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DESCRIPCION

Dispositivo para la preparacion y administracion de sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos
antiblasticos

La presente invencion como se define en las reivindicaciones se refiere a un dispositivo para la preparacion y
administracion de sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos.

En el sector biomédico de los dispositivos médicos para la preparacion y administracion de farmacos, en particular
farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, se siente una necesidad creciente de optimizar y hacer mas seguras las
operaciones de preparacion de farmacos para administrar a pacientes con enfermedades oncolégicas.

La implementacion apropiada de estas operaciones es por lo tanto de importancia capital tanto para el personal
sanitario, ya que tienen que manejar sustancias particularmente toxicas, como para los pacientes a los que se procuran
los farmacos.

Los dispositivos de preparacién de tipo conocido comprenden generalmente un primer elemento de conexién con un
primer recipiente para alimentar una primera sustancia liquida, un segundo elemento de conexién conectable con una
linea de infusién de un paciente y un elemento de unién interpuesto entre el primer y el segundo elementos de conexion
y provisto de un canal de alimentacién de al menos una segunda sustancia liquida. El elemento de unién define un
canal de paso de las sustancias liquidas que conecta el primer elemento de conexién con el segundo elemento de
conexién de manera accionada por liquido.

Mas particularmente, a través del primer elemento de conexidn se alimenta una solucion prediluida requerida para la
preparacion del paciente para la administracion de la segunda sustancia liquida, del tipo de farmacos
quimioterapéuticos antiblasticos.

Generalmente, se administra inicialmente la soluciéon de preparacién al paciente, después de lo cual se alimenta el
farmaco quimioterapéutico a través del elemento de union.

Los elementos de union de tipo conocido pueden comprender uno o mas conductos de alimentacion, dispuestos
sustancialmente en Y con respecto al eje longitudinal del elemento de unién, de las segundas sustancias liquidas que
son diferentes entre si.

A lo largo de cada conducto, se dispone al menos un elemento de valvula que impide el reflujo debido a la infusion
paralela de sustancias liquidas en las diversas ramas.

Ademas, los dispositivos de tipo conocido estan provistos de medios de bloqueo para bloquear el flujo de las sustancias
liqguidas que son manualmente retirables por profesionales sanitarios dependiendo de si el paciente requiere la infusion
0 no.

En el presente caso, tales medios de bloqueo obstruyen el canal de paso para evitar la pérdida accidental de las
sustancias liquidas antes de la conexion del segundo elemento de conexidn con el sistema de infusion.

Estos dispositivos de tipo conocido tienen algunos inconvenientes.

El inconveniente principal esta relacionado con la dispersion accidental de las sustancias liquidas, y particularmente
de la segunda sustancia liquida de tipo farmaco quimioterapéutico antiblastico, antes de la administracion de las
sustancias liquidas al paciente.

Los medios de bloqueo de tipo conocido son, de hecho, manualmente retirables y, en el caso de choques accidentales
0 maniobras repentinas por los profesionales sanitarios, el riesgo de dispersion de las sustancias liquidas es
particularmente alto.

Otro inconveniente esta relacionado con el desperdicio de farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, en el caso de
dispersioén accidental, y con los costes relacionados de suministro a cargo del sistema sanitario.

Otro inconveniente esta relacionado con el alto riesgo de contaminacién de los profesionales sanitarios que son
responsables de la preparacion y administracion de los farmacos antiblasticos en el caso de dispersion accidental de
los farmacos mismos.

Son conocidos otros dispositivos de los documentos US 2012/330246 y US 4.340.049.
El documento US 2012/330246 divulga un dispositivo para la preparacion y administracion de sustancias liquidas que

comprende un subsistema que recibe una espiga que se interpone manualmente entre una espiga de un conjunto IV
y un conector de jeringa sin aguja fijado a un recipiente de farmaco peligroso para proporcionar una ruta cerrada para
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suministrar farmacos peligrosos.

El documento US 4.340.049 divulga una valvula frangible o de rotura para uso en un tubo flexible. La valvula
comprende dos partes: la porcion tubular con un extremo cerrado y un asa alargada rompible sujeta al extremo cerrado.
La vélvula se abre rompiendo el asa alargada generalmente rigida y moviendo el asa rigida "poco a poco" hacia abajo
del tubo doblando el tubo hacia atras y hacia delante sobre si mismo.

El fin principal de la presente invencién es proporcionar un dispositivo para la preparacién y administracién de
sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, que evite la dispersion accidental de
los farmacos quimioterapéuticos antiblasticos como resultado de maniobras accidentales durante su manejo relevante
por el personal sanitario.

Con este fin, es un objeto de la presente invencién proporcionar un dispositivo para la preparacion y administracion
de sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, que permita reducir el desperdicio
de los farmacos mismos durante las operaciones de preparacion y/o administracion y los costes de suministro
relacionados.

Es un objeto de la presente invencidon proporcionar un dispositivo que permita reducir la contaminacion de los
profesionales sanitarios que son responsables de la preparacion y administracion de los farmacos mismos, que tienen
un alto grado de toxicidad.

Es otro objeto de la presente invencion proporcionar un dispositivo para la preparacion y administracion de sustancias
liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, que permita superar los inconvenientes
mencionados de la técnica anterior en el ambito de una solucién sencilla, racional, facil, eficaz de usar y de bajo coste.

Se consiguen los objetos mencionados anteriormente mediante el presente dispositivo para la preparacion y
administracion de sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, que tienen las
caracteristicas de la reivindicacion 1.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion resultaran mas evidentes a partir de la descripcién de una
realizacion preferida, pero no exclusiva, de un dispositivo para la preparacion y administracion de sustancias liquidas,
particularmente farmacos quimioterapéuticos antiblasticos, ilustrada mediante un ejemplo indicativo, pero no limitante,
en los dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es una vista frontal del dispositivo segun la invencion en una primera realizacion;

la figura 2 es una vista frontal del dispositivo de la figura 1 en una configuracién de uso;

la figura 3 es una vista frontal de un detalle del dispositivo de la figura 1 en una configuracion de cierre;

la figura 4 es una vista frontal de un detalle del dispositivo de la figura 1 en una configuracion de apertura;

la figura 5 es una vista frontal del dispositivo segun la invencion en una segunda realizacion.
Con referencia particular a estas ilustraciones, indicado globalmente con el numero de referencia 1 esta un dispositivo
para la preparacién y administracion de sustancias liquidas, particularmente farmacos quimioterapéuticos
antiblasticos.
El dispositivo 1 comprende un primer elemento de conexidon 2 conectable de manera accionada por liquido con un
primer recipiente 3, p. ej. del tipo de goteos intravenosos, bolsas, Ecoflac y similares, que contiene una primera
sustancia liquida A.
Generalmente, la primera sustancia liquida A es del tipo de solucién prediluida que es preparatoria para la
administracion de una o mas sustancias liquidas que contienen los farmacos especificos para la terapia de los
pacientes.
En una primera realizacion mostrada en las figuras 1 a 4, el primer elemento de conexion 2 es del tipo perforador con
al menos una via que comprende una espiga insertable dentro del primer recipiente 3 y provisto de un elemento de
captacion de aire provisto de un filtro antibacteriano, utilizable para goteos intravenosos, Ecoflac u otros recipientes
de la primera sustancia liquida A.
Ventajosamente, el elemento de captacion de aire se coloca en la espiga y permite evitar cualquier goteo y aerosoles,
para la ejecucion correcta de las operaciones de infusion realizadas por el profesional sanitario y el arrastre correcto

de la primera sustancia liquida A dentro del primer elemento de conexion 2.

El primer elemento de conexién 2 puede comprender un elemento de capsula adaptado para el paso de un fluido
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gaseoso para esterilizar y mantener la esterilidad del primer elemento de conexién mismo.
El dispositivo 1 comprende un segundo elemento de conexion 4 conectable con una linea de infusién de un paciente.

El segundo elemento de conexion 4 es de tipo conector macho de Luer-lock conectable con la linea de infusion y
provisto de medios de ensamblaje adaptados para evitar desconexiones accidentales entre el segundo elemento de
conexion 4 y la linea de infusién misma.

El segundo elemento de conexidn 4 esta hecho de material polimérico, p. ej. de material polimérico de tipo acrilonitrilo-
butadieno-estireno.

Ventajosamente, el segundo elemento de conexion 4 esta provisto de un elemento de revestimiento equipado con un
mecanismo antidispersion accidental que permite evitar la dispersién de las sustancias liquidas para administrar antes
de las operaciones de conexion del segundo elemento de conexion 4 a la linea de infusion.

Ademas, el dispositivo 1 comprende medios de union 5 que definen un canal de paso 7, que esta adaptado para
conectar el primer elemento de conexién 2 con el segundo elemento de conexién 4 de manera accionada por liquido.

Los medios de uniéon 5 comprenden ademas un canal de alimentacion 8 de la segunda sustancia liquida B que
comunica con el canal de paso 7 para obtener una mezcla C.

El canal de alimentacién 8 es conectable con un segundo recipiente 9, generalmente de tipo jeringa, que contiene la
segunda sustancia liquida B.

El canal de alimentacion 8 tiene una conexion de tipo Luer-lock hembra que esta adaptada para conectar el segundo
recipiente 9 con el canal de alimentacién mismo de manera accionada por liquido.

Generalmente, la segunda sustancia liquida B es sustancialmente del tipo de farmacos quimioterapéuticos
antiblasticos.

Dentro del alcance de la presente discusion, se entiende por el término mezcla la sustancia liquida obtenida mezclando
las sustancias liquidas A y B, y que tiene lugar en la conexion entre el canal de paso 7 y el canal de alimentacion 8.

El flujo de la mezcla C se propaga a lo largo del canal de paso 7 hasta el segundo elemento de conexion 4.

Provechosamente, los medios de union 5 comprenden un elemento de unién 6 que se interpone entre el primer
elemento de conexion 2 y el segundo elemento de conexion 4 y estd hecho de material plastico transparente, p. ej. de
tipo policarbonato (PC).

Con mas detalle, el elemento de unidn 6 tiene una conformacion en forma sustancialmente de Y provista de una rama
principal que define al menos una porcién del canal de paso 7, y al menos una rama secundaria, que define el canal
de alimentacion 8, dispuesta transversalmente con respecto a la rama principal.

Preferiblemente, el elemento de unién 6 comprende al menos un elemento regulador autosellante y bidireccional
dispuesto a lo largo del canal de alimentacién 8 y hecho, p. ej., de material de silicona.

Convenientemente, el canal de alimentacion 8 comprende un elemento de cierre de capsula adaptado para conservar
la esterilidad del canal de alimentacion mismo hasta que se usa el dispositivo 1 por primera vez.

Al mismo tiempo, cuando se conecta el segundo recipiente 9 con el canal de alimentacion 8, una operaciéon que se
lleva a cabo por el profesional sanitario, el elemento regulador se abre automaticamente de modo que el flujo de la
segunda sustancia liquida B fluya libremente y sin friccion a lo largo del canal de alimentacion 8.

Segun la invencion, los medios de unién 5 comprenden medios de seguridad retirables 10, 11 y 12 que se interponen
entre el canal de alimentacion 8 y el segundo elemento de conexion 4 y estan adaptados para obstruir temporalmente
el canal de paso 7 para evitar la dispersion accidental de la mezcla C antes de la conexion del segundo elemento de
conexion 4 con la linea de infusion.

Preferiblemente, los medios de seguridad 10, 11 y 12 son de tipo rotura y son retirables mediante la accion manual y
voluntaria del profesional sanitario.

La rotura de los medios de seguridad 10, 11 y 12 causa que la mezcla C fluya a lo largo de la seccion del canal de
paso 7 definido entre los medios de seguridad mismos y el segundo elemento de conexion 4.

Mas especificamente, los medios de seguridad 10, 11 y 12 comprenden una primera porcién rompible 10, trabada
junto con el elemento de unién 6 y que define una parte del canal de paso 7, y una segunda porcién rompible 11
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asociada con la primera porcién 10 a lo largo de una linea de rotura predefinida 12 que define una pieza de un solo
cuerpo, y separable de ella para permitir el paso de la mezcla C hacia el segundo elemento de conexion 4.

Adecuadamente, la primera porcion 10 y la segunda porcion 11 estan hechas de un material rigido.

Mas especificamente, los medios de unién 5 comprenden una longitud de conexién 13 hecha de un material flexible y
los medios de seguridad 10, 11 y 12 estan dispuestos dentro de la longitud de conexion 13.

Como puede verse en las ilustraciones, la longitud de conexiéon 13 se interpone entre el elemento de unién 6 y el
segundo elemento de conexion 4.

Mas particularmente, el elemento de union 6 y la longitud de conexion 13 son dos cuerpos separados y asociados
herméticamente para conectarse entre si de manera accionada por liquido para definir una extension del canal de
paso 7 entre el elemento de union 6 y el segundo elemento de conexion 4.

Los medios de seguridad 10, 11 y 12 estan contenidos dentro de la longitud de conexiéon 13 para obstruir
temporalmente el canal de paso 7 para impedir que el flujo de la mezcla C pase a lo largo del canal de paso mismo.

No pueden descartarse sin embargo realizaciones alternativas en las que la longitud de conexién 13 y el elemento de
unién 6 estan hechos de una pieza de un solo cuerpo.

Los medios de seguridad 10, 11 y 12 tienen:

- una configuracion de cierre en que la primera porcion 10 y la segunda porcion 11 estan asociadas entre
si a lo largo de la linea de rotura predefinida 12 para bloquear el canal de paso 7; y

- una configuracion de apertura, en que la segunda porcion 11 se separa de la primera porcién 10 para
definir una abertura de paso 14 de la mezcla C hacia el segundo elemento de conexién 4.

El cambio entre la configuracion de cierre y la configuracion de apertura se realiza mediante la aplicacion por el
personal sanitario de fuerzas, p. €j., opuestas entre si, sobre las porciones de la longitud de conexion 13 dispuestas
en la primera porcion 10 y la segunda porcion 11, para disociarlas en la linea de rotura predefinida 12.

Mas especificamente, como resultado del cambio entre la configuracion de cierre y la configuraciéon de apertura, se
asocia la primera porcién 10 con el elemento de unién 6, mientras que la segunda porcién 11 permanece localizada
dentro de la longitud de conexién 13 y se aleja de la primera porcién 10.

En la primera realizacién mostrada en las figuras 1 a 4, los medios de unién 5 comprenden un primer elemento tubular
15 interpuesto entre el primer elemento de conexion 2 y el elemento de unioén 6 y que define al menos una parte del
canal de paso 7 para el paso de la primera sustancia liquida A.

En esta primera realizacion, los medios de unidon 5 comprenden también un segundo elemento tubular 16 interpuesto
entre la longitud de conexion 13 y el segundo elemento de conexién 4 y que define al menos una parte del canal de
paso 7 para el paso de la mezcla C.

No pueden descartarse realizaciones alternativas en las que el primer elemento tubular 15, el elemento de unién 16,
la longitud de conexion 13 y el segundo elemento tubular 16 estan hechos de una pieza de un solo cuerpo que define
los medios de union 5.

Provechosamente, el primer elemento tubular 15 y el segundo elemento tubular 16 estan hechos de un material
polimérico que esta pigmentado para filtrar los rayos de luz que tienen una longitud de onda sustancialmente
comprendida entre 200 nm y 600 nm.

La mezcla C, y por lo tanto el firmaco quimioterapéutico antiblastico, se sensible a la radiacién de luz que tiene una
longitud de onda comprendida entre 200 nm y 600 nm.

Por lo tanto, la pigmentacién particular de los elementos tubulares 15 y 16 es tal que mantiene la transparencia de los
elementos tubulares mismos y permite la filtracion de la radiaciéon anteriormente mencionada, que es principalmente
responsable de la inactivacion de las sustancias fotosensibles presentes en la mezcla C, mientras que mantiene las
propiedades de la mezcla C intactas en lo posible desde la preparacién a la administracién al paciente.

Mas especificamente, los elementos tubulares 15 y 16 estan hechos de poli(cloruro de vinilo) que tiene una pureza
médica libre de ftalato (LIBRE DE DEHP).

Sin embargo, no pueden descartarse realizaciones alternativas en las que los elementos tubulares 15 y 16 estan
hechos de materiales alternativos adecuados para usar en el campo médico.
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Ventajosamente, el dispositivo 1 comprende medios de sujecion retirables 17 que estadn asociados con el segundo
elemento tubular 16 para el bloqueo del flujo de la mezcla C a lo largo del canal de paso 7.

Los medios de sujeciéon 17 son sustancialmente de tipo abrazadera y son movibles entre una configuracion abierta,
en que permiten el paso de la mezcla C a través del canal de paso 7 dentro del segundo elemento tubular 16, y una
configuracion cerrada, en que bloquean el paso de la mezcla C a lo largo del canal de paso 7.

En una segunda realizacion mostrada en la figura 5, el primer elemento de conexién 2 y los medios de unidn 5 estan
hechos de una pieza de un solo cuerpo.

Mas especificamente, el primer elemento de conexidn 2 esta provisto solo de una espiga que puede insertarse dentro
del primer recipiente 3, y esta libre del elemento de captacion de aire descrito anteriormente.

El primer elemento de conexiéon 2 asi obtenido es el mas usado cuando el recipiente 3 es de tipo bolsa, y las
operaciones de infusidn de la primera sustancia liquida A del recipiente 3 al primer elemento de conexidon mismo estan
libres de goteos y aerosoles.

Como puede verse en la figura 5, el elemento de union 6 se integra en el primer elemento de conexion 2.

Del mismo modo que la primera realizacion, el canal de alimentacion 8 se dispone transversalmente al canal de paso
7 y la longitud de conexion 13 se asocia con el elemento de union 6.

En la segunda realizacién mostrada en la figura 5, los medios de unién 5 estan libres del primer elemento tubular 15,
puesto que el elemento de unidn 6 esta trabado junto con el primer elemento de conexion 2.

Al mismo tiempo, los medios de unién 5 comprenden el segundo elemento tubular 16 interpuesto entre la longitud de
conexion 13 y el segundo elemento de conexién 4 y definen una extensién del canal de paso 7.

Del mismo modo que la primera realizacién, también en la segunda realizacion el dispositivo 1 puede comprender
medios de sujecion retirables 17 que estan asociados con el segundo elemento tubular 16 para bloquear el flujo de la
mezcla C a lo largo del canal de paso 7.

Se ha encontrado en la practica que la invencion divulgada consigue los objetos pretendidos y, en particular, se
destaca que el dispositivo asi obtenido permite evitar la dispersién accidental de farmacos quimioterapéuticos
antiblasticos como resultado de maniobras inesperadas o indeseadas durante el manejo del dispositivo mismo por el
personal sanitario.

Los medios de seguridad retirables manualmente, que estan dispuestos en el punto de conexién entre el canal de
paso y el canal de alimentacién en que se mezclan conjuntamente las sustancias liquidas y fluyen a su vez
simultdneamente a lo largo del canal de paso, aseguran el bloqueo de la mezcla hasta la activacién de la misma por
el personal sanitario como resultado de la conexion del dispositivo al medio de administracion.

Por lo tanto, se deduce que una vez se conecta el recipiente de farmacos quimioterapéuticos antiblasticos con el canal
de alimentacion, hasta que el personal sanitario rompe el medio de seguridad, el flujo de la mezcla compuesta por la
primera y segunda sustancias liquidas esta obstruido por los medios de seguridad mismos.

En particular, los medios de seguridad evitan cualquier dispersidon accidental de los farmacos quimioterapéuticos
antiblasticos durante su preparacion y antes de su administracion, conservando por tanto el entorno y la salud de la
gente que puede contaminarse por tales sustancias altamente téxicas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) para la preparacion y administracion de sustancias liquidas, particularmente farmacos
quimioterapéuticos antiblasticos, que comprende:

- al menos un primer elemento de conexion (2) conectable con al menos un primer recipiente (3) que
contiene una primera sustancia liquida (A);

- al menos un segundo elemento de conexién (4) conectable con al menos una linea de infusion de un
paciente;

- medios de unién (5) que definen al menos un canal de paso (7), que esta adaptado para conectar dicho
primer elemento de conexion (2) con dicho segundo elemento de conexion (4) de manera accionada por liquido y que
comprende al menos un canal de alimentacion (8) de al menos una segunda sustancia liquida (B) que comunica con
dicho canal de paso (7) para obtener al menos una mezcla (C);

caracterizado por el hecho de que dichos medios de unién (5) comprenden medios de seguridad retirables (10, 11,
12) que estan interpuestos entre dicho canal de alimentacion (8) y dicho segundo elemento de conexiéon (4) y
adaptados para obstruir temporalmente dicho canal de paso (7).

2. Dispositivo (1) segun la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de que dichos medios de seguridad
(10, 11, 12) son de tipo rotura.

3. Dispositivo (1) seguin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dichos medios de seguridad (10, 11, 12) comprenden al menos una primera porcién (10), trabada junto con dichos
medios de unién (5) y que define una parte de dicho canal de paso (7), y al menos una segunda porcién (11) asociada
con dicha primera porcion (10) a lo largo de una linea de rotura predefinida (12) para definir una pieza de un solo
cuerpo y separable de la misma para permitir el paso de la mezcla (C) hacia dicho segundo elemento de conexién (4).

4. Dispositivo (1) seguin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dichos medios de seguridad (10, 11, 12) tienen:

- una configuracién de cierre en que dicha primera porcién (10) y dicha segunda porcién (11) estan
asociadas entre si a lo largo de dicha linea de rotura predefinida (12) para la obstrucciéon de dicho canal de paso (7);

y una configuracion de apertura, en que dicha segunda porcién (11) se separa de dicha primera porcién
(10) definiendo esta ultima una abertura de paso (14) de dicha mezcla (C) hacia dicho segundo elemento de conexién

(4).

5. Dispositivo (1) seguin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dichos medios de unién (5) comprenden al menos una longitud de conexion (13) hecha de un material flexible y por el
hecho de que dichos medios de seguridad (10, 11, 12) se disponen dentro de dicha longitud de conexién (13).

6. Dispositivo (1) segiin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dichos medios de unién (5) comprenden al menos un primer elemento tubular (15) interpuesto entre dicho primer
elemento de conexion (2) y dicho canal de alimentacion (8) para el paso de dicha primera sustancia liquida (A).

7. Dispositivo (1) seguin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dichos medios de unién (5) comprenden al menos un segundo elemento tubular (16) interpuesto entre dicho canal de
alimentacion (8) y dicho segundo elemento de conexioén (4) para el paso de dicha mezcla (C).

8. Dispositivo (1) segin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dicho primer elemento tubular (15) y dicho segundo elemento tubular (16) estan hechos de un material polimérico que
esta pigmentado para la filtracién de rayos de luz que tienen una longitud de onda sustancialmente comprendida entre
200 nmy 600 nm.

9. Dispositivo (1) seguin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
dicho primer elemento de conexién (2) y dichos medios de union (5) estan hechos de una pieza de un solo cuerpo.

10. Dispositivo (1) segin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de que
comprende medios de sujecion retirables (17) que estan asociados con dicho segundo elemento tubular (16), siendo
dichos medios de sujecién (17) movibles entre una configuracion abierta, en que permiten el paso de dicha mezcla (C)
a lo largo de dicho canal de paso (7), y una configuracion cerrada en que bloquean el paso del flujo de dicha mezcla
(C) alo largo de dicho canal de paso (7).
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