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DESCRIPCION
Sistema de sello para canula

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de la divulgacion

La presente divulgacion se refiere generalmente a un sistema de sello para una canula. Mas particularmente, la
presente divulgacion se refiere a un sello de canula que impide la exposicién de un residuo de liquido en la punta de
la canula durante el uso.

2. Descripcion de la técnica relacionada

Los proveedores de servicios de salud que reconstituyen, transportan, y administran farmacos peligrosos, tales
como tratamientos de cancer, pueden poner a los proveedores de servicios de salud en el riesgo de exposicion a
estos farmacos y presentar un peligro mayor en el entorno de los servicios de salud. Por ejemplo, las enfermeras
que tratan pacientes de cancer corren el riesgo de estar expuestas a farmacos de quimioterapia y a sus efectos
téxicos. La exposicion no intencionada a la quimioterapia puede afectar al sistema nervioso, perjudicar el sistema
reproductivo, y producir un riesgo mayor de desarrollar canceres de la sangre en el futuro. Estas exposiciones
pueden ser tan peligrosas para la salud de una enfermera como ser accidentalmente pinchada por una aguja. Con el
fin de reducir el riesgo de los proveedores de servicios de salud que estan expuestos a farmacos toxicos, la
proteccion y el sellado de las canulas es importante. El documento US 2005/0065495 Al la un ejemplo de un
sistema de sello de canulas.

SUMARIO DE LA INVENCION

La invencién esta definida por las reivindicaciones independientes anejas. En una realizacién un sistema incluye un
cubo de la aguja que tiene un extremo proximal y un extremo distal con el extremo proximal del cubo de la aguja
teniendo una porcién de conexion configurada para recibir un primer contenedor. Una cénula es recibida por el cubo
de la aguja con la canula teniendo un extremo proximal y un extremo distal. El sistema incluye también un sello de la
canula que tiene una manga elastica que encierra al menos una porcién de la canula y un adaptador del vial
configurado para estar unido a un segundo contenedor con el adaptador del vial teniendo un sello del vial que esta
configurado para encajar en el sello de la canula. El sello de la canula tiene una primera posicion en la que el sello
de la canula encierra el extremo distal de la canula y una segunda posicion en la que el sello de la canula es retraido
para exponer el extremo distal de la canula.

El sistema puede ademas incluir un vial que define una camara del vial con una primera sustancia contenida dentro
de la camara del vial. El vial incluye un tabique del vial encajado con el vial para sellar la primera sustancia dentro de
la camara del vial. El adaptador del vial estd configurado para ser unido al vial. El adaptador del vial puede estar
unido al vial de manera que el sello del vial esté alineado con el tabique del vial. El sello de la canula puede estar en
comunicacioén con el sello del vial con la canula configurada para perforar el sello de la canula, el sello del vial, y el
tabique del vial para colocar la camara del vial en comunicacion fluida con la camara del tambor a través de la
canula, y cuando la canula es retirada del vial, cuando la canula es retirada del sello del vial, el sello de la canula
encierra elasticamente la canula simultaneamente con la canula que sale del sello del vial. El sistema puede incluir
un tambor de la jeringa que define una camara del tambor con la porcion de conexion del cubo de la aguja
configurado para recibir el tambor de jeringa. La camara del vial puede estar en comunicacion fluida con la camara
del tambor con la primera sustancia capaz de ser transferida de la camara del vial a la camara del tambor a través
de la canula.

El sistema puede incluir un muelle dispuesto sobre el sello de la canula de modo que el sello de la canula esté
situado entre la canula y el muelle con el muelle desviando el sello de la canula a la primera posicion.
Alternativamente, un muelle puede estar dispuesto sobre la canula de modo que el muelle esté situado entre la
canula y el sello de la canula con el muelle desviando el sello de la canula a la primera posicién. Un miembro
estabilizador de la canula puede estar dispuesto sobre una porcién de la canula con el miembro estabilizador de la
canula encerrado dentro del sello de la canula. Cuando el sello de la canula esta en la primera posicion, el sello de la
canula puede extenderse desde el cubo de la aguja a una posicion mas alla del extremo distal de la canula. El sello
del vial puede ser un sello elastico. El sistema puede ademas incluir una disposicion de aspiraciéon configurada para
permitir que el aire sea aspirado al interior de un tambor de la jeringa cuando un tambor de la jeringa esta conectado
a la porcioén de conexion del cubo de la aguja. La disposicion de aspiraciéon puede incluir una valvula unidireccional y
un filtro. El cubo de la aguja puede incluir una pared interior y una pared exterior que definen un entrante con el cubo
de la aguja definiendo un pasaje que se extiende a través de la pared exterior y la pared interior. El filtro puede estar
situado dentro del entrante anular. La valvula unidireccional puede estar formada por una extension del sello de la
canula que se extiende dentro del cubo de la aguja. El sello de la canula puede incluir un extremo proximal abierto y
un extremo distal con el extremo distal del sello de la canula incluyendo una porcion de cabeza redondeada. El sello
de la canula puede incluir una pluralidad de miembros con aristas anulares. El adaptador del vial puede incluir un
cuerpo que tiene un adhesivo configurado para asegurar el adaptador del vial al segundo contenedor. El sello del
vial del adaptador del vial puede definir un entrante céncavo que esta configurado para una porcion correspondiente
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del sello de la canula. El sello del vial del adaptador del vial puede definir un entrante céncavo que esta configurado
para recibir la porcidon de cabeza redondeada del extremo distal del sello de la canula.

En una realizaciéon posterior, un método de transferir fluidos entre unos contenedores primero y segundo incluye
proporcionar un cubo de la aguja, una canula recibida por el cubo de la aguja, y un sello de la canula que encierra al
menos una porcién de la canula con el sello de la canula teniendo una primera posicion en la que el sello de la
canula encierra un extremo distal de la canula y una segunda posicién en la que el extremo distal de la canula esta
situado fuera del sello de la canula. El método incluye asegurar el cubo de la aguja al primer contenedor y unir un
adaptador del vial al segundo contenedor con el adaptador del vial teniendo un sello del vial. El método incluye
también encajar el sello del vial del adaptador del vial con el sello de la canula y perforar el sello de la canula y el
sello del vial con la canula de modo que la canula esté en comunicacion fluida con el segundo contenedor, con el
sello de la canula moviéndose desde la primera posicién a la segunda posicion, y transfiriendo fluido desde el
segundo contenedor al primer contenedor. El método incluye ademas extraer la canula desde el segundo
contenedor y desencajar el sello de la canula del sello del vial del adaptador del vial con el sello de la canula
volviendo a la primera posicion.

El método puede ademas incluir aspirar aire al primer contenedor después de asegurar el cubo de la aguja al primer
contenedor.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La anteriormente mencionada y otras caracteristicas y ventajas de esta divulgacion, y la forma de alcanzarlas,
llegaran a ser mas evidentes y la divulgacion mismamente sera mejor entendida por referencia a las siguientes
descripciones de realizaciones de la divulgacion tomadas en conjuncién con los dibujos que se acompafian, en los
que:

La Figura 1A es una vista en perspectiva en despiece ordenado de un sistema de sello de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La Figura 1B es una vista en perspectiva en despiece ordenado de un conjunto de sellado de canula de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 1C es una vista en perspectiva en despiece ordenado de un conjunto de sello de un vial de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 1D es una vista de la seccion recta de un conjunto de tambor de la Figura 1A con un tapon
dispuesto de forma deslizante dentro de un tambor y una varilla del émbolo encajada con una porcién del
tapon de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 2 es una vista en perspectiva montada del sistema de sello de la Figura 1A de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 3 es una vista en perspectiva fragmentaria del sistema de sello de la Figura 2 con un sello de la
canula no en comunicacion con un sello del vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 4 es una vista de la seccion recta del sistema de sello de la Figura 3 con el sello de la canula no en
comunicacion con el sello del vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 5 es una vista de la seccidn recta del sistema de sello de la Figura 3 con el sello de la canula en
comunicacion con el sello del vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 6 es una vista de la seccidn recta del sistema de sello de la Figura 3 con el sello de la canula en
comunicacion con el sello del vial y una canula que perfora el sello de la canula, el sello del vial, y un tabique
del vial para colocar una camara del vial en comunicacion fluida con una camara del tambor por medio de la
canula de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 7 es una vista de la seccion recta del sistema de sello de la Figura 3 con el sistema del sello
invertido y el sello de la canula en comunicacion con el sello del vial y una canula en comunicacion fluida con
una sustancia contenida dentro de una camara del vial de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion.

La Figura 8 es una vista de la seccion recta del sistema de sello de la Figura 3 con el sistema de sello
invertido y el sello de la canula no en comunicacién con el sello del vial y una porcién de una sustancia
contenida dentro de una camara del vial transferida a una camara del tambor por medio de una canula de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 9 es una vista de la seccion recta de un conjunto de un sello de la canula con un miembro que
estabiliza la canula dispuesto sobre una porcién de una canula de acuerdo con otra realizacion de la
presente invencion.

La Figura 10 es una vista de la seccion recta de un conjunto de un sello de la canula de acuerdo con otra
realizacién de la presente invencion.

La Figura 11A es una vista en perspectiva en despiece ordenado de un sistema de sello de acuerdo con otra
realizacién de la presente invencion.

La Figura 11B es una vista en perspectiva en despiece ordenado de un conjunto de sello de la canula de
acuerdo con otra realizacion de la presente invencion.

La Figura 12 es una vista en perspectiva montada del sistema del sello de la Figura 11A de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.
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La Figura 13 es una vista en perspectiva fragmentaria del sistema del sello de la Figura 12 con un sello de la
canula no en comunicacién con un sello del vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencién.

La Figura 14 es una vista de la seccion recta del sistema del sello de la Figura 13 con el sello de la canula no
en comunicacion con el sello del vial de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 15 es una vista de la seccion recta del sistema del sello de la Figura 13 con el sello de la canula en
comunicacion con el sello del vial de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 16 es una vista de la seccién recta del sistema del sello de la Figura 13 con el sello de la canula en
comunicacion con el sello del vial y una canula que perfora el sello de la canula, el sello del vial, y un tabique
del vial para colocar una camara del vial en comunicacién fluida con una camara del tambor por medio de la
canula de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 17 es una vista de la seccion recta del sistema del sello de la Figura 13 con el sistema del sello
invertido y el sello de la canula en comunicacion con el sello del vial y una canula en comunicacion fluida con
una sustancia contenida dentro de una camara del vial de acuerdo con una realizacién de la presente
invencion.

La Figura 18 es una vista de la seccion recta del sistema del sello de la Figura 13 con el sistema del sello
invertido y el sello de la canula no en comunicacién con el sello del vial y una porcién de una sustancia
contenida dentro de una camara del vial transferida a una camara del tambor por medio de una canula de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 19 es una vista en perspectiva de un mecanismo de alineacién de acuerdo con una realizacién de
la presente invencion.

La Figura 20 es una vista en perspectiva de un sistema de sello acuerdo con una realizacién adicional de la
presente invencion.

La Figura 21 es una vista de la seccion recta del sistema de sello de la Figura 20 de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

La Figura 22 es una vista en perspectiva de un filtro utilizado en el sistema del sello de la Figura 20 de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

Los caracteres de referencia correspondientes indican las piezas correspondientes a lo largo de las varias vistas.
Las ejemplificaciones aqui expuestas ilustran realizaciones ejemplares de la divulgacion, y tales ejemplificaciones no
deben ser consideradas en modo alguno como limitativas del alcance de la divulgacion.

DESCRIPCION DETALLADA

La siguiente descripcién se proporciona para permitir a los expertos en la técnica a hacer y usar las realizaciones
descritas contempladas para llevar a cabo la invencion. No obstante, diversas modificaciones, equivalentes,
variaciones y alternativas siguen siendo rapidamente evidentes a los expertos en la técnica. Cualquiera y todas las
modificaciones, variaciones, equivalentes, y alternativas se pretende que caigan dentro del alcance de la presente
invencion.

Con fines de la descripcion que viene a continuacion, los términos “superior”, “inferior”, “derecha”, “izquierda”,
“vertical”, “horizontal”, “arriba”, “abajo”, “lateral, “longitudinal”, y sus derivados se referiran a la invencion como esta
orientada en las figuras. No obstante, ha de entenderse que la invencién puede suponer diversas variaciones
alternativas, excepto cuando expresamente se especifique lo contrario. También se ha de entender que los
dispositivos especificos ilustrados en los dibujos anejos, y descritos en la siguiente especificacion, son simplemente
realizaciones de la invencion a modo de ejemplo. Por lo tanto, las dimensiones especificas y otras caracteristicas
fisicas relacionadas con las realizaciones aqui divulgadas no deben ser consideradas como limitativas.

En la discusion que sigue “distal” se refiere a una direccion generalmente hacia un extremo de un tambor adaptado
para hacer contacto con un paciente y/o encaje con un dispositivo separado tal como un conjunto de aguja o0 un
conjunto de conexion IV, y “proximal” se refiere a la direccion opuesta a distal, es decir alejandose del extremo de un
tambor adaptado para encaje con el dispositivo separado. Con el fin de esta divulgacién, las referencias antes
mencionadas se usan en la descripcion de los componentes de un tambor de acuerdo con la presente divulgacion.

Las Figuras 1A-8 ilustran una realizacion a modo de ejemplo de la presente divulgacién. Con referencia a las Figuras
1A-8, el sistema 10 de sello incluye un conjunto 12 de sello de la canula, un conjunto 14 del sello del vial, y un
conjunto 16 del tambor como se describirA mas adelante con mas detalle. El sistema 10 del sello proporciona un
sellado estanco durante el encaje de una canula con un vial, durante la transferencia de una sustancia desde una
camara del vial a una camara del tambor a través de la canula, y durante el desencaje de la canula del vial. El
sellado estanco del sistema 10 sustancialmente impide la fuga de aire y de liquido durante el uso del sistema 10. El
sistema 10 del sello es compatible con un conjunto de aguja y de jeringa para acceder a una medicacion contenida
dentro de un vial para administrar la medicacién a un paciente. El sistema 10 del sello también es compatible para
ser usado con un sistema de reconstitucion como se describira mas adelante con mas detalle.

Con referencia a las Figuras 1B y 4-8, el conjunto 12 del sello de la canula incluye una canula 20, un sello 22 de la
canula, un muelle 24, y un cubo 26 de la aguja. Con referencia a la Figura 1B, la canula 20 incluye un extremo distal
30, un extremo proximal 32, y un lumen 34 que se extiende entre ellos. El extremo distal 30 estd en comunicacién
fluida con el extremo proximal 32 a través del lumen 34 de la canula 20. El extremo distal 30 de la canula 20 es
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capaz de perforar el sello 22 de la canula, un sello 100 del vial, y un tabique 94 del vial para colocar una camara 96
del vial en comunicacion fluida con una cdmara 76 del tambor a través de la canula 20 como se describirhd con mas
detalle mas adelante. En una realizacion el extremo distal 30 de la canula 20 define un punto agudo.

Con referencia a las Figuras 1B y 4-8, el sello 22 de la canula generalmente incluye un sello autosellante asegurado
sobre la canula 20 de modo que el sello 22 de la canula encierre la canula 20 en una posicion sellada (Figuras 4 y 8)
para proporcionar un sello estanco que impida que cualquier liquido, aire, o residuo de medicacién sea expuesta a
un proveedor de servicios de salud al reconstituir, transportar, 0 administrar un farmaco usando el conjunto 12 del
sello de la canula. Con referencia a las Figuras 4 y 8, con el sello 22 de la canula en la posicion sellada, el sello 22
de la canula encierra la canula 20 para también impedir heridas por pinchazo de aguja a un usuario del conjunto 12
de sello de la canula. Con referencia a la Figura 1B, el sello 22 de la canula incluye un extremo distal 40, un extremo
proximal 42, y unos miembros 46 con aristas anulares. En una realizacién el extremo distal 40 del sello 22 de la
canula incluye una porcion de cabeza 44. Aunque la Figura 1B ilustra la porcion de cabeza 44 del sello 22 de la
canula como una porcién redondeada, se ha observado que otras formas y tamafios de la porcién 44 de cabeza
pueden ser usadas. Por ejemplo, la porcion 44 de cabeza puede tener otras formas de la seccién recta de un
poligono de varios lados, tales como unas formas cuadradas o rectangulares de la seccién recta.

En una realizacién el sello 22 de la canula comprende un material elastico. Por ejemplo, el sello 22 de la canula es
preferiblemente un dispositivo unitario moldeado de cualquier material elastomérico, flexible convencionalmente
usado para fabricar cierres estancos al gas. En particular, el sello 22 de la canula puede ser formado por cualquier
material elastomérico que incluye goma, elastémero basado en silicona, y elastémero termoplastico, o materiales
similares. Se ha observado que el sello 22 de la canula esta formado por un material que tiene una dureza Shore A
de aproximadamente 10 a 50. También se ha observado que el sello 22 de la canula puede tener otros valores de
dureza del material que proporcionarian un material autosellante apropiado para proporcionar un sello estanco con
un sello 22 de la canula en la posicion sellada, impidiendo de este modo que cualquier residuo de farmaco sea
expuesto a un proveedor de cuidados médicos reconstituyendo, transportando o administrando un farmaco usando
un conjunto 12 del sello de la canula. En una realizacion, el sello 22 de la canula comprende una manga elastica.

Con referencia a las Figuras 1B y 2-8, el muelle 24 incluye un extremo distal 47 y un extremo proximal 48. El muelle
24 proporciona una fuerza desviadora que promueve que el sello 22 de la canula encierre la canula 20 en la posicion
sellada como se describira con mas detalle mas adelante. Con referencia a las Figuras 2-8, el muelle 24 esta
dispuesto sobre el sello 22 de la canula de modo que el sello 22 de la canula esté entre la canula 20 y el muelle 24.
Con referencia a las Figuras 2-4, el muelle 24 esta dispuesto sobre el sello 22 de la canula de modo que el extremo
distal 47 del muelle 24 encaje en la porcidn 44 de la cabeza del sello 22 de la canula. En una realizacién la porcién
44 de la cabeza del sello 22 de la canula tiene un diametro mayor que el muelle 24 de modo que el muelle 24 ejerce
la fuerza desviadora sobre la porcién 44 de la cabeza del sello 22 de la canula. El muelle 24 puede ser desviado o
comprimido ligeramente tras el montaje del conjunto 12 del sello de la canula. La porcién 44 de la cabeza del sello
22 de la canula también asegura que el muelle 24 esté asegurado entre la porcion 44 de la cabeza y el cubo 26 de la
aguja.

Con referencia a las Figuras 1B y 4-8, el cubo 26 de la aguja generalmente incluye un extremo distal 50 y un
extremo proximal 52. El extremo proximal 52 del cubo 26 de la aguja incluye una porcién 54 de conexion del tambor.
En una realizacion, la porcién 54 de conexion del tambor es una porcion roscada. Con referencia a las Figuras 4-8,
el cubo 26 de la aguja soporta una porcion de la canula 20. El extremo distal 50 del cubo 26 de la aguja proporciona
también una conexién con el extremo proximal 48 del muelle 24 de modo que el extremo distal 47 del muelle 24
pueda ser comprimido con relacion al extremo proximal 48 del muelle 24 cuando la canula 20 perfore el sello 22 de
la canula como se describira méas adelante con mas detalle. Con el muelle 24 comprimido, el muelle 24 ejerce una
fuerza desviadora que hace que el sello 22 de la canula encierre elasticamente la canula 20. Con referencia a las
Figuras 4 y 8, en una realizacion, con el sello 22 de la canula en la posicién sellada, el muelle 24 es cargado entre la
porcion 44 de la cabeza del sello 22 de la canula y el cubo 26 de la aguja en una posicion ligeramente comprimida
de modo que el muelle 24 ejerza una fuerza de desviacion que retenga el sello 22 de la canula en la posicién
sellada.

En una realizacién, con referencia a las Figuras 2-8, los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula
proporcionan una fuerza desviadora adicional que retiene el sello 22 de la canula en la posicion sellada. Con
referencia a las Figuras 4-6, cuando la canula 20 es llevada a hacer contacto con el conjunto 14 del sello del vial, los
miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula y el muelle 24 son comprimidos cuando la canula 20
perfora el sello 22 de la canula y el conjunto 14 del sello del vial. Con los miembros 46 con aristas anulares del sello
22 de la canula comprimidos, los miembros 46 con aristas anulares ejercen una fuerza desviadora adicional que
hace que el sello 22 de la canula encierre elasticamente la canula 20.

Con referencia a las Figuras 1B y 4-8, el extremo proximal 52 del cubo 26 de la aguja esta unido a un tambor 60 del
conjunto 16 del tambor. Con el cubo 26 de la aguja soportando una porciéon de la canula 20 y con el extremo
proximal 52 del cubo 26 de la aguja unido al tambor 60 del conjunto 16 del tambor, el cubo 26 de la aguja une la
canula 20 al conjunto 16 del tambor de modo que la canula 20 esté en comunicacion fluida con la camara 76 del
tambor 60 como se describird con mas detalle mas adelante.
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Con referencia a la Figura 1D, el conjunto 16 del tambor incluye el tambor 60, una varilla 62 del émbolo, y un tapén
64. El conjunto 16 del tambor puede ser adaptado para la dispensacion y entrega de un fluido y/o la recogida de un
fluido. Por ejemplo, el conjunto 16 del tambor puede ser usado para la inyeccion o infusion de fluido tal como un
farmaco en un paciente. El conjunto 16 del tambor esta previsto para uso en conexién con una aguja, tal como
conectando el conjunto 16 del tambor con la canula 20 como se ha descrito, conectando el conjunto 16 del tambor
con un conjunto de aguja separado (no mostrado), o alternativamente para la conexiéon con un conjunto de conexién
intravenosa (IV) (no mostrado). Se puede apreciar que la presente divulgacion puede ser usada con cualquier tipo
de conjunto de jeringa, particularmente aquéllos en los que estan situadas en un entorno de almacenamiento
controlado en los que el espacio de almacenamiento esta limitado. Estos tipos de jeringa incluyen conjuntos de
jeringas precargadas tradicionales, jeringas con dosis medidas, jeringas de aspiracion para extraer fluido de un
paciente o farmacos de un contenedor o vial, y similares.

Con referencia a la Figura 1D, el tambor 60 generalmente incluye un cuerpo del tambor o pared lateral 70 que se
extiende entre un primer extremo distal 72 y un extremo segundo o proximal 74. La pared lateral 70 define una
abertura alargada o camara 76 de tambor del tambor 60. En una realizacién la camara 76 del tambor puede abarcar
la extension del tambor 60 de modo que el tambor 60 esté canulado a lo largo de toda su longitud. En una
realizacién el tambor 60 puede estar en la forma general de un tambor cilindrico alargado como es conocido en la
técnica en la forma general de una jeringa hipodérmica. En realizaciones alternativas el tambor 60 puede estar en
otras formas para contener un fluido para entrega, tal como en la forma general de un tambor rectangular alargado,
por ejemplo. El tambor 60 puede estar formado por vidrio, 0 puede estar moldeado por inyeccioén a partir de un
material termoplastico tal como polipropileno y polietileno de acuerdo con técnicas conocidas de los de un
conocimiento ordinario en la técnica, aunque ha de apreciarse que el tambor 60 puede estar hecho de otros
materiales adecuados y de acuerdo con otras técnicas aplicables.

Con referencia a la Figura 1D, el extremo distal 72 del tambor 60 incluye una abertura 78 de salida que esta en
comunicacion fluida con la camara 76 del tambor. La abertura 78 de salida puede estar dimensionada y adaptada
para encaje con un dispositivo separado, tal como una canula 20, un conjunto de aguja, 0 un conjunto de conexion
IV y, por lo tanto, puede incluir un mecanismo para tal encaje como es convencionalmente conocido. Por ejemplo, el
extremo distal 72 puede incluir una punta luer generalmente cénica para encaje con una superficie de acoplamiento
con punta luer cénica de tal dispositivo separado para unién con él (no mostrado). El extremo distal 72 del tambor 60
incluye también un mecanismo para bloquear el encaje con el cubo 26 de la aguja, tal como una porcion 80 de
conexién del cubo de la aguja. En una realizacion la porcién 80 de conexién del cubo de la aguja es una porcion
roscada. Con referencia a las Figuras 4-8, el cubo 26 de la aguja esta unido al tambor 60 asegurando la porcion 54
de conexion del tambor del cubo 26 de la aguja a la porcion 80 de conexién del cubo de la aguja del tambor 60.

El extremo proximal 74 del tambor 60 esta generalmente abierto en los extremos, aunque se intenta que sea cerrado
al entorno externo como se discutird aqui. El tambor 60 puede también incluir lineas de llenado, tales como
graduaciones situadas en el tabique lateral 70, para proporcionar una indicacion sobre el nivel o cantidad de fluido
contenido dentro de la camara 76 del tambor del tambor 60. Tales marcas pueden estar dispuestas en una superficie
externa de la pared lateral 70, una superficie interna de la pared lateral 70, o formada como parte integral o de otro
modo dentro de la pared lateral 70 del tambor 60. En otras realizaciones, alternativamente o en adicion a, las marcas
pueden también proporcionar una descripcion de los contenidos de la jeringa u otra informacién identificativa tal
como unas lineas de llenado maximo o minimo.

Con referencia a la Figura 1D, el conjunto 16 del tambor incluye un tapdn 64 que esta dispuesto de forma movil o
deslizante dentro de la camara 76 del tambor, y en contacto de sellado con la superficie interna de la pared lateral 70
del tambor 60. El tap6n 64 esta dimensionado con relacién al tambor 60 para proporcionar un encaje de sellado con
la superficie interior de la pared lateral 70 del tambor 60. Adicionalmente, el tapdn 64 puede incluir una o0 mas aristas
anulares que se extienden alrededor de la periferia del tapén 64 para aumentar el encaje de sellado entre el tapén
64 y la superficie interior de la pared lateral 70 del tambor 60.

Con referencia a la Figura 1D, en una realizacion el tapén 16 incluye también una porcién 66 de encaje para
asegurar la varilla 62 del émbolo al tapon 64. En una realizacion la porcién 66 de encaje del tapon 64 puede incluir
una porcion roscada para encaje con una porcion roscada de la varilla 62 del émbolo. En otras realizaciones la
porcién 66 de encaje del tapon 64 puede incluir un mecanismo de ajuste a presion, un retén de bola, pestaias de
bloqueo, un mecanismo de bloqueo por muelle, un sujetador, adhesivo, u otro mecanismo similar. En otra realizacion
la varilla 62 del émbolo y el tapdn 64 pueden ser formados conjuntamente tal como por coextrusion.

Con referencia a la Figura 1D, el conjunto 16 de tambor incluye una varilla 62 del émbolo que proporciona un
mecanismo para dispensar el fluido contenido dentro de la camara 76 del tambor del tambor 60 a través de la
abertura 78 de salida a la canula 20 tras la conexion de la varilla 62 del émbolo al tambor 60 por medio del tap6n 64.
La varilla 62 del émbolo esta adaptada para avanzar el tapon 64. En una realizacion la varilla 62 del émbolo esta
dimensionada para el movimiento dentro de la camara 76 del tambor del tambor 60 para accionar el tap6n 64 entre
una primera posicion contigua al extremo distal 72 del tambor 60 y una segunda posicion contigua al extremo
proximal 74 del tambor 60. Con referencia a la Figura 1D, la varilla 62 del émbolo incluye un extremo distal 82, un
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extremo proximal 84, una porcion de brida 86 dispuesta en el extremo proximal 84, y un elemento de aseguramiento
0 una porcioén de encaje 88 para asegurar la varilla 62 del émbolo al tapén 64 como se ha descrito anteriormente.

Con referencia a las Figuras 1C y 4-8, el conjunto 14 del vial incluye un vial 90 y un adaptador 92 del vial. Con
referencia a las Figuras 1C y 4-8, el vial 90 puede ser un vial normal de farmaco de cualquier tipo que tenga una
porcién 93 de cabeza abierta cubierta por un tabique perforable 94 de un material elastomérico. Las paredes 95 del
vial 90 definen una camara 96 del vial para contener una sustancia 98. El tabique 94 del vial esta encajado con la
porcion 93 de la cabeza del vial 90 para sellar la sustancia 98 dentro de la camara 96 del vial.

Con referencia a las Figuras 1C y 4-8, el adaptador 92 del vial incluye el sello 100 del vial, una porcién 102 del
cuerpo que tiene una superficie interior 103, y una porcién 104 de manipulacién. La superficie interior 103 de la
porciéon 102 del cuerpo del adaptador 92 del vial puede ser unida al vial 90. En una realizacion la superficie interior
103 estéa recubierta por un adhesivo para unir el adaptador 92 del vial al vial 90. En una realizacién, con referencia a
las Figuras 4-8, con el sello 100 del vial del adaptador 92 del vial alineado con el tabique 94 del vial del vial 90, la
superficie interior 103 puede ser presionada sobre la porcion 93 de la cabeza del vial 90 y el adhesivo se une al
adaptador 92 del vial al vial 90. En otras realizaciones la superficie interior 103 puede incluir otros mecanismos de
conexién para asegurar el adaptador 92 del vial al vial 90 tal como una porcion roscada, un mecanismo de ajuste por
presion, unas pestafias de bloqueo, u otro mecanismo similar.

Con referencia a las Figuras 1C y 4-8, un sello 100 del vial incluye generalmente un sello autosellante que, con el
adaptador 92 del vial unido al vial 90 de modo que el sello 100 del vial esté alineado con el tabique 94 del vial,
proporciona un sello estanco que impide que cualquier sustancia contenida dentro de la camara 96 del vial esté
expuesta a un proveedor de cuidados médicos que reconstituye, transporta o administra un farmaco usando un
conjunto 14 del sello del vial. Con referencia a las Figuras 5-7, con el sello 100 del vial en comunicacién con el sello
22 de la canula proporciona un sello estanco que es hermético a los liquidos y al aire, lo que impide que cualquier
residuo de una sustancia sea expuesto a un proveedor de servicios médicos mientras que reconstituye o extrae una
sustancia 98 desde el vial 90 al tambor 60 a través de la canula 20 como se describird con mas detalle mas
adelante.

En una realizacion el sello 100 del vial comprende un material elastico. Por ejemplo el sello 100 del vial es
preferiblemente un dispositivo unitario moldeado a partir de cualquier material flexible, elastomérico usado
convencionalmente para fabricar cierres estancos al gas. El sello 100 del vial puede estar formado por un material
de goma natural, elastémeros de poliuretano, gomas de butilo, 0 materiales similares. Se ha observado que el sello
100 del vial esta formado por un material que tiene una dureza Shore A de aproximadamente 10 a 50. Se ha previsto
también que el sello 100 del vial pueda tener otros valores de dureza del material que proporcionaran un material
autosellante apropiado para proporcionar un sellado a prueba de fugas con un tabique 94 del vial del vial 90 y el
sello 22 de la canula, impidiendo de este modo que cualquier residuo de liquido o de medicacidn sea expuesto a un
proveedor de cuidados médicos que reconstituye, transporta, o administra un farmaco usando el sistema de sello 10.

Las Figuras 9-18 ilustran otra realizacion ejemplar de la presente divulgacion. La realizacion ilustrada en las Figuras
9-18 incluye unos componentes similares a la realizacion ilustrada en las Figuras 1A-8, y los componentes similares
estan indicados por un nimero de referencia seguido por la letra A. Por brevedad, estos componentes similares y los
pasos similares de uso del sistema de sello 10A (Figuras 9-18) no seran todos discutidos en conexion con la
realizacion ilustrada en las Figuras 9-18.

Con referencia a las Figuras 9-18, el sistema de sello 10A incluye un conjunto 110 del sello de la cénula, del
conjunto 14A de sello del vial, y del conjunto 16A del tambor como se describira mas adelante con méas detalle. El
sistema de sello 10A proporciona un sellado estanco durante el encaje de una canula con un vial, durante la
transferencia de una sustancia desde la camara del vial a la camara del tambor a través de la canula, y durante el
desencaje de la canula del vial. El sistema de sello 10A es compatible con un conjunto de aguja y jeringa para
acceder a un farmaco contenido dentro de un vial para administrar la medicacion a un paciente. El sistema de sello
10A también es compatible para ser usado con un sistema de reconstitucion del farmaco como se describira mas
adelante con mas detalle.

Con referencia a las Figuras 9-18, el conjunto 110 del sello de la canula incluye una canula 120, un sello 122 de la
canula, un muelle 124, un cubo 126 de la aguja, y un miembro 128 estabilizador de la canula. Con referencia a la
Figura 11B, la canula 120 incluye un extremo distal 130, un extremo proximal 132, y un lumen 134 que se extiende
entre ellos. El extremo distal 130 esta en comunicacion fluida con el extremo proximal 132 a través del lumen 134 de
la canula 120. Como se ve en la Figura 14, el extremo distal 130 de la canula 120 es capaz de perforar el sello 122
de la canula, un sello 100A del vial, y un tabique 94A del vial para colocar una camara 96A del vial en comunicacién
fluida con una camara 76A del tambor a través de la canula 120 como se describira con méas detalle mas adelante.
En una realizacién el extremo distal 130 de la canula 120 define un punto agudo.

Con referencia a las Figuras 9-18, el sello 122 de la canula generalmente incluye un sello autosellante asegurado

sobre la canula 120 de modo que el sello 122 de la canula encierre la canula 120 en una posicion sellada (Figuras
14 y 18) para proporcionar un sello estanco que impida que cualquier liquido, aire, o residuo de farmaco sea
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expuesto a un proveedor de servicios de salud que reconstituye, transporta o administra un farmaco usando un
conjunto 110 del sello de la canula. Con referencia a las Figuras 14 y 18, con el sello 122 de la canula en la posicién
sellada, el sello 122 de la canula encierra una canula 120 para también impedir unas heridas por un pinchazo
accidental de la aguja a un usuario del conjunto 110 del sello de la canula. El sello 122 de la canula incluye un
extremo distal 140, un extremo proximal 142, unos miembros 146 con aristas anulares que se extienden entre ellos,
y una porcion 144 del reborde (Figuras 9 y 10) situadas en una pared interior 148 cerca del extremo distal 140 del
sello 122 de la canula.

En una realizacién el sello 122 de la canula comprende un material elastico. Por ejemplo, el sello 122 de la canula es
preferiblemente un dispositivo unitario moldeado de cualquier material elastomérico flexible usado
convencionalmente para fabricar cierres estancos al gas. El sello 122 de la canula puede estar formado por un
material de goma natural, elastémeros de poliuretano, gomas de butilo, 0 materiales similares. Se ha observado que
el sello 122 de la canula esta formado por un material que tiene una dureza Shore A de aproximadamente 10 a 50.
También se ha observado que el sello 122 de la canula puede tener otros valores de dureza del material que
proporcionarian un material autosellante apropiado para proporcionar un sello estanco con el sello 122 de la canula
en la posicién sellada, impidiendo de este modo que cualquier liquido o residuo de farmaco sea expuesto a un
proveedor de servicios de salud que reconstituye, transporta, o administra un farmaco usando el conjunto 110 del
sello de la canula. En una realizacion, el sello 122 de la canula comprende una manga elastica.

Con referencia a las Figuras 9, 10, y 14-18, el muelle 124 incluye un extremo distal 160 y un extremo proximal 162.
El muelle 124 proporciona una fuerza desviadora que hace que el sello 122 de la canula encierre la canula 120 en la
posicion sellada como se describird mas adelante con mas detalle. Con referencia a las Figuras 9, 10, y 14-18, el
muelle 124 esta dispuesto sobre la canula 120 de modo que el muelle 124 esté entre la canula 120 y el sello 122 de
la canula, es decir el sello 122 de la canula encierra el muelle 124 y la canula 120.

Con referencia a la Figura 10, el muelle 124 esta dispuesto sobre la canula 120 y dentro del sello 122 de la canula
de modo que el extremo distal 160 del muelle 124 encaje la porcion 144 del reborde del sello 122 de la canula. De
esta manera, el muelle 124 ejerce la fuerza desviadora sobre la porcién 144 del reborde del sello 122 de la canula.
La porcion 144 del sello 122 de la canula asegura también que el muelle 124 esté asegurado entre la porcion 144
del reborde y el cubo 126 de la aguja.

Con referencia a las Figuras 9-18, el cubo 126 de la aguja generalmente incluye un extremo distal 150 y un extremo
proximal 152. El extremo proximal 152 del cubo 126 de la aguja incluye una porciéon 154 de conexién del tambor. En
una realizacion la porcion 154 de conexion del tambor es una porcion roscada. Con referencia a las Figuras 14-18, el
cubo 126 de la aguja soporta una porcién de la canula 120. El extremo distal 150 del cubo 126 de la aguja
proporciona también una conexion con el extremo proximal 162 del muelle 124 de modo que el extremo distal 160
del muelle 124 pueda ser comprimido con relacion al extremo proximal 162 del muelle 124 cuando la canula 120
perfora el sello 122 de la canula como se describird mas adelante con mas detalle. Con el muelle 124 comprimido, el
muelle 124 ejerce una fuerza desviadora que hace que el sello 122 de la canula encierre elasticamente la canula
120. Con referencia a las Figuras 14 y 18, en una realizacion, con el sello 122 de la canula en la posicion sellada, el
muelle 124 es cargado entre la porcion 144 del reborde del sello 122 de la canula y el cubo 126 de la aguja en una
posicion ligeramente comprimida de modo que el muelle 124 ejerza una fuerza desviadora que retenga el sello 122
de la canula en la posicion sellada.

En una realizacion, con referencia a las Figuras 9, 10 y 14-18, los miembros 146 con aristas anulares del sello 122
de la canula proporcionan una fuerza desviadora adicional que retiene el sello 122 de la canula en la posicién
sellada. Con referencia a las Figuras 14-16, cuando la canula 120 es llevada a hacer contacto con el conjunto 14A
del sello del vial, los miembros 146 con aristas anulares del sello 122 de la canula y el muelle 124 son comprimidos
cuando la canula 120 perfora el sello 122 de la canula y el conjunto 14A del sello del vial. Con los miembros 146 con
aristas anulares del sello 122 de la canula comprimidos, los miembros 146 con aristas anulares ejercen una fuerza
desviadora adicional que hace que el sello 122 de la canula encierre elasticamente la canula 120.

Con referencia a las Figuras 11B y 14-18, el extremo proximal 152 del cubo 126 de la aguja esta unido al tambor
60A del conjunto 16A del tambor. Con el cubo 126 de la aguja soportando una porcion de la canula 120 y con el
extremo proximal 152 del cubo 126 de la aguja unido al tambor 60A del conjunto 16A del tambor, el cubo 126 de la
aguja une la canula 120 al conjunto 16A del tambor de modo que la canula 120 esté en comunicacion fluida con una
camara 76A del tambor del tambor 60A como se describird més adelante con mas detalle.

Con referencia a las Figuras 9-18, en una realizacion, el conjunto 110 del sello de la canula incluye un miembro 128
estabilizador de la canula. Con referencia a las Figuras 9 y 11B, el miembro 128 estabilizador de la canula incluye un
extremo distal 170, un extremo proximal 172, y un anillo anular 174 entre ellos.

Con referencia a la Figura 9, el miembro 128 estabilizador de la canula esta dispuesto dentro del sello 122 de la
canula de modo que el anillo anular 174 del miembro 128 estabilizador de la canula encaje la porcion 144 del
reborde del anillo 122 de la canula. En esta posicion el miembro 128 estabilizador de la canula soporta una porcion
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de la canula 120 y proporciona una estabilidad a la canula 120 durante el encaje de la canula 120 con un vial u otro
dispositivo.

Con el miembro 128 estabilizador de la canula situado dentro del sello 122 de la canula, el muelle 124 esta
dispuesto sobre la canula 120 y dentro del sello 122 de la canula de modo que el extremo distal 160 del muelle 124
encaje el anillo anular 174 del miembro 128 estabilizador de la canula. De esta manera el muelle 124 ejerce la fuerza
desviadora sobre el anillo anular 174 del miembro 128 estabilizador de la canula que ejerce la fuerza desviadora
sobre la porcion 144 del reborde del sello 122 de la canula.

Con referencia a las Figuras 4-8 y 14-18, a continuacion se describira el uso del sistema de sello 10, 10A para
extraer una medicacién tal como una sustancia 98, 98A del vial 90, 90A usando un tambor 60, 60A tal como una
jeringa. En virtud de la brevedad, los componentes del sistema de sello 10 seran referenciados mientras se describe
el uso de un sistema de sello de acuerdo con la presente divulgacion cuando los componentes del sistema de sello
10A (Figuras 9-18) se usan en una forma similar a la ilustrada en las Figuras 14-18.

Inicialmente, con referencia a la Figura 4, con el adaptador 92 del vial unido al vial 90 de modo que el sello 100 del
vial esté alineado con el tabique 94, un proveedor de servicios de salud tal como una enfermera lleva el conjunto 12
del sello de la canula en la posicion sellada a una posicion contigua al conjunto 14 del sello del vial. A continuacién,
con referencia a la Figura 15, con el sello 22 de la canula en comunicacion con el sello 100 del vial, la canula 20
perfora el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. Debido a que el sello 22 de la canula esta en comunicacion con
el sello 100 del vial, cuando la canula 20 perfora el sello 22 de la canula, la canula 20 entra en el sello 100 del vial.
De esta manera, la canula 20 es mantenida en un sistema de sellado estanco a través del proceso de encajar la
canula 20 con el vial 90.

Para que la canula 20 perfore un sello 22 de la canula se aplica una fuerza al conjunto 16 del tambor en una
direccién generalmente a lo largo de la flecha A (Figuras 4 y 14). Cuando la canula 20 es llevada a hacer contacto
con el conjunto 14 del sello del vial, el muelle 24 y los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula son
comprimidos cuando la canula 20 perfora el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. La compresién del muelle 24
crea una fuerza desviadora del muelle que es ejercida sobre el sello 22 de la canula para encerrar elasticamente la
canula 20 simultaneamente con la canula 20 saliendo del sello 100 del vial como se discute mas adelante. Ademas,
la compresién de los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula crea una fuerza desviadora del sello
de la canula que es ejercida sobre el sello 22 de la canula para encerrar elasticamente la canula 20
simultineamente con la canula 20 saliendo del sello 100 del vial como se discutira mas adelante.

A continuacién, con referencia a la Figura 6, la canula 20 perfora el sello 100 del vial y el tabique 94 del vial para
colocar la camara 96 del vial en comunicacion fluida con la cAmara 76 del tambor a través de la canula 20. Con
referencia a la Figura 7, con la camara 96 del vial en comunicacion fluida con la camara 76 del tambor a través de la
canula 20, el sistema de sello 10 es invertido de modo que la sustancia 98 contenida dentro de la caAmara 96 del vial
sea llevada a hacer contacto con la canula 20 de modo que la sustancia 98 pueda ser transferida desde la camara
96 del vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20.

Con el sistema de sello 10 en la posicion mostrada en la Figura 7, el tapén 64 esta situado contiguo al extremo distal
72 del tambor 60 (como se muestra en la Figura 1D). Cuando se desea aspirar o empujar el fluido, tal como la
sustancia 98, a la camara 76 del tambor del tambor 60, un usuario mueve una porcion de brida 86 de la varilla 62 del
émbolo en una direccién generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 1D) y alejandose del extremo proximal 74 del
tambor 60 hasta que una cantidad de sustancia deseada 98 sea empujada hacia la camara 76 del tambor 60. De
esta manera el movimiento de la varilla 62 del émbolo acciona el tapén 64 desde una posicién contigua al extremo
distal 72 del tambor 60 (como se muestra en la Figura 1D) hacia una posicién contigua al extremo proximal 74 del
tambor 60 para extraer la sustancia 98 desde la camara 96 del vial a la camara 76 del tambor a través de la canula
20 como se muestra en las Figuras 7 y 8.

De esta manera el movimiento del tapdn 64 en la direccion generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 1D) crea
un vacio dentro de la cdmara 76 del tambor. Cuando el usuario mueve el tapén 64, a través de la varilla 62 del
émbolo en la direcciéon generalmente a lo largo de la flecha B, el usuario aumenta activamente el volumen dentro de
la camara 76 del tambor. Debido a que el tap6n esta dimensionado con relacion al tambor 60 para proporcionar un
encaje de sellado con la pared interior del tambor 60, como se ha descrito anteriormente, y debido a que la canula
20 blogueada en el extremo distal 72 del tambor 60 por medio del cubo 26 de la aguja esta situada en el vial 90 que
contiene un fluido, no puede entrar aire en la camara 76 del tambor y, de este modo, el mismo nimero de moléculas
de aire estan situadas dentro de la cAmara 76 del tambor cuando el usuario aumenta activamente el volumen dentro
de la camara 76 del tambor. Esto disminuye la presion en la cadmara 76 del tambor con relacién a la presion del aire
fuera del tambor 60. Por lo tanto, un vacio, es decir un espacio con presién de aire menor, es creado para extraer el
fluido, tal como una sustancia 98, a la camara 76 del tambor. Ventajosamente, el conjunto 16 del tambor puede ser
usado para recoger un fluido en la camara 76 del tambor o para expulsar un fluido fuera de la camara 76 del tambor
como se describira mas adelante. Usando esta técnica la camara 76 del vial también es situada en presion negativa
cuando el fluido es extraido de la camara 96. Alternativamente un usuario puede aspirar aire en la camara 76 del
tambor antes de la conexion con el conjunto 12 del sello de la canula e inyectar aire en la camara 96 del vial en la
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misma manera que la descrita antes para poner a presién la camara 96 del vial. Tras la extraccién del fluido, tal
como la sustancia 98, desde la camara 96 del vial, la camara 96 del vial volvera a una presién neutra o atmosférica.
Por consiguiente, el volumen de aire aspirado en el interior de la cdmara 76 del tambor para inyeccion en la camara
96 del vial corresponde preferiblemente al volumen de fluido que se pretende retirar de la camara 96 del vial.

Con la cantidad de sustancia 98 deseada llevada a la camara 76 del tambor 60, un usuario puede ahora desencajar
la canula 20 del vial 90 como se muestra en la Figura 8. El sistema de sello 10, 10A, de la presente divulgacion
permite a un usuario desencajar la canula 20 del vial 90 manteniendo un sellado estanco. Como se ha discutido
antes, cuando la canula 20 es llevada a hacer contacto con el conjunto 14 de sello del vial, el muelle 24 y los
miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula son comprimidos cuando la canula 20 perfora el sello 22
de la canula, el sello 100 del vial, y el tabique 94 del vial. La compresién del muelle 24 crea una fuerza desviadora
del muelle que se ejerce sobre el sello 22 de la canula y la compresion de los miembros 46 con aristas anulares crea
una fuerza desviadora del sello de la canula que es ejercida sobre el sello 22 de la canula. Debido a que el sello 22
de la canula esta en comunicacion con el sello 100 del vial en todo un proceso de transferir una sustancia 98 desde
la camara 96 del vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20, cuando la canula 20 es retirada del vial 90
y el sello 100 del vial, la fuerza desviadora del muelle del muelle 24 y la fuerza desviadora del sello de la canula de
los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula es ejercida sobre el sello 22 de la canula para
encerrar elasticamente la cénula 20 simultineamente con la céanula 20 saliendo del sello 100 del vial
Ventajosamente, el sistema 10 de sellado mantiene una canula 20 que encierra el sello estanco en todo momento
durante el encaje de la canula 20 con el vial 90, durante la transferencia de la sustancia 98 desde la camara 96 del
vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20, y durante el desencaje de la canula 20 desde el vial 90 para
impedir sustancialmente la fuga de liquido o aire desde el sistema 10.

Como se ha discutido anteriormente, el sistema de sello 10, 10A también es compatible con un sistema de
reconstitucion del farmaco. Ciertos farmacos son preferiblemente proporcionados en polvo o en una forma seca (tal
como una forma liofilizada) y requieren la reconstitucion antes de ser administrados. Los farmacos liofilizados, por
ejemplo, tipicamente son suministrados en una forma desecada-congelada que necesita ser mezclada con un
diluyente para reconstituir la sustancia en una forma que sea adecuada para su inyeccion. Ademas, los farmacos
pueden ser proporcionados como sistemas multiparte que requieren la mezcla antes de su administracién. Por
ejemplo, uno o mas componentes liquidos, tales como lodos fluidos, y uno 0 mas componentes secos, tales como
componentes en polvo o granulares, pueden ser proporcionados en contenedores separados que requieren el
mezclado antes de su administracion.

En una realizacién el tambor 60 contiene una primera sustancia o sustancia fluida (por ejemplo lodo o liquido) tal
como un diluyente, y el vial 90 contiene una segunda sustancia, tal como una sustancia en polvo o granular
destinada para reconstitucién. Por ejemplo, la camara 76 del tambor del tambor 60 puede ser adaptada para
contener un material fluido tal como un diluyente liquido u otra sustancia destinada para la reconstitucién del
farmaco en él. El material fluido puede ser un liquido o un lodo componentes de un farmaco o medicamento. Se
comprende ademas que el material fluido puede incluir uno o mas elementos constituyentes (por ejemplo, dos tipos
diferentes de componentes del farmaco) que contienen uno o mas agentes farmacoldégicamente activos.
Alternativamente, el material fluido puede servir solamente como un diluyente para un farmaco seco y contener
elementos no farmacoldgicamente activos.

En una realizacion la camara 76 del tambor del tambor 60 puede estar llena previamente con el diluyente liquido u
otra sustancia destinada a la reconstitucion del farmaco. De esta manera el tambor 60 puede ser manufacturado,
llenado previamente con un diluyente esterilizado, y empaquetado en un empaqguetamiento apropiado para entrega,
almacenaje, y uso por el usuario final.

El vial 90 contiene el segundo componente del farmaco para ser reconstituido. El segundo componente del farmaco
puede ser proporcionado en forma de polvo o granular (por ejemplo, un polvo liofilizado). Alternativamente, el
segundo componente esta proporcionado en una forma himeda, tal como un liquido o lodo, para combinacion con el
material fluido en el tambor 60.

Con referencia a las Figuras 4-8 y 14-18, a continuacion se describird el uso del sistema de sello 10, 10A para
reconstituir una primera sustancia o liquido contenidos dentro de la cadmara 76 del tambor del tambor 60 con una
segunda sustancia o polvo contenido dentro del vial 90. En virtud de brevedad, los componentes del sistema de sello
10 seran referenciados mientras se describe el uso de un sistema de sello de acuerdo con la presente divulgacion
con un sistema de reconstitucién del farmaco cuando los componentes del sistema de sello 10A (Figuras 9-18) son
usados de una manera similar a la ilustrada en las Figuras 14-18.

Inicialmente, con referencia a la Figura 4, con el adaptador 92 del vial unido al vial 90 de modo que el sello 100 del
vial esté alineado con el tabique 94 del vial, un proveedor de cuidados para la salud tal como una enfermera lleva el
conjunto 12 del sello de la canula en la posicion sellada a una posicion contigua al conjunto 14 del sello del vial. A
continuacion, con referencia a la Figura 5, con el sello 22 de la canula en comunicacién con el sello 100 del vial, la
canula 20 perfora el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. Debido a que el sello 22 de la canula esta en
comunicacion con el sello 100 del vial, cuando la canula 20 perfora el sello 22 de la canula, la canula 20 entra en el
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sello 100 del vial. De esta manera la canula 20 es mantenida en un sistema de sellado estanco en todo el proceso
de encaje de la canula 20 con el vial 90.

Para que la canula 20 perfore el sello 22 de la canula se aplica una fuerza a un conjunto 16 del tambor en una
direccion generalmente a lo largo de la flecha A (Figuras 4 y 14). Cuando la canula 20 es llevada a hacer contacto
con el conjunto 14 del sello del vial, el muelle 24 y los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula son
comprimidos cuando la canula 20 perfora el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. La compresion del muelle 24
crea una fuerza desviadora del muelle que es ejercida sobre el sello 22 de la canula para encerrar elasticamente la
canula 20 simultaneamente con la canula 20 que sale del sello 100 del vial, como se discute mas adelante. Ademas,
la compresion de los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula crea una fuerza desviadora del sello
de la canula que se ejerce sobre el sello 22 de la canula para encerrar elasticamente la canula 20 simultdneamente
con la canula 20 que sale del sello 100 del vial como se discute mas adelante.

A continuacién, con referencia a la Figura 6, la canula 20 perfora el sello 100 del vial y el tabique 94 del vial para
colocar la camara 96 del vial en comunicacion fluida con la camara 76 del tambor a través de la canula 20. En este
punto el usuario presiona sobre la varilla 62 del émbolo en una direccién generalmente a lo largo de la flecha C
(Figura 1D) avanzando el tapén 64 dentro del tambor 60 desde una posiciéon contigua al extremo proximal 74 del
tambor 60 hacia una posicién contigua al extremo distal 72 del tambor 60 para expulsar el liquido desde la camara
76 del tambor del tambor 60 y al vial 90 a través de la canula 20. Una vez que el liquido ha sido inyectado en el vial
90, el usuario puede agitar el vial 90 para mezclar los componentes seco y liquido del farmaco. En algunas
realizaciones la mezcla puede ser realizada en cuestion de segundos en tanto que en otras realizaciones la mezcla
puede llevar hasta 20 minutos. El usuario puede decir que todo el fluido ha sido expulsado del tambor 60 cuando el
tapon 64 esta en la base del tambor 60 y la varilla 62 del émbolo no puede ser avanzado mas. La cantidad de
mezclado requerido se basa en la composicién, solubilidad, y viscosidad de los componentes seco y liquido
inicialmente presentes en el vial 90 y el tambor 60 para ser reconstituidos.

Con referencia a la Figura 7, después de que los componentes seco y liquido hayan sido reconstituidos en el vial 90
y con la camara 96 del vial en comunicacion fluida con la camara 76 del tambor a través de la canula 20, el sistema
de sello 10 es invertido de modo que la sustancia reconstituida 98 contenida dentro de la camara 96 del vial sea
llevada a hacer contacto con la canula 20 de modo que la sustancia reconstituida 98 pueda ser transferida desde la
camara 96 del vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20.

Con el sistema de sello 10 en la posicion mostrada en la Figura 7, el tapén 64 esta situado contiguo al extremo distal
72 del tambor 60 (como estd mostrado en la Figura 1D). Cuando se desee aspirar o0 extraer la sustancia
reconstituida 98 en la camara 76 del tambor del tambor 60, un usuario mueve la porcion 86 de la brida de la varilla
62 del émbolo en una direccién generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 1D) y la aleja del extremo proximal 74
del tambor 60 hasta que la cantidad deseada de la sustancia reconstituida 98 sea extraida a la camara 76 del
tambor 60. De esta manera el movimiento de la varilla 62 del émbolo acciona el tapén 64 desde una posicion
contigua al extremo distal 72 del tambor 60 (como estd mostrado en la Figura 1D) hacia una posicion contigua al
extremo proximal 74 del tambor 60 para extraer la sustancia reconstituida 98 desde la camara 96 del vial a la
camara 76 del tambor a través de la canula 20, como se muestra en las Figuras 7 y 8.

Con la cantidad deseada de la sustancia 98 reconstituida extraida a la camara 76 del tambor del tambor 60, un
usuario puede ahora desencajar la canula 20 del vial 90 como se muestra en la Figura 8. El sistema de sello 10, 10A
de la presente divulgaciéon permite a un usuario desencajar la canula 20 del vial 90 manteniendo un sellado estanco.
Como se ha discutido antes, cuando la canula es llevada a hacer contacto con el conjunto 14 del sello del vial, el
muelle 24 y los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula son comprimidos cuando la canula 20
perfora el sello 22 de la canula, el sello 100 del vial, y el tabique 94 del vial. La compresion del muelle 24 crea una
fuerza desviadora que se extiende sobre el sello 22 de la canula y la compresion de los miembros 46 con aristas
anulares del sello 22 de la canula crea una fuerza desviadora del sello de la canula que se ejerce sobre el sello 22
de la canula. Debido a que el sello 22 de la canula esta en comunicacion con el sello 100 del vial en todo un proceso
de transferencia de la sustancia 98 desde la cAmara 96 del vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20,
cuando la canula 20 es retirada del vial 90 y del sello 100 del vial, la fuerza desviadora del muelle del muelle 24 y la
fuerza desviadora del sello de la canula de los miembros 46 con aristas anulares del sello 22 de la canula es ejercida
sobre el sello 22 de la canula para encerrar elasticamente la canula 20 simultaneamente con la canula 20 saliendo
del sello 100 del vial. Ventajosamente, el sistema de sello 10 mantiene una canula 20 que encierra un sello estanco
en todo momento durante el encaje de la canula 20 con el vial 90, durante la transferencia de la sustancia 98 desde
la camara 96 desde el vial a la camara 76 del tambor a través de la canula 20, y durante el desencaje de la canula
20 del vial 90 para sustancialmente impedir la fuga de liquido o aire del sistema 10.

Con referencia a la Figura 19, los sistemas de sello 10, 10A descritos anteriormente y mostrados en las Figuras 1-18
pueden ser utilizados con un mecanismo de alineacion 200. EI mecanismo de alineacién 200 se describira con
referencia al sistema de sello 10 mostrado en las Figuras 1-8 y operara de la misma forma en conexién con el
sistema de sello 10A mostrado en las Figuras 9-18. El mecanismo de alineacién puede ser proporcionado para
reducir el contacto desalineado entre el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial para ademas asegurar el contacto
de sellado entre el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. En una realizacién el mecanismo de alineacién 200
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incluye un cuerpo 202 que tiene una guia 204, tal como una abertura, y una disposicion de unién 206. La disposicion
de unién asegura el mecanismo de alineacion 200 al vial 90. En una realizacién, como se muestra en la Figura 19,
la disposicion de union 206 incluye una pluralidad de extensiones 208 que pueden adherir o apretar el vial 90. No
obstante, la disposicion de unidon 206 puede ser cualquier disposicion apropiada para asegurar el mecanismo de
alineacion 200 al vial 90, tal como grapas, disposiciones de ajuste por presion, etc. La guia 204 del mecanismo de
alineacion recibe el sello 22 de la canula para asegurar que el sello 22 de la canula tiene una orientacion para
asegurar un sellado apropiado entre el sello 22 de la canula y el sello 100 del vial. En particular, la guia 204 puede
ser realizada como una abertura 210 que se extiende en toda o parte de la longitud del cuerpo 202 que esta
dimensionado y formado para limitar el angulo del sello 22 de la canula con relacién al sello 100 del vial. El sello 100
del vial puede estar formado integralmente con el mecanismo de alineacion 200 o puede estar formado
separadamente.

Las Figuras 20-22 ilustran una realizacion ejemplar posterior de la presente divulgacion. La realizacion ilustrada en
las Figuras 20-22 incluye unos componentes similares a los de las realizaciones ilustradas en las Figuras 1-18, y los
componentes similares son denotados por un numero de referencia seguido por la letra B. Por brevedad, estos
componentes similares y los pasos similares de uso del sistema 10B de sellado (Figuras 20-22) no seran todos
discutidos en conjuncion con la realizacién ilustrada en las Figuras 20-22.

Con referencia a las Figuras 20-22, el sistema de sello 10B incluye una canula 120B, un miembro 128B que
estabiliza la canula, un muelle 124B, un conjunto 222 de sellado de la canula, un anillo de bloqueo 224, y un cubo
226 de la aguja. El conjunto 222 de sello de la canula y el cubo 226 de la aguja son similares al sello 122 de la
canula y al cubo 126 de la aguja antes descritos en conexion con el sistema de sello 10B mostrado en las Figuras 9-
18. No obstante, el sistema de sello 10B estd configurado para proporcionar una disposicion de aspiracion para
permitir que el aire entre en el sistema de sello 10B para aspirar aire en un tambor de la jeringa mientras usa el
sistema 10B. En patrticular, la disposicidon de aspiracién permite a un usuario aspirar aire en el interior de la camara
76 del tambor después de que el sistema de sello 10B esté asegurado al conjunto 16 del tambor. En una realizacién
la disposicién de aspiracion 230 incluye una valvula 232 unidireccional y un filtro 234. Como se muestra en la Figura
21, el cubo 226 de la aguja incluye una pared interna 236 y una pared externa 238 que definen un entrante anular
240. El cubo 226 de la aguja define ademas al menos un pasaje 242 que se extiende perpendicularmente a un eje
longitudinal del cubo 226. Aunque uno 0 mas pasajes 242 pueden estar provistos, el cubo 226 de la aguja, como
esta mostrado en la Figura 21, define dos pasajes 242 situados opuestos uno de otro con relaciébn a una
circunferencia del cubo 226. Los pasajes 242 se extiende cada uno a través de la pared exterior 238, el entrante
anular 240, y a través de la pared interior 236. En una realizaciéon, como se muestra en la Figura 22, el filtro 234 esta
formado generalmente en forma de anillo o una hoja de filtro plano que esta inclinado en una forma de anillo y esta
situado dentro del entrante anular 240, aunque se pueden utilizar otras disposiciones apropiadas. El filtro 234 puede
ser cualquier filtro apropiado comercialmente disponible, tal como filtro de particulas de aire que tenga un tamafio de
poros de 0,2 um o mayor. El filtro 234 puede estar configurado para eliminar microorganismos viables.

Con referencia nuevamente a la Figura 21, en una realizacion la valvula unidireccional 232 esta realizada como una
extension 244 del conjunto 222 del sello de la canula que se extiende en el cubo 228 de la aguja. La extension 244
esta formada integralmente con el conjunto 222 del sello de la canula, aunque la extension 244 puede ser formada
separadamente. La extensién 244 del conjunto 222 del sello de la canula hace tope y se extiende a lo largo de al
menos una porcién de una superficie interior 246 de la pared interior 236. La extension 244 esta configurada para
permitir selectivamente el flujo de aire de fuera a través de los pasajes 242 y el filtro 234 y al conjunto 222 del sello
de la canula. En particular, en respuesta a una caida de presion dentro del conjunto 222 del sello de la canula
provocada por la aspiracion, la extension 244 se desviara hacia adentro para abrir los pasajes 242 y permitir que el
aire exterior sea llevado a la camara 76 del tambor. Después de la aspiracion, la extension 244 volvera a su posicién
original para bloquear o cerrar los pasajes 242. Cuando el conjunto 222 del sello de la canula esta bajo una presién
positiva la extensién 244 es forzada radialmente hacia afuera y continta blogueando y sellando los pasajes 242.
Como se ha discutido anteriormente, el aire puede primero ser inyectado en la camara 96 del vial antes de extraer
fluido, tal como la sustancia 98, de la camara 96 del vial. En consecuencia, la valvula unidireccional 232 y el filtro
234 permiten que un usuario aspire aire en la camara 76 del tambor después de que el sistema del sello 11B sea
asegurado al conjunto 16 del tambor. Ademas, el filtro 234 esta configurado para filtrar el aire exterior que es
aspirado en el conjunto 16 del tambor, que ventajosamente permite que el aire del filtro limpio sea inyectado en la
camara 96 del vial.

Con referencia a las Figuras 20 y 21, en una realizacion, el anillo de bloqueo 224 generalmente tiene una forma de
anillo y esta configurado para asegurar el conjunto 222 del sello de la canula al cubo 226 de la aguja. En particular,
el anillo de bloqueo 224 tiene un encaje de ajuste por presion con el conjunto 222 del sello de la canula y el cubo
226 de la aguja, aunque se pueden utilizar otras disposiciones apropiadas para asegurar el anillo de bloqueo 224.
Aungue no mostrado, el anillo de bloqueo 224 puede extenderse la longitud del cubo 226 de la aguja y puede ser
colocado contiguo a la conexion luer e incluir una disposicion para sustancialmente impedir la desconexién
involuntaria del conjunto 16 del tambor del conjunto 222 del sello de la canula.

Ademas, aunque no mostrado, los sistemas de sello 10, 10A, 10B antes descritos y mostrados en las Figuras 1-22
pueden incluir una disposicién de proteccién o un mecanismo de bloqueo de seguridad para impedir la exposicion

12



10

ES 2682352713

involuntaria de la canula 20. La disposicién de proteccién puede incluir un miembro de proteccién pivotante que esta
embisagrado en el cubo de la aguja u otra area apropiada para selectivamente proteger el extremo distal 30 de la
canula 20. La disposicion de proteccion puede también incluir un cilindro o miembro de proteccidn que esta desviado
hacia el extremo distal 30 de la canula 20 para impedir el movimiento de los sistemas de sello 10, 10A, 10B.
Cualquier otro mecanismo de bloqueo de seguridad o de proteccidon adecuado puede ser utilizado para impedir la
exposicién involuntaria de la canula 20.

Mientras que esta divulgacion ha sido descrita como teniendo disefios a modo de ejemplo, la presente divulgacion
puede ser ademas modificada dentro del alcance de esta divulgacién. Esta solicitud por lo tanto pretende cubrir
cualesquiera variaciones, usos, o adaptaciones de la divulgacion usando sus principios generales. Ademas, esta
solicitud pretende cubrir tales desviaciones de la presente divulgacion como dentro de la practica conocida o habitual
a la que pertenece esta divulgacion y que cae dentro de los limites de las reivindicaciones anejas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema que comprende:

un cubo (26, 126, 226) de la aguja que tiene un extremo proximal (52, 152) y un extremo distal (50, 150),
teniendo el extremo proximal (52, 152) del cubo (26, 126, 226) de la aguja una porciéon de conexion (80)
configurada para recibir un primer contenedor;

una canula (20, 120, 120B) recibida por el cubo (26, 126, 226) de la aguja, teniendo la canula (20, 120, 120B)
un extremo proximal (32, 132) y un extremo distal (30, 130);

un sello (22, 122, 222) de la canula que comprende una manga elastica que encierra al menos una porcién
de la canula (20, 120, 120B), teniendo el sello (22, 122, 222) de la canula un extremo proximal abierto (42,
142) y un extremo distal (40, 140), incluyendo el extremo distal del sello (22, 122, 222) de la canula una
porcion (44) de cabeza redondeada;

un adaptador (92) del vial configurado para estar unido a un vial (90), teniendo el adaptador (92) del vial un
sello (100, 100A) del vial y una porcion (102) del cuerpo que tiene una superficie interior (103), en donde el
sello (100, 100A) del vial estd configurado para encajar el sello (22, 122, 222) de la canula, en donde la
superficie interior (103) de la porcién (102) del cuerpo del adaptador (92) del vial esta configurada para
encajar un tabique (94, 94A) del vial (90),

en donde el sello (22, 122, 222) de la canula tiene una primera posicion en la que el sello (22, 122, 222) de la
canula encierra el extremo distal (30, 130) de la canula (20, 120, 120B) y una segunda posicion en la que el
sello (22, 122, 222) de la canula esté retraido para exponer el extremo distal (30, 130) de la canula (20, 120,
120B),

caracterizado porque el sello (100, 100A) del vial del adaptador (92) del vial define un entrante céncavo que
esta configurado para recibir la porcion de cabeza redondeada (44) del extremo distal (40, 140) del sello (22,
122, 222) de la canula.

2. El sistema de la reivindicacion 1 que ademas comprende un vial (90, 90A) que define una camara (96) del vial,
una primera sustancia (98, 98A) contenida dentro de la camara (96) del vial, incluyendo el vial (90, 90A) un tabique
del vial (94, 94A) encajado con el vial (90, 90A) para sellar la primera sustancia (98, 98A) dentro de la camara (96)
del vial, estando configurada la porcién (102) del cuerpo del adaptador (92) del vial para ser unida al tabique (94,
94A) del vial del vial (90, 90A).

3. El sistema de la reivindicacion 2, en donde con el adaptador (92) del vial unido al vial (90, 90A) de modo que el
sello (100, 100A) del vial esté alineado con el tabique (94, 94A) del vial y con el sello (22, 122, 222) de la canula en
comunicacion con el sello (100, 100A) del vial, la canula (20, 120, 120B) esta configurada para perforar el sello (22,
122, 222) de la canula, el sello (100, 100A) del vial y el tabique (94, 94A) del vial para colocar la camara (96, 96A)
del vial en comunicacion fluida con una camara (76, 76A) del tambor a través de la canula (20, 120, 120B) y cuando
la canula (20, 120, 120B) es retirada del vial (90, 90A), cuando la canula (20, 120, 120B) es extraida del sello (100,
100A) del vial, el sello (22, 122, 222) de la canula encierra elasticamente la canula (20, 120, 120B) simultaneamente
con la canula (20, 120, 120B) que sale del sello (100, 100A) del vial.

4. El sistema de la reivindicacién 1, que ademas comprende un muelle (124, 124B) dispuesto sobre la canula (120,
120B) de modo que el muelle (124, 124B) esté situado entre la canula (120, 120B) y el sello (122, 222) de la canula,
en donde el muelle (124, 124B) desvia el sello (122, 222) de la canula a la primera posicion.

5. El sistema de la reivindicacion 4, que ademas comprende un miembro (128, 128B) estabilizador de la canula
dispuesto sobre una porcion de la canula (120, 120B), estando el miembro (128, 128B) estabilizador de la canula
encerrado dentro del sello (122, 222) de la canula.

6. El sistema de la reivindicacién 1, en donde cuando el sello (22, 122, 222) de la canula esta en la primera
posicion, el sello (22, 122, 222) de la canula se extiende desde el cubo (26, 126, 226) de la aguja hasta una posicion
mas alla del extremo distal (30, 130) de la canula (20, 120, 120B).

7. El sistema de la reivindicacion 1, que ademas comprende una disposicion de aspiracion (230) configurada para
permitir que se aspire aire al tambor de la jeringa cuando un tambor de la jeringa esta conectado a la porcion de
conexion del cubo (226) de la aguja.

8. EIl sistema de la reivindicacién 7, en donde la disposicion de aspiracién (230) comprende una valvula
unidireccional (232) y un filtro (234).

9. El sistema de la reivindicacién 8, en donde el cubo (226) de la aguja incluye una pared interior (236) y una pared
exterior (238) para definir un entrante anular (240), definiendo el cubo (226) de la aguja un pasaje (242) que se
extiende a través de la pared exterior (238) y la pared interior (236), estando el filtro (234) situado dentro del entrante
anular (240), comprendiendo la valvula unidireccional (232) una extension (208) del sello (222) de la canula que se
extiende en el cubo (226) de la aguja.
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10. El sistema de la reivindicacién 1, en donde el sello (22, 122, 222) de la canula incluye una pluralidad de
miembros de aristas anulares (46, 146).

11. El sistema de la reivindicaciéon 10, que ademas comprende un muelle (24, 124, 124B) que esta configurado para
desviar el sello (22, 122, 222) de la canula hacia la primera posicion.

12. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el cuerpo (102) del adaptador (92) del vial tiene un adhesivo
configurado para asegurar el adaptador (92) del vial al segundo contenedor.

13. Un método de transferencia de fluidos entre los contenedores primero y segundo usando el sistema de
cualesquiera de las reivindicaciones 1-12, comprendiendo el método:

asegurar el cubo (26, 126, 226) de la aguja al primer contenedor;

unir el adaptador (92) del vial al vial (90);

encajar el sello (100, 100A) del adaptador (92) del vial con el sello (22, 122, 222) de la canula y perforar el
sello (22, 122, 222) de la canula y el sello (100, 100A) del vial con la canula (20, 120, 120B) de modo que la
canula (20, 120, 120B) esté en comunicacion fluida con el segundo contenedor, moviendo el sello (22, 122,
222) de la canula de la primera posicién a la segunda posicién;

transferir el fluido del vial (90) al primer contenedor; y

extraer la canula (20, 120, 120B) del vial (90) y desencajar el sello (22, 122, 222) de la canula del sello (100,
100A) del adaptador (92) del vial con el sello (22, 122, 222) de la canula volviendo a la primera posicion.

14. El método de la reivindicacion 13 que ademas comprende:

aspirar aire en el primer contenedor después de asegurar el cubo (226) de la aguja al primer contenedor.
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