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DESCRIPCION
Sistema para la transferencia cerrada de fluidos

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de la descripcion

La presente descripcion se relaciona de manera general con un sistema para la transferencia cerrada de fluidos.
Mas concretamente, la presente descripcion se relaciona con un sistema que proporciona un sellado a prueba de
fugas y una estabilizacion de la presién durante el acoplamiento de una canula a un vial, durante la transferencia de
una sustancia desde una camara de vial a una camara de depédsito a través de la canula, y durante el
desacoplamiento de la canula de vial.

2. Descripcion de la técnica relacionada

Los proveedores de servicios de salud reconstituyen, transportan, y administran farmacos peligrosos tales como los
tratamientos para el cancer, pudiéndose poner a los proveedores de servicios de salud en riesgo de exposiciéon a
estos medicamentos y presentando un gran peligro en el entorno sanitario. Por ejemplo, las enfermeras que tratan
con pacientes con cancer corren el riesgo de ser expuestas a farmacos de quimioterapia y sus efectos téxicos. La
exposicién no intencionada a la quimioterapia puede afectar al sistema nervioso, perjudicar al sistema reproductivo,
y aumentar el riesgo de desarrollo de cancer de sangre en el futuro. Para reducir el riesgo de los proveedores de
servicios de salud que son expuestos a farmacos téxicos, resulta importante la transferencia cerrada de estos
farmacos.

Algunos farmacos se deben disolver o diluir antes de ser administrados, lo que implica transferir un solvente desde
un contenedor a un vial sellado que contiene el farmaco en forma de polvo o liquido, por medio de una aguja. Los
farmacos se pueden liberar de manera inadvertida a la atmésfera en forma de gas o a modo de aerosol, durante la
extracciéon de la aguja desde el vial y mientras que la aguja esta dentro del vial si existe cualquier diferencia de
presion entre el interior del vial y la atmdsfera circundante. EI documento de los EE.UU. 2007/079894 describe un
sistema de mezclado de farmacos que comprende un adaptador de vial adaptado para la conexién a un vial que
contiene un farmaco y adaptado para la conexidon a un adaptador de jeringuilla. De este modo, el adaptador de
jeringuilla se adapta para estar conectado a una jeringuilla 0 a un adaptador de puerto de receptaculo. De este
modo, se puede extraer un liquido desde el receptaculo a través del adaptador de puerto de receptaculo hacia
dentro de la jeringuilla y después se puede conectar la jeringuilla al vial a través del adaptador de vial para transferir
el liquido. De este modo, se mezcla el vial de farmaco con el liquido del receptaculo.

COMPENDIO DE LA INVENCION

La presente descripcion proporciona un sistema para la transferencia cerrada de fluidos que proporciona un sellado
a prueba de fugas y una estabilizacion de la presion durante el acoplamiento de una canula a un vial, durante la
transferencia de una sustancia desde una camara de vial a una camara de depdsito a través de la canula, y durante
el desacoplamiento de la canula del vial. El sellado a prueba de fugas del sistema sustancialmente evita el filtrado de
tanto aire como liquido durante el uso del sistema. El sistema de la presente descripcidon permite también la
estabilizacion de la presion entre el vial y el sistema cuando se une el sistema al vial. El sistema es compatible con
un ensamblaje de aguja y jeringuilla para acceder a la medicacion contenida dentro del vial para administrar la
medicacién al paciente. El sistema es compatible también para ser usado con un sistema de reconstitucion de
farmacos.

De acuerdo con una realizacién de la presente invencion, el sistema incluye una canula que tiene un extremo
proximal, un extremo distal, y una cavidad que se extiende entre estos, la canula se puede unir a un primer
contenedor que tiene una primera camara de manera tal que la canula esta en comunicacion de fluido con la primera
camara; un adaptador de jeringuilla que tiene una carcasa y un sello de canula, dispuesto el sello de canula dentro
de la carcasa, incluyendo la carcasa un primer elemento de conexion; y un adaptador de contenedor que se puede
unir a un segundo contenedor que tiene una segunda camara, teniendo el adaptador de contenedor un sello de
contenedor y un segundo elemento de conexién, en donde el sello de canula comprende una manga elastica, el
sello de canula se puede mover en relacion a la carcasa entre una posicion sellada donde el extremo distal de la
canula esta encerrado por el sello de canula y una posicion retraida en la que el extremo distal de la canula se
posiciona por fuera del sello de canula, en donde con el primer elemento de conexién del adaptador de jeringuilla del
adaptador de contenedor, el adaptador de jeringuilla se asegura al adaptador de contenedor, en donde el adaptador
de jeringuilla incluye un resorte dispuesto sobre la canula de manera tal que el resorte se posiciona de manera radial
entre la canula y el sello de canula y proporciona una fuerza de empuje que contribuye a que el sello de canula
encierre la canula en la posicién sellada, en donde el sello de canula y el sello de contenedor proporcionan un sello
sustancialmente a prueba de fugas durante el acoplamiento de la canula con el segundo contenedor durante la
transferencia de la primera sustancia desde la segunda camara del segundo contenedor a la primera camara del
primer contenedor a través de la canula, y durante el desacoplamiento de la canula del segundo contenedor.
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En una configuracion, el segundo adaptador de contenedor incluye un sistema de estabilizacion de la presién con el
sistema de estabilizacién de la presién incluyendo un globo toroidal expansible. En otra configuracién, el segundo
adaptador de contenedor incluye una segunda carcasa de adaptador de contenedor y una parte del globo toroidal
expandible se puede expandir en una direccién axial. En una configuracion, el sello de canula y el sello del segundo
contenedor proporcionan un sellado sustancialmente a prueba de fugas durante el acoplamiento de la canula con el
segundo contenedor, durante la transferencia de una primera sustancia desde la segunda camara del segundo
contenedor a la primera camara del primer contenedor a través de la canula, y durante el desacoplamiento de la
canula del segundo contenedor. En otra configuracién, el adaptador de jeringuilla incluye un filtro de aire de
admisién. En adn otra configuracion, el primer elemento de conexién incluye un primer elemento de proyeccién vy el
segundo elemento de conexion incluye un primer canal de conexién, un primer canal de conexién, y un primer
elemento de aseguramiento dispuestos entre el primer canal de conexion y el primer canal de desconexion, estando
el primer canal de conexidon separado y siendo distinto del primer canal de desconexién, en donde con el primer
elemento de proyeccion acoplado con el primer elemento de aseguramiento, el adaptador de jeringuilla se asegura
al segundo adaptador de contenedor. En una configuracion, el primer contenedor es deposito de jeringuilla. En otra
configuracion, el segundo contenedor es un vial.

De acuerdo con otra realizacion de la presente invencion, el sistema incluye un primer contenedor que define una
primera camara; una canula que se puede unir al primer contenedor de manera tal que la canula esta en
comunicacion fluida con la primera camara, un adaptador de jeringuilla que tiene una carcasa y un sello de canula
gue tiene una manga elastica, encerrando el sello de canula al menos una parte de la canula, dispuesto el sello de
canula dentro de la carcasa, incluyendo la carcasa un primer elemento de conexién; un segundo contenedor que
define una segunda camara; un segundo tabique contenedor acoplado con el segundo contenedor para sellar la
segunda camara; y un segundo adaptador de contenedor que se puede unir al segundo contenedor, teniendo el
segundo adaptador de contenedor un segundo sello de contenedor y un segundo elemento de conexiéon, en donde
con el primer elemento de conexion del adaptador de jeringuilla acoplado con el segundo elemento de conexion del
segundo adaptador de contenedor, se asegura el adaptador de jeringuilla al segundo adaptador de contenedor.

En una configuracion, el sello de canula, el segundo sello del contenedor, y el segundo tabique de contenedor
proporcionan un sello sustancialmente a prueba de fugas durante el acoplamiento de la canula con el segundo
contenedor, durante la transferencia de una primera sustancia desde la segunda camara del segundo contenedor a
la primera camara del primer contenedor a través de la canula, y durante el desacoplamiento de la canula del
segundo contenedor. En otra configuracién, el segundo adaptador de contenedor incluye un sistema de
estabilizacion de la presion que incluye un globo expansible toroidal. En aun otra configuracion, el segundo
adaptador de contenedor incluye una segunda carcasa de adaptador de contenedor y una parte del globo expansible
toroidal no es cubierta por la segunda carcasa de adaptador de contenedor. En una configuracion, una parte del
globo expansible toroidal se puede expandir en una direccion axial. En otra configuracion, el adaptador de jeringuilla
incluye un filtro de aire de admisién. En aun otra configuracion, el primer elemento de conexion incluye un primer
elemento de proyeccion y el segundo elemento de conexién incluye un primer canal de conexién, un primer canal de
desconexion, y un primer elemento de aseguramiento dispuesto entre el primer canal de conexién y el primer canal
de desconexion, el primer canal de conexion distinto del primer canal de desconexion, en donde con el primer
elemento de proyeccidn acoplado con el primer elemento de aseguramiento, el adaptador de jeringuilla se asegura
al segundo adaptador de contenedor. En una configuracion, el primer contenedor es un depésito de jeringuilla. En
otra configuracion, el segundo contenedor es un vial.

De acuerdo con otra realizacion de la presente invencion, un adaptador de jeringuilla incluye una canula que se
puede unir a un primer contendor que tiene una primera camara de manera tal que la canula esta en comunicacion
de fluido con la primera camara del primer contenedor; una carcasa de adaptador de jeringuilla que incluye un primer
elemento de conexion, el primer elemento de conexion se puede acoplar con un segundo elemento de conexion de
un adaptador de vial para asegurar el adaptador de jeringuilla al adaptador de vial; un sello de canula que incluye
una manga elastica, encerrando el sello de canula al menos una parte de la canula, dispuesto el sello de canula
dentro de la carcasa del adaptador de jeringuilla; un resorte dispuesto sobre la canula de manera tal que el resorte
se posicione entre la canula y el sello de canula, en donde el resorte proporciona una fuerza de empuje; y un filtro de
aire de admision dispuesto dentro de la carcasa del adaptador de jeringuilla.

En una configuracion, la carcasa del adaptador de jeringuilla incluye un primer extremo, un segundo extremo, y una
pared lateral que se extiende entre ellos, teniendo la pared lateral una superficie exterior y una superficie interior,
teniendo la superficie interior de la pared lateral el primer elemento de conexién. En otra configuracion, el adaptador
de jeringuilla incluye ademas un anillo deslizante posicionado entre el sello de canula y la carcasa. En aln otra
configuracion, el anillo deslizante se asegura a un extremo distal del sello de canula.

En una realizacién adicional, la presente descripcién proporciona un miembro de empaquetado para un adaptador
de vial que tiene un perfil exterior. El miembro de empaquetado se dimensiona y adapta para recibir el adaptador de
vial en éste e incluye una pared lateral que define un perfil interior, el perfil interior del miembro de empaquetado se
dimensiona y da forma para sustancialmente hacerlo corresponder al perfil exterior del adaptador de vial. El miembro
de empaquetado de la presente descripcién proporciona para un adaptador de vial a ser asegurado y contenido
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dentro del miembro de empaquetado usando un cierre conico y una conexién de interferencia para proporcionar un
ajuste seguro entre éstos, de manera tal que, con el adaptador de vial recibido dentro del miembro de empaquetado
y con el miembro de sellado eliminado del miembro de empaquetado, el miembro de empaquetado se puede usar
como una interfaz entre la mano del usuario y el adaptador de vial para que el adaptador de vial se pueda ubicar en
un vial sin sacar el adaptador de vial fuera del miembro de empaquetado.

De acuerdo con una realizacion de la presente invencién, un miembro de empaquetado para un adaptador de vial
que tiene un perfil exterior incluye un cuerpo de miembro de empaquetado que tiene un extremo proximal, un
extremo distal, y una pared lateral que se extiende entre estos y que define un interior, definiendo la pared lateral del
miembro de empaquetado un perfil interior, el interior del cuerpo de miembro de empaquetado se dimensiona y
adapta para recibir el adaptador de vial en éste, y el perfil interior del cuerpo del miembro de empaquetado se
dimensiona y da forma para sustancialmente hacerse corresponder al perfil exterior del adaptador de vial.

En una configuracion, el miembro de empaquetado incluye ademas un miembro de sellado que se puede unir de
manera extraible al extremo proximal del cuerpo del miembro de empaquetado. En otra configuracion, la pared
lateral del cuerpo del miembro de empaquetado incluye una parte cilindrica, una parte cénica, y una parte arqueada
inferior. En aun otra configuracién, el perfil interior del cuerpo del miembro de empaquetado se dimensiona y da
forma para sustancialmente hacerse corresponder al perfil exterior del adaptador de vial de manera tal que, con el
adaptador de vial recibido dentro del interior del cuerpo del miembro de empaquetado, el adaptador de vial se
asegura dentro del cuerpo del miembro de empaquetado mediante un ajuste de interferencia.

De acuerdo con otra realizaciéon de la presente invencion, un sistema incluye un adaptador de vial que tiene un
primer extremo, un segundo extremo, y una pared que se extiende entre éstos, definiendo la pared un perfil exterior,
teniendo el adaptador de vial un sello de vial, el adaptador de vial se puede unir al vial; y un miembro de
empaquetado que tiene un extremo proximal, un extremo distal, y una pared lateral que se extiende entre estos y
que define un interior, definiendo la pared lateral del miembro de empaquetado un perfil interior, el interior del
miembro de empaquetado se dimensiona y adapta para recibir el adaptador de vial en éste, y el pefrfil interior del
miembro de empaquetado se dimensiona y da forma para sustancialmente hacerse corresponder con el perfil
exterior del adaptador de vial.

En una configuracion, el sistema incluye ademas un miembro de sellado que se puede unir de manera extraible al
extremo proximal del miembro de empaquetado, en donde con el adaptador de vial recibido dentro del interior del
miembro de empaquetado y el miembro de sellado unido al miembro de empaquetado, el miembro de sellado sella
el adaptador de vial dentro del miembro de empaquetado. En otra configuracién la pared lateral del miembro de
empagquetado incluye una parte cilindrica, una parte conica, y una parte arqueada inferior. En aun otra configuracion,
el adaptador de vial incluye una parte de pared exterior conica. En una configuracion, con el adaptador de vial
recibido dentro del interior del miembro de empaquetado, la parte cénica del miembro de empaquetado y la parte de
la pared exterior cénica del adaptador de vial forman cierres complementarios de bloqueo. En otra configuracion, el
perfil interior del miembro de empaquetado se dimensiona y da forma para sustancialmente hacerse corresponder
con el perfil exterior del adaptador de vial de manera tal que, con el adaptador de vial recibido dentro del interior del
miembro de empaquetado, el adaptador de vial se asegura dentro del miembro de empaquetado mediante un ajuste
de interferencia. En adn otra configuracion, el adaptador de vial incluye ademas una pluralidad de nervios
estabilizadores espaciados alrededor de la periferia del adaptador de vial.

De acuerdo con otra realizaciéon de la presente invencién, un sistema incluye un adaptador de vial que tiene un
primer extremo, un segundo extremo, y una pared que se extiende entre éstos, teniendo el adaptador de vial un sello
de vial y un miembro de acoplamiento de vial, el miembro de acoplamiento de vial se puede unir a un vial; teniendo
el miembro de empaquetado un extremo proximal, un extremo distal, y una pared lateral que se extiende entre éstos
y que define un interior, el interior del miembro de empaquetado se dimensiona y adapta para recibir el adaptador de
vial en éste; y un miembro de sellado que se puede unir de manera extraible al extremo proximal del miembro de
empaquetado, en donde con el adaptador de vial recibido dentro del interior del miembro de empaquetado y el
miembro de sellado unido al miembro de empaquetado, el miembro de sellado sella el adaptador de vial dentro del
miembro de empaquetado, y en donde con el miembro de sellado extraido del miembro de empaquetado y con el
adaptador de vial recibido dentro del interior del miembro de empaquetado, el miembro de acoplamiento de vial del
adaptador de vial se puede acoplar con el vial mientras que el adaptador de vial es recibido dentro del interior del
miembro de empaquetado.

En una configuracién, la pared del adaptador de vial define un perfil exterior y la pared lateral del miembro de
empaquetado define un perfil interior, el perfil interior del miembro de empaquetado se dimensiona y da forma para
sustancialmente hacerse corresponder con el perfil exterior del adaptador de vial. En otra configuracion, la pared
lateral del miembro de empaquetado incluye una parte cilindrica, una parte conica, y una parte arqueada inferior. En
aun otra configuracion, el perfil interior del miembro de empaquetado se dimensiona y da forma para
sustancialmente hacerse corresponder al perfil exterior del adaptador de vial de manera tal que, con el adaptador de
vial recibido dentro del interior del miembro de empaquetado, el adaptador de vial se asegura dentro del miembro de
empaquetado mediante un ajuste de interferencia.
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De acuerdo con otra realizacion de la presente invencion, un sistema incluye un vial que define una camara de vial;
una primera sustancia contenida dentro de la camara de vial; un adaptador de vial que tiene un primer extremo, un
segundo extremo, y una pared que se extiende entre éstos, definiendo la pared un perfil exterior, teniendo el
adaptador de vial un sello de vial y un miembro de acoplamiento de vial, el miembro de acoplamiento de vial se
puede unir al vial; y un miembro de empaquetado que tiene un extremo proximal, un extremo distal, y una pared
lateral que se extiende entre éstos y que define un interior, la pared lateral del miembro de empaquetado definiendo
un perfil interior, el interior del miembro de empaquetado dimensionado y adaptado para recibir el adaptador de vial
en él, y el perfil interior del miembro de empaquetado dimensionado y con la forma para sustancialmente hacerse
corresponder al perfil exterior del adaptador de vial.

En una configuracion, el sistema ademas incluye un miembro de sellado que se puede unir de manera extraible al
extremo proximal del miembro de empaquetado, en donde con el adaptador de vial recibido dentro del interior del
miembro de empaquetado, el miembro de sellado sella el adaptador de vial dentro del miembro de empaquetado. En
otra configuracion, con el miembro de sellado extraido del miembro de empaquetado y con el adaptador de vial
recibido dentro del interior del miembro de empaquetado, el miembro de acoplamiento de vial del adaptador de vial
se puede acoplar de manera directa con el vial mientras el adaptador de vial es recibido dentro del interior del
miembro de empaquetado. En aun otra configuracion, la pared lateral del miembro de empaquetado incluye una
parte cilindrica, una parte cénica, y una parte arqueada inferior. En una configuracién, el perfil interior del miembro
de empaquetado se dimensiona y da forma para sustancialmente hacerse corresponder con el perfil interior del
miembro de empaquetado, el adaptador de vial se asegura dentro del miembro de empaquetado mediante un ajuste
de interferencia.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas y ventajas anteriormente mencionadas y otras de esta descripcion, y la manera de obtenerlas,
resultaran mas evidentes y la descripcion en si se entendera mejor mediante la referencia a las siguientes
descripciones de las realizaciones de la descripcion tomadas en conjuncién con los dibujos adjuntos, en donde:

La Figura 1A es una vista en perspectiva, detallada de un sistema de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 1B es una vista en seccion transversal del sistema de la Figura 1A de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion.

La Figura 2A es una vista en perspectiva, detallada de un adaptador de jeringuilla de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 2B es una vista en seccién transversal, agrupada del adaptador de jeringuilla de la Figura 2A de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 2C es otra vista en seccion transversal, agrupada del adaptador de jeringuilla de la Figura 2A de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 3A es una vista en perspectiva de un ensamblaje de deposito de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 3B es una vista de seccion transversal del ensamblaje de depdsito de la Figura 3A con un tapon
deslizante dispuesto dentro del depdsito y una barra de émbolo acoplada con una parte del tapén de acuerdo
con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 4A es una vista en perspectiva, detallada de un adaptador de vial de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion.

La Figura 4B es una vista en perspectiva, detallada del adaptador de vial de la Figura 4A de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 4C es una vista en perspectiva, lateral de un adaptador de vial de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 4D es una vista en perspectiva de un adaptador de vial de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 4E es una vista en planta de un adaptador de vial de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion.

La Figura 4F es una vista desde abajo de un adaptador de vial de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion.

La Figura 4G es una vista de seccion transversal del adaptador de vial de la Figura 4C de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 4H es una vista en perspectiva de un sistema de acceso a vial de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 41 es una vista en planta de un sistema de acceso a vial de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 4J es una vista desde debajo de un sistema de acceso a vial de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 4K es una vista de seccion transversal de un sistema de acceso a vial tomada a lo largo de la linea
4K-4K de la Figura 4J de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.
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La Figura 4L es una vista en perspectiva de un sistema de estabilizacion de la presién de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 4M es una vista en planta de un sistema de estabilizacién de la presion de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 4N es una vista desde debajo de un sistema de estabilizacion de la presién de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 40 es una vista de seccidn transversal de un sistema de estabilizacion de la presién tomada a lo
largo de la linea 40-40 de la Figura 4N de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 5 es una vista de seccién transversal de un vial de acuerdo con una realizacion de la presente
invencion.

La Figura 6 es una vista en perspectiva de un adaptador de linea intravenoso de acuerdo con una realizacion
de la presente invencion.

La Figura 7A es una vista en perspectiva de un adaptador de vial conectado a un vial de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 7B es una vista de seccion transversal del adaptador de vial conectado al vial de la Figura 7A de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 8 es una vista en perspectiva de un adaptador de jeringuilla conectado a una parte de un adaptador
de vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencién.

La Figura 9A es una vista en perspectiva de un adaptador de jeringuilla conectado a una parte de un
adaptador de vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 9B es una vista en seccion transversal de un adaptador de jeringuillas conectado a una parte del
adaptador de vial tomada a lo largo de la linea 9B-9B de la Figura 9A. De acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 10 es una vista en perspectiva, agrupada de un sistema de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 11 es una vista de seccion transversal del sistema de la Figura 10 con un sello de canula no en
comunicacién con un sello de vial de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 12A es una vista en perspectiva, agrupada de un sistema de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 12B es una vista de seccion transversal del sistema tomada a lo largo de la linea 12B-12B de la
Figura 12A de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 13 es una vista fragmentaria, detallada de la Figura 12B de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 14 es una vista de seccion transversal del sistema de la Figura 10 con el sello de canula en
comunicacion con el sello de vial de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 15 es una vista de seccion transversal del sistema de la Figura 10 con el sistema invertido y el sello
de canula en comunicacion con el sello de vial y la canula en comunicaciéon de fluido con la sustancia
contenida dentro de la camara de vial de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 16 es una vista de seccion transversal del sistema de la Figura 10 con el sistema invertido y el sello
de canula no en comunicacion con el sello de vial y una parte de la sustancia contenida dentro de la camara
de vial transferida a la camara de depésito a través de la canula de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 17 es una vista de seccion transversal del sistema de la Figura 16 con una parte de la sustancia
contenida dentro de la camara de vial transferida a una camara de depoésito a través de una canula y el
adaptador de jeringuillas posicionado adyacente al adaptador de linea intravenoso de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 18A es una vista en perspectiva de un adaptador de vial conectado a un vial de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 18B es otra vista en perspectiva de un adaptador de vial conectado a un vial de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La Figura 18C es una vista de seccidn transversal de un adaptador de vial conectado a un vial tomada a lo
largo de la linea 18C-18C de la Figura 18B de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 19 es una vista en perspectiva, detallada de un sistema de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 20A es una vista en perspectiva de un miembro de empaquetado de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion.

La Figura 20B es una vista desde debajo de un miembro de empaquetado de acuerdo con una realizacion de
la presente invencién.

La Figura 20C es una vista lateral alzada del miembro de empaquetado de acuerdo con una realizacién de la
presente invencion.

La Figura 20D es otra vista lateral alzada del miembro de empaquetado de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La Figura 20E es otra vista desde abajo del miembro de empaquetado de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.
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La Figura 20F es una vista de seccion transversal de un miembro de empaquetado tomada a lo largo de la
linea 20F-20F de la Figura 20D de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 21 es una vista en perspectiva de un adaptador de vial contenido dentro de un miembro de
empaquetado de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 22 es una vista de seccion transversal de un adaptador de vial contenido dentro de un miembro de
empaquetado de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.

La Figura 23A es una vista en perspectiva de un primer paso de uso de un sistema de la presente descripcion
de acuerdo con una realizacion de la presente invencién.

La Figura 23B es una vista en perspectiva de un segundo paso de uso de un sistema de la presente
descripcién de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

La Figura 23C es una vista en perspectiva de un tercer paso de uso de un sistema de la presente descripcién
de acuerdo con una realizacion de la presente invencion.

Los correspondientes caracteres de referencia indican las partes correspondientes en todas las diversas vistas. Las
ejemplificaciones expuestas aqui ilustran realizaciones ejemplares de la descripcion, y dichas ejemplificaciones no
se deben considerar como que limitan el alcance de la descripcion de ninguna manera.

DESCRIPCION DETALLADA

La siguiente descripcidn se proporciona para permitir a aquellos expertos en la técnica hacer y usar las realizaciones
descritas contempladas para llevar a cabo la invencion. Las diversas modificaciones, equivalencias, variaciones, y
alternativas, sin embargo, seran facilmente evidentes para aquellos expertos en la técnica. Cualquiera y todas
dichas modificaciones, variaciones, equivalencias, y alternativas estan destinadas a caer dentro del alcance de la
presente invencion.

Por propésitos de la descripcién, de aqui en adelante los términos “superior”, “inferior”, “derecha”, “izquierda”,
“vertical”, “horizontal”, “parte superior”, “parte inferior”, “lateral”, “longitudinal”, y las derivaciones de los mismos se
relacionaran con la invencién tal como se indica en las figuras de los dibujos. Sin embargo, se ha de entender que la
invencion puede suponer diversas variaciones alternativas, excepto donde expresamente se especifique lo contrario.
Se ha de entender también que los dispositivos especificos ilustrados en los dibujos adjuntos, y descritos en la
siguiente especificacion, son simplemente realizaciones ejemplares de la invencion. Por lo tanto, las dimensiones
especificas y otras caracteristicas fisicas relacionadas con las realizaciones descritas en la presente memoria no se
han de considerar como limitantes.

En la siguiente discusion, “distal” se refiere a una direccién generalmente hacia un extremo de un depoésito adaptado
para entrar en contacto con un paciente y/o el acoplamiento con un dispositivo separado tal como un ensamblaje de
aguja o un ensamblaje de conexién IV, y “proximal” se refiere a la direccién contraria a la distal, esto es, lejos del
extremo del depdsito adaptado para el acoplamiento con el dispositivo separado. Para los propositos de esta
descripcion, las referencias anteriormente mencionadas se usan en la descripcién de los componentes de un
depdsito de acuerdo con la presente descripcion.

Las Figura 1A-18C ilustran una realizacion ejemplar de la presente descripcién. Referente a las Figura 1A y 1B, un
sistema 10 para la transferencia cerrada de fluidos incluye un adaptador 12 de jeringuilla, un adaptador 14 de vial,
un ensamblaje 16 de depdésito, y un adaptador 18 de linea intravenosa (V). Como se vera en mayor detalle mas
adelante. El sistema 10 proporciona un sellado sustancial mente a prueba de fugas y un balanceo de presion
durante el acoplamiento de una canula con un vial, durante la transferencia de una sustancia desde una camara de
vial a una camara de depdsito a través de la canula, y durante el desacoplamiento de la canula del vial. El sellado a
prueba de fugas del sistema 10 sustancialmente evita el filtrado de tanto aire como liquido durante el uso del sistema
10. El sistema 10 es compatible con un ensamblaje de aguja y jeringuilla para acceder a la medicacién contenida
dentro de un vial para administrar la medicacion a un paciente. El sistema 10 es compatible también para ser usado
con un sistema de reconstitucion de farmacos como se describira en méas detalle més adelante.

Referente a las Figura 2A-2C, el adaptador 12 de jeringuilla incluye generalmente una canula 20, un sello 22 de
canula, un resorte 24, una base 26 de aguja, un miembro 28 estabilizador de canula, una carcasa 29, un anillo 31
deslizante, una valvula 232 de una via, y un filtro 234. Referente a la Figura 2A, la canula 20 incluye un extremo 30
distal, un extremo 32 proximal, y una cavidad 34 que se extiende entre éstos. El extremo 30 distal esta en
comunicacioén de fluido con el extremo 32 proximal a través de la cavidad 34 de canula 20. Como se muestra en la
Figura 15, el extremo 30 distal de la canula 20 es capaz de perforar el sello 22 de canula y la membrana 344 de sello
de vial para colocar una camara 96 de vial en comunicacion de fluido con una camara 176 de depdsito a través de la
canula 20 tal como se describird en méas detalle mas adelante. En una realizacion, el extremo 30 distal de la canula
20 define un punto afilado.

Referente a las Figura 2A-2C, el sello 22 de canula generalmente incluye un sello de auto sellado asegurado sobre
una canula 20 para que el sello 22 de canula encierre la canula 20 en una posicion cerrada (Figura 11 y 16) para
proporcionar un sellado sustancialmente a prueba de fugas que evita que ningun liquido, aire, o residuo de
medicacién sea expuesto al proveedor de servicios de salud que transfiere, reconstituye, transporta, o administra un
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farmaco usando un adaptador 12 de jeringuilla. Referente a las Figura 11 y 16, con el sello 22 de canula en la
posicion de sellado, el sello 22 de canula encierra la canula 20 para para evitar también lesiones accidentales por el
pinchazo de una aguja a un usuario de un adaptador 12 de jeringuilla. El sello 22 de canula incluye un extremo 40
distal, un extremo 42 proximal, miembros 46 acanalados anulares que se extienden entre éstos, y una parte 44 de
soporte (Figura 2B) ubicada en una pared 46 interior cerca del extremo 40 distal del sello 22 de canula. En una
realizacion, el extremo 40 distal del sello 22 de canula define una superficie convexa y tiene una forma de la seccion
transversal que generalmente es circular, aunque se contempla que se puedan usar otras formas y tamafios del
extremo 40 distal. Por ejemplo, el extremo 40 distal del sello 22 de canula puede tener otras formas con secciones
transversales poligonales, tales como las formas de seccidn transversal cuadrada u ovalada. El sello 22 de canula
puede tener una longitud que es aproximadamente igual a la longitud de la canula 20 y, tras el ensamblaje del
adaptador 12 de jeringuilla, el sello 22 de canula se puede extender aproximadamente la longitud completa de la
canula 20.

En una realizacion, el sello 22 de canula comprende un material elastico. Por ejemplo, el sello 22 de canula es
preferiblemente un dispositivo unitario moldeado de cualquier material elastomérico, flexible usado
convencionalmente para fabricar cierres a prueba de gas. El sello 22 de canula puede estar creado de un material
de goma, elastémeros poliuretanos, gomas de butilo, 0 materiales similares. Se contempla que el sello 22 de canula
se cree de un material que tenga una dureza Shore A de aproximadamente 10 a 50. Se prevé también que el sello
22 de canula pueda tener otros valores de dureza de material que proporcionen un material de auto sellado
apropiado para proporcionar un sello sustancialmente a prueba de fugas con el sello 22 de canula en la posicién
sellada, evitando de este modo que cualquier liquido o residuo de medicacion sea expuesto al proveedor de
servicios de salud que transfiere, reconstituye, transporta, o administra un farmaco usando un adaptador 12 de
jeringuilla. En una realizacion, el sello 22 de la canula comprende una manga elastica.

Referente a la Figura 2A, el resorte 24 incluye un extremo 60 distal y un extremo 62 proximal. El resorte 24
proporciona una fuerza de empuje que contribuye a que el sello 22 de canula encierre la canula 20 en la posicion
sellada como se describira con un mayor detalle mas adelante. Referente a la Figura 2B, el resorte 24 se dispone
sobre la canula 20 de manera tal que el resorte 24 se posiciona de manera radial entre la canula 20 y el sello 22 de
canula, esto es, el sello 22 de canula encierra el resorte 24 y la canula 20.

Referente a la Figura 2B, el resorte 24 se dispone sobre la canula 20 y dentro del sello 22 de canula de manera que
el extremo60 distal del resorte 24 se acople con la parte 44 de soporte del sello 22 de canula. De esta manera, el
resorte 24 ejerce la fuerza de empuje sobre la parte 44 de soporte del sello 22 de canula. La parte 44 de soporte del
sello 22 de canula asegura también que el resorte 24 se asegure entre la parte 44 de soporte y la base 26 de la
aguja.

Referente a las Figura 2A-2C, la base 26 de aguja generalmente incluye un extremo 50 distal y un extremo 52
proximal. El extremo 52 proximal de la base 26 de la aguja incluye una parte 54 de conexién de depdésito. En una
realizacion, la parte 54 de conexion del depdsito es un conector luer hembra que se configura para acoplarse a un
conector luer macho, aunque se pueden utilizar otros conectores adecuados. La parte 54 de conexion de depdsito
incluye una proyeccion que se configura para ser recibida por la parte roscada correspondiente del conector luer
macho. Se pueden utilizar otras disposiciones para la parte 54 de conexidn de depdsito que impide la desconexion
indeseada de la base 26 de aguja. Referente a las Figura 11-16, la base 26 de aguja soporta y se asegura a una
parte de la canula 20. En una realizacion, la base 26 de aguja se asegura a una parte de la canula 20. En una
realizacion, la base 26 de aguja se asegura a la canula 20 mediante un adhesivo, tal como un epoxi, aunque se
pueden utilizar otras disposiciones adecuadas para asegurar la canula 20 a la base 26 de aguja. El extremo 50 distal
de la base 26 de aguja proporciona también una conexién con el extremo 62 proximal del resorte 24 para que el
extremo 60 distal del resorte 24 se pueda comprimir en relacién con el extremo 62 proximal del resorte 24 cuando la
canula 20 perfora el sello 22 de la canula como se describira con mas detalle mas adelante. Con el resorte 24
comprimido, el resorte 24 ejerce una fuerza de empuje que contribuye a que el sello 22 de canula encierre de
manera elastica la canula 20. Referente a las Figura 11 y 16, en una realizacion, con el sello 22 de canula en la
posicion sellada, se carga el resorte 24 entre la parte 44 de soporte del sello 22 de canula y la base 26 de aguja en
una posicién ligeramente comprimida para que el resorte 24 ejerza una fuerza de empuje que retenga el sello 22 de
canula en la posicién sellada.

En una realizacion, referente a las Figura 2A-2C, los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de céanula
proporcionan una fuerza de empuje adicional que retiene el sello 22 de canula en la posicion sellada. Referente a las
Figura 11-14, ya que se pone en contacto la canula 20 con el adaptador 14 de vial, los miembros 46 acanalados
anulares del sello 22 de canula y del resorte 24 son comprimidos segun la canula 20 perfora el sello 22 de canula y
el adaptador 14 de vial. Con los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula comprimidos, los
miembros 46 acanalados anulares ejercen una fuerza de empuje adicional que contribuye a que el sello 22 de la
canula encierre de manera elastica la canula 20.

Referente a las Figura 2A-2C, la carcasa 29 generalmente incluye un primer o distal extremo 110, un segundo o
proximal extremo 112, y una pared lateral que se extiende entre éstos. La pared 114 lateral de la carcasa 29 define
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una camara 115 de carcasa. La cdmara 115 de carcasa se dimensiona y da forma para contener y albergar los
componentes del adaptador 12 de jeringuilla. La pared lateral 114 de la carcasa 29 incluye una superficie 116 de
pared exterior y una superficie 118 de pared interior. En una realizacién, la superficie 118 de pared interior de la
pared lateral 114 incluye un primer elemento 120 de conexién. Referente a la Figura 2B, el primer elemento 120 de
conexion se extiende hacia dentro desde la superficie 118 de pared interior de la pared lateral 114 hacia la camara
115 de carcasa adyacente al extremo 110 distal. El primer elemento 120 de conexion se puede acoplar con un
elemento de conexion de un adaptador de vial o un adaptador 18 de linea IV para asegurar el adaptador 12 de
jeringuilla al adaptador de vial o al adaptador 18 de linea IV de manera que se evite el movimiento relativo
significativo entre el adaptador 12 de jeringuilla y el adaptador de vial o adaptador 18 de linea IV. En una realizacion,
el primer elemento 120 de conexion comprende un primer miembro 121 de proyeccion.

En una realizacion, la superficie 118 de pared interior de la pared lateral 114 incluye un segundo elemento 122 de
conexion. Referente a la Figura 2C, el segundo elemento 122 de conexion se extiende hacia dentro desde la
superficie 118 de pared interior de la pared lateral 114 dentro del extremo 110 distal adyacente de la camara 115 de
carcasa. El segundo elemento 122 de conexion se separa una distancia del primer elemento 120 de conexién. En
una realizacion, el segundo elemento 122 de conexién se separa aproximadamente 180 grados (180°) del primer
elemento de conexidn. El segundo elemento 122 de conexién se puede acoplar con un elemento de conexién de un
adaptador de vial o un adaptador 18 de linea IV para asegurar el adaptador 12 de jeringuilla a un adaptador de vial o
un adaptador 18 de linea IV. En una realizacién, el segundo elemento 122 de conexién comprende un segundo
miembro 123 de proyeccion.

La carcasa 29 proporciona una cubierta protectora que sella los componentes del adaptador 12 de jeringuilla dentro
de la carcasa 29, esto es, la carcasa 29 proporciona un recinto de protecciéon y prevencion de fugas, protege los
componentes del adaptador 12 de jeringuilla contenidos dentro de la carcasa 29, y/o mantiene un entorno sellado,
esterilizado dentro de la carcasa 29. La carcasa 29 proporciona también elementos 120, 122 de conexion que se
proporcionan para el acoplamiento con un elemento de conexion de un adaptador de vial o un adaptador 18 de linea
IV para asegurar el adaptador 12 de jeringuilla al adaptador de vial o al adaptador 18 de linea IV.

Referente a las Figura 2A-2C, en una realizacion, el adaptador 12 de jeringuilla incluye un miembro 28 estabilizador
de canula. EI miembro 28 estabilizador de canula incluye un extremo 70 distal, un extremo 72 proximal, y un anillo
74 anular entre estos. Referente a la Figura 2B, el miembro 28 estabilizador de canula se dispone dentro del sello 22
de canula de manera tal que el anillo 74 anular del miembro 28 estabilizador de canula se acople a la parte 44 de
soporte del sello 22 de canula. En esta posicion, el miembro 28 estabilizador de canula soporta una parte de la
canula 20 y proporciona estabilidad a la canula 20 durante el acoplamiento de la canula 20 con un vial u otro
dispositivo. Con el miembro 28 estabilizador de canula posicionado dentro del sello 22 de canula, el resorte 24 se
dispone sobre la canula 20 y dentro del sello 22 de canula de manera tal que el extremo 60 distal del resorte 24 se
acopla al anillo 74 anular del miembro 28 estabilizador de canula que ejerce la fuerza de empuje sobre la parte 44 de
soporte del sello 22 de canula.

Referente a las Figura 2B y 2C, en una realizacion, el adaptador 12 de jeringuilla incluye un anillo 31 deslizante. El
anillo 31 deslizante incluye una superficie de pared exterior, esto es, una superficie 252 deslizante y una superficie
254 interior. En una realizacion, la superficie 254 interior del anillo 31 deslizante incluye un saliente 256 anular. El
saliente 256 anular se extiende de manera radial hacia dentro desde la superficie 254 interior. Referente a la Figura
2B, el anillo 31 deslizante se dispone dentro de la carcasa 29 de manera tal que el saliente 256 anular es recibido
dentro de la cavidad 41 anular del sello 22 de canula para asegurar el anillo 31 deslizante al sello 22 de canula de
manera tal que el anillo 31 deslizante se posicione entre el sello 22 de canula y la superficie 118 de pared interior de
la carcasa 29. En esta posicion, el anillo 31 deslizante soporta una parte del sello 22 de canula y proporciona
estabilidad al sello 22 de canula dentro de la carcasa 29 durante el acoplamiento de la canula 20 con un vial u otro
dispositivo. El anillo 31 deslizante proporciona también estabilidad al sello 22 de canula con el sello 22 de canula
moviéndose dentro de la carcasa 29.

Referente a las Figura 2A-2C, en una realizacion el adaptador 12 de jeringuilla se configura para proporcionar una
disposicion 230 de aspiracion para permitir que entre el aire al adaptador 12 de jeringuilla para aspirar aire dentro del
depdsito de la jeringuilla mientras se usa el sistema 10. En concreto, la disposicion 230 de aspiracion permite a un
usuario aspirar aire dentro de la cAmara 176 de depésito después de que el adaptador 12 de jeringuilla se asegure al
ensamblaje 16 de depdsito. En una realizacién, la disposicion 230 de aspiracion incluye una valvula 232 de una via 'y
un filtro 234. Como se muestra en la Figura 2B, la base 26 de aguja incluye una pared 236 interior y una pared 238
exterior que definen un hueco 240 anular. La base 26 de aguja define ademéas al menos un pasaje 242 que se
extiende de manera perpendicular a un eje longitudinal de la base 26 de aguja. El pasaje 242 se extiende a través
de la pared 236 interior. La pared 238 exterior define una separacion 243 que se configura para recibir el filtro 234.
La separacion 243 esta en comunicacion de fluido con el pasaje 242 y el hueco 240 anular. En una realizacion,
como se muestra en las Figura 2A-2C, el filtro 234 es una hoja de filtro plano posicionada dentro de la separacién
243, aunque se pueden utilizar otras disposiciones adecuadas. Por ejemplo, el filtro 234 puede tener forma de anillo
y se puede ajustar dentro del hueco 240 anular en lugar de ser posicionado dentro de la separacién 243. El filtro 234
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puede ser cualquier filtro adecuado disponible comercialmente, tal como un filtro de aire en particulas que tiene un
tamafo de poro de 0,2 um o mayor. El filtro 234 se puede configurar capaz de eliminar micro organismos.

Referente de nuevo a la Figura 2B, en una realizacion, la valvula 232 de una via se realiza como una extension 244
del sello 22 de canula que se extiende dentro de la base 26 de aguja. La extension 244 esta formada integramente
con el sello 22 de canula, aunque la extension 244 se puede crear de manera separada. La extension 244 del sello
22 de canula esta en contacto y se extiende a lo largo de al menos una parte de una superficie 246 interior de la
pared 236 interior. La extensioén 244 se configura para selectivamente permitir el flujo de aire de salida a través de
los pasajes 242 y del filtro 234 y dentro del sello 22 de la canula. En concreto, en respuesta a la caida de presion
dentro del sello 22 de canula provocado por la aspiracion, la extensién 244 se desviara hacia adentro para abrir los
pasajes 242 y permitir la salida de aire que sera atraido dentro de la camara 176 de deposito del ensamblaje 16 de
depdsito. Después de la aspiracion, la extension 244 volverd a su posicion original para bloquear o cerrar los
pasajes 242. Cuando el sello 22 de la canula esta bajo una presion positiva, la extension 244 se fuerza de manera
radial hacia afuera y continua para bloquear y sellar los pasajes 242. El aire se puede inyectar primero dentro de la
camara 96 de vial del vial 90 antes de retirar el fluido, tal como la sustancia 98, de la camara 96 de vial. Por
consiguiente, la valvula 232 de una via y el filtro 234 permiten al usuario aspirar aire dentro de la camara 176 de
deposito después de que el adaptador 12 de jeringuilla se asegure al ensamblaje 16 de depdsito. Ademas, el filtro
234 se configura para filtrar el aire exterior que se aspira dentro del ensamblaje 16 de depdsito, que permite de
manera ventajosa limpiar el aire del filtro a ser inyectado dentro de la camara 96 de vial.

Referente a las Figura 11-16, el extremo 52 proximal de la base 26 de aguja se une a un depdésito 160 de un
ensamblaje 16 de deposito. Con la base 26 de aguja soportando una parte de la canula 20 y con el extremo 52
proximal de la base 26 de aguja unido al depdsito 160 del ensamblaje 16 de depdsito, la base 26 de aguja une la
canula 20 al ensamblaje 16 de depdsito de manera tal que la canula 20 esta en comunicacion de fluido con la
camara 176 de depdsito del depdsito 160 como se describira en mas detalle mas adelante.

Referente a las Figura 3A y 3B, el ensamblaje 16 de depdsito incluye el depésito 160, una barra 162 de émbolo, y un
tapon 164. El ensamblaje 16 de depdsito se puede adaptar para el despacho y la entrega de un fluido y/o una
coleccioén de fluidos. Por ejemplo, el ensamblaje 16 de depdsito se puede usar para la inyeccion o infusion de un
fluido tal como una medicacion en un paciente. El ensamblaje 16 de depdsito se contempla para su uso en conexion
con una aguja, tal como conectando el ensamblaje 16 de depésito a la canula 20 como se describe, conectando el
ensamblaje 16 de depdsito a un ensamblaje de aguja separado (no mostrado), o de manera alternativa para la
conexién con un ensamblaje de conexidn intravenosa (1V) tal como el adaptador 18 de linea IV. Se puede apreciar
que la presente descripcion se puede usar con cualquier tipo de ensamblaje de jeringuilla, incluyendo, pero no
limitado a, las jeringuillas de dosis medidas, las jeringuillas de aspiraciéon para la extraccion de fluido de un paciente
o de medicacién de un contenedor o vial, y similares.

Referente a las Figura 3A y 3B, el deposito 160 generalmente incluye un cuerpo de depdsito o una pared lateral 170
que se extiende entre un primer o distal extremo 172 y un segundo o proximal extremo 174. La pared lateral 170
define una abertura alargada o una camara 176 de depdésito del depdsito 160. En una realizacion la camara 176 de
deposito puede abarcar la extensién del depésito 160 sea canulado a lo largo de toda su longitud. En una
realizacién, el depésito 160 puede ser de forma general un depésito cilindrico alargado como se conoce en la
técnica en la forma general de una jeringuilla hipodérmica. En realizaciones alternativas, el depdésito 160 puede ser
de otras formas para contener un fluido para su entrega, tales como en la forma general de un deposito rectangular
alargado, por ejemplo. El dep6sito 160 puede estar formado de vidrio o puede ser moldeado por inyeccién a partir de
material termoplastico tal como el polipropileno y el polietileno segin las técnicas conocidas por aquellos expertos
en la técnica, aunque se ha de apreciar que el depdsito 160 puede estar hecho de otros materiales adecuados y
segun otras técnicas aplicables.

Referente a las Figura 3A y 3B, el extremo 172 distal del depdésito 160 incluye una abertura 178 de salida que esta
en comunicacién de fluido con la camara 176 de depésito. La abertura 178 de salida se puede dimensionar y
adaptar para ser acoplada con un dispositivo separado, tal como la canula 20, un ensamblaje de aguja o un
ensamblaje de conexion IV y, por lo tanto, puede incluir un mecanismo para dicho acoplamiento tal como se conoce
de manera convencional. Por ejemplo, el extremo 172 distal puede incluir una punta luer generalmente cénica para
el acoplamiento con una superficie de acoplamiento luer generalmente cénica opcional de dicho dispositivo
separado para su acoplamiento entre si, tal como una parte 54 de conexién de depdsito del adaptador 12 de
jeringuilla. El extremo 172 distal del depésito 160 también incluye un mecanismo para bloquear el acoplamiento con
la base 26 de la aguja, tal como la parte 180 de conexidn de la base de la aguja. En una realizacion, la parte 180 de
conexién de la base de la aguja es una parte roscada. Referente a las Figura 11-16, la base 26 de aguja se une al
deposito 160 asegurando la parte 54 de conexion del depdsito de la base 26 de aguja a la parte 180 de conexion de
la base de aguja del depésito 160.

El extremo 174 proximal del depdsito 160 generalmente esta abierto, pero esta destinado a estar cerrado al entorno
externo como se discutira en la presente memoria. El depoésito 160 puede incluir también lineas de llenado, tales
como las graduaciones ubicadas en la pared lateral 170, para proporcionar una indicacion del nivel o la cantidad de
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fluido contenido dentro de la camara 176 de depésito del depésito 160. Dichas marcas se pueden proporcionar
sobre una superficie externa de la pared lateral 170, una superficie interna de la pared lateral 170, o integramente
creadas o de otra manera dentro de la pared lateral 170 del depésito 160. En otras realizaciones, de manera
alternativa, o ademas de esto, las marcas pueden proporcionar también una descripcién de los contenidos de la
jeringuilla u otra informacion de identificacion tal como las lineas de llenado maximas y/o minimas.

Referente a las Figura 3A, 3B el ensamblaje 16 de depdsito incluye un tapon 164 que se dispone de manera movil o
deslizable dentro de la camara 176 de depdsito, y en contacto de sellado con la superficie interna de la pared lateral
170 del depdsito 160. El tapon 164 se dimensiona en relacion al depdsito 160 para proporcionar un acoplamiento de
sellado con la superficie interior de la pared lateral 170 del depésito 160. De manera adicional, el tapon 164 puede
incluir uno 0o mas nervios anulares que se extienden alrededor de la periferia del tap6n 164 para aumentar el
acoplamiento de sellado entre el tapdn 164 y la superficie interior de la pared lateral 170 del depésito 160.

Referente a las Figura 3A y 3B, en una realizacion, el tapon 164 también incluye una parte 166 de acoplamiento
para asegurar la barra 162 de émbolo al tapén 164. En una realizacion, la parte 166 de acoplamiento del tapon 164
puede incluir una parte roscada para el acoplamiento con la parte roscada de la barra 162 de émbolo. En otras
realizaciones, la parte 166 de acoplamiento del tapdn 164 puede incluir un mecanismo de ajuste a presion, una bola
de detencion, pestafias de bloqueo, un mecanismo de bloqueo cargado por resorte, pestillo, adhesivo, u otro
mecanismo similar. En otra realizacion, la barra 162 de émbolo y el tap6n 164 pueden ser creados de manera tal
como mediante coextrusion.

Referente a las Figura 3A y 3B, el ensamblaje 16 de depdsito incluye una barra 162 de émbolo que proporciona un
mecanismo para dispensar el fluido contenido dentro de la caAmara 176 de depésito del depdsito 160 a través de la
abertura 178 de salida a la canula 20 tras la conexion de la barra 162 de émbolo al depésito 160 a través del tapon
164. La barra 162 de émbolo se adapta para avanzar el tapén 164. En una realizacion, la barra 162 de émbolo se
dimensiona para el movimiento dentro de la camara 176 de depdsito del depdsito 160 para accionar el tapén 164
entre una primera posicion adyacente al extremo 172 distal del depésito 160 y una segunda posicion adyacente al
extremo 174 proximal del deposito 160. Referente a las Figura 3A y 3B, la barra 162 de émbolo incluye un extremo
182 distal, un extremo 184 proximal, una parte 186 de pestafia dispuesta en el extremo 184 proximal, y una
caracteristica de aseguramiento o parte 188 de acoplamiento para asegurar la barra 162 de émbolo al tapén 164
como se describe anteriormente.

Referente a las Figura 4A-40, el adaptador 14 de vial incluye un sistema 312 de acceso al vial y un sistema 314 de
estabilizacion de la presion. El adaptador 14 de vial se configura para establecer una comunicacion de fluido entre
un primer contenedor y un segundo contenedor. Por ejemplo, el adaptador 14 de vial se puede unir a un vial 90.
Referente a la Figura 5, el vial 90 puede ser un vial de farmacos estandar de cualquier tipo que tiene una parte 93 de
cabeza abierta cubierta mediante un tabique 94 perforable de un material elastomérico. Las paredes 95 del vial 90
definen la camara 96 de vial para contener una sustancia 98. El tabique 94 de vial se acopla con una parte 93 de
cabeza del vial 90 para sellar la sustancia 98 dentro de la camara 96 de vial.

Como se muestra en las Figura 4A-4G, con el sistema 314 de estabilizacion de la presién asegurado al sistema 312
de acceso al vial, el adaptador 14 de vial incluye un primer extremo 302, un segundo extremo 303 opuesto, y una
pared 304 que se extiende entre el primer extremo 302 y el segundo extremo 303. La pared 304 define un perfil 306
exterior. Con el adaptador 14 de vial unido a un vial 90, el adaptador 14 de vial proporciona un sello a prueba de
fugas y un sistema de estabilizacién de la presion que evita que ninguna sustancia contenida dentro de la camara de
vial sea expuesta a un proveedor de servicios de salud que reconstituye, transporta, o administra un farmaco.

El ajuste entre el adaptador 14 de vial y el miembro de empaquetado proporciona un ajuste seguro entre éstos, de
manera tal que, con el adaptador 14 de vial recibido dentro del miembro de empaquetado, se puede usar el miembro
de empaquetado como una interfaz entre la mano del usuario y el adaptador 14 de vial para que el adaptador 14 de
vial se pueda ubicar en un vial 90 sin sacar el adaptador 14 de vial fuera del miembro de empaquetado.

Referente a las Figura 4H-4K, el sistema 312 de acceso al vial del adaptador 14 de vial incluye una carcasa 330 de
acceso al vial que tiene un primer extremo 332 y un segundo extremo 334 opuesto. El primer extremo 332 de la
carcasa 330 de acceso al vial incluye un primer elemento o sistema 336 de conexion. El primer elemento 336 de
conexion se puede acoplar con un elemento 120, 122 de conexion de un adaptador 12 de jeringuilla para asegurar el
adaptador 12 de jeringuilla al adaptador 14 de vial. En una realizacion el primer extremo 332 de la carcasa 330 de
acceso al vial incluye un segundo elemento o segundo sistema 339 de conexion. El segundo elemento 339 de
conexién se separa una distancia del primer elemento 336 de conexién. En una realizacion, el segundo elemento
339 de conexion se separa aproximadamente 180 grados (180°) del primer elemento 336 de conexion. El segundo
elemento 339 de conexién se puede acoplar con un elemento 120, 122 de conexion de un adaptador 12 de
jeringuilla para asegurar el adaptador 12 de jeringuilla al adaptador 14 de vial de manera tal que se evite un
movimiento relativo significativo entre el adaptador 12 de jeringuilla y el adaptador 14 de vial.
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El primer extremo 332 de la carcasa 330 de acceso al vial esta sustancialmente formada por una parte 333 de
cuello. En una realizacion, la parte 333 de cuello puede incluir una ranura de guia dispuesta en ésta para guiar los
salientes de guia correspondientes en un adaptador de canula o un ensamblaje de jeringuilla, por ejemplo, para
establecer una unién segura entre el adaptador de canula o el ensamblaje de jeringuilla y el adaptador 14 de vial
después de la cual se puede establecer una comunicacion de fluido.

Referente a las Figura 4H-4K, se dispone un miembro 337 de conexion o de acoplamiento al vial en un segundo
extremo 334 de la carcasa 330 de acceso al vial. En una realizacién, el miembro 337 de conexion al vial incluye una
pluralidad de miembros 338 de agarre de vial que se disponen en un segundo extremo 334 de la carcasa 330 de
acceso al vial. Los miembros 338 de agarre de vial se pueden unir al vial 90 para asegurar el adaptador 14 de vial al
vial 90. Cada miembro 338 de agarre de vial incluye un saliente 340 de gancho dispuesto para acoplar una pestafia
correspondiente en un contenedor tal como el vial 90 como se muestra en las Figura 7Ay 7B. El miembro 337 de
conexion de vial de la carcasa 330 de acceso al vial se puede dimensionar para ser unido a contenedores de
cualquier tipo y volumen. En otras realizaciones, el miembro 337 de conexién de vial de la carcasa 330 de acceso al
vial puede incluir otros mecanismos de conexién para asegurar el adaptador 14 de vial al vial 90 tal como una parte
roscada, un mecanismo de ajuste a presion, pestafias de blogueo, u otros mecanismos similares.

Un canal 342 de transferencia de fluidos se extiende sustancialmente entre el primer extremo 332 y el segundo
extremo 334 de la carcasa 330 de acceso al vial. El propdsito del canal 342 de transferencia de fluidos es permitir a
una canula de aguja extenderse a través de la carcasa 330 de acceso al vial del adaptador 14 de vial y de este
modo permitir que el fluido sea transferido a través del adaptador 14 de vial.

Referente a la Figura 7B, se dispone un miembro de barrera perforable o membrana 344 de fluido en el canal 342 de
transferencia de fluidos en el primer extremo 332 de la carcasa 330 de acceso al vial. EI miembro 344 de barrera
perforable proporciona un sello para un liquido y un gas entre un miembro perforante y el miembro 344 de barrera
perforable durante la transferencia de fluidos para minimizar la fuga y de este modo evitar la exposicion de
medicamentos peligrosos a un usuario. La membrana 344 de sellado de vial proporciona un sello de auto sellado
que, con el adaptador 14 de vial unido al vial 90 de manera tal que la membrana 344 de sellado de vial se alinee con
el tabique 94 de vial, proporcione un sello a prueba de fugas que evite que cualquier sustancia contenida dentro de
la camara 96 de vial sea expuesta al proveedor de servicios de la salud que reconstituye, transporta, o administra un
farmaco usando el sistema 10. Referente a las Figura 13-15, la membrana 344 de sellado de vial, el sello 350 de
manga de vial, y el sello 22 de canula proporcionan un sello a prueba de fugas que es estanco a los liquidos y
hermético que evita que ningun residuo de sustancia sea expuesto al proveedor de servicios de la salud que
reconstituye o retira la sustancia 98 desde el vial 90 hasta el depédsito 160 a través de la canula 20 como se
describird en mas detalle a continuacién.

En una realizacion, la membrana 344 de sellado de vial comprende un material elastico. Por ejemplo, la membrana
344 de sellado de vial es preferiblemente un dispositivo unitario moldeado de cualquier material elastomérico,
flexible usado de manera convencional para la fabricacion de cierres a prueba de gas. La membrana 344 de sellado
de vial se puede crear de un material de goma natural, elastémeros de poliuretano, gomas de butilo, 0 materiales
similares. Se contempla que la membrana 344 de sellado de vial se cree de un material que tenga una dureza Shore
A de aproximadamente 10 a 50. Se prevé también que la membrana 344 de sellado de vial pueda tener otros
valores de dureza de material que proporcionen un material de auto sellado apropiado para proporcionar un sello
sustancialmente a prueba de fugas con el tabique 94 de vial del vial 90 y el sello 22 de cénula, evitando de este
modo que cualquier liquido o residuo de medicacion sea expuesto al proveedor de servicios de salud que transfiere,
reconstituye, transporta, o administra un farmaco usando el sistema 10.

Sobresaliendo desde la carcasa 330 de acceso al vial en el segundo extremo 334 hay un miembro de perforacién o
miembro 346 de pico que incluye una punta 348 de perforacion. En una realizacion, el canal 342 de transferencia de
fluidos se extiende dentro del miembro 346 de pico. EI miembro 346 de pico se extiende en una direccion
sustancialmente paralela con la pluralidad de miembros 338 de agarre de vial y sirve para el propdsito de perforar un
contenedor de fluidos tal como un vial 90 durante el ensamblaje del adaptador 14 de vial a un vial 90 tal como se
muestra en mayor detalle en la Figura 7B.

En una realizacion, el sello 350 de manga de vial se dispone sobre el miembro 346 de pico. El sello 350 de manga
de vial proporciona un sello entre el adaptador 14 de vial y un vial 90 con la punta 348 de penetracion del miembro
346 de pico acoplada con el vial 90. En una realizacion, el sello 350 de manga de vial comprende una manga de
goma.

Referente a las Figurad4lL-40, el sistema 314 de estabilizacion de la presién incluye una carcasa 360 de
estabilizacion de la presion y un globo 362 toroidal que se puede expandir que incluye una camara 366 de
expansion. La carcasa 360 de estabilizacion de la presion define una parte 361 de pared exterior cOnica y na parte
363 de cavidad de anillo anular interior. En una realizacion, la parte 361 de pared exterior cénica incluye una
pluralidad de nervios 365 estabilizadores. En una realizacion, los nervios 365 estabilizadores se pueden extender en
una direccion axial a lo largo de la parte 361 de pared exterior cénica de la carcasa 360 de estabilizacion de la
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presion y los nervios 365 se pueden espaciar alrededor de la periferia de la carcasa 360 de estabilizacion de la
presion. El globo 362 expansible incluye un volumen variable. La carcasa 360 de estabilizacion de la presion
comprende un material relativamente rigido y el globo 362 expansible comprende un material relativamente flexible.
En una realizacion, el globo 362 expansible comprende una pelicula de plastico transparente, fina que se une a la
carcasa 360 de estabilizacién de la presién de una manera hermética. En una realizacion, el globo 362 expansible
se designa como un fuelle que es compresible y extensible y, por lo tanto, el volumen de la camara 366 de
expansioén del globo 362 expansible puede ser de este modo aumentado y disminuido. En una realizacién, la parte
363 de cavidad de anillo anular de la carcasa 360 de estabilizacion de la presion se extiende de manera radial
alrededor de la carcasa 330 de acceso al vial y el globo 362 expansible se extiende de manera radial alrededor de la
carcasa 330 de acceso al vial.

La carcasa 360 de estabilizacion de la presion proporcion a un miembro de pared de barrera que protege el globo
362 expansible de ser rasgado durante el acoplamiento de una canula con un vial 90, durante la transferencia de
una sustancia desde una camara de vial a una camara de deposito a través de la canula 20, y durante el
desacoplamiento de la canula 20 del vial 90. En una realizacién, teniendo el globo 362 expansible que se extiende
de manera radial alrededor de toda la carcasa 330 de acceso al vial, el adaptador 14 de vial se balancea de manera
tal que el centro de masa se posiciona en aproximadamente un eje longitudinal del adaptador 14 de vial. En una
realizacién, el globo 362 expansible se extiende trescientos sesenta grados (360°) de manera radial alrededor de la
carcasa 330 de acceso al vial. En una realizacion, una parte del globo 362 expansible toroidal no se cubre por la
carcasa 360 de estabilizacion de la presion. De esta manera el globo 362 expansible es capaz de expandirse en una
direccion axial.

En una realizacion, la carcasa 360 de estabilizacion de la presion y la carcasa 330 de acceso al vial son un
componente integral Unico. En otra realizacion, la carcasa 360 de estabilizacion de la presion y la carcasa 330 de
acceso al vial son componentes separados y la carcasa 360 de estabilizacion de la presiéon se puede unir a la
carcasa 330 de acceso al vial de manera que se evita el movimiento insignificante relativo entre la carcasa 360 de
estabilizacion de la presién y la carcasa 330 de acceso al vial.

Referente a la Figura 4G, el canal 370 de normalizacién de la presion se extiende desde el segundo extremo 334 de
la carcasa 330 de acceso al vial a la abertura 364 de salida de la carcasa 360 de estabilizacién de la presion. El
canal 370 de normalizacion de la presion se dispone para proporcionar comunicacion de gas entre el globo 362
expansible y el interior de un vial 90 cuando el adaptador 14 de vial se conecta a un vial 90. Con el adaptador 14 de
vial conectado a un vial 90, se puede usar un ensamblaje de jeringuilla o de canula para inyectar fluido dentro del
vial 90 o para retirar fluido de este como se describe en mas detalle mas adelante. En una realizacién, el canal 370
de normalizacion de la presién se extiende desde una parte de la punta 348 de perforacion del miembro 346 de pico
y de manera sustancialmente paralela con el canal 342 de transferencia de fluidos dentro del miembro 346 de pico
El canal 370 de normalizacion de la presion se desvia en una direccién perpendicular al canal 342 de transferencia
de fluidos sustancialmente en la parte 372 de soporte del canal 370 de normalizacién de la presion. El canal 370 de
normalizacion de la presion incluye una abertura 374 de entrada dispuesta sustancialmente en una parte de la punta
348 de perforacion del miembro 346 de pico y una abertura 376 de salida posicionada sustancialmente en una
abertura 364 de salida de la carcasa 360 de estabilizacion de la presion.

Referente a las Figura 4A y 4G, en una realizacion, el canal 370 de normalizacion de la presion comprende un filtro
380 dispuesto para cubrir una region del canal 370 de normalizacién de la presion. El filtro 380 sirve para el
propésito de evitar que ningin fluido de un contenedor tal como el vial alcance la camara 366 de expansion del
globo 362 expansible. En una realizacion, el filtro 380 es preferiblemente un filtro hidrofébico que permite pasar al
gas pero que evita que pase el liquido. El filiro 380 se puede asegurar dentro de la carcasa 360 de estabilizacion de
la presion a través del soporte de filtro 382.

En una realizacion, el adaptador 14 de vial puede incluir también una disposicién de valvula posicionada en la
proximidad de la abertura 376 de salida del canal 370 de normalizacién de la presién. Dicha disposicion de valvula
evita la obstruccidn del filtro 380 proporcionando una presion de rotura a la disposicién de valvula para el fluido que
fluye en una direccion desde la abertura 374 de entrada a la abertura 376 de salida del canal 370 de normalizacion
de la presién mientras que permite preferiblemente una minima presion de rotura en la direccion opuesta.

La funcién y ventajas del adaptador 14 de vial seguin la presente descripcion se describiran en un mayor detalle. Al
preparar y administrar farmacos se ha de minimizar, o preferiblemente eliminar el riesgo de exposicion de las
personas, tal como el personal médico o farmacolégico, a las sustancias téxicas. Algunos farmacos se han de
disolver o diluir antes de ser administrados, lo que implica transferir un solvente desde un contenedor a un vial
sellado que contiene el farmaco en forma de polvo o liquido, por medio de una aguja, por ejemplo. Los farmacos
pueden ser liberados inadvertidamente en la atmésfera en forma de gas o en modo de aerosol, durante la retirada
de la aguja desde el vial y mientras que la aguja esta dentro del vial si existe algun diferencial de presion entre el
interior del vial y la atmésfera circundante. El adaptador 14 de vial de la presente descripcion elimina este problema
usando el sistema 314 de estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial que se puede unir al vial durante la
preparacion de los farmacos. El sistema 314 de estabilizaciéon de presion incluye un globo 362 expansible que esta

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2720429 T3

en comunicacion con el interior del vial 90 asegura que no se puede producir un incremento de presion o un vacié
dentro del vial 90 cuando se inyecta o se retira el gas o el liquido dentro del vial 90. En una realizacion, el globo 362
expansible se puede rellenar con un aire limpio o esterilizado antes de su uso para asegurar que los contenidos del
vial 90 no resultan contaminados con particulas transmitidas por el aire tales como polvo, polen, moho o bacterias, u
otras sustancias no deseadas.

Referente a las Figura 12-15, el adaptador 14 de vial se ensambla a través de su elemento 336 de conexion de la
carcasa 330 de acceso al vial a una canula 20 del adaptador 12 de jeringuilla que a su vez se puede conectar a un
contenedor de fluidos, tal como el ensamblaje 16 de depdsito, y el adaptador 14 de vial se ensambla también a
través de sus miembros 337 de conexion de vial con un segundo contenedor de fluidos, tal como el vial 90. Tal como
se ensambla el adaptador 14 de vial con el vial 90, la punta 348 de perforacion del miembro 346 de pico es
perforada a través de un tabique 94 del vial 90. El vial 90 puede ser un vial de farmaco estandar de cualquier tipo
gue tiene una parte de cabeza abierta cubierta por un tabique perforable de un material elastomérico. Las paredes
95 del vial 90 definen una camara 96 de vial para contener una sustancia 98. El tabique 94 de vial se acopla con la
parte 93 de cabeza de vial 90 para sellar una sustancia dentro de la camara 96 de vial. La pluralidad de miembros
338 de agarre de vial conectan de manera fija el adaptador 14 de vial al vial 90 segun los salientes 340 de gancho
de los miembros 338 de agarre de vial se acoplan con las pestafias 97 correspondientes en el vial 90 como se
muestra en la Figura 7B. Después del ensamblaje, un usuario es capaz de insertar el fluido dentro del vial 90, o de
manera opcional retirar el fluido del vial 90.

Segun se inserta el fluido en el vial 90, usando la canula 20 y el ensamblaje 16 de deposito, se crea una
sobrepresion dentro del vial 90. El sistema 314 de estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial permite la
estabilizacion de la presién entre el vial 90 y el globo 362 expansible. El canal 370 de normalizacién de la presién
normaliza la presién dentro del vial 90 reduciendo la presién dentro del vial 90 a la cadmara 366 de expansién del
globo 362 expansible como se muestra en las Figura 18A-18C.

En otras palabras, las Figura 12-16 y 18A-18C muestran el adaptador 14 de vial unido al vial 90 y con la canula 20
insertada a través del adaptador 14 de vial y dentro del interior del vial 90. Segun se inyecta el fluido dentro del vial
90 o se retira del vial 90, el canal 370 de normalizacién de la presion del sistema 314 de estabilizacion de la presién
del adaptador 14 de vial permite que fluya el gas desde el interior del vial 90 dentro del globo 362 expansible o
desde la camara 366 de expansion del globo 362 expansible hasta el vial 90, y de este modo estabiliza la presion en
el interior del vial 90. El gas puede entrar al globo 362 expansible a través de la abertura 376 de salida, sin embargo,
el gas no puede salir del globo 362 expansible. Esto elimina o al menos reduce el riesgo, de que cualquier sustancia
dentro del vial 90 sea liberada en la atmésfera en forma de gas o a modo de aerosol durante la insercién o la
extraccién de una aguja desde el vial 90 o0 mientras se inserta en el vial 90. Esto también elimina, o reduce el riesgo
de que el vial 90 se deforme debido al aumento de la presion dentro del vial 90, donde dicha deformacién puede
provocar la fuga del contenido del vial debido a la separacion del tabique 94 del vial 90 de las paredes 95 del vial 90,
por ejemplo.

Referente a la Figura 6, el adaptador 18 de linea IV incluye un primer extremo 402 y un segundo extremo 404
opuesto. El adaptador 18 de linea IV proporciona un conector compacto y accesible para conectar un cartucho o
deposito que contiene un farmaco a una linea intravenosa o0 a un aparato de inyeccion para administrar el farmaco al
paciente.

El primer extremo 402 del adaptador 18 de linea IV incluye un elemento de conexion o sistema 406 de conexion. El
primer elemento 406 de conexion se puede acoplar con un elemento 120, 122 de conexion de un adaptador 12 de
jeringuilla para asegurar el adaptador 12 de jeringuilla al adaptador 18 de linea IV. En una realizacién, el primer
extremo 402 del adaptador 18 de linea IV incluye un segundo elemento de conexién o segundo sistema 408 de
conexién. El segundo elemento 408 de conexién se separa una distancia del primer elemento 406 de conexién. En
una realizacion, el segundo elemento 408 de conexién se separa aproximadamente 180 grados (180°) del primer
elemento 406 de conexion. El segundo elemento 408 de conexion se puede acoplar con un elemento 120, 122 de
conexién de un adaptador 12 de jeringuilla para asegurar el adaptador 12 de jeringuilla al adaptador 18 de linea IV
de modo que se evita un movimiento relativo significativo entre el adaptador 12 de jeringuilla y el adaptador 18 de
linea.

El primer extremo 402 del adaptador 18 de linea IV incluye una membrana 410 de barrera perforable. La membrana
410 de barrera perforable proporciona un sello a prueba de liquido y gas entre el miembro perforable del ensamblaje
de barrera y la membrana 410 de barrera perforable durante la transferencia del fluido de de una medicacién a un
paciente para minimizar la fuga y de este modo evitar la exposicion de medicamentos peligrosos al usuario. La
membrana 410 de barrera proporciona un sello de auto sellado que, con un ensamblaje de barrera unido al
adaptador 18 de linea IV, proporciona un sello a prueba de fugas que evita que cualquier sustancia que se
administre a un paciente sea expuesta a un proveedor de servicios de salud que administra la medicacion. En una
realizacién, la membrana 410 de barrera comprende un material elastico. Por ejemplo, la membrana 410 de barrera
es preferiblemente un dispositivo unitario moldeado de cualquier material elastomérico, flexible Usado normalmente
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para la fabricacién de cierres a prueba de gas. La membrana 410 de barrera puede estar formada de un material de
goma natural, elastémeros de poliuretano, gomas de butilo, o materiales similares.

Referente a las Figura 10-18C, el uso del sistema 10 para extraer una medicacion tal como una sustancia 98 del vial
90 usando un ensamblaje 16 de depdsito tal como una jeringuilla se describira ahora. Inicialmente, referente a la
Figura 11, con el adaptador 14 de vial unido al vial 90 como se describe anteriormente, un proveedor de servicios de
salud lleva el adaptador 12 de jeringuilla unido al ensamblaje 16 de barrera a una posicion adyacente al adaptador
14 de vial. A continuacion, referente a las Figura 12B-14, con el sello 22 de canula en comunicacién con la
membrana 344 de sello de vial del adaptador 14 de vial, la canula 20 perfora el sello 22 de canula y la membrana
344 de sello de vial. Ya que el sello 22 de canula esta en comunicacion con la membrana 344 de sello de vial, segun
a canula 20 perfora el sello 22 de céanula, la canula 20 se introduce en la membrana 344 de sello de vial. De esta
manera, la canula 20 se mantiene en un sistema de sellado a prueba de fugas a través del proceso de acoplamiento
de la canula 20 con el adaptador 14 de vial y el vial 90.

Para que la canula 20 perfore el sello 22 de céanula, se aplica una fuerza al ensamblaje 16 de depésito en una
direccién generalmente a lo largo de la flecha A (Figura 11). Segun la canula 20 se pone en contacto con el
adaptador 14 de vial, el resorte 24 y los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula se comprimen
segun la canula 20 perfora el sello 22 de canula y la membrana 344 de sello de vial. La compresion del resorte 24
crea una fuerza de empuje de resorte que se ejerce en el sello 22 de canula para encerrar de manera elastica la
canula 20 de manera simultanea con la canula 20 que sale de la membrana 344 de sello de vial como se discutid
anteriormente. Ademas, la compresion de los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula crea un a
fuerza de empuje de sello de canula que se ejerce en el sello 22 de canula para encerrar de manera elastica la
canula 20 de manera simultanea con la canula 20 que sale de la membrana 344 de sello de vial segin se discutid
anteriormente.

Segun se pone el adaptador 12 de jeringuilla en acoplamiento con el adaptador 14 de vial segin se aplica una
fuerza al adaptador 12 de jeringuilla en una direcciéon generalmente a lo largo de la flecha A (Figura 11), los
elementos 120, 122 de conexion del adaptador 12 de jeringuilla se encajan en acoplamiento con el sistema 336 de
conexion del adaptador 14 de vial. La conexion entre los elementos 120, 122 de conexién del adaptador 12 de
jeringuilla y el sistema 336 de conexion del adaptador 14 de vial proporciona un acoplamiento y desacoplamiento
rapido e intuitivo del adaptador 12 de jeringuilla y del adaptador 14 de vial a través del uso de una ruta de conexion y
una ruta de desconexion, estando la ruta de conexién separada y siendo distinta de la ruta de desconexion. Ademas,
segun los elementos 120, 122 de conexion del adaptador 12 de jeringuilla se encajan en acoplamiento con el
sistema 336 de conexién del adaptador 14 de vial., el sistema de conexién proporciona una retroalimentacion de
conexién audible y tactil a través del uso de los elementos de conexion deformables de manera elastica.

A continuacion, referente a las Figura 12B-15, la canula 20 perfora la membrana 344 de sello de vial y el tabique 94
de vial para colocar la camara 96 de vial en comunicacion de fluido con la caAmara 176 de depdsito a través de la
canula 20. Referente a la Figura 15, con la cdmara 96 de vial en comunicacion de fluido con la camara 176 de
deposito a través de la canula 20, el sistema 10 se invierte para que la sustancia 98 contenida dentro de la camara
96 de vial se ponga en comunicacion de fluido con la canula 20 para que la sustancia 98 se pueda transferir desde la
camara 96 de vial hasta la camara 176 de depésito a través de la canula 20.

Con el sistema 10 en la posicién mostrada en la Figura 15, el tapén 164 se ubica adyacente al extremo 172 distal del
depdsito 160 (como se muestra en la Figura 3B). Cuando se desea aspirar o extraer el fluido, tal como una sustancia
98, dentro de la cdmara 176 de deposito del deposito 160, un usuario mueve la parte 186 de pestaria de la barra 162
de émbolo en una direccién generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 3B) y alejado del extremo 174 proximal
del depésito 160 hasta que se extraiga la cantidad deseada de sustancia 98 en la camara 176 de deposito del
deposito 160. De esta manera, el movimiento de la barra 162 de émbolo acciona el tapon 164 desde una posicién
adyacente al extremo 172 distal del depésito 160 (como se muestra en la Figura 3B) hacia una posicion adyacente al
extremo 174 proximal del depdsito 160 para extraer la sustancia 98 desde la camara 96 de vial hasta la camara 176
de depdsito a través de la canula 20.

De esta manera, el movimiento del tapdn 164 en la direccion generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 3B) crea
un vacio dentro de la camara 176 de deposito. Segun el usuario mueve el tapon 164, a través de la barra 162 de
émbolo en la direccién generalmente a lo largo de la flecha B, el usuario aumenta de manera activa el volumen
dentro de la camara 176 de depdsito. Ya que el tapén 164 se dimensiona en relacion al depésito 160 para
proporcionar un acoplamiento de sellado con la pared interior del depdsito 160, como se describe anteriormente, y
ya que la canula 20 bloqueada al extremo172 distal del depésito 160 a través de la base 26 de aguja se coloca en el
vial 90 que contiene fluido, no puede entrar aire dentro de la camara 176 de depdsito y, por tanto, se ubican el
mismo nimero de moléculas de aire dentro de la camara 176 de depdsito segun el usuario aumenta de manera
activa el volumen dentro de la cdmara 176 de depdsito. Esto disminuye la presion dentro de la camara 176 de
depdsito en relacién con la presion del aire fuera del depésito 160. Por lo tanto, se crea un vacio, esto es, un espacio
de una menor presion de aire, para extraer el fluido, tal como la sustancia 98, dentro de la camara 176 de depdsito.
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De manera ventajosa, el ensamblaje 16 de depdsito se puede usar para acumular un fluido dentro de la camara 176
de depdsito o para expeler un fluido fuera de la camara 176 de depdsito como se describira a continuacion.

Para evitar la creacién de una presién negativa dentro de la caAmara 96 de depdsito, se puede aspirar el aire dentro
de la camara 176 de depdsito antes de la conexion del adaptador 12 de jeringuilla con el adaptador 14 de vial. En
concreto, cuando la barra 162 de émbolo se retira, se extraera el aire dentro de la canula 20 desde el ambiente
exterior pasando a través del filtro 234 de admision, a través de una abertura o pasaje 242 en la base 26 de aguja 'y
provocando de este modo la extensién 244 del sello 22 de canula para desviarse de manera radial hacia dentro.
Después de pasar la extension 244 del sello 22 de canula, que actiia como una valvula 232 de una via, el aire se
mueve a través del sello 22 de canula, dentro de la canula 20, y después dentro de la camara 176 de deposito.
Después de la conexion del adaptador 12 de jeringuilla al adaptador 14 de vial, como se describi6é anteriormente, el
aire dentro de la camara 176 de depdsito se inyecta dentro de la camara 96 de vial, pasa a través del canal 370 de
normalizacion de presion del adaptador 14 de vial, y dentro de la camara 366 de expansiéon provocando de este
modo que el globo 362 expansible se expanda. Tras la extraccion del fluido o la sustancia 98 desde la camara 96 de
vial, se podra extraer el aire desde la caAmara 366 de expansién dentro de la caAmara 96, que evita que se cree una
presion negativa dentro de la camara 96 de vial. El globo 362 expansible volvera a su estado no expandido cuando
se extraiga el aire hacia la camara 96 de vial. El volumen de aire aspirado dentro de la camara 176 de depdsito para
su inyeccion dentro de la camara 176 de vial corresponde preferiblemente al volumen de fluido destinado a ser
extraido de la cdmara 96 de vial.

Con la cantidad deseada de sustancia 98 extraida dentro de la cAmara 176 de deposito del depésito 160, un usuario
puede desacoplar la canula 20 del vial 90 como se muestra en la Figura 16.

Una vez que se desea desconectar el adaptador 12 de jeringuilla del adaptador 14 de vial, los elementos 120, 122
de conexion del adaptador 12 de jeringuilla se pueden girar en el sentido contrario a las agujas del reloj fuera del
acoplamiento con el sistema 336 de conexién del adaptador 14 de vial. Con los elementos 120, 122 de conexion
girados fuera del acoplamiento con el sistema 336 de conexién del adaptador 14 de vial, se puede ejercer una fuerza
de extraccion en el adaptador 12 de jeringuilla en una direcciéon alejada del adaptador 14 de vial para retirar el
adaptador 12 de jeringuilla fuera del adaptador 14 de vial.

El sistema 10 de la presente descripcion permite a un usuario desacoplar la canula 20 desde el vial 90 que mantiene
un sello a prueba de fugas. Como se discutié anteriormente, segun se pone la canula 20 en contacto con el
adaptador 14 de vial, el resorte 24 y los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula se comprimen
segun la canula 20 perfora el sello 22 de canula y la membrana 344 de sello de vial. La compresion del resorte 24
crea una fuerza de empuje de resorte que se ejerce en el sello 22 de canula y la compresion de los miembros 46
acanalados anulares del sello 22 de canula crea una fuerza de empuje de sello de canula que se ejerce en el sello
22 de canula. Ya que el sello 22 de canula esta en comunicacion con la membrana 344 de sello de vial en todo el
proceso de transferencia de la sustancia 98 desde la camara 96 de vial hasta la camara 176 de deposito a través de
la canula 20, segun la canula 20 se retira del vial 90 y de la membrana 344 de sello de vial, la fuerza de empuje de
resorte del resorte 24 y la fuerza de empuje del sello de canula de los miembros 46 acanalados anulares del sello 22
de canula se ejerce sobre el sello 22 de canula para encerrar de manera elastica la canula 20 de manera simultanea
con la canula 20 que sale de la membrana 344 de sello de vial. De manera ventajosa, el sistema 10 mantiene un
sello a prueba de fugas que encierra una canula 20 en todo momento durante el acoplamiento de la canula 20 con el
vial 90, durante la transferencia de la sustancia 98 desde la camara 96 de vial hasta la camara 176 de deposito a
través de la canula 20, y durante el desacoplamiento de la canula 20 del vial 90 para sustancialmente evitar la fuga
de liquido o aire desde el sistema 10.

Como se discutié anteriormente, el sistema 10 es compatible también con un sistema de reconstitucion de farmacos.
Ciertos farmacos se proporcionan preferiblemente en polvo o en forma seca (tal como en forma liofilizada), y
requieren una reconstitucion antes de la administracién. Los farmacos liofilizados, por ejemplo, se suministran
normalmente en una forma congelada en seco que necesita ser mezclada con un diluente para reconstituir la
sustancia en una forma que sea adecuada para su inyeccion. Ademas, los farmacos se pueden proporcionar como
sistemas multi partes que requieren mezclar antes de la administracion. Por ejemplo, uno 0 mas componentes
liquidos, tales como los compuestos fluidos, y uno 0 mas componentes secos, tales como los componentes en polvo
o granulares, se pueden proporcionar en contenedores separados que requieren su mezcla antes de la
administracion.

En una realizacién, el depésito 160 contiene una primera sustancia o sustancia fluida (por ejemplo, un fluido o un
liquido) tal como un diluente, y el vial 90 contiene una segunda sustancia, tal como una sustancia en polvo o
granular destinada a la reconstitucion. Por ejemplo, la camara 176 de depésito del depdsito 160 se puede adaptar
para contener un material fluido, tal como un diluente liquido u otra sustancia destinada a la reconstitucion del
farmaco. El material fluido puede ser un liquido o un componente fluido de un farmaco o medicamento. Se entiende
ademas que el material fluido puede incluir uno o méas elementos constituyentes (por ejemplo, dos tipos diferentes
de componentes de farmacos) que contienen uno o mas agentes farmacolégicamente activos. De manera
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alternativa, el material de fluido puede servir Unicamente como un diluente para un farmaco seco y no contener
ningun elemento farmacolégicamente activo.

En una realizacion, la camara 176 de depésito del depésito 160 se puede pre-llenar con el diluente liquido u otra
sustancia destinada a la reconstitucién del farmaco. De esta manera, el depésito 160 se puede fabricar, pre-llenar
con un diluente, esterilizar, y empaquetar con un empaquetado apropiado para su reparto, almacenamiento, y uso
por el usuario final.

El vial 90 contiene el segundo componente del farmaco a ser reconstituido. El segundo componente del farmaco se
puede proporcionar en forma de polvo o granular (por ejemplo, un polvo liofilizado). De manera alternativa, se
proporciona el segundo componente en forma himeda, tal como un liquido o fluido, para su combinacion con el
material fluido en el depésito 160.

Referente a las Figura 10-18C, el uso del sistema 10 para reconstituir una primera sustancia o liquido contenido
dentro de la camara 176 de depdésito del depésito 160 con una segunda sustancia o polvo contenido dentro del vial
90 se describird ahora. Inicialmente, en referencia a la Figura 11, con el adaptador 14 de vial unido al vial 90, un
proveedor de servicios sanitarios lleva el adaptador 12 de jeringuilla unido al ensamblaje 16 de depdsito a una
posicion adyacente al adaptador 14 de vial. A continuacion, en referencia a las Figura 12B-14, con el sello 22 de
canula en comunicacion la membrana 344 de sello de vial del adaptador 14 de vial, la canula 20 perfora el sello 22
de canula y la membrana 344 de sello de vial. Ya que el sello 22 de canula esta en comunicaciéon con la membrana
344 de sello de vial, segin la canula 20 perfora el sello 22 de canula, la canula 20 entra en la membrana 344 de
sello de vial. De esta manera, la canula 20 se mantiene en un sistema de sellado a prueba de fugas en todo el
proceso de acoplamiento de la canula 20 con el adaptador 14 de vial y el vial 90.

Segun se pone el adaptador 12 de jeringuilla en acoplamiento con el adaptador 14 de vial segin se aplica una
fuerza al adaptador 12 de jeringuilla en una direccidon generalmente a lo largo de la flecha A (Figura 11), los
elementos de conexién 120, 122 del adaptador 12 de jeringuilla se ponen en acoplamiento con el sistema 336 de
conexion del adaptador 14 de vial. La conexion entre los elementos 120, 122 de conexién del adaptador 12 de
jeringuilla y el sistema 336 de conexion del adaptador 14 de vial proporciona un acoplamiento y un desacoplamiento
rapido e intuitivo del adaptador 12 de jeringuilla y el adaptador 14 de vial a través del uso de una ruta de conexion y
una ruta de desconexién, estando la ruta de conexién separada y siendo distinta de la ruta de desconexion. Ademas,
segun se ponen los elementos 120, 122 de conexién del adaptador 12 de jeringuilla en acoplamiento con el sistema
336 de conexién del adaptador 14 de vial, el sistema de conexién proporciona una retroalimentacion de la conexién
audible y tactil a través del uso de elementos de conexion deformables de manera elastica.

Para que la canula 20 perfore el sello 22 de céanula, se aplica una fuerza al ensamblaje 16 de depésito en una
direccion generalmente a lo largo de la flecha A (Figura 11). Segun la canula 20 se pone en contacto con el
adaptador 14 de vial, el resorte 24 y los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula se comprimen
segun la canula 20 perfora el sello 22 de canula y la membrana 344 de sello de vial. La compresion del resorte 24
crea una fuerza de empuje de resorte que se ejerce sobre el sello 22 de la canula para encerrar de manera elastica
la canula 20 de manera simultanea con la canula 20 que sale de la membrana 344 de sello de vial segun se discutio
anteriormente. Ademas, la compresion de los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula crea una
fuerza de empuje de sello de canula que se ejerce sobre el sello 22 de canula para encerrar de manera elastica la
canula 20 de manera simultanea con la canula 20 saliendo de la membrana 344 de sello de vial.

A continuacion, referente a las Figura 12B-15, la canula perfora la membrana 344 de sello de vial y el tabique 94 de
vial pone la cadmara 96 de vial en comunicacion de fluido con la cAmara 176 de depdsito a través de la canula 20. En
este punto, el usuario presiona sobre la barra 162 de émbolo en una direcciéon generalmente a lo largo de la flecha C
(Figura 3B) avanzando el tapén 164 dentro del depésito 160 desde una posicion adyacente al extremo 174 proximal
del deposito 160 hacia una posicién adyacente al extremo 172 distal del depésito 160 para expulsar el liquido desde
la camara 176 de depésito del depdsito 160 y dentro del vial 90 a través de la canula 20. Segun se expulsa el liquido
desde la camara 176 de depdsito dentro de la camara 96 de vial, el aire dentro de la camara 96 de vial es
desplazado por el fluido entrante y fluye a través del canal 370 de normalizacion de la presion del adaptador 14 de
vial, y dentro de la cAmara 366 de expansion provocando de este modo que el globo 362 expansible se expanda. La
expansion del globo 362 expansible evita un aumento en la presion dentro de la camara 96 de vial. Una vez que el
liquido se inyecta totalmente dentro del vial 90, el usuario puede agitar el vial 90 para mezclar los componentes
secos Y liquidos del farmaco. En algunas realizaciones, la mezcla se puede conseguir en cuestion de segundos,
mientras que, en otras realizaciones, la mezcla puede necesitar hasta 20 minutos. El usuario puede decir que todo el
fluido se ha expulsado del depdsito 160 cuando el tapén 164 esté en la base del depdsito 160 y la barra 162 de
émbolo no se pueda avanzar mas. La cantidad de mezcla requerida se basa en la composicion, solubilidad, y
viscosidad de los componentes secos y liquidos presentes inicialmente en el vial 90 y el depdsito 160 a ser
reconstituidos.

Referente a la Figura 15, después de que los componentes secos y liquidos se reconstituyan en el vial 90 y con la
camara 96 de vial en comunicacion de fluido con la camara 176 de depésito a través de la canula 20, el sistema 10
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se invierte para que la sustancia 98 reconstituida contenida dentro de la camara 96 de vial se ponga en
comunicacion de fluido con la canula 20 para que la sustancia 98 reconstituida se pueda transferir desde la camara
96 de vial a la camara 176 de depésito a través de la canula 20.

Con el sistema 10 en la posicién mostrada en la Figura 15, el tapén 164 se ubica adyacente al extremo 172 distal del
depdsito 160 (como se muestra en la Figura 3B). Cuando se desea aspirar o extraer la sustancia 98 reconstituida
dentro de la camara 176 de depdsito del depésito 160, un usuario mueve la parte 186 de pestafa de la barra 162 de
émbolo en una direccién generalmente a lo largo de la flecha B (Figura 3B) y lejos del extremo 174 proximal del
deposito 160 hasta que la cantidad deseada de sustancia 98 reconstituida se extraiga dentro de la camara 176 de
deposito del depdsito 160. De esta manera, el movimiento de la barra 162 de émbolo acciona el tap6n desde una
posicion adyacente al extremo 172 distal del depdsito 160 (como se muestra en la Figura 3B) hacia una posicion
adyacente al extremo 174 proximal del depdsito 160 para extraer la sustancia 98 reconstituida desde la camara 96
de vial a la camara 176 de depdsito a través de la canula 20. Tras la extraccion de la sustancia 98 desde la camara
96 de vial, el aire dentro de la camara de expansion que fue previamente desplazado por el fluido que entra a la
camara 96 de vial se extraera dentro de la camara 96 de vial, lo que evita que se cree una presion negativa dentro
de la camara 96 de vial. El globo 362 expansible volvera a su estado no expandido cuando el aire se extraiga hacia
dentro de la cadmara 96 de vial.

Con la cantidad deseada de sustancia 98 reconstituida extraida hacia dentro de la camara 176 de depdsito del
depdsito 160, un usuario puede ahora desacoplar la canula 20 del vial 90 como se muestra en la Figura 16. El
sistema 10 de la presente descripcién permite a un usuario desacoplar la canula 20 del vial 90 manteniendo un
sellado a prueba de fugas. Como se discutid anteriormente, segun la canula 20 se pone en contacto con el
adaptador 14 de vial, el resorte 24 y los miembros 46 acanalados anulares del sello 22 de canula se comprimen
segun la canula 20 perfora el sello 22 de canula y la membrana 344 de sello de vial. La compresion del resorte 24
crea una fuerza de empuje de resorte que se ejerce sobre el sello 22 de canula y la compresién de los miembros 46
acanalados anulares del sello 22 de canula crea una fuerza de empuje de sello de canula que se ejerce sobre el
sello 22 de canula. Ya que el sello 22 de canula esta en comunicacion con la membrana 344 de sello de vial a lo
largo de todo el proceso de transferencia de la sustancia 98 desde la camara 96 de vial a la cAmara 176 de deposito
a través de la canula 20, segln la canula 20 se retira del vial 90 y de la membrana 344 de sello de vial, la fuerza de
empuje de resorte del resorte 24 y la fuerza de empuje de sello de canula de los miembros 46 acanalados anulares
del sello 22 de canula se ejerce sobre el sello 22 de canula para encerrar de manera elastica la canula 20 de manera
simultanea con la canula 20 saliendo de la membrana 344 de sello de vial. De manera ventajosa, el sistema 10
mantiene un sello a prueba de fugas que encierra la canula 20 en todo momento durante el acoplamiento de la
canula 20 con el vial 90, durante la transferencia de la sustancia 98 desde la camara 96 de vial a la cAmara 176 de
deposito a través de la canula 20, y durante el desacoplamiento de la canula 20 desde el vial 90 para
sustancialmente evitar la fuga de liquido o aire desde el sistema 10.

Al usar el sistema 10 para extraer una medicacion tal como una sustancia 98 desde el vial 90 usando un ensamblaje
16 de depdsito y al usar el sistema 10 para un procedimiento de reconstitucion de un farmaco, como se describio
anteriormente, se ha de tener cuidado para minimizar, o preferiblemente eliminar, el riesgo de exponer a personas,
tales como el personal médico o farmacoldgico, a sustancias toxicas. Al preparar y administrar farmacos, los
farmacos se pueden liberar de manera inadvertida en la atmosfera en forma de gas o a modo de aerosol, durante la
extraccién de la aguja del vial y mientras la aguja esta dentro del vial si existe alguna diferencia de presion entre el
interior del vial y la atmosfera circundante. Como se discutié anteriormente, el adaptador 14 de vial de la presente
descripcion elimina este problema usando el sistema 314 de estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial
gue se puede unir a un vial durante la preparacion de los farmacos. El sistema 314 de estabilizacion de la presién
incluye el globo 362 expansible que en comunicacion con el interior del vial 90 asegura que no se pueden producir ni
un aumento de la presion ni el vacio dentro del vial 90 cuando se inyecta liquido o gas dentro o se extrae del vial 90
como se describi6é anteriormente.

Referente a las Figura 12-15, el adaptador 14 de vial se ensambla a una canula 20 del adaptador 12 de jeringuilla
que a su vez se conecta al ensamblaje 16 de depdésito y el adaptador 14 de vial se ensambla también al vial 90 tal
como se discutié anteriormente. Después del ensamblaje, un usuario es capaz de insertar un fluido dentro del vial
90, o de manera opcional, retirar el fluido desde el vial 90. Segun el fluido se inserta dentro del vial 90, usando la
canula 20 y el ensamblaje 16 de deposito, se crea una sobrepresion dentro del vial 90. El sistema 314 de
estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial permite la estabilizacion de la presion entre el vial 90 y el globo
362 expansible. El canal 370 de normalizacion de la presion normaliza la presion dentro del vial 90 liberando la
presion dentro del vial 90 a la camara 366 de expansion del globo 362 expansible como se muestra en las Figura
18A-18C.

Con el adaptador 14 de vial unido al vial 90 y con la canula 20 insertada a través del adaptador 14 de vial y dentro
del interior del vial 90, segun se inyecta el fluido dentro del vial 90 o se extrae del vial 90, el canal 370 de
normalizacion de la presion del sistema 314 de estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial permite al gas
fluir desde el interior del vial 90 hacia dentro del globo 362 expansible o desde la camara 366 de expansién del globo
362 expansible al vial 90, y de este modo estabiliza la presion en el interior del vial 90 y en la camara 366 de
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expansién del globo 362 expansible. El gas puede entrar al globo 362 expansible a través de la abertura 376 de
salida, sin embargo, el gas no puede salir del globo 362 expansible. Esto elimina, o al menos reduce, el riesgo de
que cualquier sustancia dentro del vial 90 sea liberada en la atmésfera en forma de gas o a modo de aerosol durante
la insercion o la extraccién de una aguja desde el vial 90 o mientras se inserta una aguja en el vial 90. Esto elimina,
o reduce, también el riesgo de que el vial 90 se deforme debido al aumento de la presion dentro del vial 90,
deformacion a través de la cual se puede producir la fuga del contenido del vial debido a la separacion del tabique94
del vial 90 de las paredes 95 del vial 90, por ejemplo.

Después de que se transfiera la cantidad deseada de la sustancia 98 dentro de la camara 176 de depdsito del
ensamblaje 16 de depdsito y la canula 20 se desacople del vial 90 como se muestra en las Figura 16 y 17, un
usuario puede usar entonces el adaptador 18 de linea IV para conectar el ensamblaje 16 de depdsito que contiene el
farmaco a la linea intravenosa o a un aparato de inyeccion para administrar el farmaco al paciente.

Ademas, aunque no se muestra, el sistema de la presente descripcién puede incluir una disposicion de proteccion o
mecanismo de bloqueo de seguridad para evitar la exposicion involuntaria de la canula 20. La disposicion de
proteccion puede incluir un miembro de proteccidn giratorio que esté abisagrado a la base 26 de aguja o a otra area
adecuada para de manera selectiva proteger el extremo 30 distal de la canula 20. La disposiciéon de proteccién
puede incluir también un cilindro o miembro de proteccion que se empuja hacia el extremo 30 distal de la canula 20
para evitar el movimiento del sistema 10. Se puede usar cualquier otro mecanismo de proteccién o bloqueo de
seguridad para evitar la exposicion involuntaria de la canula 20.

Referente a las Figura 19-23C, se muestra una realizacion ejemplar del sistema de empaquetado. La presente
descripcion proporciona un miembro de empaquetado para un adaptador 14 de vial que tiene un perfil exterior. El
miembro de empaquetado se dimensiona y adapta para recibir el adaptador 14 de vial en éste e incluye una pared
lateral que define un perfil interior, el perfil interior del miembro de empaquetado se dimensiona y da forma para
sustancialmente hacerse corresponder al perfil exterior del adaptador 14 de vial. El miembro de empaquetado de la
presente descripcion se proporciona para un adaptador 14 de vial a ser asegurado y contenido dentro del miembro
de empaquetado que usa un cierre cénico y una conexion de interferencia para proporcionar un ajuste seguro entre
éstos, de manera tal que, con el adaptador 14 de vial recibido dentro del miembro de empaquetado y con un
miembro de sellado extraido del miembro de empaquetado, el miembro de empaquetado se puede usar como una
interfaz entre la mano de un usuario y el adaptador 14 de vial para que el adaptador 14 de vial se pueda ubicar en
un vial 90 sin sacar el adaptador 14 de vial del miembro de empaquetado.

Referente a las Figura 20A-20F, 21, y 22, un sistema de la presente invencidn incluye ademas un miembro 420 de
empaquetado que se dimensiona para recibir el adaptador 14 de vial en éste. El miembro 420 de empaquetado
generalmente incluye un cuerpo o armazén 422 de miembro de empaquetado que tiene un primer o proximal
extremo 424, un segundo o distal extremo 426, y una pared lateral 428 que se extiende entre el primer extremo 424
y el segundo extremo 426. El primer extremo 424 puede ser cerrado y sellado mediante un miembro 430 de sellado.
El miembro 430 de sellado incluye un area 432 de agarre y el miembro 430 de sellado se puede unir de manera
extraible al primer o proximal extremo 424 del miembro 420 de empaquetado. La pared lateral 428 define un
compartimento 434 interior del miembro 420 de empaquetado. El compartimento 434 interior se dimensiona y adapta
para recibir el adaptador 14 de vial en este segln se describe en mas detalle mas adelante. La pared lateral 428
incluye una superficie 436 de pared exterior y una superficie 438 de pared interior.

La superficie 438 de pared interior de la pared lateral 428 define un perfil 440 interior del miembro 420 de
empaquetado. La pared lateral 428 del miembro 420 de empaquetado generalmente incluye una parte 442 cilindrica,
una parte 444 conica, y una parte 446 arqueada inferior, que juntas generalmente definen un perfil 440 interior en
forma de campana del miembro 420 de empaquetado. En una realizacién, se puede proporcionar un conjunto de
miembros 420 de empaquetado para acomodar los adaptadores 14 de vial de diferentes tamafios. La parte 446
arqueada inferior define una parte 448 receptora del sistema de estabilizacién de la presion para recibir una parte del
sistema 314 de estabilizacién de la presién del adaptador 14 de vial y una parte 450 receptora del sistema de acceso
al vial para recibir una parte del sistema 312 de acceso al vial del adaptador 14 de vial como se describird en mas
detalle mas adelante.

El ajuste entre el adaptador 14 de vial y el miembro 420 de empaquetado con el adaptador 14 de vial recibido dentro
del compartimento 434 interior del miembro 420 de empaquetado se describird ahora. Referente a las Figura 21 y
22, en una realizacién ejemplar, el adaptador 14 de vial se asegura y se contiene dentro del miembro 420 de
empaquetado usando un cierre conico y una conexion de interferencia para proporcionar un ajuste seguro entre
éstos, de manera tal que, como se describe mas adelante, con el adaptador 14 de vial recibido dentro del miembro
420 de empaquetado y con el miembro 430 de sellado extraido del miembro 420 de empaquetado, el miembro 420
de empaquetado se puede usar como una interfaz entre la mano del usuario y el adaptador 14 de vial para que el
adaptador 14 de vial se pueda ubicar en el vial sin sacar el adaptador 14 de vial del miembro 420 de empaquetado.

El adaptador 14 de vial se asegura dentro del miembro 420 de empaquetado mediante un ajuste de interferencia.
Como se describid anteriormente, la pared 304 del adaptador 14 de vial define un perfil 306 exterior y una superficie
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438 de pared interior de la pared lateral 428 define un perfil 440 interior del miembro 420 de empaquetado.
Referente a las Figura 21 y 22, el perfil 440 interior del miembro 420 de empaquetado se dimensiona y da forma
para sustancialmente hacerse corresponder al perfil 306 exterior del adaptador 14 de vial. Referente a la Figura 22,
en una realizacién, el perfil 440 interior del miembro 420 de empaquetado se dimensiona y da forma para
sustancialmente hacerse corresponder con el perfil 306 exterior del adaptador 14 de vial, esto es, el perfil 440
interior del miembro 420 de empaquetado se dimensiona y da forma para sustancialmente hacerse corresponder
con las partes laterales que miran hacia afuera de la carcasa 360 de estabilizacion de la presién del adaptador 14 de
vial, y las partes del miembro 420 de empaquetado entre la parte 448 receptora del sistema de estabilizacion de la
presion (Figura 2F) y la parte 450 receptora del sistema de acceso al vial (Figura 20F) no necesitan hacerse
corresponder a todas las partes del adaptador 14 de vial como se muestra en la Figura 22. El ajuste de interferencia
anteriormente descrito entre el adaptador 14 de vial y el miembro 420 de empaquetado se logra dimensionando y
dando forma a las dos partes de acoplamiento, esto es, el perfil 306 exterior del adaptador 14 de vial y el perfil 440
interior del miembro 420 de empaquetado para que el perfil 440 interior del miembro 420 de empaquetado sélo se
desvie ligeramente de manera dimensional del perfil 306 exterior del adaptador 14 de vial. Esto asegura un ajuste de
interferencia que asegure el adaptador 14 de vial dentro del miembro 420 de empaquetado mediante una fuerza de
friccion después de la insercion del adaptador 14 de vial dentro del miembro 420 de empaquetado. El cierre cénico y
la conexion de interferencia entre el adaptador 14 y el miembro 420 de empaquetado se designa para no provocar
dificultad al extraer el miembro 420 de empaquetado del adaptador 14 de vial después de que el acoplamiento entre
el adaptador 14 de vial y el vial 90 se complete.

En una realizacion, la carcasa 360 de estabilizacién de la presién puede incluir una pluralidad de nervios 365
estabilizadores para proporcionar un mecanismo de ajuste de interferencia adicional entre el adaptador 14 de vial y
el miembro 420 de empaquetado. Los nervios 365 estabilizadores proporcionan un contacto con la superficie 438 de
pared interior del miembro 420 de empaquetado para proporcionar una fuerza de friccién adicional entre el
adaptador 14 de vial y el miembro 420 de empaquetado después de la insercion del adaptador 14 de vial dentro del
miembro 420 de empaquetado.

Ademas, el adaptador 14 de vial se asegura dentro del miembro 420 de empaquetado por medio de tapones de
cierre complementarios en la parte 361 de pared exterior cénica de la carcasa 360 de estabilizacion de la presion y
la parte 444 cénica del miembro 420 de empaquetado. En una realizacion, la parte 361 de pared exterior cénica de
la carcasa 360 de estabilizacion de la presion y la parte 444 cénica del miembro 420 de empaquetado tienen los
respectivos tapones aproximadamente iguales con angulos de inclinacién incluidos aproximadamente iguales, esto
es, la parte 361 de pared exterior conica de la carcasa 360 de estabilizacion de la presion y la parte 444 cénica del
miembro 420 de empaquetado forman tapones de cierre complementarios.

Referente a las Figura 21 y 22, el empaquetado del adaptador 14 de vial dentro del miembro 420 de empaquetado
se describira ahora. Inicialmente, el adaptador 14 de vial y el miembro 420 de empaquetado se esterilizan segun las
técnicas conocidas por aquellos de experiencia ordinaria en la técnica. A continuacion, el adaptador 14 de vial se
inserta dentro del compartimento 434 interior del miembro 420 de empaquetado de manera tal que la carcasa 360 de
estabilizacion de la presion del adaptador 14 de vial es recibida dentro de la parte 448 receptora del sistema de
estabilizacion de la presién del miembro 420 de empaquetado y el primer extremo 332 de la carcasa 330 de acceso
al vial es recibido dentro de la parte 450 receptora del sistema de acceso al vial. Como se describié anteriormente,
con el adaptador 14 de vial apropiadamente posicionado dentro del miembro 420 de empaquetado, el adaptador 14
de vial se asegura y contiene dentro del miembro 420 de empaquetado usando un cierre de tapén y una conexion de
interferencia para proporcionar un ajuste seguro entre estos.

Con el adaptador 14 de vial apropiadamente insertado dentro del compartimento 434 interior del miembro 420 de
empaquetado, el miembro 430 de sellado se puede asegurar al primer extremo 424 del miembro 420 de
empaquetado para sellar el adaptador 14 de vial dentro del miembro 420 de empaquetado, esto es, el miembro 430
de sellado proporciona un cierre sustancialmente impermeable con respecto al miembro 420 de empaquetado,
proporciona un cierre de prevencién y proteccion de fugas, protege el contenido del adaptador 14 de vial contenido
dentro del miembro 420 de empaquetado, y/o mantiene un entorno esterilizado sellado dentro del miembro 420 de
empaquetado. El miembro 430 de sellado del miembro 420 de empaquetado proporciona un sello suficiente en un
rango de temperaturas, presiones, y niveles de humedad. En una realizacién, el miembro 430 de sellado proporciona
un miembro de sellado que puede ser penetrado por gas de 6xido de etileno con el propésito de la esterilizacion del
producto. En una realizacion, se proporciona también evidencia de alteraciéon mediante el uso de una cinta de
manipulacién u otros medios indicadores asegurados a una parte del miembro 430 de sellado y/o el miembro 420 de
empaquetado para indicar la manipulacién del contenido del miembro 420 de empaquetado.

Referente a las Figura 23A-23C, el uso del miembro 420 de empaquetado para acoplar el adaptador 14 de vial con
un vial se describird ahora. Referente a la Figura 23A, con el adaptador 14 de vial apropiadamente posicionado
dentro del miembro 420 de empaquetado y con el miembro 430 de sellado asegurado al primer extremo 424 del
miembro 420 de empaquetado para sellar el adaptador 14 de vial dentro del miembro 420 de empaquetado, cuando
se desea usar y colocar el adaptador 14 de vial en un vial 90 de farmacos, el miembro 430 de sellado puede ser
agarrado en el area 432 de agarre y ser extraido

20



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2720429 T3

A continuacioén, el miembro 420 de empaquetado se puede usar como una interfaz entre la mano del usuario y el
adaptador 14 de vial para que el adaptador 14 de vial se pueda ubicar en un vial 90 sin sacar el adaptador 14 de vial
del miembro 420 de empaquetado. Referente a la Figura 23B, el miembro 420 de empaquetado se puede girar hacia
abajo para que el segundo extremo 334 de la carcasa 330 de acceso al vial esté mirando al vial 90, esto es, el
miembro 337 de conexion de vial de la carcasa 330 de acceso al vial se puede acoplar con un vial 90 mientras el
adaptador 14 es recibido dentro del compartimento 434 interior del miembro 420 de empaquetado. Debido a que el
adaptador 14 de vial es asegurado y contenido dentro del miembro 420 de empaquetado usando un cierre cénico y
una conexion de interferencia para proporcionar un ajuste seguro entre estos como se describe anteriormente, el
adaptador 14 de vial no se desprende del miembro 420 de empaquetado cuando el miembro 420 de empaquetado
se gira hacia abajo para mirar al vial 90. El cierre cénico y la conexidn de interferencia entre el adaptador 14 de vial y
el miembro 420 de empaquetado se designa para no provocar dificultad al extraer el miembro 420 de empaquetado
del adaptador 14 de vial después de que el acoplamiento entre el adaptador 14 de vial y el vial 90 se complete.

Con el miembro 420 de empaquetado girado hacia abajo para que el segundo extremo 334 de la carcasa 330 de
acceso al vial esté mirando al vial 90 como se muestra en la Figura 23B, el miembro 337 de conexién de vial del
segundo extremo 334 de la carcasa 330 de acceso al vial se puede acoplar de manera directa con el vial 90
mientras que el adaptador 14 de vial aun esta recibido y mantenido dentro del compartimento 434 interior del
miembro 420 de empaquetado. Referente a la Figura 23C, con el adaptador 14 de vial acoplado con el vial 90, un
usuario puede entonces extraer el miembro 420 de empaquetado del adaptador 14 de vial. El acoplamiento entre el
adaptador 14 de vial y el vial 90 proporciona una fuerza de resistencia que permite el cierre conico y la conexion de
interferencia entre el adaptador 14 de vial y el miembro 420 de empaquetado para ser superada por la fuerza de
empuje ejercida por el usuario mientras que el adaptador 14 de vial se mantiene en acoplamiento con el vial 90.

De esta manera, el miembro 420 de empaquetado permite que el adaptador 14 de vial se coloque en un vial de
farmacos sin contactar nunca el adaptador 14 de vial asegurando de esta forma que el adaptador 14 se mantenga
en un entorno esterilizado y no se ponga en contacto con ningln contaminante. El empaquetado tipico requiere que
un adaptador de vial se saque del empaquetado antes de acoplar el adaptador de vial con el vial de farmacos. Por
esta razon, la extraccion del adaptador de vial del empaquetado tipico requiere el contacto directo con el adaptador
de vial. Dicho contacto con el adaptador de vial puede contaminar el adaptador de vial y afiade un paso adicional al
procedimiento de acceso al vial. Por tanto, el miembro 420 de empaquetado de la presente descripcién mantiene el
adaptador 14 de vial en un entorno estéril y elimina el paso de extraccion del adaptador de vial del empaquetado
antes de acoplar el adaptador de vial al vial.

En una realizacién, el miembro 420 de empaquetado puede servir también como tapa protectora para los viales multi
uso entre los ciclos de uso. Cuando se usa el miembro 420 de empaquetado como una tapa protectora, se puede
escribir informacion médica relevante tal como la fecha u hora de caducidad se pueden escribir de manera directa en
la superficie exterior de la pared 428 lateral del miembro 420 de empaquetado.

Aunque esta descripcidon se ha descrito como que tiene disefios ejemplares, la presente descripcién se puede
modificar de manera adicional dentro del alcance de esta descripcion. Esta solicitud esta destinada por tanto a cubrir
cualesquiera variaciones, usos, o adaptaciones de la descripcidon usando sus principios generales. Ademas, esta
solicitud esta destinada a cubrir dichas salidas de la presente descripcion segln vienen dentro de la practica habitual
0 conocida en la técnica a la que pertenece la descripcién y que cae dentro de los limites de las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema que comprende:

una céanula (20) que tiene un extremo (32) proximal, un extremo (30) distal, y una cavidad (34) que se
extiende entre éstos, la canula (20) se puede unir a un primer contenedor (16) que tiene una primera camara
(176) de manera tal que la canula (20) esta en comunicacion de fluido con la primera camara (176).

un adaptador (12) de jeringuilla que tiene una carcasa (29) y un sello (22) de canula, el sello (22) de canula
dispuesto dentro de la carcasa (29), incluyendo la carcasa (29) un primer elemento (120) de conexién; y un
adaptador (14, 18) de contenedor que se puede unir a un segundo contenedor que tiene una segunda
camara, teniendo el adaptador (14, 18) de contenedor un sello (344) de contenedor y un segundo elemento
(336) de conexion.

En donde el sello (22) de canula comprende una manga elastica, siendo el sello (22) de canula mévil en
relacién a la carcasa (29) entre una posicion sellada donde el extremo (30) distal de la canula (20) esta
encerrado por el sello (22) de canula y una posicion retraida donde el extremo (30) distal de la canula (20) se
posiciona fuera del sello (22) de canula, en donde con el primer elemento (120) de conexion del adaptador
(12) de jeringuilla acoplado con el segundo elemento (336) de conexion del adaptador (14, 18) de contenedor,
el adaptador (12) de jeringuilla se asegura al adaptador (14, 18) de contenedor.

caracterizado por que

el adaptador de jeringuilla incluye un resorte (24) dispuesto sobre la canula (20) de manera tal que el resorte
(24) se posicione de manera radial entre la canula (20) y el sello (22) de canula y proporcione una fuerza de
empuje que contribuya a que el sello (22) de canula encierre la canula (20) en la posicion sellada, en donde el
sello (22) de canula y el sello (344) de contenedor proporciona un sello sustancialmente a prueba de fugas
durante el acoplamiento de la canula (20) con el segundo contenedor durante la transferencia de una primera
sustancia desde la segunda camara del segundo contenedor a la primera camara del primer contenedor a
través de la canula (20), y durante el desacoplamiento de la canula (20) del segundo contenedor.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el adaptador (14, 18) de contenedor comprende un sistema (314) de
estabilizacién de la presion que tiene un globo (362) expansible toroidal.

3. El sistema de la reivindicacion 2, en donde el adaptador (14, 18) de contenedor incluye una carcasa de adaptador
de contenedor y la parte del globo (362) expansible toroidal no es cubierta por la carcasa de adaptador toroidal.

4. El sistema de la reivindicacién 2, en donde una parte del globo (362) expansible toroidal puede expandirse en una
direccion axial.

5. El sistema de la reivindicaciéon 1, en donde el adaptador (12) de jeringuilla incluye un filtro (234) de aire de
admision.

6. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el primer elemento (120) de conexidon comprende un primer elemento
(121) de proyeccion y el segundo elemento (336) de conexiébn comprende un primer canal de conexién, un primer
canal de desconexion, y un primer elemento de aseguramiento dispuesto entre el primer canal de conexion y el
primer canal de desconexion, siendo el primer canal de conexion distinto del primer canal de desconexion en donde
con el primer elemento (121) de proyeccién acoplado con el primer elemento (120) de aseguramiento, el adaptador
(12) de jeringuilla se asegura al segundo adaptador de contenedor.

7. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas:
un primer contenedor (16) que define una primera camara (176);
un segundo contenedor (90) que define una segunda camara (96); y
un segundo tabique (94) de contenedor acoplado con el segundo contenedor (90) para sellar la segunda
camara.
8. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas:
un filtro (234) de aire de admision dispuesto dentro de la carcasa del adaptador (12) de jeringuilla.
9. El sistema de la reivindicacion 8, en donde la carcasa (29) de adaptador de jeringuilla incluye un primer extremo
(110), un segundo extremo (112), y una pared lateral (114) que se extiende entre éstos, teniendo la pared lateral
(114) una superficie (116) exterior y una superficie (118) interior, teniendo la superficie interior (118) de la pared

lateral (114) el primer elemento (120) de conexién.

10. El sistema de la reivindicacién 8, que comprende ademas un anillo (31) deslizante posicionado entre el sello (22)
de canulay la carcasa (29).

22



ES 2720429 T3

11. El sistema de la reivindicacion 10, en donde el anillo (31) deslizante se asegura a un extremo (40) distal del sello
(22) de céanula.

12. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la carcasa (29) del adaptador (12) de jeringuilla comprende un primer
extremo (110), un segundo extremo (112), y una pared lateral (114) que se extiende entre el primer extremo (110) y
el segundo extremo (112) de la carcasa (29) del adaptador (12) de jeringuilla, extendiéndose la carcasa (29) del
adaptador (12) de jeringuilla desde el extremo (32) proximal de la canula (20) a una posicion pasado el extremo (30)
distal de la canula (20).
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