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DESCRIPCION
Dispositivo de acceso para contenedores de sustancias fluidizables
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a dispositivos de acceso para contenedores de sustancias a fluidizar, por ejemplo,
viales que contienen medicinas en polvo tal como antibidticos y farmacos toxicos del tipo administrado durante
tratamientos de quimioterapia y similares.

Estado de la técnica anterior

En la patente US-7,743,799, de la cual el solicitante es el propietario, se conoce un dispositivo de acceso, que
comprende un cuerpo proporcionado con una punta hueca disefiada para insertarse en un contenedor de sustancias
fluidizables y que tiene un conducto de fluido axial y un conducto axial para la ventilacion del contenedor. Una camara
expandible se conecta al conducto de ventilacion de la punta a través de un conducto lateral del cuerpo, y el dispositivo
ademas incluye una primera valvula de retencion, que permite la comunicacién unidireccional del conducto lateral con la
camara expandible, y una segunda valvula de retencién, que permite la comunicacién unidireccional de una abertura de
ventilacién con el conducto de ventilacion de la punta.

Tales dispositivos se usan, por ejemplo, para adicionar un liquido diluente a una sustancia medicinal seca contenida en
el vial para permitir la transferencia subsecuente de la sustancia medicinal, asi fluidizada, desde el vial a un paciente,
por ejemplo, por medio de una bolsa de infusion.

Durante la introduccion del liquido en el vial a través del conducto de fluido de la punta, normalmente insertado en una
manera sellable a través de una tapa elastica perforable del vial, las fases gaseosas producidas por la sustancia
medicinal posterior a su dilucién se transportan bajo presion, a través del conducto lateral del cuerpo y la primera valvula
de retencién unidireccional, hacia la caAmara expandible y son capturados dentro. De esta forma, estas fases gaseosas
no contaminan el aire ambiente, evitando asi la inhalaciéon y que entren en contacto con el operador que manipula el
dispositivo de acceso, con el riesgo asociado a su salud.

Cuando la sustancia medicinal, diluida como tal, se extrae del vial, mediante la succion a través del conducto de fluido
de la punta, la segunda valvula de retencién unidireccional permite el reequilibrio de la presion dentro del vial.

En una primera modalidad del dispositivo de acceso de acuerdo con el documento US-7,743,799, un filtro respectivo se
dispone aguas arriba de cada una de las dos valvulas de retencion. En las otras modalidades ejemplificadas en el
documento US-7,743,799, en su lugar se proporciona una Unica membrana de filtrado, formada por un material
impermeable a los liquidos. Esta membrana de filtrado impermeable se dispone coaxialmente a la punta y se forma con
a agujero central cruzado en una manera sellable por la misma punta. La primera y segunda vélvulas de retencion se
localizan en el mismo lado con respecto a esta membrana de filtrado impermeable, que lleva a cabo una doble funcion:
filtra el aire introducido en el vial a través de la segunda valvula de retencién, y constituye una barrera, que evita la
entrada de liquido, o en su lugar, de la sustancia medicinal diluida, dentro de la cadmara expandible a través de la
primera valvula de retencion.

Una solucion analoga se describe en el documento US-8,523,838, en el cual ambas vélvulas de retencién unidireccional
se disponen en el conducto lateral del cuerpo, ademas en este caso en el mismo lado con respecto a una membrana de
filtrado impermeable, que se aplica directamente en una entrada de la camara expandible. La ventilacién del vial durante
la etapa de extraccion de la sustancia medicinal diluida por lo tanto usa la atmosfera contaminada contenida dentro de la
camara expandible, que puede conducir a problemas. Adicionalmente, aunque este documento incluye presiones
especificas de apertura de las dos valvulas de unidireccionales, las particulas de medicaciéon en aerosol, que
posiblemente han penetrado en la camara expandible todavia pueden obstruir el membrana de filtrado, y bloquear o al
menos inaceptablemente reducir el flujo de ventilacién del vial, con dificultades consiguientes al extraer la sustancia
medicinal del vial.

En el caso del documento WO-2013/025946, dos valvulas de retencién se proporcionan también, y un filtro se posiciona
entre las dos vélvulas de retencién y el conducto de ventilacion de la punta.

Resumen de la invencién

La presente invencién ayuda a eliminar los inconvenientes antes mencionados y perfeccionar el dispositivo de acceso
descrito e ilustrado en el documento citado anteriormente, US-7,743,799, también en relacion con la seguridad mejorada
contra el riesgo de la dispersion ambiental de sustancias medicinales extraidas del vial durante el uso del dispositivo.

De acuerdo con la invencién, este objetivo se logra principalmente por medio de un dispositivo de acceso como el
definido en el preambulo de la reivindicacion 1, caracterizado porque dichos medios de membrana de filtrado
impermeable se interponen entre dichas primera y segunda valvulas de retencion.
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Gracias a esta idea de solucion, el medio de membrana de filtrado impermeable no solo lleva a cabo las funciones de
filtrar el aire de ventilacion del vial y obstruir la entrada dentro de la cAmara expandible de la sustancia medicinal diluida,
sino también pueden proporcionar una barrera mas efectiva a las particulas en aerosol que se escapan de la sustancia
medicinal, que posiblemente hayan entrado en la camara expandible, en el caso de mal funcionamiento o el cierre
ineficaz de la primera valvula de retencién y posiblemente también de la segunda valvula de retencion. En efecto, en
una eventualidad tal, el medio de membrana de filtrado impermeable ventajosamente permite bloquear del contraflujo de
las particulas en aerosol desde la camara expandible, tanto aguas abajo de la primera valvula de retencién, como aguas
arriba de la segunda valvula de retencion, aislando asi de forma segura estas particulas dentro de la camara
expandible.

De acuerdo con una modalidad preferida de la invencién, dos membranas de filtrado impermeable se proporcionan,
paralelas y adyacentes entre si, para delimitar una camara intermedia en comunicacion con dicho conducto de
ventilacion de la punta hueca.

La camara expandible comprende, en una manera conocida, un alojamiento de contencion, dentro del cual el borde
periférico de una membrana flexible se fija: de acuerdo con una caracteristica ventajosa adicional de la invencion, esta
membrana flexible se sobremoldea dentro del alojamiento de contencién. Esto permite la simplificacion del método de
fabricacién del dispositivo de acceso, comparado al descrito en el documento antes mencionado US-7,743,799, en el
cual la membrana flexible se producen separadamente y luego se unen pegando o soldando al alojamiento de
contencién.

Breve descripcion de las figuras

La invencién se describira ahora en detalle con referencia a los dibujos adjuntos, proporcionados puramente a modo de
ejemplo no limitativo, en los cuales:

- La Figura 1 es una vista en perspectiva esquematica de un dispositivo de acceso de acuerdo con una modalidad de la
invencion, presentada en una primera condicién de operacion,

- La Figura 2 es una vista analoga a la Figura 1 que muestra el dispositivo en una segunda condicién de operacion, y

- La Figura 3 es una vista parcial en seccion transversal vertical de la Figura 1.

Descripcion detallada de la invencion

Con referencia a los dibujos, el dispositivo de acceso para contenedores de sustancias medicinales de acuerdo con la
invencion comprende un cuerpo de material plastico moldeado, generalmente indicado por 1, que comprende una
pestafia 2 en la parte superior de la cual sobresale un conector tubular 3, por ejemplo de tipo luer o luer lock, y debajo
de la cual se extiende una punta hueca 4 coaxial al conector tubular 3.

Como es visible en la Figura 3, la punta hueca 4 tiene dos conductos axiales de lado a lado: un conducto de fluido 5,
gue se comunica en la parte superior con el conector tubular 3, y un conducto de ventilacion 6 en comunicacién con un
conducto lateral 7.

Debajo de la pestafia 2 se extiende una falda anular 8 con sectores deformables elasticamente, configurados para
acoplar el cuello de forma complementaria de un vial F, por ejemplo que contienen un polvo seco, por ejemplo una
medicina, destinada a ser fluidizada y administrada en la manera explicada mas abajo. El vial F se sella en una manera
convencional por medio de una tapa T de material elastomérico, perforable por la punta 4, cuando la falda anular 8 se
ajusta en el cuello del vial F, como se muestra en las Figuras 1y 2.

El conector tubular 3, a su vez, se configura para acoplarse con un conector C, por ejemplo, del tipo valvula, producidos
y comercializados por el solicitante bajo la denominacién "B-Site".

El conducto lateral 7 puede formarse integralmente con el cuerpo 1 o, como en el caso del ejemplo ilustrado, puede ser
parte de un elemento intermedio separado, indicado por 12, fijo lateralmente al cuerpo 1. El elemento intermedio 12 se
forma con una brida radial exterior 9 e internamente con una pared anular 10.

La brida 9 se fija a una brida complementaria 13 de una camara expandible indicada como un todo por 14 y que
comprende una media concha en forma de copa 15, el borde periférico de la cual se fija, en el lado opuesto a la brida
13, a un anillo de contencién 16 del borde periférico 18 de una membrana flexible 19 comoldeado con la media concha
15 y que delimita, con esta, el volumen de la cadmara expandible 14. Las Figuras 1 y 3 muestran la condicién de volumen
minimo, en la cual la membrana flexible 19 se retrae dentro de la media concha 15, mientras que la Figura 2 muestra la
condicion de volumen maximo con la membrana 19 extendida fuera de la media concha 15. Se debe sefalar que la
camara expandible 14 con la brida relativa 13 se aplica a los cuerpos 1 de formas diferentes.

La brida 13, la cual sobresale axialmente desde la media concha 15 hacia el elemento intermedio 12, se forma
internamente por una pared laberinto 20, que tiene un agujero pasante central 21 para comunicarse con el interior de la
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camara expandible 14. A esta pared 20, una primera membrana de filtrado 22a se fija, formada de un disco de material
impermeable a los liquidos, que tiene una cara recubierta con un material termoplastico soldado a la pared 20.

Una segunda membrana de filtrado 22b, similarmente formada de un disco de material impermeable a los liquidos, tiene
una cara recubierta con un material termoplastico soldado a la pared anular 10.

Las dos membranas 22ay 22b son paralelas y ligeramente separadas entre si para delimitar una camara intermedia 26,
gue se comunica con el conducto de ventilaciéon 6 de la punta 4 a través de un conducto restringido 27 y el conducto
lateral 7 del elemento intermedio 12.

Los nimeros 23 y 24 indican, respectivamente, dos valvulas de retencién unidireccionales, una estando operativamente
asociada con una abertura de ventilacion 25, centralmente formada en el elemento intermedio 12, y la otra asociada con
el agujero pasante 21 de la pared 20.

La valvula de retencion 24, que se indicara a continuacién como la primera valvula de retencion, permite la
comunicacién unidireccional del conducto de ventilacién axial 6 de la punta 4 con la camara expandible 14 a través del
conducto lateral 7, el conducto restringido 27, la camara 26, la membrana de filtrado 22a y el agujero 21.

La valvula de retencién 23, que se indicara a continuacion como la segunda valvula de retencion, permite la
comunicacion unidireccional entre la abertura de ventilacion 25 y el conducto de ventilacion 6 de la punta 4, a través de
la segunda membrana de filtrado 22b, la camara 26, el conducto restringido 27 y el conducto lateral 7.

Con la unica disposicién descrita anteriormente, la doble membrana de filtrado impermeable 22a, 22b por lo tanto se
interpone entre las valvulas de retencion 23 y 24, permitiendo la garantia de una seguridad operacional mejorada del
dispositivo de acceso de acuerdo con la invencidn, cuyo funcionamiento es el siguiente.

Inicialmente, el vial F que contiene la sustancia seca (por ejemplo, un polvo medicinal o granulos) se acopla al cuerpo 2
al acoplar el reborde 8 de manera que se perfore la tapa T por la punta 4. Entonces, como un resultado del
acoplamiento con el conector tubular C, un liquido se introduce dentro del vial F para lograr la dilucién y fluidizacién de
la sustancia medicinal. El liquido se introduce, por ejemplo, por medio de una jeringa acoplada al conector tubular C y
penetra dentro del vial F a través del conducto de fluido 5 de la punta 4. Las fases gaseosas producidas por la sustancia
medicinal durante la dilucién de esta son conducidas al conducto de ventilacion 6 de la punta 4 y pasa a través del
conducto lateral 7, el conducto restringido 27, la camara 26, la membrana de filtrado 22a y el agujero 21. La primera
valvula de retencién 24 se abre, permitiendo asi que estas fases gaseosas entren dentro de la camara expandible 14. Al
final de esta etapa, cualquier gota en aerosol de la sustancia medicinal que haya cruzado la membrana de filtrado 22a, y
ademas posiblemente la membrana de filtrado 22b,son retenidas debido al cierre de la valvula de retencion 23.

El dispositivo de acceso luego se pone boca abajo para extraer la sustancia medicinal fluidizada del vial F, por medio de
succion a través del conducto de fluido 5 de la punta 4. Si en este paso, por error, en vez de aspirar, el operador empuja
aire bajo presion hacia el vial F, el liquido que se empuja hacia la camara expandible 14 a través del conducto de
ventilacién 6 de la punta 4 se encontraria con la barrera operada por las dos membranas de filtrado 22a, 22b, sin ser
capaz de alcanzar la camara expandible 14, y mucho menos el entorno externo.

Cuando el liquido se aspira correctamente, el aire de compensacion se introduce en el vial F a través de la abertura de
ventilacion 25 y la valvula de retencidn abierta 23. Durante esta etapa, el aire que viene desde la abertura de ventilacion
25 se filtra a través de la membrana 22a, mientras que la valvula 24 se mantiene cerrada por la presion dentro de la
camara expandible 14. El aire asi filtrado luego llega, a través de la camara 26, el conducto restringido 27, el conducto
lateral 7 y el conducto de ventilacién 6 de la punta 4, al interior del vial F. Por lo tanto es evidente que la colocacion la
membrana de filtrado 22a entre las valvulas 23 y 24 permite la obtencién de la filtracion Optima del aire de
compensacion introducido dentro del vial F.

Ademas, la Unica disposicién de las membranas de filtrado impermeables 22a, 22b de acuerdo con la invencién también
permite una mejora adicional de la seguridad operacional del dispositivo con respecto a los efectos del riesgo de
contaminacion ambiental por la sustancia medicinal fluidizada extraida del vial F, en el caso de mal funcionamiento de la
véalvula de retencion 24 y posiblemente también de la valvula de retencién 23. De hecho, en este caso, las particulas en
aerosol de la sustancia medicinal, posiblemente capturadas dentro de la camara expandible 14, todavia serian
blogueadas y retenidas por las membranas de filtrado 22a, 22b, sin que puedan alcanzar la abertura de ventilacién 25.

Una ventaja adicional radica en la seguridad operacional mejorada del dispositivo en el caso de uso inapropiado, que
resulta de una sobrepresién generada dentro del vial F. De hecho, en el caso en el cual el liquido es forzado, por error,
hacia el vial F mientras se sostiene el dispositivo al revés, o0 mas bien con la punta 4 hacia arriba, este liquido alcanzaria
la camara 26, a través del conducto 6 y el conducto restringido 27, pero en este caso seria bloqueado por la membrana
de filtrado 22b sin que pueda ser capaz de alcanzar la abertura de ventilacion 25.
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Por su puesto, los detalles de construccion y las formas de las modalidades pueden variarse ampliamente con respecto
a los descritos e ilustrados, sin apartarse del alcance de la presente invencion como se define por las siguientes
reivindicaciones
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Reivindicaciones

1.

Dispositivo de acceso para contenedores de sustancias fluidizables que comprende un cuerpo (1) proporcionado
con una punta hueca (4) disefiada para insertarse en un contenedor (F) de una sustancia a fluidizarse y que tiene
un conducto de fluido axial (5) y un conducto axial (6) para la ventilacion del contenedor (F), una camara
expandible (14) conectada a dicho conducto de ventilacién (6) de la punta (4) a través de un conducto lateral (7)
del cuerpo (1), una primera valvula de retencién (24) que permite la comunicaciéon unidireccional de dicho
conducto lateral (7) con dicha camara expandible (14), una segunda valvula de retencion (23) que permite la
comunicacién unidireccional de una abertura de ventilacion (25) con el conducto de ventilacion (6) de la punta
(4), y en donde se proporcionan medios de membrana de filtrado impermeable (22a, 22b), los cuales evitan la
entrada de liquidos en dicha camara expandible (14), y la pérdida de liquidos de dicha abertura de ventilacién
(25) , caracterizado porque dichos medios de membrana de filtrado impermeable (22a, 22b) se interpone entre
dicha primera valvula de retencién (24) y dicha segunda valvula de retencion (23).

Dispositivo de acceso de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque comprende dos membranas de
filtrado impermeable (22a, 22b) paralelas y adyacentes entre si para delimitar una camara intermedia (26) en
comunicacién con dicho conducto de ventilacion (6) de la punta (4).

Dispositivo de acceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, en donde dicha camara
expandible (14) comprende un alojamiento de media concha (15) y una membrana flexible (19) fija a dicho
alojamiento (15), caracterizado porque dicha membrana flexible (19) se comoldea con dicho alojamiento (15).
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FIG. 1
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FIG. 2
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