de medicamento) con una solucién / diluyente apropiado. La solucion / diluyente se puede suministrar desde un
primer recipiente a un segundo recipiente que contiene el medicamento usando una aguja y una jeringa. A veces, se
ejecuta una dilucion adicional, que se realiza mediante la inyeccion del medicamento reconstituido / diluido en una
bolsa de infusion a través de una conexién de inyeccion de la bolsa. Disefios de bolsas de infusiéon mas recientes, ya
sean vacias o prellenadas, permiten que la dilucion se realice con espigas de transferencia que conectan de manera
fluida la bolsa y el recipiente que contiene el medicamento.

El documento WO 20071122209 A1 se refiere a un sistema de transferencia adaptado para permitir que el primer
contenido de un primer recipiente y el segundo contenido de un segundo recipiente se mezclen para formar un mate-
rial. El material mezclado es recuperado en una jeringa. El sistema de transferencia comprende miembros de control
de flujo primero y segundo para controlar el flujo de fluido entre los recipientes y la jeringa. La invencion se refiere,
ademas, a un conjunto de mezcla de medicamentos que comprende una unidad de recipientes que contiene los
recipientes primero y segundo, y una unidad de transferencia que comprende conexiones para recibir los recipientes
y una jeringa y un numero de canales de flujo: La unidad de recipientes y la unidad de transferencia estan adaptadas
para aplicarse una a la otra para formar un conjunto de mezcla de medicamentos.

El documento WO 9311 1709 A1 describe un dispensador de medicacién que se utiliza para llenar directamente una
jeringa con cantidades medidas de uno o mas medicamentos liquidos, tipicamente dos tipos diferentes de insulina,
desde recipientes tales como viales y cartuchos, teniendo cada uno de ellos un tabique en un extremo, teniendo
cada cartucho un pistén perforable en el otro extremo. El tabique de cada recipiente es perforado por espigas de
liguido huecas mientras que las espigas de gas huecas perforan el tabique del vial y el piston del cartucho. El liquido
es bombeado fuera del recipiente y el aire es reemplazado en el recipiente a través de las espigas de liquido y de
gas. Dos de los cartuchos pueden contener un diluyente y un componente liofilizado, respectivamente, el diluyente
en el primer cartucho puede ser bombeado al interior del segundo cartucho a través de una valvula unidireccional
para crear una mezcla farmacéutica que a continuacion es bombeada al interior de la jeringa, con o sin otro farmaco.

El documento EP 0327519 A1 se refiere a un aparato para mezclar y / o transferir una sustancia, en particular una
solucién médica. El aparato comprende una primera unidad, con una o mas aberturas de conexién para conectarse
a los recipientes externos y una segunda unidad que esta conectada o es conectable a un recipiente de sustancias.
Se proporcionan dispositivos en las citadas unidades primera y segunda para conectar las dos unidades una con la
otra. Una valvula de cierre automatica esta montada en al menos una de las aberturas de conexién en la primera
unidad. La valvula mantiene cerrada la abertura de conexién en una posicion inactiva, mientras que es abierta y se
mantiene abierta por el recipiente conectado a una de las aberturas de conexién.

Sumario

La invencion se refiere a dispositivos, sistemas y métodos para combinar materiales, por ejemplo, un medicamento
con otro material, tal como un diluyente liquido. En algunas realizaciones, los dispositivos, sistemas y métodos per-
miten que un medicamento sea combinado con un liquido para alcanzar una concentracién seleccionada (por ejem-
plo, para la reconstitucion y / o mezcla del medicamento), y para que la combinacion resultante sea transferida a un
depdsito (tal como una bolsa o una bomba) para la administracion posterior a un paciente. La combinacion y la
transferencia se pueden realizar de una manera que no exponga sustancialmente al medicamento o al usuario a
contaminantes potenciales.

En un aspecto, la invencion proporciona un método que incluye un método para combinar un medicamento en un
primer recipiente y un liquido en un segundo recipiente, incluyendo el método colocar el primer recipiente y el se-
gundo recipiente en comunicacion de fluido con una carcasa, combinar el liquido y el medicamento en el primer
recipiente; transferir el liquido y el medicamento desde el primer recipiente a la carcasa, y transferir el liquido y el
medicamento desde la carcasa a un tercer recipiente.

Las realizaciones pueden incluir una o mas de las siguientes caracteristicas. El método incluye, ademas, restringir el
flujo del liquido desde la carcasa hasta el primer recipiente. EI método incluye, ademas, restringir el flujo de aire en
la carcasa. El método incluye, ademas, permitir el flujo saliente de aire fuera de la carcasa. El método incluye, ade-
mas, restringir el flujo de aire en la carcasa, y permitir el flujo saliente de aire fuera de la carcasa. El método incluye,
ademas, restringir el flujo de aire en el tercer recipiente. La transferencia del liquido y del medicamento desde el
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primer recipiente a la carcasa, y la transferencia del liquido y del medicamento desde la carcasa a un tercer recipien-
te se ven facilitadas por una bomba asociada a la carcasa. El método incluye, ademas, restringir el flujo de liquido
desde el tercer recipiente a la carcasa. La transferencia del liquido y del medicamento desde la carcasa al tercer
recipiente incluye hacer circular el liquido y el medicamento a una presién mayor que una atmédsfera. El método
incluye, ademas, desplazar aire desde el primer recipiente y la carcasa. Transferir el liquido y el medicamento a la
carcasa o al tercer recipiente incluye activar al menos dos valvulas de flujo unidireccional. La carcasa contiene un
filtro de aire, y el método incluye, ademas, evitar que el liquido entre en contacto con el filiro de aire.

En otro aspecto, la invencion proporciona un sistema que incluye un sistema de dispositivo médico, que incluye un
dispositivo médico que tiene una carcasa configurada para ser colocada en comunicacion de fluido con un primer
recipiente que contiene un medicamento, un segundo recipiente que contiene un liquido, una bomba, y un tercer
recipiente, en el que el dispositivo médico esta configurado para combinar el liquido y el medicamento en el primer
recipiente, para transferir el liquido y el medicamento desde el primer recipiente a la carcasa, y para transferir el
liquido y el medicamento desde la carcasa al tercer recipiente.

Las realizaciones pueden incluir una o mas de las siguientes caracteristicas. El dispositivo médico incluye una valvu-
la de flujo unidireccional adaptada para restringir el flujo del liquido desde la carcasa al primer recipiente. El disposi-
tivo médico incluye una valvula adaptada para restringir el flujo de aire al interior de la carcasa. El dispositivo médico
incluye una valvula adaptada para restringir el flujo de aire al interior de la carcasa y para permitir que salga flujo de
aire de la carcasa. La valvula incluye un elemento mévil que responde a un nivel de liquido en una camara que con-
tiene el elemento movil.

El dispositivo médico incluye una valvula adaptada para restringir el flujo de liquido al interior del tercer recipiente. El
dispositivo médico incluye una valvula de flujo unidireccional adaptada para restringir el flujo de liquido desde el
tercer recipiente a la carcasa. El dispositivo médico incluye al menos dos valvulas de flujo unidireccional en la carca-
sa. El dispositivo médico incluye al menos tres valvulas de flujo en la carcasa. El dispositivo médico incluye al menos
dos elementos de perforacién en comunicacion de fluido con la carcasa. El dispositivo médico incluye un filtro de
aire, y el dispositivo médico esta configurado para impedir que el filtro de aire entre en contacto con el liquido. El
sistema incluye, ademas, el primer recipiente, el segundo recipiente, la bomba en forma de una jeringa, y un tercer
recipiente.

Las realizaciones pueden incluir, ademas, una o mas de las siguientes ventajas.

Los dispositivos, sistemas y métodos pueden ser facilmente utilizados y realizados, con formacion casi inexistente o
minima, y de una manera integrada y sin discontinuidad. Por ejemplo, no se requiere el cebado de los conductos
que transportan fluidos puesto que el aire encapsulado puede ser desplazado o purgado durante el uso. No se ne-
cesita manipular valvulas o boquillas de escape de aire para llevar a cabo la combinacion y la transferencia de los
materiales.

La combinacion y la transferencia de uno o mas materiales seleccionados se pueden realizar en un sistema cerrado.
El aire atrapado en un recipiente de medicamento puede ser purgado del sistema cerrado al mismo tiempo que se
impide que el aire entre en el sistema (por ejemplo, en un recipiente desde el cual se administra el medicamento al
paciente). La combinacion y la transferencia del o de los materiales en un sistema cerrado puede reducir el riesgo de
lesiones producidas por agujas expuestas, contaminacion microbiolégica o de particulas resultante de las técnicas
asépticas defectuosas, medicamentos en aerosol, y / o la exposicion del personal a los medicamentos y a los con-
taminantes. Los elementos de perforacion (tales como espigas y agujas) no necesitan ser retirados y vueltos a apli-
car durante el uso, lo que aumenta la seguridad para el personal médico y el paciente, y reduce la posible contami-
nacioén de los materiales que deben ser administrados.

La combinacion vy la transferencia también se pueden aplicar eficientemente a las preparaciones de medicamentos
que tienen viscosidades relativamente altas.

Los detalles de una o mas realizaciones se exponen a continuacién en la descripcién que se acompana. Otros as-
pectos, caracteristicas y ventajas de la invencion seran evidentes a partir de los siguientes dibujos, descripcion deta-
llada de realizaciones, y también de las reivindicaciones adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es un diagrama esquematico de una realizacion de un sistema de dispositivo médico.
La figura 2 es una vista en perspectiva de una realizaciéon de un dispositivo médico.

La figura 3 es una vista parcial, en perspectiva, de una realizaciéon de una carcasa.

La figura 4A es una vista lateral del dispositivo médico que se muestra en la figura 2.

La figura 4B es una vista en seccion transversal del dispositivo médico que se muestra en la figura 4A, tomada por la
linea 4B - 4B.
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La figura 5A es una vista lateral parcial del dispositivo médico que se muestra en la figura 2.

La figura 5B es una vista en seccion transversal del dispositivo médico que se muestra en la figura 5A, tomada por la
linea 5B - 5B.

La figura 6A es una vista en perspectiva de una porcién del dispositivo médico que se muestra en la figura 2; la figu-
ra 6B es otra vista en perspectiva de una porcion del dispositivo médico mostrado en la figura 2; y la figura 6C es
otra vista en perspectiva de una porcion del dispositivo médico que se muestra en la figura 2;

Descripcion detallada

La figura 1 muestra un sistema de dispositivo médico 20 que incluye un dispositivo médico 22 que se encuentra en
comunicacion de fluido (por ejemplo, de liquido) con un depdsito 24 que contiene un liquido 25, un recipiente (tal
como se muestra, un vial 26) que contiene un medicamento 27, una bomba (tal como se muestra, una jeringa 28), y
un recipiente de destino 30 (tal como una bolsa o una botella). El dispositivo médico 22 puede ser usado para trans-
ferir liquido 25 desde el depésito 24 al interior del vial 26 y el dispositivo médico, para combinar el medicamento 27 y
el liquido, y para transferir la combinacion de medicamento y de liquido al interior del recipiente de destino 30. Como
se describe en la presente memoria, la combinacion y la transferencia de liquido 25 y el medicamento 27 se pueden
realizar sin exponer la combinacion de medicamento y de liquido a cualquier aire o aire en exceso o contaminacion
microbioldgica, sin introducir aire o aire en exceso en recipiente de destino 30, y sin exponer a un usuario (por ejem-
plo, al personal médico) a los materiales en aerosol.

Haciendo referencia también a las figuras. 2 y 3, el dispositivo médico 22 puede estar en comunicacion de fluido con
el depdsito 24, el vial 26, la jeringa 28 y el recipiente de destino 30 a través de multiples miembros perforantes y
conexiones. Mas especificamente, el dispositivo médico 22 incluye una espiga de transferencia 31 y una espiga 32
de vial que se pueden utilizar para colocar el dispositivo médico en comunicacion de fluido con el depdsito 25 y con
el vial 26, respectivamente. Las espigas 31, 32, incluyendo cada una de ellas un pasaje interno, estan configuradas
para aplicarse al deposito 24 y al vial 26 (por ejemplo, por perforacion de un tabique u obturacién) y para disponer el
liquido 25 y el medicamento 27 en comunicacion de fluido con el dispositivo médico 22. El dispositivo médico 22
incluye, ademas, una conexidon de activacion 34 configurada para aplicarse a la jeringuilla 28, y una conexion de
salida 36 configurada para aplicarse al recipiente de destino 30. Como se muestra, las conexiones 34, 36 incluye
conexiones de tipo Luer para facilitar la aplicacion y desaplicacion con la jeringa 28 y el recipiente de destino 30,
pero se pueden utilizar otras conexiones (temporales (por ejemplo, de conexion rapida) o permanentes).

Haciendo referencia a las figuras 4A, 4B, 5A y 5B, el dispositivo médico 22 incluye, ademas, una carcasa 38 que
tiene una pluralidad de pasajes y volimenes internos, y desde la cual se extiende la espiga 32 de vial. La espiga 32
de vial incluye dos pasajes: un pasaje de entrada 40 que se extiende longitudinalmente, que termina en un extremo
con una abertura de entrada 42, y un pasaje de salida 44 que se extiende longitudinalmente que termina en un ex-
tremo con una abertura de salida 46. Como se muestra en la figura 5B, la abertura de salida 46 esta situada mas
alta a lo largo de espiga 32 de vial 0 mas cerca a la punta de la espiga de vial que la abertura de entrada 42. La
abertura de entrada 42 y el pasaje de entrada 40 estan en comunicacion de fluido con un pasaje interior 47, de ex-
tremo abierto (figura 4A), de la espiga de transferencia 31 a través de un canal de transferencia 48 definido dentro
de la carcasa 38 y un conducto 50 (por ejemplo, un tubo de polimero) que une la espiga de transferencia al canal de
transferencia. De esta manera, cuando el dispositivo médico 22 esta conectado al depdsito 24 y al vial 26, el fluido
25 puede fluir desde el depdsito, a través del pasaje 47 en la espiga de transferencia 31, a través del conducto 50, a
través del canal de transferencia 48, a través del pasaje de entrada 40, fuera de la abertura de entrada 42, y al inter-
ior del vial. Como se muestra, el dispositivo médico 22 incluye un controlador de flujo 52 (por ejemplo, una abrazade-
ra de tubo) asociado con el conducto 50 para controlar el flujo de fluido 25 a través del conducto.

La abertura de salida 46 y el pasaje de salida 44 pueden estar en comunicacion de fluido con la conexidn de activa-
cion 34 y con la conexidon de salida 36. Mas especificamente, el dispositivo médico 22 incluye una camara 54 que
puede estar en comunicacién de fluido con el conducto de salida 46, un canal de activaciéon 56 en comunicacion de
fluido con la camara, y un canal de salida 58 en comunicacion de fluido con la camara. El canal de activacion 56 esta
en comunicacion de fluido con la conexién de activacion 34 y puede estar en comunicacion de fluido con la jeringa
28 cuando la jeringa esta aplicada a la conexién de activacion. El canal de salida 58 esta en comunicacion de fluido
con la conexién de salida 36 y puede estar en comunicacion de fluido con el recipiente de destino 30 cuando el reci-
piente de destino esta aplicado al orificio de salida.

Haciendo referencia a las figuras 6A, 6B y 6C, la construccion de la camara 54 y sus caracteristicas asociadas actu-
an como una valvula de flujo unidireccional que permite que el fluido fluya sustancialmente sélo en una direccion a
través de la camara. La camara 54 esta definida por una o mas paredes 62 (por ejemplo, para camaras cilindricas o
no cilindricas), una base 64 y un cuello 66 que se extiende hacia abajo (como se ve en la figura 6A) que es coaxial
con el canal de salida 58. La o las paredes 62 y la base 64 incluyen canales o ranuras 60 que se extienden longitu-
dinalmente a lo largo de la o las paredes y la camara para estar en comunicacion de fluido con el canal de salida 58.
Dentro de la camara 54, el dispositivo médico 22 incluye un elemento movil 68 (por ejemplo, un disco hecho de un
polimero, tal como silicona o caucho) que se puede desplazar entre el cuello 66 y la base 64, en funcién de la pre-
sion de fluido aplicada al elemento movil. Cuando no hay presion aplicada, el miembro mévil 68 se encuentra en
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reposo sobre la base 64. Cuando el fluido fluye desde el pasaje de salida 44 y al interior de la camara 54, la presion
del flujo de fluido hace bajar al miembro 68 (como se ve en la figura 6B) y fuerza al miembro a que se asiente en
contacto contra la base 64. El fluido puede continuar fluyendo hacia el canal de activaciéon 56 (y la jeringa 28) y el
canal de salida 58 (y el recipiente de destino 30) fluyendo en las ranuras 60 en la o las paredes 62 y la base 64 que
no estan obstruidas por el elemento mévil 68. Sin embargo, cuando el fluido fluye desde el canal de activacion 56
(por ejemplo, cuando el émbolo de la jeringa 28 es empujado) o el canal de salida 58 en la camara 54, la presion del
flujo de fluido eleva el miembro 68 (como se ve en la figura 6B) y fuerza al miembro a asentarse en contacto contra
el cuello 66. Como resultado, el pasaje de entrada 40 esta obturado en relacién con la camara 54 y se impide que el
fluido fluya desde la camara al interior del pasaje de entrada.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 4B, la camara 54 también esta en comunicacion de fluido con una ventila-
cion de aire 70 que permite que el aire sea liberado del dispositivo médico 22 durante la transferencia y mezcla de
liquido 25 y el medicamento 27 al mismo tiempo que restringe el flujo de aire al interior del dispositivo médico, con lo
cual actia como una valvula unidireccional. Como se muestra, dentro de la carcasa 38, la camara 54 esta en comu-
nicacioén de fluido con un canal de ventilaciéon 72 que se extiende para estar en comunicacion de fluido con una ca-
mara de ventilacién 74. Dentro de la camara de ventilacion 74, la carcasa 38 tiene una primera porcion elevada 76,
una segunda porcion elevada 78, y un miembro movil 80 entre las porciones 76, 78. La primera porcién elevada 76
(que, como se muestra, es una porcion anular que sobresale hacia arriba) se extiende alrededor de una abertura de
entrada de ventilacion 82 que se encuentra entre el canal de ventilacion 72 y la camara de ventilaciéon 74. La segun-
da porcidn elevada 78 (que como se muestra, es una porcion anular que sobresale hacia abajo) se extiende alrede-
dor de una abertura de salida de ventilacion 84 que esta entre la camara de ventilacion 74 y el medio ambiente exte-
rior. En algunas realizaciones, el dispositivo médico 22 incluye un filtro (por ejemplo, un filtro de particulas y / o un
filtro anti-microbiano) que se extiende sobre la abertura de salida de ventilacion 84 y esta asegurado por la segunda
porcioén elevada 78. El filtro puede evitar que uno o mas materiales seleccionados pasen a través de la abertura de
salida de ventilacion 84, por ejemplo, para contaminar el medicamento 27, para exponer al personal a un material no
deseado, y / o para liberar un material en el medio ambiente exterior. Se impide que el filtro entre en contacto con el
medicamento 27 y con el fluido 25 por medio de un elemento movil 80, que responde al nivel de fluido (por ejemplo,
liquido) en la camara de ventilacion 74.

En efecto, el miembro movil 80 se puede mover entre las porciones elevadas primera y segunda 76, 78, dependien-
do del nivel de fluido (por ejemplo, liquido) en la camara de ventilacion 74, para obturar la abertura de entrada de
ventilacién 82 o la abertura de salida de ventilacion 84. En algunas realizaciones, el miembro movil 80 incluye (por
ejemplo, esta formada enteramente de) un material flotante (por ejemplo, que tiene una gravedad especifica de uno
o0 menos), tal como un polimero delgado (por ejemplo, poli - isopreno). Los materiales que tienen un peso especifico
mayor que uno (por ejemplo, polimeros tales como el caucho o la silicona) también se puede utilizar, por ejemplo,
modificando estructuralmente y / o en composicion los materiales para producir la flotabilidad deseada. Como ejem-
plos, las caracteristicas estructurales, tales como bastidores o bordes circunferenciales, hechos de un material mas
flotante pueden ser incorporadas, y el aire puede ser soplado en el material para formar burbujas de aire retenido o
una estructura porosa. Como resultado, cuando un liquido entra en la camara de ventilacién 74 a través del canal de
ventilacién 72 y de la abertura de entrada de ventilacion 82, el miembro mévil 80 se mueve junto con el nivel del
liquido en la camara de ventilacién y puede ser forzado hacia arriba (como se ve en la figura 4B) a aplicarse a la
segunda porcioén elevada 78, obturando de esta manera la abertura de salida de ventilacion 84 e impidiendo el flujo
de fluido a través de la abertura de salida de ventilacién. Cuando no hay liquido en la camara de ventilacién 74, el
miembro movil 80 se encuentra en reposo y aplicado a la primera porcion elevada 76, obturando de esta manera la
abertura de entrada de ventilacion 82 e impidiendo el flujo de fluido a través de la abertura de entrada de ventilacién
82y al interior del canal de ventilacion 72.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, en algunas realizaciones, se coloca un dispositivo de flujo unidireccional,
tal como una valvula de retencién o una valvula antisifén, para restringir el flujo de fluido desde el recipiente de des-
tino 30 al dispositivo médico 22. Por ejemplo, una valvula de retencion se puede colocar a lo largo del canal de sali-
da 58 y aguas arriba del recipiente de destino 30 para permitir que el fluido fluya desde el dispositivo médico 22 al
recipiente de destino, mientras se restringe el reflujo de fluido. El dispositivo de flujo unidireccional puede ser selec-
cionada para permitir que el fluido fluya al interior del recipiente de destino 30 sélo a una presion seleccionada (por
ejemplo, una presion de rotura) o mayor (por ejemplo, mayor que aproximadamente una atmosfera).

En funcionamiento, para combinar el liquido 25 con un medicamento 27, el dispositivo médico 22 se pone en comu-
nicacion de fluido con los otros componentes del sistema 20 de dispositivo médico. Mas especificamente, la jeringa
28 esta conectada a la conexion de activacion 34, y el recipiente de destino 30 esta conectado a la conexion de
salida 36. La espiga de transferencia 31 se aplica al depdsito 24 para colocar el pasaje 47, el conducto 50 y el canal
de transferencia 48 en comunicacion de fluido con el fluido 25. La espiga 32 de vial se aplica al vial 26 para colocar
los pasajes de entrada y de salida 40, 44 en comunicacion de fluido con el medicamento 27.

El depdsito 24 es elevado entonces por encima de la abertura de entrada 42 de la espiga 32 de vial (figura 1), con lo
cual hace que el liquido 25 fluya desde el depdsito en el vial 26 y la carcasa 38 y se combine con el medicamento
27. Especificamente, el fluido 25 fluye desde el depésito 24, a través del pasaje 47, a través del conducto 50, a tra-
vés de canal de transferencia 48, por la abertura de entrada 42, y al interior del vial 26, formando de esta manera
una combinacion del liquido 25 y del medicamento 27 en el vial. El aire en el vial 26 y en varios volumenes de la
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carcasa 38 es desplazado por el fluido 25 que fluye en el dispositivo médico 22 y se le permite salir del dispositivo
médico a través del pasaje de salida 44, la camara 54, el canal de ventilacion 72 y la ventilacion de aire 70. El aire
que se desplaza y se purga puede ser igual al volumen creado por la altura de la abertura de salida 46 con relacion
a la abertura del vial 26. Si el fluido 25 entra en la abertura de salida 46, el fluido puede desplazar mas aire en el
dispositivo médico22.

En algunas realizaciones, la combinacion de fluido 25 y medicamento 27 en un vial 26 fluye al interior de la camara
de ventilacion 74 (a través del pasaje de salida 44, la camara 54, y el canal de ventilacion 72). La combinacién del
fluido 25 y del medicamento 27, al entrar en la camara de ventilacion 74, puede levantar el elemento movil 80 contra
la segunda porcion elevada 78 para obturar la abertura de salida de ventilacion 84 y la ventilacion de aire 70. Como
resultado, la exposicion de la combinacion del medicamento 27 y del fluido 25 al aire esta restringida. En algunas
realizaciones, se impide que la combinacion del fluido 25 y el medicamento 27 fluya al interior del recipiente de des-
tino 30 por medio de un dispositivo de flujo, como se ha descrito mas arriba.

La jeringa 28 se utiliza entonces para proporcionar una accion de bombeo para combinar adicionalmente (por ejem-
plo, mezclar) el fluido 25 y el medicamento 27 y para transferir la combinacion al interior del recipiente de destino 30.
En primer lugar, el émbolo de la jeringa 28 se retira para crear una presion negativa dentro de la carcasa 38 que
aspira la combinacion de fluido 25 y de medicamento 27 desde el vial 26, a través del pasaje de salida 44, a través
de la camara 54, a través del canal de activacion 56, y al interior de la jeringa. La presidon negativa y la transferencia
de fluido 25 y del medicamento 27 del vial 26 hace que mas fluido del depdsito 24 se transfiera al interior del vial 26
a través del conducto 50, del canal de transferencia 48, y del pasaje de entrada 40. Ademas, dependiendo de con
qué fuerza o rapidez se retire el émbolo de la jeringa 28, el fluido 25 y el medicamento 27 en la camara de ventila-
cion 74 (si hay una) también se pueden aspirar al interior de la jeringa. Si el émbolo se retira de forma relativamente
lenta, el nivel de fluido 25 en la camara de ventilacién 74 puede permanecer sin ser afectado, incluso cuando se
transfiere mas fluido 25 desde el depdsito 24 al interior de la carcasa 38 y de la jeringa 28. Como resultado, el
miembro movil 80 puede permanecer aplicado a la segunda porcién elevada 78, y el aire no puede entrar en la ca-
mara de ventilacién 74. Si el émbolo se retira de forma relativamente rapida o con fuerza, el nivel de fluido 25 en la
camara de ventilacion 74 puede descender, junto con el elemento movil 80, y el aire (por ejemplo, aire filtrado) pue-
de entrar en la camara de ventilacion. Sin embargo, ningun aire es aspirado al interior del dispositivo médico 22 mas
alla de la abertura de entrada de ventilacion 82 puesto que esta abertura esta obturada por el elemento mévil 80 en
contacto contra la primera porcion elevada 76, o cualquier fluido restante 25 en la camara de ventilacion 74. En am-
bos casos, se impide que el aire contamine el fluido 25 y el medicamento 27, y sea introducido en el recipiente de
destino 30.

A continuacion, el émbolo de la jeringa 28 se empuja hacia delante para transferir la combinacion de fluido 25 y de
medicamento 27 al interior del recipiente de destino 30. A medida que el émbolo es empujado, el fluido 25 y el medi-
camento 27 fluyen desde la jeringa 28, a través del canal de activacion 56, a través de canal de salida 58, a través
del dispositivo de flujo (si hay uno) y al interior del recipiente de destino 30. El fluido 25 y el medicamento 27 también
pueden fluir a través del canal de activacion 56 y al interior de la camara 54, pero se impide que el liquido y el medi-
camento fluyan hacia atras a través del pasaje de salida 44 y al vial 26. Cuando el fluido 25 y el medicamento 27 son
empujados hacia arriba dentro de la camara 54 (como se ve en la figura 6B), la presién del fluido fuerza al miembro
movil 68 contra el cuello 66 e impide el flujo de fluido en el conducto de salida 44. Ademas, dependiendo de la fuerza
o rapidez con la que el émbolo de la jeringa 28 es empujado, el fluido 25 y el medicamento 27 también pueden fluir
desde la jeringa 28, al interior de la camara 54, a través del canal de ventilacion 72, y al interior de la camara de
ventilacién 74. En la camara de ventilacion 74, el fluido 25 y el medicamento 27 fuerzan (es decir, hacen subir) al
elemento mévil 80 contra la segunda porcion elevada 78, obturando asi la abertura de salida de ventilacion 84. Una
vez mas, se ha restringido la entrada de aire en el sistema de dispositivo médico 20 y de manera que no contamine
el fluido 25 y el medicamento27, y se impide la liberacion del fluido y del medicamento desde la carcasa 38. Se le
impide que cualquier filtro que se extiende a través de la abertura de salida 84 se ponga en contacto con el fluido 25
y con el medicamento 27.

Por medio de la repeticién de la accién de bombeo que se ha descrito mas arriba, el liquido 25 en el depdsito 24 se
puede transferir (parcial o totalmente) al vial 26, en combinacidon con el medicamento 27, y se transfiere posterior-
mente al interior del recipiente de destino 30. En cualquier etapa durante la transferencia y la combinacion, indepen-
dientemente de la posicion del émbolo de la jeringa 28, el usuario puede agitar el dispositivo médico 22 para mejorar
la mezcla de fluido 25 y de medicamento 27 en el vial 26, la carcasa 38, y / o la jeringa.

En algunas realizaciones, durante el uso, el controlador de flujo 52 se utiliza para controlar (por ejemplo, para dete-
ner) el flujo de fluido a través del conducto 50. Por ejemplo, cuando sélo una porcion del fluido 25 en el depdsito 24
debe ser combinada con el medicamento 27, el controlador de flujo 52 puede limitar la cantidad de fluido transferido
a través del conducto 50. Como otro ejemplo, cuando se van a combinar multiples fluidos 25 con el medicamento 27,
el controlador de flujo 52 puede cerrar temporalmente el conducto 50 para permitir que la espiga de transferencia 31
se aplique a otros depdsitos 24 que contienen mas fluido o fluidos diferentes, por ejemplo, que el que se va a trans-
ferir en una secuencia seleccionada.

En algunas realizaciones, después de que la combinacion del medicamento 27 y el fluido 25 se encuentre en el
recipiente de destino 30, la cantidad de cualquier aire en el vial 26 es menor que la cantidad de aire en el vial antes
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de la combinacion y la transferencia de los materiales, es decir, puede haber una ligera presion negativa dentro del
sistema de dispositivo médico 20, lo que indica que el aire no puede entrar en el sistema de dispositivo médico. La
combinacion transferida de medicamento 27 y de fluido 25 se puede administrar desde el recipiente de destino 30 a
un paciente, por ejemplo.

Aunque se ha descrito un nimero de realizaciones, la invencién no esta limitada a las mismas.

Por ejemplo, en algunas realizaciones, la espiga 32 de vial no esta formada unitariamente con la carcasa 38 como
se muestra mas arriba, sino que la espiga de vial esta en comunicacion de fluido con la carcasa 38 a través de uno o
mas conductos.

Otros miembros de perforacion, ademas de las espigas pueden ser utilizados. Por ejemplo, un miembro de perfora-
cion puede ser una aguja o un tubo de punta afilada que tenga uno o mas pasajes.

Otras bombas ademas de la jeringa 28, tales como una pera de compresion, pueden ser utilizadas. Las bombas
pueden ser accionadas mecanicamente y / o eléctricamente.

En algunas realizaciones, alternativa o adicionalmente a tener una camara 54, el dispositivo médico 22 incluye una
valvula de flujo unidireccional entre el pasaje de salida 44 y el canal de activacién 56 y el canal de salida 58. La
valvula de flujo unidireccional puede estar dispuesta para permitir que el fluido (por ejemplo, liquido) fluya desde el
pasaje de salida 44 y al canal de activacion 56 y al canal de salida 58, al tiempo que restringe el reflujo de fluido en
el pasaje de salida.

En algunas realizaciones, alternativa o adicionalmente a tener una ventilacion de aire 70, el dispositivo médico 22
incluye una valvula de flujo unidireccional en comunicacion de fluido con el canal de ventilacién 72. La valvula de
flujo unidireccional se puede disponer en cualquier lugar entre la camara 54 y una abertura que esta en comunica-
cion de fluido con el entorno exterior, tal como abertura de salida de ventilacion 84. Por ejemplo, la valvula de flujo
unidireccional puede estar dispuesta a lo largo del canal de ventilaciéon 72, en la abertura de entrada de ventilacion
82, y / 0 en la abertura de salida de ventilacion 84. La valvula de flujo unidireccional permite que el fluido (por ejem-
plo, aire) fluya desde la camara 54 al medio ambiente exterior (por ejemplo, para ventilar el dispositivo médico 22
durante la transferencia de liquido) al mismo tiempo que se restringe el reflujo de fluido al interior de la camara.

El miembro moévil 80 puede tener cualquiera de una variedad de formas. Por ejemplo, el miembro mévil 80 puede ser
un disco circular que tiene rebordes circunferenciales para facilitar el asentamiento y obturacion contra las porciones
elevadas primera y segunda 76, 78. EI miembro movil 80 puede ser una esfera de tamario apropiado que se puede
aplicar a las porciones elevadas primera y segunda 76, 78 y obturar la abertura de entrada de ventilacion 82 y la
abertura de salida de ventilacion 84. En algunas realizaciones, el dispositivo médico 22 incluye una estructura que
puede guiar el movimiento de la esfera, tal como un cilindro que tiene una pared perforada y que se extiende entre la
abertura de entrada de ventilacion 82 y la abertura de salida de ventilacion 84, y en la que la esfera se puede mover.

En algunas realizaciones, el dispositivo médico 22 incluye varias espigas de transferencia 31 y canales de transfe-
rencia 48 en comunicacion de fluido con el pasaje de entrada 40 para permitir que multiples fluidos se combinen con
el medicamento 27.

El medicamento 27 puede ser en forma de liquido, de sélido (por ejemplo, polvo), o una combinacion de uno o mas
liquidos y uno o mas solidos (por ejemplo, una suspension coloidal). Mas de un medicamento 27 y / o mas de un
liquido 25 se pueden transferir y combinarse usando las realizaciones que se han descrito en la presente memoria
descriptiva.

Las expresiones tales como "arriba", "abajo", "hacia abajo", y "hacia arriba", se utilizan para describir la realizacion
como se muestra en la orientacion de las figuras, y no pretenden ser limitativas.

Todavia otras realizaciones se encuentran dentro del alcance de las reivindicaciones que siguen.
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REIVINDICACIONES

En un sistema (20) que incluye una carcasa de un dispositivo médico (22), un primer recipiente (26) que contie-
ne un medicamento, un segundo recipiente (24) que contiene un liquido (25), un recipiente de destino (30) y una
bomba (28 ), un método de combinacién y transferencia que comprende:

colocar el primer recipiente (26) y el segundo recipiente (24) en comunicacion de fluido con la carcasa del
dispositivo médico (22);

combinar el liquido (25) y el medicamento (27) en el primer recipiente (26) para formar una mezcla resultan-
te,y

activar la bomba (28) para efectuar una transferencia de al menos una parte de la mezcla resultante desde
el primer recipiente (26) al recipiente de destino (30) a través de la carcasa del dispositivo médico (22), in-
cluyendo restringir el flujo de aire al interior del recipiente de destino (30) mientras se efectia un intercam-
bio de aire a nivel de sistema a través de un conjunto de ventilacion de aire de la carcasa del dispositivo
médico (22), de tal manera que se obtenga sustancialmente el equilibrio de presiones dentro de al menos el
primer recipiente (26), el segundo recipiente (24) y la carcasa del dispositivo médico (22).

El método de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, restringir el flujo del liquido (25) de la carcasa desde
el dispositivo médico (22) al primer recipiente (26).

El método de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, restringir el flujo del liquido (25) desde el tercer reci-
piente a la carcasa del dispositivo médico (22).

El método de la reivindicacion 1, en el que la bomba (28) es activada de tal manera que al menos una parte de
la mezcla resultante se transfiere desde la carcasa del dispositivo médico (22) al recipiente de destino (30) a
través de la carcasa del dispositivo médico (22) con una presidn superior a una atmosfera.

El método de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, activar al menos dos valvulas de flujo para efectuar
la transferencia de al menos una parte de la mezcla resultante desde el primer recipiente (26) al recipiente de
destino (30) a través de la carcasa del dispositivo médico (22), en el que al menos una de las dos valvulas se
puede operar para restringir el flujo de aire al interior de la bomba, lo que restringe el flujo de aire al interior del
recipiente de destino (30).

El método de la reivindicacion 1, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) contiene un filtro de aire, y el
método comprende, ademas, impedir que el liquido (25) entre en contacto con el filtro de aire.

Un sistema de dispositivo médico que comprende: una carcasa del dispositivo médico (22) configurada para ser
colocada en comunicacion de fluido con un primer recipiente (26) que contiene un medicamento (27), un segun-
do recipiente (24) que contiene un liquido (25), una bomba (28) y un recipiente de destino (30), en el que la car-
casa del dispositivo médico (22) esta configurada para combinar el liquido (25) en el segundo recipiente (24)
con el medicamento (27) en el primer recipiente (26) para formar una mezcla resultante,

y la bomba (28) esta configurada para ser activada para efectuar una transferencia de al menos una parte de la
mezcla resultante desde el primer recipiente (26) al recipiente de destino (30) a través de la carcasa del disposi-
tivo médico (22), incluyendo restringir el flujo de aire al interior del recipiente de destino (30) mientras se efectua
un intercambio de aire a nivel de sistema a través de un conjunto de ventilacion de aire de la carcasa (22), de tal
manera que se obtenga sustancialmente el equilibrio de presiones dentro de al menos el primer recipiente (26),
el segundo recipiente (24) y la carcasa (22).

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende una valvula de
flujo unidireccional adaptada para restringir el flujo del liquido (25) desde la carcasa (22) al primer recipiente (26)
o}

una valvula adaptada para restringir el flujo de aire al interior de la carcasa (22) o

una valvula adaptada para restringir el flujo de aire al interior de la carcasa (22) y permitir la salida de flujo de ai-
re fuera de la carcasa (22).

El sistema (20) de la reivindicacion 8, en el que la valvula comprende un elemento mévil que responde a un
nivel de liquido (25) en una camara que contiene el elemento movil.

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende una valvula
adaptada para restringir el flujo de liquido al interior del recipiente de destino (30).

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende una valvula de
flujo unidireccional adaptada para restringir el flujo de liquido desde el recipiente de destino (30) a la carcasa
(22).
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El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende al menos dos
valvulas de flujo unidireccional.

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende al menos tres
valvulas de flujo.

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende al menos dos
elementos perforantes en comunicacion de fluido con la carcasa (22).

El sistema (20) de la reivindicacion 7, en el que la carcasa del dispositivo médico (22) comprende un filtro de
aire, y la carcasa del dispositivo médico (22) esta configurada para impedir que el filtro de aire entre en contacto
con el liquido (25).
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