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DESCRIPCION
Dispositivo para la preparacién extemporanea de una cantidad de fluido estéril

La invencién se refiere a un dispositivo para la preparacién extemporanea de una cantidad de fluido de tratamiento
estéril para su administracion a un paciente (humano o animal).

Ciertas aplicaciones terapéuticas o quirtrgicas requieren la administracién de un fluido estéril, denominado fluido de
tratamiento, especialmente un gas, por ejemplo aire o un gas fluorocarbonado (CF4, C2Fs, CsFs, etc.), SFs, N2, COz,
etc. Por ejemplo, algunos procedimientos de cirugia oftalmica requieren la administracion tépica de dicho gas de
tratamiento neutro perfectamente estéril en la cavidad ocular.

El problema general que se plantea, por lo tanto, en este contexto es el de poner a disposicion del especialista una
cantidad individual (es decir, destinada a un solo paciente) de este fluido en estado perfectamente estéril, y en
condiciones adecuadas para la administracién considerada.

A lo largo del texto, la expresién “al menos sustancialmente” indica, de manera habitual, que una caracteristica
estructural tal como un valor, o funcional, no debe tomarse como indicador de una discontinuidad abrupta, que no
tendria sentido fisico, si no que cubre no solamente esta estructura o esta funcion, si no también ligeras variaciones
de esta estructura o de esta funciéon que producen, en el contexto técnico considerado, un efecto de la misma
naturaleza, sino del mismo grado. Por otro lado, las expresiones “que incluyen / que comprenden un(a)” son, salvo
que se indique lo contrario, sindbnimos de “que incluyen / que comprenden al menos un(a)”, y son expresiones abiertas
que no excluyen la presencia de uno (o varios) otro(s) elemento(s). Una boquilla se denomina “compatible” con otra
boquilla si estas dos boquillas pueden conectarse herméticamente entre si, es decir, asegurando entre ellas una
comunicacién hermética del fluido de tratamiento. Una boquilla se denomina “incompatible” con otra boquilla si estas
dos boquillas no pueden conectarse herméticamente entre si, es decir, con el fin de garantizar entre ellas una
comunicacién hermética de fluido de tratamiento. Una boquilla se denomina “conjugada” de otra boquilla si estas dos
boquillas presentan unas formas que permitan su conexién hermética la una a la otra, es decir, a fin de garantizar una
comunicacién hermética del fluido de tratamiento. Los términos “hermético” y “estanco” y sus derivados se supone que
son sindnimos perfectos.

El documento W0O2004/078094 describe un dispositivo para la preparacion extemporanea de una cantidad de fluido
de tratamiento estéril para su administraciéon a un paciente, que comprende:

- una jeringa,

- un deposito rigido provisto de una véalvula de salida retirada eléstica y axialmente hacia el exterior en la posicion de
obturacién y que puede empujarse axialmente hacia el interior para su apertura para la liberacién del fluido de
tratamiento, conteniendo el depésito una cantidad de fluido de tratamiento bajo presién de tal manera que la cantidad
total de fluido de tratamiento susceptible de liberarse a presion atmosférica por el depésito durante la apertura de la
valvula del depdsito puede contenerse completamente en la jeringa,

- un dispositivo de conexion/esterilizacion que comprende un filtro esterilizante, y adaptado para permitir el ensamblaje
y la conexion hermética del depésito y la jeringa, y el llenado de la jeringa con una cantidad de fluido de tratamiento
estéril mediante simple aproximacién axial de la jeringa y el deposito.

Después de haber diluido eventualmente el fluido de tratamiento contenido en la jeringa, por ejemplo con aire
atmosférico si el fluido de tratamiento es un gas oftalmico, el filtro esterilizante se disocia de la jeringa y se conecta
una aguja de administracion en el extremo de la jeringa para la administracion del fluido de tratamiento a un paciente.

El extremo axial que desemboca de la jeringa forma una boquilla troncocénica macho conjugada con una boquilla
troncoconica hembra desde la salida del filtro esterilizante o de la aguja de administracion. Tales boquillas
troncoconicas de conexion son, en particular, ventajosamente unas boquillas estandarizadas desmontables
troncocédnicas al 6%, del tipo conforme a la norma Luer”, preferentemente unas boquillas de bloqueo por enroscado
de tipo Luer-lock". Asimismo, la entrada del filtro esterilizante presenta una boquilla troncocénica macho conjugada
con una boquilla troncocénica hembra de un conector que forma una tobera de accionamiento de la valvula de salida
del depdsito. De nuevo, siendo el filtro esterilizante en general un componente estandar del mercado, su boquilla
troncoconica macho de unién es una boquilla estandarizada desmontable troncocénica al 6% conforme a la norma
Luer®.

Este dispositivo da total satisfaccion. No obstante, se ha constatado que algunos operarios omiten disociar el filtro
esterilizante de la jeringa antes de conectar la aguja de administracion a la jeringa. Esto se hace posible por el hecho
de que la aguja puede conectarse a la entrada del filtro esterilizante, siendo la boquilla troncocénica hembra de la
aguja conjugada con la boquilla troncoc6nica macho del filtro esterilizante, siendo estas boquillas compatibles, ambas
conformes a la norma Luer®.
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Ahora bien, tal omision hace perder cualquier interés de la esterilizacion por filtracion, ya que el fluido de tratamiento
que sale de la jeringa a través del filtro esterilizante de la aguja de administracion no es ya entonces estéril, y esta, al
contrario, contaminado por los microorganismos anteriormente retenidos por el filtro durante el llenado de la jeringa.

Ademas, no se excluye tampoco que la entrada del dispositivo de unidn/esterilizacién, que esta formada por una tobera
bifuncional de accionamiento de la valvula del depdsito, sea compatible con una aguja de administracion. En este
caso, existe el riesgo también de que tal aguja esté directamente conectada a la tobera, omitiendo el operario disociar
el dispositivo de union/esterilizacion de la jeringa con los mismos inconvenientes que los mencionados anteriormente.

Ademas, se muestra que la manipulacién del conjunto del dispositivo necesita una cierta atencion por parte del
personal sanitario, especialmente para ensamblar y alinear axialmente, de manera correcta, la jeringa, el dispositivo
de unién/esterilizacion y el depdsito, y para mantener esta alineacion durante el llenado de la jeringa.

La invencion tiene por lo tanto como objetivo paliar estos inconvenientes proponiendo un dispositivo para la
preparacion extemporanea de una cantidad de fluido de tratamiento, especialmente de gas de tratamiento, estéril,
simple y fiable para su uso, evitando asi cualquier fuga de fluido durante el ensamblaje y la preparacion -especialmente
hermético totalmente durante el llenado de la jeringa-, y cualquier riesgo de ruptura de la asepsia, y que puede a su
vez esterilizarse completamente sin riesgo, especialmente con 6xido de etileno.

La invencion tiene en particular como objetivo proponer tal dispositivo que impide cualquier omision de la disociacion
del filtro esterilizante o del dispositivo de unidn/esterilizacion de la jeringa antes de la administracién a un paciente del
fluido de tratamiento contenido en la jeringa.

La invencion tiene también como objetivo proponer tal dispositivo que facilita y asegura las manipulaciones por el
personal sanitario.

Para hacer esto, la invencion se refiere a un dispositivo segun la reivindicacion 1.

Asi, o bien el dispositivo de unidn/esterilizacion comprende una boquilla proximal y esta boquilla proximal es
incompatible con tal boquilla troncocénica hembra; o bien comprende varias boquillas proximales y cada boquilla
proximal es incompatible con dicha boquilla troncocdnica hembra; o bien no tiene boquilla proximal.

Por otro lado, en un dispositivo segun la invencién dicha entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacién es
incompatible con cualquier boquilla troncocénica hembra que fuese compatible con la boquilla troncocénica macho del
extremo axial que desemboca de la jeringa, de manera que la unién hermética de dicha entrada de fluido del dispositivo
de unidén/esterilizacion a tal boquilla troncoconica hembra es imposible.

En efecto, dicha entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacion se forma por dicha boquilla de la tobera cuyas
formas son tales que es compatible con una valvula de un orificio de salida de un depdsito, y es incompatible con una
boquilla troncocénica hembra que fuese compatible con la boquilla troncoconica macho de la jeringa. Asi, dicha
entrada de fluido del dispositivo de unidn/esterilizacion es en particular distinta de la boquilla troncoconica macho de
la jeringa, de manera que es imposible la unién hermética de una boquilla troncocénica hembra conjugada a la boquilla
troncoconica macho de la jeringa a dicha entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacion.

En particular, la entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacién es incompatible con una boquilla troncocénica
hembra de una aguja de administracion, especialmente incompatible con una boquilla troncocénica hembra al 6% y/o
conforme a la norma Luer”, que esté conjugada con la boquilla troncocénica macho, en particular con la boquilla
troncocdnica macho al 6% y/o conforme a la norma Luer” de la jeringa. Asi, la entrada de fluido del dispositivo de
unién/esterilizacién no tiene boquilla troncocdnica macho, tal como una boquilla troncocénica al 6% y/o conforme a la
norma Luer™, similar a la de la jeringa. Por lo tanto, no es posible unir una aguja de administracién al dispositivo de
unién/esterilizacién mientras que este Ultimo esté todavia montado en la jeringa. En consecuencia, para unir tal aguja
de administracién a la jeringa para administrar a un paciente una cantidad de fluido de tratamiento contenido en la
jeringa, el operario debe necesariamente desmontar previamente, al menos en parte, el dispositivo de
unién/esterilizacién (es decir, al menos la pieza que forma la entrada del dispositivo de union/esterilizacion) de la
jeringa.

El dispositivo de unién/esterilizacion de un dispositivo segun la invencién puede ser objeto de al menos dos variantes
principales.

En una primera variante, el dispositivo de unién/esterilizacion estd formado de una sola y Unica pieza, de una sola
pieza, que actua simultaneamente como dispositivo de esterilizacion por filtracién y como conector entre la jeringa y
una valvula de un orificio de salida de un deposito. En esta primera variante, la entrada de fluido del dispositivo de
unién/esterilizacién estd formada de dicha tobera y es incompatible con una boquilla troncocénica hembra de una
aguja de administracion, la unién hermética de tal aguja de administracion a la entrada del dispositivo de
unién/esterilizacién es imposible, de manera que la unién de tal aguja de administracion a la jeringa necesita desmontar
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la jeringa totalmente del dispositivo de unién/esterilizacion, y por lo tanto en particular el dispositivo de esterilizacion
por filtracién incorporado en este dispositivo de unién/esterilizacion.

En una segunda variante, el dispositivo de unién/esterilizacién comprende al menos una boquilla proximal interpuesta
entre el dispositivo de esterilizacién por filtracion y dicha entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacion. Tal
boquilla proximal es solidaria de una primera pieza (proximal) del dispositivo de union/esterilizacion y puede unirse de
manera hermética pero desmontable a una boquilla distal de una segunda pieza (distal) distinta del dispositivo de
unién/esterilizacién, distinta de dicha primera pieza. Cada boquilla proximal es incompatible con cualquier boquilla
troncoconica hembra que sea compatible con la boquilla troncocénica macho de la jeringa, por lo tanto la unién
hermética de una boquilla troncocénica hembra de una aguja a tal boquilla proximal del dispositivo de
unién/esterilizacién es imposible. En consecuencia, la unién de una aguja de administracién a la jeringa necesita el
desmontaje de dicha primera pieza, y por lo tanto en particular del dispositivo de esterilizacion por filtracién, de la
jeringa.

En particular, cualquier boquilla proximal del dispositivo de unién/esterilizacion es incompatible con una boquilla
troncoconica hembra de una aguja de administracion, especialmente incompatible con una boquilla troncocénica
hembra al 6% y/o conforme a la norma Luer”, que se conjugada de la boquilla troncocénica macho, especialmente la
boquilla troncocénica macho al 6% y/o conforme a la norma Luer” de la jeringa. Asi, en particular, el dispositivo de
unién/esterilizacién no tiene boquilla proximal troncocénica macho, tal como una boquilla troncocénica al 6% y/o
conforme a la norma Luer®, similar a la de la jeringa. Por lo consiguiente, no es posible unir una aguja de administracién
a una boquilla proximal del dispositivo de union/esterilizacion mientras este ultimo esté al menos en parte todavia
montado en la jeringa. En consecuencia, para unir tal aguja de administracion a la jeringa para administrar a un
paciente una cantidad de fluido de tratamiento contenida en la jeringa, el operario debe necesariamente desmontar
previamente de la jeringa al menos cualquier pieza que forma tal boquilla proximal, y en particular el dispositivo de
esterilizacion por filtracion.

Asi, en un dispositivo segun la invencién, el dispositivo de union/esterilizacién esté totalmente libre de cualquier
boquilla proximal de unién, especialmente de cualquier boquilla proximal troncoc6nica macho, que sea compatible con
una boquilla troncocénica hembra que a su vez sea compatible con una boquilla troncocénica macho de la jeringa. En
particular, en algunos modos de realizacion preferidos conformes a la invencién, el dispositivo de unidn/esterilizacion
esta totalmente libre de cualquier boquilla proximal troncocénica macho interpuesta entre el dispositivo de
esterilizacion por filtracién y dicha entrada de fluido del dispositivo de unién/esterilizacion.

En particular, ventajosamente y segun la invencion, el dispositivo de esterilizacién por filtracion presenta una entrada
de fluido de tratamiento, siendo el dispositivo de unién/esterilizacién adecuado para alimentar esta entrada de fluido
de tratamiento del dispositivo de esterilizacion por filtracion mediante un fluido de tratamiento que proviene de un
depdsito unido a la entrada del dispositivo de union/esterilizacion, y esta entrada de fluido de tratamiento del dispositivo
de esterilizacion por filtracion es incompatible con una boquilla troncocénica hembra que a su vez sea compatible con
una boquilla troncoconica macho de la jeringa. En particular, ventajosamente y segun la invencion, la entrada del
dispositivo de esterilizacion por filtracion es incompatible con una boquilla troncocénica hembra de una aguja de
administracion, especialmente con una boquilla troncocénica hembra al 6% y/o conforme a la norma Luer”, que sea
conjugada de la boquilla troncocdnica macho, especialmente de la boquilla troncocénica macho al 6% y/o conforme a
la norma Luer”, de la jeringa. En algunos modos de realizacion ventajosos conformes a la invencién, la entrada del
dispositivo de esterilizacion por filtracion esta libre de cualquier boquilla troncocénica macho y es distinta de una
boquilla troncocénica macho. En consecuencia, para unir una aguja de administracién a la jeringa, es necesario
desmontar previamente de la jeringa al menos el dispositivo de esterilizacion.

En particular, en algunos modos de realizacién conformes a la invencién, el dispositivo de esterilizacion por filtracion
presenta una entrada que forma una boquilla proximal del dispositivo de unién/esterilizacién, siendo esta boquilla
proximal adecuada para permitir la unién de una boquilla distal de un conector del dispositivo de unién/esterilizacién,
extendiéndose este conector con respecto al dispositivo de esterilizacidn por filtracién al lado opuesto de la jeringa, y
esta boquilla proximal de la entrada del dispositivo de esterilizacién por filtraciéon es incompatible con cualquier boquilla
troncoconica hembra que sea compatible con la boquilla troncocénica macho del extremo axial que desemboca de la
jeringa, de manera que la unién hermética de tal boquilla proximal de la entrada del dispositivo de esterilizacién por
filtracién a tal boquilla troncoconica hembra es imposible.

En particular, ventajosamente y segun la invencidn, la boquilla proximal de la entrada del dispositivo de esterilizacién
por filtraciéon es incompatible con una boquilla troncocénica hembra de una aguja de administracion, especialmente
con una boquilla troncocénica hembra al 6% y/o conforme a la norma Luer”, que esté conjugada con la boquilla
troncocénica macho, especialmente con la boquilla troncocénica macho al 6% y/o conforme a la norma Luer”, de la
jeringa. En consecuencia, en estos modos de realizacion, para unir una aguja de administracion a la jeringa, es también
necesario desmontar previamente de la jeringa al menos el dispositivo de esterilizacion.

Asi, en todas las variantes de la invencidn, la uniéon de una aguja de administracion a la jeringa después del llenado
de esta Ultima necesita un desmontaje previo al menos del dispositivo de esterilizacién por filtracion. Se evita asi, por
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lo tanto, cualquier error de manipulacion. En un dispositivo segun la invencién, al menos el dispositivo de esterilizacion
por filtracion es, por lo tanto, desmontable con respecto a la jeringa. En particular, ventajosamente y segun la invencién,
dicha salida del dispositivo de unién/esterilizacion de un dispositivo segln la invencion es adecuada para poder ser
desmontable de dicha boquilla troncoconica macho del extremo axial que desemboca de la jeringa.

En algunos modos de realizacion conformes a la invencién de esta segunda variante, el dispositivo de
unién/esterilizacién comprende al menos un conector que comprende dicha tobera, presentando esta tobera un primer
extremo axial desembocante que forma dicha entrada del dispositivo de union/esterilizacion, y un segundo extremo
axial desembocante opuesto al primer extremo, formando este segundo extremo una boquilla distal compatible con
una entrada del dispositivo de esterilizacion por filtracion a fin de permitir una unién hermética de esta boquilla distal
del segundo extremo de la tobera en la entrada del dispositivo de esterilizacion por filtracion.

Mas particularmente, en algunos modos de realizacion ventajosos de la invencion, el dispositivo de unién/esterilizacion
esta constituido del dispositivo de esterilizacién por filtracién y de tal conector. En particular, en algunos modos de
realizacién de la invencion este conector es adecuado para poder disociarse del dispositivo de esterilizacion por
filtracion. Asimismo, en algunos modos de realizacion de la invencion, este conector es adecuado para poder
disociarse al menos en parte del depdésito.

Ademas, ventajosamente y segun la invencién, dicho primer extremo axial desembocante de la tobera forma una
boquilla bifuncional de accionamiento de una valvula de un orificio de salida de un depésito y de eyeccion del fluido
de tratamiento fuera de este depdsito. En algunos modos de realizacién, dicha boquilla bifuncional es una boquilla
macho adecuada para poder cooperar con una valvula de salida hembra de un deposito. En otros modos de
realizacién, dicha boquilla bifuncional es una boquilla hembra adecuada para poder cooperar con una varilla de una
valvula de salida macho de un depésito.

En particular, en algunos modos de realizacion de un dispositivo segun la invencién la boquilla de la entrada del
dispositivo de esterilizacién por filtracion se selecciona entre una boquilla al menos sustancialmente cilindrica macho
y una boquilla al menos sustancialmente cilindrica hembra.

Ademas, en algunos modos de realizacién de un dispositivo segun la invencion la boquilla del segundo extremo de la
tobera se selecciona entre una boquilla al menos sustancialmente cilindrica hembra y una boquilla al menos
sustancialmente cilindrica macho.

Por otro lado, un deposito de fluido de tratamiento que comprende un orificio de salida provisto de una valvula es al
menos sustancialmente cilindrico -especialmente al menos sustancialmente cilindrico de revolucion- y/o presenta una
protuberancia -en particular una protuberancia al menos sustancialmente cilindrica, especialmente al menos
sustancialmente cilindrica de revolucion- que rodea este orificio de salida y/o una superficie de apoyo concava -
especialmente una superficie de apoyo céncava al menos sustancialmente cilindrica, especialmente al menos
sustancialmente cilindrica de revolucién- que rodea este orificio de salida, estando el orificio de salida centrado sobre
el eje de simetria del deposito y/o de la protuberancia y/o de dicha superficie de apoyo céncava. En consecuencia, tal
depdsito presenta al menos una superficie de apoyo -en particular al menos una superficie de apoyo al menos
sustancialmente cilindrica, especialmente al menos sustancialmente cilindrica de revolucién- que rodea el orificio de
salida. En consecuencia, en algunos modos de realizacion conformes a la invencion, el dispositivo -especialmente
dicho conector- comprende un manguito que lleva y que rodea la tobera y que presenta un faldon extremo adecuado
para poder cooperar con una superficie de apoyo que rodea un orificio de salida de un depdsito para guiar el
ensamblaje de la tobera -especialmente de dicho conector- a tal depésito.

Tal faldén extremo del manguito de un dispositivo segin la invencion puede ser objeto de cualquier variante de formas
y dimensiones, adaptadas a las de la superficie de apoyo con la cual estd destinado a cooperar. En particular, en
algunos modos de realizacion conformes a la invencion el faldén extremo estd adaptado para poder rodear una
superficie de apoyo cilindrica convexa de una protuberancia que forma un orificio de salida de un depdsito. Este faldén
extremo presenta entonces una pared interna al menos sustancialmente cilindrica -especialmente al menos
sustancialmente cilindrica de revolucion-, en particular ligeramente troncocénica para facilitar el ensamblaje del faldén
extremo alrededor de la protuberancia y asegurar un ajuste al final del ensamblaje, por ejemplo con un angulo de
conicidad comprendido entre 1° y 5°, especialmente del orden de 2°. Otros valores son posibles.

Por ejemplo, algunos depositos que permiten el envasado de gas bajo presion comprenden una protuberancia en la
que esta dispuesta una vélvula de un orificio de salida, presentando esta protuberancia una pared periférica
globalmente al menos sustancialmente cilindrica de revolucién cuyo diametro exterior esta frecuentemente
comprendido entre 10 mm y 15 mm, tipicamente del orden de 13 mm. Para poder cooperar con tal protuberancia, el
faldon extremo del manguito del conector del dispositivo segln la invencion presenta ventajosamente un diametro
interno superior de 0,5 mm a 1 mm, en particular del orden de 0,80 mm, al diametro exterior de la protuberancia, es
decir tipicamente del orden de 13,8 mm. Otros valores son posibles.
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Nada impide ademas prever una o varias nervaduras paralelas al eje de la pared interna del faldon extremo y
sobresaliendo de su pared interna para facilitar el ensamblaje y asegurar un ajuste del manguito sobre dicha superficie
de apoyo al final del ensamblaje.

Un mismo dispositivo segun la invencion puede comprender un Gnico manguito -especialmente un Unico conector- a
fin de ser compatible con un Unico modelo de depdsito, o al contrario, puede comprender varios manguitos -
especialmente varios conectores- a fin de poder ser compatible con uno cualquiera de una pluralidad de modelos de
depdsitos distintos. En esta ultima variante, el operario selecciona el manguito -especialmente el conector- compatible
con el depdsito que desea utilizar con el dispositivo segun la invencion.

Por ejemplo, un mismo dispositivo segun la invencién comprende una pluralidad de dispositivos de union/esterilizacion,
especialmente una pluralidad de conectores, cuyos manguitos presentan unos faldones extremos de diferentes
diametros para poder cooperar con superficies de apoyo de diferentes diametros. Asimismo, los diferentes dispositivos
de union/esterilizacion, especialmente los diferentes conectores, pueden comprender unas toberas de formas y/o
dimensiones diferentes para poder cooperar con diferentes formas y/o dimensiones de vélvulas de salida de diferentes
modelos de deposito.

La tobera de un dispositivo segun la invencion se puede fijar rigidamente al manguito, siendo indisociable de este
ultimo, siendo entonces el conector adecuado para que, cuando el manguito se ensamble sobre un depdsito, el primer
extremo de la tobera coopere con la valvula del orificio de salida del depédsito para permitir la salida del fluido del
tratamiento fuera del depésito.

Sin embargo, en algunos modos de realizacion ventajosos seguln la invencion, la tobera esta unida a dicho manguito
por medio de al menos una unién seleccionada entre una union frangible y una unién deformable, adaptada para
permitir un desplazamiento relativo de la tobera con respecto al manguito después del ensamblaje del manguito a un
depdsito. En particular, cada unién es adecuada para permitir un desplazamiento de la tobera con respecto al manguito
después del ensamblaje del manguito a un depdsito, entre una primera posicion en la que el manguito estd ensamblado
al depdsito y la tobera no abre la valvula del orificio de salida del depdsito, y una segunda posicién en la que el
manguito esta ensamblado al deposito y la tobera coopera con la valvula del orificio de salida del depdsito para abrirla.
Preferentemente, cada union es frangible (rompible) de tal manera que el conector es de uso Unico, separandose la
tobera del manguito después de la utilizacién del dispositivo segun la invencion, es decir cuando la tobera se ha
colocado en dicha segunda posicion.

En su forma mas simple, un dispositivo segun la invencion comprende Unicamente una jeringa y un dispositivo de
unién/esterilizacién, es decir en particular no incorpora un depésito de fluido de tratamiento. Tal dispositivo segun la
invencion se puede utilizar en combinacién con un depédsito de fluido de tratamiento independiente, que puede
envasarse y esterilizarse (o no) independientemente del dispositivo segun la invencion.

Sin embargo, en algunos modos de realizacion ventajosos, un dispositivo segun la invencién comprende el mismo un
depdsito de fluido de tratamiento. Tal depésito puede ser, en particular, un depésito rigido tal como un cartucho rigido.
Se trata, por ejemplo, de un cartucho rigido que contiene un gas oftalmico bajo presion. Se puede embalar y esterilizar,
especialmente con oxido de etileno, con la jeringa de administracién y el dispositivo de unién/esterilizacién en un
mismo envoltorio externo de embalaje estéril del dispositivo segun la invencion.

En particular, un dispositivo segun la invencion comprende un depésito de fluido de tratamiento que comprende un
orificio de salida provisto de una valvula retirada elasticamente de manera axial hacia el exterior en posicion de
obturacién y que puede empujarse axialmente hacia el interior para su apertura para la liberacién del fluido de
tratamiento fuera del depésito.

Ademas, en algunos modos de realizacion ventajosos conformes a la invencién, el dispositivo de unidn/esterilizacion
es adecuado para realizar un ensamblaje -especialmente axial- de la jeringa, de este dispositivo de
unién/esterilizacién, y de la valvula del depésito, y para permitir el llenado de la jeringa, sin fuga de fluido de
tratamiento, por simple aproximacién -especialmente por simple aproximacion axial- de la jeringa y del depésito. Por
lo tanto, la manipulacion del dispositivo segun la invencién tanto para el ensamblaje como para el llenado de la jeringa
es particularmente simple y ergonémica. Necesita sélo dos puntos de apoyo.

Ademas, en estos modos de realizacion, ventajosamente y segun la invencion, la valvula del orificio de salida del
depdsito es una valvula hembra y dicho conector del dispositivo de unidn/esterilizacion y la valvula del orificio de salida
del deposito estan adaptadas para que, en dicha segunda posicion de la tobera con respecto al manguito:

- en un primer recorrido de aproximacion axial relativa, se pueda realizar una unién hermética entre la tobera y la
valvula del orificio de salida del depdsito, sin accionamiento de la valvula que permanece cerrada,

- en un segundo recorrido de aproximacién axial relativa posterior mas alla del primer recorrido, la valvula se abra por
insercién de la tobera en la valvula.
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Tal dispositivo permite en particular evitar cualquier riesgo de fuga de fluido en el momento mismo del ensamblaje y
de la unién, ya que la véalvula permanece completamente cerrada mientras que la unién no sea completamente
hermética.

En particular, en algunos modos de realizacion ventajosos y segun la invencion, la valvula del orificio de salida del
depédsito es una valvula hembra provista de un orificio de distribucién, de una junta periférica de estanqueidad, y de
una cavidad de accionamiento adaptada para recibir un extremo de dicha tobera, que forma una boquilla bifuncional
de accionamiento de la vélvula y de eyeccion del fluido de tratamiento, y es compatible con la valvula hembra del
depdsito. Estos modos de realizaciéon son particularmente simples y ventajosos, poco costosos, comodos vy fiables al
uso.

No obstante, nada impide prever, por el contrario, en una variante, que la valvula del orificio de salida del depdsito sea
una valvula macho que presente una varilla sobresaliente axialmente hacia el exterior del depdsito, presentando
entonces la tobera del conector del dispositivo segun la invencion una boquilla hembra conjugada de esta varilla
sobresaliente para realizar, en un primer recorrido de aproximacién axial relativa, una uniéon hermética sin abertura de
la valvula, y después, en un segundo recorrido de aproximacioén axial relativa, una apertura de la valvula por insercion
de la varilla de esta ultima.

Por otro lado, la invencién se aplica a un depdsito que contiene una cantidad cualquiera de fluido de tratamiento, tan
pronto como esta cantidad sea suficiente para permitir la formacion de al menos una dosis individual de fluido de
tratamiento en la jeringa. Sin embargo, en algunos modos de realizacién ventajosos segun la invencion el deposito es
un depésito rigido que contiene una cantidad de fluido de tratamiento bajo presion de tal manera que la cantidad total
de fluido de tratamiento sea susceptible de liberarse a presion atmosférica por el depdsito durante la apertura.

Dicho de otra manera, el cilindro de la jeringa es adecuado para poder contener toda la cantidad de fluido de
tratamiento (cantidad individual) que puede liberarse por el depdsito rigido a presion atmosférica.

El hecho de utilizar un dep6sito rigido permite especialmente, en la préctica, realizar una esterilizacion perfecta del
conjunto del dispositivo. En efecto, tal deposito rigido puede realizarse especialmente de un material seleccionado
entre los materiales metalicos, los vidrios, los materiales poliméricos sintéticos rigidos que forman una barrera perfecta
para el fluido de esterilizacion, tal como el 6xido de etileno. Ademas, tal deposito rigido puede contener el fluido de
tratamiento sin ningun riesgo de contaminacién de este fluido de tratamiento.

Por otro lado, tal depdsito rigido presurizado que contiene sélo una cantidad individual de fluido de tratamiento, es
decir una dosis destinada a una administracion unica, permite facilitar la operacién de llenado de la jeringa, incluso en
el caso de un gas de tratamiento, produciendo un desplazamiento espontaneo del pistén por equilibrado de las
presiones evitando al mismo tiempo la expulsién prematura del pistdn fuera del cilindro, la introduccién de una cantidad
insuficiente, y el uso de una valvula dosificadora, generalmente ineficaz o imprecisa en el caso de un gas, y en
cualquier caso muy costosa. Asi, el llenado de la jeringa se efectia automaticamente sin necesitar ningan control
visual de la dosificacién de la cantidad introducida en la jeringa por parte del usuario, incluso en el caso en el que el
fluido de tratamiento sea compresible. En la practica, basta con prever que el volumen maximo del cilindro de la jeringa
(piston en posicion extrema alejada del extremo de distribucion de la jeringa) sea superior a la cantidad de fluido de
tratamiento (destinada a una administracién Unica) que puede liberarse por el depdsito a presidén atmosférica, pudiendo
esta cantidad sin embargo ser a su vez superior o igual a la cantidad posoldgica requerida para el tratamiento de un
solo y Unico paciente (pudiendo el usuario (especialista) sacar después facilmente el excedente de fluido de
tratamiento fuera del cilindro empujando el pistdén antes de la administracion).

Por otro lado, al ser el dispositivo segin estos modos de realizacion de la invencion de uso Unico y provisto de un
dispositivo de esterilizacion por filtracion del fluido de tratamiento que penetra en la jeringa, a su vez previamente
esterilizada, se garantiza el caracter estéril de la cantidad de fluido de tratamiento contenido en la jeringa. En particular,
se minimizan los riesgos de contaminacion -especialmente a nivel de la valvula de salida del depdésito- por
microorganismos patégenos que pueden resultar de un uso multiple del mismo depdsito de fluido. E incluso en caso
de infeccion de las partes exteriores de la valvula de salida, el fluido se esteriliza por el dispositivo de esterilizacion
antes de entrar en la jeringa. Ademas, con unos depdsitos de cantidad individual y uso Unico, es posible realizar el
seguimiento de las cantidades de fluido administradas (“trazabilidad”).

Por otro lado, en algunos modos de realizacion preferidos de un dispositivo segun la invencion, el dispositivo de
esterilizacion por filtracién presenta una salida que forma dicha salida del dispositivo de unidn/esterilizacion. Asi, en
estos modos de realizacion, el dispositivo de esterilizacion por filtracion esta directamente unido a la jeringa, y presenta
para ello una boquilla troncocénica hembra de unién conjugada de la boquilla troncocénica macho de la jeringa. Estas
boquillas son preferentemente unas boquillas desmontables, por ejemplo de tipo Luer®. Nada impide prever en una
variante que un conector desmontable se interponga entre la jeringa y el dispositivo de esterilizacién por filtracion,
especialmente para poder utilizar un dispositivo de esterilizacion por filtracién que no presenta boquilla troncocénica
hembra de uniéon compatible con la boquilla troncocdnica macho de la jeringa. Asimismo, tal conector puede, por
ejemplo, estar provisto de una llave de paso que permite especialmente evitar cualquier entrada o salida de fluido
fuera de la jeringa durante la colocacién de la aguja de administracion sobre la jeringa.
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Un dispositivo segun algunos modos de realizacién de la invencién no incorpora por si mismo una aguja de
administracion. Tal dispositivo segun la invencion se puede utilizar en combinacién con una aguja de administracion
independiente del dispositivo segun la invencion, pudiendo dicha aguja envasarse y esterilizarse independientemente
del dispositivo segun la invencion. En efecto, las agujas del mercado estan provistas de una boquilla de unién
estandarizada desmontable troncocénica hembra, especialmente al 6% y/o conforme a la norma Luer®.

Sin embargo, en algunos modos de realizacién ventajosos un dispositivo segun la invencién comprende por si mismo
una aguja estéril que comprende una boquilla troncocénica hembra conjugada de la boquilla troncocénica macho de
la jeringa que permite la unién hermética de la aguja en el extremo de la jeringa.

Dicha aguja permite especialmente la administracién a un paciente del fluido de tratamiento contenido en la jeringa.
Se puede empaquetar y esterilizar -en particular con 6xido de etileno -, eventualmente con un preembalaje de esta
aguja, con la jeringa administracion y el dispositivo de unién/esterilizacion, incluso con un depésito, en una misma
envoltura externa de embalaje estéril del dispositivo segun la invencion. La boquilla troncocénica hembra de la aguja
estéril es en particular incompatible con la entrada del dispositivo de unién/esterilizacion.

Por otro lado, un dispositivo segun algunos modos de realizacion de la invencion puede asimismo ventajosamente
presentar todas o parte de las caracteristicas mencionadas en el documento W0O2004/078094.

En particular, el depdsito comprende ventajosamente un precinto de cierre hermético de la valvula adaptado para
impedir cualquier penetracién de fluido de esterilizacion en la valvula y en el deposito, y para poder romperse por la
introduccion de la tobera bifuncional en el orificio de la valvula. Este precinto, que comprende por ejemplo una pelicula
de aluminio, permite también evitar cualquier contacto del fluido de tratamiento y/o de la valvula del depésito con el
fluido de esterilizacién -especialmente el 6xido de etileno-, que es toxico, utilizado para esterilizar el conjunto del
dispositivo segun la invencién.

Ventajosamente, el dispositivo segun la invencién comprende también una etiqueta -en particular en forma de pulsera
— destinada a asociarse al paciente, que puede llevar una referencia que identifica el depésito de fluido de tratamiento
utilizado. Esta pulsera permite senalar al personal sanitario el hecho de que el paciente se ha tratado por el fluido de
tratamiento, de manera que se puedan tomar precauciones para los cuidados y los tratamientos posteriores. Esto es
particularmente ventajoso e importante en el caso de un gas de tratamiento.

El dispositivo segun la invencién comprende ademas, ventajosamente, una envoltura externa de embalaje estéril que
contiene la totalidad de los elementos constitutivos del dispositivo en estado estéril. Se presenta asi en un paquete
unico embalado estéril listo para el uso en el sitio de administracién.

Ventajosamente y segun la invencidn, la jeringa y el dispositivo de esterilizacion por filtracion se presentan previamente
ensamblados en estado estéril en la envoltura. En particular, la jeringa y el dispositivo de unién/esterilizacion se
ensamblan previamente y se presentan estériles y ensamblados en la envoltura. De tal manera, se garantiza que la
cavidad interna de la jeringa que recibe el fluido de tratamiento no pueda jamas contaminarse, incluso en la apertura
de la envoltura, gracias al dispositivo de esterilizacion que impide cualquier penetracién de gérmenes en esta cavidad.
Ademas, incluso si la salida de la valvula del depésito y/o el precinto que lleva esta infectado(a), el fluido de tratamiento
que penetra en la jeringa esta esterilizado.

En un procedimiento de preparacion extemporanea de una cantidad individual de fluido de tratamiento estéril que
puede ser compresible -especialmente un gas de tratamiento- para su administraciéon a un paciente, con la ayuda de
un dispositivo segun la invencion, se ensambla la jeringa, el dispositivo de unidn/esterilizacion y la valvula del deposito,
a fin de realizar entre si una comunicacion aislada herméticamente del exterior, después se aproximan -especialmente
de forma axial- la jeringa y el depdsito a fin de romper cada unién que une la tobera al manguito del conector, desplazar
la tobera y abrir la valvula del depésito, introduciéndose entonces una dosis predeterminada de fluido de tratamiento
estéril en la jeringa, mediante el equilibrado de las presiones. El depdsito se separa después de la jeringa, separandose
la tobera de la véalvula del depésito. El fluido de tratamiento puede después utilizarse puro o diluido. En este ultimo
caso, cuando el fluido de tratamiento es un gas de tratamiento, se diluye el fluido de tratamiento en la jeringa:

- empujando el pistdn para eyectar el excedente de fluido de tratamiento fuera de la jeringa,

- tirando el piston para introducir en la jeringa una cantidad de aire atmosférico de dilucién a través del dispositivo de
esterilizacion por filtracién.

Después, se disocia (después de la preparacion de la cantidad de fluido de tratamiento a administrar en la jeringa) el
dispositivo de esterilizacién por filtracion de la jeringa a la cual se une una aguja de administracion. Con un dispositivo
segun la invencion, no es posible unir una aguja de administracion directamente al dispositivo de esterilizacion por
filtracion, de manera que es necesario separar este dispositivo de esterilizacién por filtracién de la jeringa antes de
poder unir una aguja de administracion. Se puede utilizar después la jeringa con la aguja para la administracién del
fluido de tratamiento al paciente.
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El dispositivo segun la invencion es particularmente simple, fiable, y garantiza una gran seguridad de utilizacién, sin
riesgo de fuga, accidente ni contaminacion, incluso en el caso de un fluido de tratamiento compresible. Permite también
garantizar el seguimiento de las dosis de fluido administradas (“trazabilidad”).

La invencion se refiere también a un dispositivo caracterizado en combinacion no, por todas o parte de las
caracteristicas mencionadas anteriormente o a continuacién. Sea cual sea la presentacion formal que se da de él,
salvo que se indique explicitamente lo contrario, las diferentes caracteristicas mencionadas anteriormente o a
continuacion no deben considerarse como estrecha o inextricablemente unidas entre si, pudiendo la invencion referirse
a una sola de estas caracteristicas estructurales o funcionales, o una parte solo de estas caracteristicas estructurales
o funcionales, o una parte solamente de una se estas caracteristicas estructurales o funcionales, o también cualquier
agrupacioén, combinacién o yuxtaposicion de todo o parte de estas caracteristicas estructurales o funcionales.

Otros objetivos, caracteristicas y ventajas de la invencién apareceran a la lectura de la descripcién siguiente de uno
de sus modos de realizacién dado a titulo de ejemplo no limitativo, y que se refiere a las figuras anexas en las que:

- la figura 1 es un esquema en perspectiva que ilustra un ejemplo de dispositivo segun la invencién,

- lafigura 2 es una vista esquematica en perspectiva despiezada que ilustra un conector, un dispositivo de esterilizacién
por filtracién y una jeringa de un dispositivo segun la invencién,

- la figura 3 es una vista esquematica por un primer extremo axial de un conector de un dispositivo segun la invencién,
- la figura 4 es una vista segun la linea IV-1V de la figura 3,

- las figuras 5 a 10 son unas vistas esquematicas en corte que ilustran respectivamente diferentes etapas sucesivas
de un procedimiento de utilizacion de un dispositivo segun la invencién,

- la figura 11 es una vista parcial en corte de un ejemplo de realizacion de un dispositivo segun la invencion después
del ensamblaje al deposito de la jeringa con el dispositivo de unidn/esterilizacién,

- la figura 12 es una vista similar a la figura 11 que ilustra el dispositivo segun la invencién durante el llenado de la
jeringa,

- la figura 13 es una vista esquematica en perspectiva del dispositivo segun la invencion después del llenado de la
jeringa y separacion del depésito.

El dispositivo 1 segln la invenciéon representado en la figura 1 se presenta en estado envasado estéril, listo para el
uso, y comprende una envoltura externa 2 de embalaje estéril que define un recinto cerrado hermético que contiene
los diferentes elementos constitutivos del dispositivo 1, a saber:

- un deposito rigido 3 que contiene una cantidad de fluido de tratamiento -especialmente un gas de tratamiento- bajo
presion,

- una jeringa de administracion 4,

- un dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion,

- un conector 6 destinado a interponerse entre el dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion y el depdsito 3,

- una aguja de administracion 7,

- una pulsera 8 destinada a ser llevada por el paciente.

Después del embalaje en la envoltura externa 2, el dispositivo se esteriliza con 6xido de etileno, de manera que todos
sus elementos constitutivos son estériles. Ademas, todos sus elementos constitutivos son de tipo desechable de uso
Unico.

El dispositivo segun la invencion tal como se representa en las figuras presenta las caracteristicas generales descritas
en el documento WO 2004/078094, siendo so6lo las caracteristicas propias de la presente invencién descritas aqui a
continuacion en detalle.

El deposito es un cartucho 3 que comprende una caja externa rigida 9, que puede ser metdlica -en particular de
aluminio o de hierro blanco- o cualquier otro material rigido tal como los vidrios y los polimeros rigidos que definen

una apertura de extremo cerrada por una valvula 10 de salida que lleva una bolsa 11 que se extiende en el interior de
la caja 9 y asociada con su recinto interno en comunicacién de fluido con la valvula 10.
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El depdsito 3 comprende una pared rigida de obturaciéon 12 fijada al extremo de la caja 9 de manera hermética por
medio de una junta de estanqueidad, y que presenta un orificio 14 circular central de distribucién de la valvula 10. Este
orificio 14 esta dispuesto en el extremo axial de una protuberancia 52 cilindrica de revolucion formado por la pared 12
y que contiene al menos en parte la valvula 10.

La valvula 10 comprende un obturador 19 retirado elasticamente de manera axial en la posicion de obturacién por un
resorte de compresién 21, y una junta de estanqueidad 17 alrededor de su orificio 14. El obturador 19 es adecuado
para recibir un primer extremo axial 34 desembocante de una tobera 26 rigida de eyeccion del fluido de tratamiento y
de accionamiento de la valvula 10. Esta tobera 26 esta formada de una porcién tubular hueca simétrica de revolucion
que presenta, en su primer extremo axial 34, un diametro externo que corresponde al de la junta de estanqueidad 17.
El primer extremo axial 34 de la tobera 26 es bifuncional en el sentido que puede ejercer una primera funciéon que
consiste en accionar el obturador 19 y la valvula 10 para abrirla, y una segunda funcién que consiste en realizar un
paso de eyeccion del fluido de tratamiento fuera de la vélvula 10 y del deposito 3.

La bolsa 11 define, por un lado, un recinto interno 29 que contiene el fluido de tratamiento y esta en comunicacion con
el obturador 19y, por otro lado, entre esta bolsa 11 y la pared rigida externa de la caja 9, un recinto intermedio 30 que
contiene una cantidad apropiada de gas propulsor presurizado en estado gaseoso. Este gas propulsor es
preferentemente un gas fisiolégicamente aceptable, compatible con el fluido de tratamiento y con el procedimiento de
esterilizacion, especialmente con el 6xido de etileno. De tal manera, se evita, por un lado, cualquier complicacion en
caso de difusién accidental del gas propulsor en el fluido de tratamiento y, por otro lado, cualquier riesgo de accidente
durante la etapa de esterilizacion con 6xido de etileno.

La cantidad de gas propulsor contenida en el recinto intermedio 30 es adecuada para presurizar el fluido de tratamiento
en el recinto 29 de la bolsa 11 a una presion relativa apropiada. Ventajosamente y segun la invencion, la cantidad de
gas propulsor es adecuada para mantener en la bolsa 11 una sobrepresion de fluido de tratamiento (con respecto a la
presién atmosférica) inferior a 2 000 hPa -especialmente del orden de 600 a 1 800 hPa-. Esta sobrepresion es de valor
relativamente baja pero suficiente para el llenado espontaneo de la jeringa (estando el piston movido por la presion
del fluido de tratamiento expulsado de la valvula), sin descompresor ni llave de paso. La bolsa 11 es, por otro lado, de
un volumen que corresponde al de la cantidad de fluido de tratamiento que debe suministrarse por el depdsito 3,
inferior o igual al volumen maximo del cilindro de la jeringa 4. En la practica, este volumen de fluido de tratamiento
esta por ejemplo tipicamente comprendido entre 10 ml y 100 ml -especialmente del orden de 40 ml-.

La invencion es mas particularmente aplicable ventajosamente en el caso en el que el fluido de tratamiento es un gas
de tratamiento. Este gas de tratamiento puede seleccionarse especialmente entre los gases fluorocarbonados (CFa4,
C2Fs, CsFs, etc.), SFs, N2, CO2 0 aire. El gas propulsor puede ser de mismo tipo que el fluido de tratamiento.

El orificio 14 de distribucion de la pared 12 de obturacién de la valvula 10 puede cerrarse de manera hermética antes
de la utilizaciéon por un precinto de cierre hermético de este orificio 14. Este precinto esta pegado herméticamente al
exterior de la pared 12 y es adecuado para impedir cualquier penetracion de fluido de esterilizacién en la valvula 10,
es decir en la bolsa 11. Para hacer esto, en el caso especialmente en el que se utiliza el éxido de etileno como gas de
esterilizacion, el precinto comprende por ejemplo una hoja de aluminio. Este precinto es, sin embargo, suficientemente
fino para poder romperse mediante la introduccion de la tobera bifuncional 26 en el orificio 14 de la valvula 10 para el
llenado de una jeringa. El precinto es de un material no elastico a fin de permitir una ruptura fécil de este precinto por
la tobera 26. Sin embargo, debe ser suficientemente grueso para ofrecer una resistencia que imponga el ejercicio de
una fuerza axial mas alla de un valor limite para provocar su ruptura. De tal manera, se evita cualquier ruptura
involuntaria del precinto, y, por lo tanto, cualquier accionamiento prematuro de la vélvula 10. El precinto actda también
como garantia de inviolabilidad.

Antes de la utilizacion, el dep6sito 3 contiene, por lo tanto, una cantidad de fluido de tratamiento en el interior del
recinto 29 de la bolsa 11 bajo una presion relativa del orden de 600 a 1 800 hPa, mantenida por una presion relativa
idéntica de gas propulsor en el recinto intermedio 30.

El conector 6 es de un material sintético que puede esterilizarse, por ejemplo de ABS. Comprende dicha tobera 26
cuyo primer extremo axial 34 es compatible con la valvula 10 hembra del depoésito 3 y, en el lado opuesto del primer
extremo axial 34, un segundo extremo axial 36 desembocante que forma una boquilla distal de unién compatible con
una entrada 38 del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion. La tobera 26 es hueca a fin de formar un paso axial de
fluido a través de la tobera 26 y en toda su longitud entre sus dos extremos axiales 34, 36.

El primer extremo axial 34 de la tobera 26 formado por este conector 6 debe presentar unas dimensiones compatibles
con las de la valvula 10, es decir con las del orificio 14 de distribucién, de la junta de estanqueidad 17, y el obturador
19. Debe ser suficientemente rigido para permitir romper el precinto 31 y empujar el obturador 19 en contra del resorte
21 axialmente.

Como se puede verenlas 2, 4, 11 y 12 especialmente, el primer extremo axial 34 de la tobera 26 presenta una primera

parte 48 cilindrica de revolucién de diametro inferior al didmetro interno de la junta de estanqueidad 17 a fin de poder
penetrar facilmente en el interior del orificio 14 de la valvula 10, y una segunda parte 49 cilindrica de revolucién de
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diametro ligeramente superior al diametro interno de la junta de estanqueidad 17, de manera que cuando se introduce
el primer extremo axial 34 de la tobera 26 en el orificio 14, la junta de estanqueidad 17 entra en contacto con la pared
externa de la segunda parte 49 asegurando asi la estanqueidad al fluido de tratamiento, especialmente al gas de
tratamiento.

La segunda parte 49 de la tobera 26 se prolonga por un cuerpo cilindrico 54 de la tobera 26 que se extiende hasta
formar el segundo extremo axial 36 de la tobera 26. Este cuerpo cilindrico 54 presenta un diametro superior al de la
segunda parte 49 y al del orificio 14 de la valvula 10, con el fin de que no pueda penetrar en la valvula 10.

El conector 6 comprende asimismo un manguito 50 cilindrico de revolucién que lleva y que rodea la tobera 26 y que
presenta un faldén 51 extremo adecuado para poder rodear la pared cilindrica de la protuberancia 52 formada por la
pared 12 extrema del depodsito 3. La tobera 26 se extiende hacia el interior del manguito 50 con su primer extremo
axial 34 orientado del mismo lado que el faldén 51 del manguito 50. La tobera 26 y el manguito 50 estan formados de
una sola y Unica pieza procedente de moldeo, y la tobera 26 esta unida al manguito 50 por medio de tres uniones
radiales 53 frangibles (rompibles) que se extienden, en el ejemplo representado, a partir del respaldo de unién de la
segunda parte 49 con el cuerpo cilindrico 54 de la tobera 26. Tales uniones frangibles 53 estan formadas por una
porcién de poca anchura y de poco grosor susceptible de romperse cuando la tobera 26 se desplaza axialmente con
respecto al manguito 50 cilindrico.

Por ejemplo, cada unidn frangible 53 esta formada de un radio que se extiende entre la pared interna del manguito 50
y la tobera 26, en forma general de triangulo cuya anchura es decreciente desde el manguito 50 hasta la tobera 26,
estando la tobera 26 unida a la punta (extremo radial de menor anchura) del triangulo formado por este radio.
Asimismo, el grosor del radio que forma la unién frangible 53 puede reducirse a nivel de su unién a la tobera 26 para
facilitar su ruptura bajo el efecto de una tensién axial de desplazamiento de la tobera 26 con respecto al manguito 50.

El manguito 50 presenta asimismo, bajo cada unién frangible 53, una nervura 56 de bloqueo que se extiende en
direccion del faldon 51 paralelamente al eje del manguito 50, representando un respaldo 57 de bloqueo adecuado
para hacer tope contra la protuberancia 52 del depésito 3 al final del ensamblaje del manguito 50 sobre esta
protuberancia 52. Las nervaduras 56 de bloqueo permiten, por un lado, controlar la posicion axial y la alineacién del
manguito 50 con respecto a la valvula 10 del deposito 3 al final del ensamblaje, por otro lado rigidificar las uniones 53
frangibles impidiendo su flexién durante el desplazamiento axial de la tobera 26 con respecto al manguito 50, a fin de
facilitar y asegurar su ruptura a nivel de su extremo de union a la tobera 26.

El faldon 51 extremo del manguito 50 presenta asimismo unas nervaduras 55 de ajuste que se proyectan ligeramente
hacia el interior mas gruesos con respecto a su pared interna cilindrica, extendiéndose estas nervaduras 55 de ajuste
paralelamente al eje del manguito 50, uniformemente repartidas alrededor de este eje, para facilitar el ensamblaje y
asegurar un cierto ajuste del manguito 50 sobre la pared cilindrica de la protuberancia 52.

El manguito 50 del conector 6 facilita el ensamblaje de la jeringa 4 sobre el depésito 3, y el centrado de la tobera 26
con respecto al orificio 14 de la valvula 10. Después del ensamblaje del manguito 50 sobre la protuberancia 52 del
depdsito 3, estando apoyados los respaldos 57 de bloqueo del manguito 50 axialmente contra la protuberancia 52, un
desplazamiento axial relativo de la tobera 26 con respecto al manguito 50 tiene el efecto de romper las uniones 53
frangibles y separar de manera irreversible la tobera 26 del manguito 50.

La longitud axial del primer extremo axial 34 de la tobera 26 es preferentemente adecuada (suficientemente reducida)
para que el contacto hermético pueda establecerse entre la pared externa de la segunda parte 49 y la junta de
estanqueidad 17 durante un primer recorrido de aproximacion axial y de introduccion en el orificio 14, sin que este
extremo 34 empuje el obturador 19, es decir sin apertura de la valvula 10. Pero, la longitud axial de la segunda parte
del primer extremo axial 34 de la tobera 26 es adecuada para que en un segundo recorrido de acercamiento axial mas
alla de dicho primer recorrido (estando la estanqueidad por lo tanto establecida), el extremo 34 de la tobera 26 entre
en contacto con el obturador 19 para provocar su desplazamiento y la apertura de la valvula 10.

Cabe sefalar que la presencia eventual de un precinto tiene también por efecto obligar al usuario a ejercer una fuerza
axial de valor suficiente para que la maniobra de introduccion de la tobera 26 en la valvula 10 hasta su accionamiento
se desarrolle correctamente, casi instantaneamente y sin riego de fuga.

Cuando la tobera 26 se introduce en el interior de la valvula 10 y el obturador 19 se empuja axialmente, el fluido de
tratamiento en la bolsa 11 puede circular a través del obturador 19 y penetrar en el interior de la tobera 26 para fluir
axialmente en la tobera 26 hacia el exterior del depdsito 3. La valvula 10 de salida asi formada es por lo tanto una
valvula retirada de manera elastica axialmente hacia el exterior en la posicion de obturacién por el resorte 21, y que
puede empujarse de manera manual axialmente hacia el interior para su apertura para la liberacion del fluido de
tratamiento y eso gracias a la tobera 26 bifuncional de eyeccién del fluido de tratamiento y de accionamiento de la
valvula 10.

El primer extremo axial 34 de la tobera 26 forma asi una entrada del dispositivo 5, 6 de union/esterilizacion y una
boquilla de unién a la valvula 10 del deposito, y esta boquilla de unién no es por si misma compatible con una boquilla
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troncoconica hembra de una aguja de administracién. Esta boquilla de unién es especialmente incompatible con una
boquilla troncocénica hembra al 6% conforme a la norma Luer®, en particular conforme a la norma Luer-Lok®. Asi,
una aguja de administracion provista de tal boquilla troncoconica hembra, tal como la aguja 7 del dispositivo segun la
invencion proporcionada en la envoltura 2, no puede unirse al primer extremo axial 34 de la tobera 26 (véase
especialmente las figuras 9y 13).

El dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion comprende un cérter cerrado hermético rigido 39, por ejemplo de PVC,
que contiene un filtro 47 -especialmente un microfiltro- formado de una membrana cuyos poros tienen una dimension
del orden de 0,2 um, y son aptos para retener los microorganismos patdgenos. Este carter 39 presenta una entrada
38 de fluido y una salida 40 de fluido. La entrada 38 del carter 39 forma la entrada de fluido del dispositivo 5 de
esterilizacion por filtracién. La salida 40 del carter 39 forma la salida de fluido del dispositivo 5 de esterilizacion por
filtracion.

Preferentemente, el extremo de distribuciéon 41 de la jeringa 4 forma una boquilla troncocénica macho desmontable
de blogueo por enroscado, especialmente al 6% conforme a la norma Luer-Lok® (ISO 594, EN 1707:1996 y
20594:1993). De tal manera, este extremo 41 de la jeringa 4 es compatible con una boquilla troncocénica hembra
desmontable de bloqueo por enroscado -en particular al 6% conforme a la norma Luer-Lok®- de una aguja de
administracion. Ademas, la salida de fluido 40 del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion forma una boquilla
troncoconica hembra desmontable de bloqueo por enroscado conjugada de la boquilla troncocénica macho de bloqueo
del extremo 41 de la jeringa 4, siendo esta boquilla troncocénica hembra, especialmente, una boquilla troncoconica al
6% conforme a la norma Luer-Lok®. Asi, la salida 40 del dispositivo 5 de esterilizaciéon por filtracién puede unirse
directa y herméticamente al extremo 41 de la jeringa 4, y el dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion puede disociarse
de la jeringa 4 después de su utilizacién.

Por el contrario, la entrada 38 del dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion forma una boquilla 37 proximal de unién
compatible con la boquilla distal formada por el segundo extremo axial 36 de la tobera 26, pero incompatible con una
boquilla troncocénica hembra de una aguja de administracion, especialmente incompatible con una boquilla
troncoconica hembra al 6% conforme a la norma Luer®, en particular conforme a la norma Luer-Lok®. Asi, una aguja
de administracion provista de tal boquilla troncocénica hembra, tal como la aguja 7 del dispositivo segun la invencion
proporcionada en la envoltura 2, no puede unirse en la entrada 38 del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracién.

En el ejemplo representado, la boquilla 37 de la entrada 38 del dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion es una
boquilla al menos sustancialmente cilindrica hembra conjugada del cuerpo 54 cilindrica de la tobera 26 que forma, en
el segundo extremo axial 36 de esta tobera 26, una boquilla de unién al menos sustancialmente cilindrica macho.
Cualquier otra variante de realizacion es posible a partir del momento en el que la boquilla 37 de la entrada 38 del
dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion es compatible con el segundo extremo axial 36 de la tobera 26, y que ni
esta boquilla 37 de unidn, ni el primer extremo axial 34 de la tobera 26, son compatibles con una boquilla troncocénica
hembra de una aguja de administracién, especialmente con una boquilla troncocénica hembra al 6% conforme a la
norma Luer®, en particular conforme a la norma Luer-Lok®. La boquilla 37 de la entrada 38 del dispositivo 5 de
esterilizacion por filtracién puede ser, especialmente , una boquilla al menos sustancialmente cilindrica macho, o una
boquilla troncocdnica hembra, conforme o no a la norma Luer®. Por lo tanto, con un dispositivo segun la invencién, no
es posible unir directamente tal aguja de administracién a la tobera 26 o al dispositivo 5 de esterilizacion por filtracién,
teniendo estos 6rganos que disociarse imperativamente de la jeringa 4 para permitir la uniéon de la aguja 7 de
administracién a esta ultima.

Cabe sefialar que la unién hermética procurada por la boquilla 37 de la entrada 38 del dispositivo 5 de esterilizacién
por filtracion y por el segundo extremo axial 36 de la tobera 26 no es necesariamente desmontable, pudiendo la tobera
26 dejarse en su sitio solidaria del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion después de la utilizacién. En efecto, tanto
la tobera 26 como este dispositivo 5 de esterilizacion por filtracién son preferentemente de uso Unico, y desechados
después de la utilizacién para la preparacion de una cantidad de fluido de tratamiento estéril destinado a un paciente.

La jeringa de administracion 4 puede ser, por ejemplo, una jeringa desechable estandar de volumen comprendido
entre 1 ml y 100 ml, especialmente de 50 ml. Esta jeringa 4 comprende un piston 42 y un cuerpo de jeringa 43 que
define un cilindro 44 en el que el piston 42 puede deslizarse libremente. El cilindro 44 desemboca en el extremo axial
41 desembocante de distribucion 41 del cuerpo 43 de la jeringa. En el ejemplo representado, este extremo de
distribucion 41 forma una conexion troncoconica macho estandarizada desmontable de bloqueo de tipo “Luer-Lok®”.
Este extremo de distribucion 41 es adecuado para poder recibir la aguja 7 que esta a su vez provista de una conexion
troncoconica hembra de bloqueo estandarizado desmontable, de manera tradicional. La aguja 7 esta ella a su vez
embalada en una bolsa cerrada 45 y puede insertarse en el interior del cuerpo 43 de jeringa en un rebaje de la varilla
de maniobra del pistén 42, como se representa en la figura 1.

En algunos modos de realizacién ventajosos, el volumen maximo de la cavidad de la jeringa 4 definida entre el extremo
de distribucién 41 y el pistdn 42 en posicién extrema en el lado opuesto del extremo de distribucién 41 es superior o
igual a la cantidad individual de fluido de tratamiento que puede liberarse a presion atmosférica (condiciones
estandares) por el depoésito 3 cuando la valvula 10 esta abierta. El depdsito 3 contiene en efecto Unicamente una
cantidad de fluido de tratamiento que corresponde a una cantidad individual, destinada a una administracion Unica, y
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el cilindro de la jeringa puede contener cualquier cantidad individual de fluido de tratamiento. En estos modos de
realizacién, el volumen de fluido de tratamiento contenido en el depédsito 3 y que puede liberarse por este ultimo para
una administracion Unica es asi predefinido durante la fabricacion. No tiene por lo tanto que efectuarse ninguna
dosificacién por el usuario durante el llenado de la jeringa.

La invencion se aplica sin embargo asimismo en una variante con un depdsito 3 que contiene una cantidad de fluido
de tratamiento que puede liberarse a presidn atmosférica que es superior a la capacidad de la jeringa 4, incluso con
un depdsito 3 reutilizable para la preparacion de varias cantidades de fluido de tratamiento estéril, para un mismo
paciente o para varios pacientes diferentes. En efecto, el fluido de tratamiento preparado en la jeringa es perfectamente
estéril, y la invencion permite evitar cualquier error de manipulacién y cualquier ruptura de asepsia.

La pulsera 8 adecuada para poder colocarse alrededor de la mufieca del paciente tratado puede estar provista de una
etiqueta 46 que recoge las informaciones de identificacion del depésito 3 de fluido de tratamiento utilizado. De tal
manera, se asegura una “trazabilidad” perfecta del fluido de tratamiento.

Un ejemplo de procedimiento segun la invencién de utilizacion del dispositivo segun la invencién se representa en las
figuras 5 a 10, respectivamente. En primer lugar, se abre la envoltura externa 2 después de verificar que las
condiciones de esterilizacion se han mantenido bien (la envoltura externa 2 puede estar provista de manera tradicional
de indicadores coloreados de garantia del estado estéril). Se ensambla después axialmente el depdsito 3 a la jeringa
4 previamente provista del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion y del conector 6, ensamblando el manguito 50
sobre la protuberancia 52 del depésito 3.

Cabe sefalar que la jeringa 4 y el dispositivo 5 de esterilizacién, y preferentemente también el conector 6
(contrariamente a lo que se representa en las figuras), se ensamblan previamente los unos a los otros antes del
embalaje en la envoltura 2 y la esterilizacion con el 6xido de etileno de la invenciéon. De tal manera, para realizar dicha
comunicacién hermética, basta con unir el conector 6 (ya solidario del dispositivo 5 y de la jeringa 4) y la valvula 10
del depésito 3, facilitando el manguito 50 este ensamblaje, penetrando la primera parte 48 del primer extremo de la
tobera 26 en el orificio 14 de la valvula 10 sin abrir esta ultima (figura 6). El ensamblaje previo de la jeringa 4 y del
dispositivo 5 de esterilizacién permite evitar cualquier contacto de la cavidad interna de |a jeringa 4 con el aire exterior.
Se garantiza asi que el contenido de esta cavidad sea siempre perfectamente estéril.

Después, se acercan (figura 7) axialmente la jeringa 4 y el depdsito 3, lo que tiene por el efecto romper de las uniones
frangibles 53, de desolidarizar la tobera 26 del manguito 50, desplazar axialmente el primer extremo axial 34 de la
tobera 26 en el interior de la valvula 10, a fin de realizar entre la cavidad interna de la jeringa y la valvula 10 del depésito
una comunicacion de fluido aislada herméticamente desde el exterior, a través de la tobera 26 y el dispositivo 5 de
esterilizacion por filtracion. En un primer recorrido de aproximacion axial, la segunda parte 49 coopera con la junta 17
asegurando la estanqueidad. En un segundo recorrido de aproximacion axial, la primera parte 48 coopera con el
obturador 19 de la valvula 10 para abrir la valvula 10 y liberar el fluido de tratamiento del deposito 3 que fluye en la
jeringa 4, cuyo piston 42 se empuja espontaneamente hacia el exterior del cuerpo de jeringa 43 por la presion de fluido
de tratamiento asi introducido en el interior del cilindro 44. La introduccion de la cantidad individual de fluido de
tratamiento en la jeringa 4 se produce por lo tanto mediante equilibrado de las presiones mientras se acerca la jeringa
4 al deposito 3. El fluido de tratamiento que pasa en el dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion se esteriliza a medida
que se introduce en la cavidad de la jeringa 4.

Cabe seialar que el recorrido total de aproximacién axial de la jeringa 4 y del depésito 3 puede estar limitado por la
altura del manguito 50 cuyo extremo axial 58 puede hacer tope contra el carter 39 del dispositivo 5 de esterilizacién
por filtracién. Este recorrido debe, sin embargo, ser suficiente para permitir la apertura de la valvula 10. En la posicién
de tope, se controlan mejor las posiciones relativas de la jeringa 4 del depdsito 3 durante el llenado de la jeringa.

Se disocia después el depdsito 3 de la jeringa 4. Asi, el manguito 50 permanece solidario del depésito 3 mientras que
la tobera 26 se queda solidaria del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion (figuras 8 y 9).

Espacialmente, en el caso en el que el fluido de tratamiento es un gas, se puede proceder eventualmente a una
dilucion del gas por aire atmosférico eyectando el excedente de gas fuera del cilindro 44 (figura 8) y aspirando en el
interior de este cilindro 44 una cantidad de aire atmosférico de dilucion, a través del dispositivo 5 de esterilizacién por
filtracion que esteriliza por lo tanto también este aire de dilucién (figura 9). Estas dos etapas, que corresponden a la
dilucion, no son necesarias, especialmente en el caso en el que se utiliza el fluido de tratamiento en estado puro.

Después de la separacion del depdsito 3 de la jeringa 4, la presencia de la tobera 26, cuyo primer extremo axial 34
forma la entrada del dispositivo 5, 6 de union/esterilizacion y es incompatible con la aguja 7 impide cualquier montaje
accidental posterior de esta aguja 7 sobre el primer extremo axial 34 de la tobera 26. Preferentemente, la tobera 26
no puede entonces disociarse ya facilmente de forma manual del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracién. Si la
tobera 26 se disocia no obstante del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion, la boquilla 37 formada en la entrada
38 de este dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion impide también cualquier montaje accidental de esta aguja 7
sobre esta entrada 38. Es por lo tanto necesario separar el dispositivo 5 de esterilizacién por filtracion de la jeringa 4
para poder utilizar la aguja 7, y unirla a la jeringa 4.
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Se disocia por lo tanto después el dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion de la jeringa 4 y se une la aguja 7 al
extremo axial 41 de la jeringa. La jeringa asi obtenida representada en la figura 10 estd lista para la utilizacién para
una administracién al paciente.

El conjunto del dispositivo segun la invencién después del embalaje puede esterilizarse con 6xido de etileno de manera
tradicional, a bajo coste y con una gran fiabilidad. La presencia del precinto permite evitar cualquier penetracion de
Oxido de etileno en el interior de la valvula 10 y en contacto con el fluido de tratamiento. El dispositivo 1 se presenta
entonces en un conjunto embalado de una sola pieza, estéril y listo para su uso.

La invencién puede ser objeto de numerosas variantes y aplicaciones diferentes de las descritas anteriormente. En
particular, esta claro que, salvo que se indique lo contrario, las diferentes caracteristicas estructurales y funcionales
de cada uno de los modos de realizacion descritos anteriormente no deben considerarse como combinadas y/o
estrecha y/o inextricablemente relacionadas las unas con las otras, sino al contrario, como simples yuxtaposiciones.
Ademas, las caracteristicas estructurales y/o funcionales de los diferentes modos de realizacién descritos
anteriormente pueden ser objeto en todo o parte de cualquier yuxtaposicion diferente o de cualquier combinacion
diferente.

Por ejemplo, el depésito 3 puede contener Unicamente un gas de tratamiento bajo presién (sin bolsa de separacion,
tal como un gas fluorocarbonado, especialmente seleccionado entre CF4, C2Fe, C3Fs, 0 SFs, CO2, N2, 0 aire). El
conector puede formarse Unicamente desde la tobera (sin manguito de ensamblaje). La tobera y/o el manguito y/o el
conector pueden formarse directamente por la entrada del dispositivo 5 de esterilizacion por filtracion. En particular, el
dispositivo de union/esterilizacion puede estar formado de una sola pieza no desmontable interpuesta entre la jeringa
y el deposito. Las uniones frangibles pueden sustituirse por uniones Unicamente deformables que permitan un
desplazamiento axial de la tobera con respecto al manguito. Las diferentes uniones troncocénicas pueden sustituirse
en todo o parte por cualquier otra forma de unién estanca al fluido de tratamiento (ensamblaje cilindrico pegado,
ensamblaje de junta, etc.).
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la preparacién extemporanea de una cantidad de fluido de tratamiento estéril para su administracion
a un paciente, que comprende:

- una jeringa (4) provista de un extremo axial (41) desembocante que forma una boquilla troncocénica macho,

- un dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién adecuado para permitir el ensamblaje y la unién hermética, por medio de
este dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacion, de la jeringa (4) a una véalvula de salida de un depésito (3) que contiene
una cantidad de fluido de tratamiento, para el llenado de la jeringa (4), comprendiendo este dispositivo (5, 6) de
unién/esterilizacion:

o una salida (40) de fluido que forma una boquilla troncocénica hembra conjugada a dicha boquilla troncocénica macho
del extremo axial (41) desembocante de la jeringa (4), de tal manera que dicha salida (40) de fluido del dispositivo (5,
6) de unién/esterilizacion puede unirse en comunicacion hermética de fluido con el extremo axial (41) desembocante
de la jeringa,

- una entrada (34) de fluido adaptada para permitir una unién hermética del dispositivo (5, 6) de union/esterilizacion a
un orificio de salida de un depésito (3) que contiene el fluido de tratamiento, estando formada dicha entrada (34) de
fluido del dispositivo (5, 6) de union/esterilizacion de un extremo axial (34) desembocante de una tobera (26) que forma
una boquilla (26) bifuncional de accionamiento de una valvula (10) del orificio de salida del depdsito y de eyeccién del
fluido de tratamiento fuera de este deposito, retirandose dicha valvula (10) del deposito de manera elastica axialmente
hacia el exterior en la posiciéon de obturacion y pudiendo empujarse axialmente hacia el interior para su apertura para
la liberacion del fluido de tratamiento fuera del dep6sito,

o un dispositivo (5) de esterilizacion por filtracion interpuesto en comunicacion hermética de fluido entre la entrada y
la salida del dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacién, pudiendo este dispositivo de esterilizacién por filtracion
desmontarse de la jeringa,

caracterizado por que:

- las formas de dicha entrada (34) de fluido del dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacion son tales que esta entrada (34)
de fluido es incompatible con cualquier boquilla troncocénica hembra que sea compatible con la boquilla troncocénica
macho del extremo axial (41) desembocante de la jeringa (4), de manera que la unién hermética de dicha entrada (34)
de fluido del dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacién a tal boquilla troncocénica hembra es imposible

- el dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién se selecciona entre:
o un dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacién que comprende al menos una boquilla, denominada boquilla proximal:

= interpuesto entre el dispositivo (5) de esterilizacién por filtracion y dicha entrada (34) de fluido del dispositivo (5, 6)
de unién/esterilizacion,

= adecuado para poder unirse de manera hermética y desmontable a una boquilla, denominada boquilla distal,
interpuesto entre esta boquilla proximal y dicha entrada (34) de fluido del dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacion,

=y en el que las formas de cualquier boquilla proximal del dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacion son tales que esta
boquilla proximal es incompatible con cualquier boquilla troncocénica hembra que sea compatible con la boquilla
troncoconica macho del extremo axial (41) desembocante de la jeringa (4), de manera que la uniéon hermética de tal
boquilla proximal del dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién a tal boquilla troncocénica hembra es imposible,

o un dispositivo (5,

5, 6) de unién/esterilizacién formado de una sola pieza indesmontable entre la entrada y la salida de
este dispositivo (5,

6
6) de unidn/esterilizacion.

2. Dispositivo segln la reivindicacién 1, caracterizado por que el dispositivo (5) de esterilizacion por filtracion presenta
una entrada que forma una boquilla proximal del dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacion, siendo esta boquilla proximal
adecuada para permitir la unién de una boquilla distal de un conector del dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién,
extendiéndose este conector con respecto al dispositivo (5) de esterilizacion por filtracion en el lado opuesto de la
jeringa, y por que esta boquilla proximal de la entrada del dispositivo (5) de esterilizacion por filtracion es incompatible
con cualquier boquilla troncocénica hembra que sea compatible con la boquilla troncocénica macho del extremo axial
(41) desembocante de la jeringa (4), de manera que la unién hermética de tal boquilla proximal de la entrada del
dispositivo (5) de esterilizacién por filtracion a dicha boquilla troncocdnica hembra es imposible.

3. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por que el dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién

comprende al menos un conector (6) que comprende dicha tobera (26) que presenta un primer extremo (34) axial
desembocante que forma dicha entrada del dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacion, y un segundo extremo (36) axial
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desembocante opuesto al primer extremo, formando este segundo extremo una boquilla distal compatible con una
entrada (34) del dispositivo (5) de esterilizacion por filtracién a fin de permitir una unién hermética de esta boquilla
distal del segundo extremo de la tobera en la entrada del dispositivo (5) de esterilizacién por filtracion.

4. Dispositivo segun las reivindicaciones 2 y 3, caracterizado por que la boquilla proximal de la entrada del dispositivo
de esterilizacion por filtracion se selecciona entre una boquilla al menos sustancialmente cilindrica macho y una
boquilla al menos sustancialmente cilindrica hembra, y por que la boquilla distal del segundo extremo de la tobera se
selecciona entre una boquilla al menos sustancialmente cilindrica hembra y una boquilla al menos sustancialmente
cilindrica macho.

5. Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 3 o 4 caracterizado por que dicho conector (6) comprende un manguito
(50) que lleva y que rodea la tobera (26) y que presenta un faldon (51) de extremo adecuado para poder cooperar con
una superficie de apoyo que rodea un orificio de salida de un deposito para guiar el ensamblaje de dicho conector (6)
a dicho deposito.

6. Dispositivo segun la reivindicacion 5, caracterizado por que el faldon (51) de extremo es adecuado para poder
rodear una superficie de apoyo cilindrica convexa de una protuberancia (52) que forma un orificio de salida de un
depdsito.

7. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 5 o 6, caracterizado por que la tobera (26) esta unida a
dicho manguito (50) por medio de al menos una union (53) seleccionada entre una union frangible y una unién
deformable, adaptada para permitir un desplazamiento relativo de la tobera (26) con respecto al manguito (50) después
del ensamblaje del manguito a un depdsito.

8. Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que comprende un depésito (3) de fluido de
tratamiento que comprende un orificio de salida provisto de una valvula (10) retirado de manera elastica axialmente
hacia el exterior en posicion de obturacién y que puede empujarse axialmente hacia el interior para su apertura para
la liberacion del fluido de tratamiento fuera del depésito.

9. Dispositivo segun la reivindicacién 8, caracterizado por que el dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién es adecuado
para realizar un ensamblaje de la jeringa (4), de este dispositivo (5, 6) de unién/esterilizacién, y de la valvula (10) del
depdsito, y para permitir el llenado de la jeringa (4), sin fuga de fluido de tratamiento, por simple aproximacién de la
jeringa (4) y del depésito.

10. Dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 8 0 9, caracterizado por que el depdsito (3) es un cartucho
rigido.

11. Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 8 a 10, caracterizado por que el depésito es un deposito (3) rigido
que contiene una cantidad de fluido de tratamiento bajo presién de tal manera que la cantidad total de fluido de
tratamiento susceptible de liberarse a presién atmosférica por el depoésito durante la apertura de la valvula (10) del
depdsito (3) puede contenerse totalmente en la jeringa (4).

12. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que el dispositivo (5) de esterilizacion por
filtracion presenta una salida que forma dicha salida del dispositivo (5, 6) de unidn/esterilizacion.

13. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado por que comprende una aguja (7) estéril que

comprende una boquilla troncocénica hembra conjugada de la boquilla troncocénica macho de la jeringa (4) que
permite la unién hermética de la aguja al extremo (41) de la jeringa (4).
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Fig 2
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Fig 3
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Fig 13
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