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DESCRIPCION
Elemento de sellado para el extremo proximal de una jeringa
Campo de la invencién

La presente invencién se refiere al campo de los aparatos de transferencia de fluidos y a los aparatos para la
transferencia sin contaminacién de un farmaco peligroso desde un recipiente a otro o a un paciente. Mas
particularmente, la invencién se refiere a mejoras en las jeringas y a conectores y adaptadores que se utilizan en
aparatos de transferencia de fluidos.

Antecedentes de la invencion

Los avances en el tratamiento médico y los procedimientos mejorados aumentan constantemente la necesidad de
valvulas y conectores mejorados. Las demandas relacionadas con la variedad de tipos, la calidad, la seguridad de las
agujas, la prevencidn de la entrada de microbios y la prevencién de fugas aumentan constantemente. Ademas, los
avances en las tecnologias de muestreo o dispensacién de dosis, aplicaciones automatizadas y manuales, asépticas
0 no asépticas, exigen nuevas soluciones de ocultacién segura para la aguja de muestreo. Existe una aplicacién
extremadamente exigente en el campo donde el personal médico y farmacolégico que participa en la preparacién y
administracién de medicamentos peligrosos corre el riesgo de estar expuesto a medicamentos y a sus vapores, que
pueden escapar al entorno. Como se menciona en la presente memoria, un “farmaco peligroso” es cualquier material
inyectable, el contacto con el cual, o con sus vapores, puede constituir un peligro para la salud. Los ejemplos
ilustrativos y no limitativos de tales farmacos incluyen, entre ofros, citotoxinas, farmacos antivirales, farmacos
quimioterapicos, antibiéticos y radiofarmacos, tales como herceptina, cisplatino, fluorouracilo, leucovorina, paclitaxel,
etopédsido, ciclofosfamida y neosar, o una combinacién de los mismos, en estado liquido, sélido o gaseoso.

Los medicamentos peligrosos en forma liquida o en polvo estan contenidos en viales y, por lo general, los
farmacéuticos los preparan en una sala separada, provistos de ropa protectora, una mascarilla bucal y una cabina de
seguridad de flujo laminar. Para transferir el farmaco desde un vial se utiliza una jeringa provista de una canula, es
decir, una aguja hueca. Después de prepararse, el farmaco peligroso se afiade a una solucién contenida en una bolsa
destinada a la administracién parenteral, como una solucién salina destinada a la administracién intravenosa.

Dado que los farmacos peligrosos son toxicos, el contacto corporal directo con ellos o la exposicién incluso a
microcantidades de los vapores del farmaco aumenta considerablemente el riesgo de desarrollar enfermedades
mortales tal como cancer de piel, leucemia, dafio hepatico, malformaciones, abortos espontdneos y nacimientos
prematuros. Tal exposicién puede tener lugar cuando un receptaculo que contiene un farmaco, tal como un vial, una
botella, una jeringa y una bolsa intravenosa, se somete a sobrepresidn, dando como resultado la fuga de fluido o aire
contaminado por el farmaco peligroso al entorno. La exposicién a un farmaco peligroso también es el resultado de que
la disolucién del farmaco quede en la punta de aguja, en el sello de una bolsa intravenosa o un vial, o por la puncién
accidental de la piel con la punta de aguja. Ademas, a través de las mismas vias de exposicion, los contaminantes
microbianos procedentes del entorno pueden transferirse al farmaco y a los fluidos; eliminando asi la esterilidad con
posibles consecuencias fatales.

Los documentos US 8.196.614 y US 8.267.127 concedida al inventor de la presente invencién describen dispositivos
de transferencia de liquidos de sistema cerrado disefiados para proporcionar una transferencia libre de contaminacién
de farmacos peligrosos. Las Figuras 1y 3a a 3b son vistas esquematicas en seccidn transversal del aparato 10 para
transferir farmacos peligrosos sin contaminar el entorno, segun una realizacién del aparato descrito en el
documento US 8.196.614. Las caracteristicas principales de este aparato que son relevantes para la presente
descripcién se describirdn en la presente memoria. Se pueden encontrar detalles adicionales en la patente
mencionada anteriormente.

La seccion proximal del aparato 10 es una jeringa 12, que estd adaptada para extraer o inyectar un volumen deseado
de un farmaco peligroso desde un componente de transferencia de fluido, por ejemplo, un vial 16 o una bolsa
intravenosa (IV) en la que esta contenido y posteriormente transferir el farmaco a otro componente de transferencia
de fluido. En el extremo distal de la jeringa 12 est4 conectada una seccién de conector 14, que a su vez est4 conectada
al vial 16 por medio del adaptador de vial 15.

La jeringa 12 del aparato 10 esta compuesta por un cuerpo cilindrico 18 que tiene una garganta tubular 20 que tiene
un didmetro considerablemente mas pequefio que el cuerpo 18, una junta de goma anular o conjunto de tapén 22
ajustado en el extremo proximal del cuerpo cilindrico 18, una varilla de pistén hueca 24 que pasa de manera sellada
a través del tapén 22, y una tapa de varilla de pistdn proximal 26 mediante la cual un usuario puede empujar y tirar de
la varilla de pistén 24 hacia arriba y hacia abajo a través del tapén 22. Un pistén 28 hecho de un material elastomérico
esta unido de forma segura al extremo distal del vastago del pistén 24. El cuerpo cilindrico 18 esta hecho de un material
rigido, por ejemplo pléastico.
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El piston 28, que se acopla de manera sellada a la pared interior del cuerpo cilindrico 18 y es desplazable con respecto
a él, define dos cdmaras de volumen variable: una camara de liquido distal 30 entre la cara distal del pistéon 28 y la
seccion de conector 14 y una camara de aire proximal 32. entre la cara proximal del pistén 28 y el tope 22.

La seccién 14 del conector esta conectada a la garganta 20 de la jeringa 12 por medio de un collar que sobresale
proximalmente de la parte superior de la seccién 14 del conector y rodea la garganta 20. Téngase en cuenta que las
realizaciones del aparato no necesariamente tienen una garganta 20. En estas realizaciones, la jeringa 12 y la seccién
de conector 14 se forman juntas como un Unico elemento en el momento de la fabricacién, o se unen permanentemente
entre si, por ejemplo mediante pegamento o soldadura, o se forman con un medio de acoplamiento, tal como un
acoplamiento roscado o un conector Luer. La seccién de conector 14 comprende un actuador de sello de doble
membrana que puede moverse con un movimiento alternativo desde una primera configuracién normal en la que las
agujas estan ocultas cuando el actuador de sello de doble membrana esta dispuesto en una primera posicion distal, y
una segunda posicién en la que las agujas estan expuestas cuando el actuador de sello de doble membrana se
desplaza proximalmente. La secciéon de conector 14 estd adaptada para acoplarse de forma liberable a otro
componente de transferencia de fluido, que puede ser cualquier recipiente de fluido con un conector convencional tal
como un vial de farmaco, una bolsa intravenosa o una via intravenosa para producir un “conjunto de transferencia de
fluido”, a través del cual el fluido se transfiere desde un componente de transferencia de fluido a otro.

La seccidén de conector 14 comprende un cuerpo exterior hueco, cilindrico; una porcién de saliente distal 19, que
sobresale radialmente del cuerpo y termina en el extremo distal con una abertura a través de la cual se inserta el
extremo proximal de un componente de transferencia de fluido para acoplamiento; un accionador 34 de sellado de
doble membrana, que se puede desplazar alternativamente dentro del interior del cuerpo; y uno o mas brazos elésticos
35 que sirven como elementos de bloqueo, que estan conectados en un extremo proximal de los mismos a una porcién
intermedia de una carcasa de actuador cilindrico que contiene un actuador con sello de doble membrana 34. Dos
agujas huecas que funcionan como conducto de aire 38 y conducto de liquido 40 estan retenidas fijamente en el
portaagujas 36, que sobresale hacia el interior de la seccién de conector 14 desde una porcidn central de la parte
superior de la seccién de conector 14.

Los conductos 38 y 40 se extienden distalmente desde el portaagujas 36, perforando la membrana superior del
actuador 34. Los extremos distales de los conductos 38 y 40 tienen extremos puntiagudos y aberturas a través de las
cuales el aire y el liquido pueden pasar dentro y fuera de los interiores de los conductos, respectivamente, seglin sea
necesario durante una operacidén de transferencia de fluido. El extremo proximal del conducto de aire 38 se extiende
dentro del interior de la cdmara de aire proximal 32 en la jeringa 12. En la realizacién mostrada en la Figura 1, el
conducto de aire 38 pasa a través del pistén 28 y se extiende dentro del vastago hueco 24 del pistén. El aire que fluye
a través del conducto 38 entra/sale del interior del vastago 24 del pistén y sale/entra en la cAmara de aire 32 a través
de una abertura formada en el extremo distal del vastago 24 del pistén, justo encima del pistén 28. El extremo proximal
del conducto de liquido 40 termina en la parte superior o ligeramente proximalmente desde la parte superior del
portaagujas 36, de modo que el conducto de liquido estara en comunicacién fluida con la camara de liquido distal 30
a través del interior de la garganta 20 de la jeringa 12.

El accionador 34 de sellado de doble membrana comprende una carcasa cilindrica que sostiene una membrana 34a en
forma de disco proximal que tiene una seccién transversal rectangular y una membrana 34b distal de dos niveles que tiene
una seccién transversal en forma de T con una porcién proximal en forma de disco y una porcidn distal en forma de disco
dispuesta radialmente hacia adentro con respecto a la porciéon proximal. La porcién distal de la membrana distal 34b
sobresale distalmente del accionador 34. Dos 0 més brazos alargados elasticos 35 de igual longitud estan unidos al extremo
distal de la carcasa del accionador 34. Los brazos terminan con elementos distales agrandados. Cuando el actuador 34 esté
en una primera posicién, los extremos puntiagudos de los conductos 38 y 40 quedan retenidos entre las membranas proximal
y distal, aislando los extremos de los conductos 30 y 40 del entorno, evitando asi la contaminacién del interior de la jeringa
12y la fuga de un farmaco nocivo contenido en su interior al entorno.

El adaptador de vial 15 es una conexién intermedia que se utiliza para conectar la seccién de conector 14 a un vial de
farmaco 16 o cualquier otro componente que tenga un puerto de forma y dimensiones adecuadas. El adaptador de vial
15 comprende una pieza central en forma de disco a la que se unen una pluralidad de segmentos circunferenciales,
formados con un labio convexo en su cara interior para facilitar la fijacién a una porcién de cabeza de un vial 16, en la
circunferencia del disco y apuntando distalmente lejos de él y una extension longitudinal que sobresale proximalmente
del otro lado de la pieza central en forma de disco. La extensidn longitudinal encaja en la abertura en el extremo distal de
la seccion 14 del conector para permitir la transferencia del farmaco como se describe a continuacién en la presente
memoria. La extensién longitudinal termina proximalmente con un recinto de membrana que tiene un didmetro mayor que
el de la extensién. Una abertura central en el recinto de la membrana retiene y hace accesible una membrana 15a.

Dos canales longitudinales, que estdn formados internamente dentro de la extension longitudinal y que se extienden
distalmente desde la membrana en el recinto de la membrana, estdn adaptados para recibir los conductos 38 y 40,
respectivamente. Se proporciona un mecanismo de guia mecanico para asegurar que los conductos 38 y 40 siempre
entren en su canal designado dentro de la extensidn longitudinal cuando la seccién de conector 14 se acopla con el
adaptador de vial 15. La extensidn longitudinal termina distalmente con un elemento de pla 15b que sobresale
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distalmente. El elemento de pua esté formado con aberturas en comunicacion con los canales formados internamente,
respectivamente, y aberturas en su extremo puntiagudo distal.

El vial 16 tiene una porcién de cabeza circular agrandada unida al cuerpo principal del vial con una porcién de cuello.
En el centro de la porcién de cabeza hay un sello proximal 16a, que esta adaptado para evitar la fuga hacia afuera del
farmaco contenido en el mismo. Cuando la porcién de cabeza del vial 16 se inserta en la porcidn de collar del adaptador
de vial 15 y se aplica una fuerza distal al adaptador de vial 15, el elemento de pla 15b de la seccién de conector 14
perfora el sello 16a del vial 16, para permitir que los canales internos en la seccidén de conector 14 se comuniquen con
el interior del vial de farmaco 16. Cuando esto ocurre, los segmentos circunferenciales en el extremo distal de la
porcién de collar de la seccién del conector se acoplan de forma segura con la porcién de cabeza del vial 16. Después
de perforar el sello del vial 16, este sella alrededor de la punta, impidiendo que el medicamento se escape del vial. Al
mismo tiempo, las partes superiores de los canales internos en el adaptador de vial 15 se sellan por la membrana 15a
en la parte superior del adaptador de vial 15, evitando que aire o formaco entren o salgan del interior del vial 16.

El procedimiento para montar el aparato 10 de transferencia de farmacos se lleva a cabo como se muestra en las
Figuras 2a a 2d: Etapa 1: después de que el vial 16 y el adaptador de vial 15 se hayan unido entre si, con el elemento
de pla 15b penetrando en el sello proximal 16a del vial, el recinto de membrana 15a del adaptador de vial 15 se coloca
cerca de la abertura distal de la seccién de conector 14, como se muestra en la Figura 2a. Etapa 2: se inicia un
procedimiento de acoplamiento de doble membrana desplazando distalmente el cuerpo de la seccién de conector 14
con un movimiento axial hasta que el recinto de membrana y la extensién longitudinal del adaptador de vial 15 entren
en la abertura en el extremo distal de la seccién de conector 14, como se muestra en la Figura 2b. Etapa 3: se hace
que la membrana distal 34b del actuador 34 entre en contacto y se presione contra la membrana estacionaria 15a del
adaptador de vial 15 mediante un desplazamiento distal adicional del cuerpo de la seccién de conector 14. Después
de presionar firmemente las membranas entre si, los elementos agrandados en los extremos de los brazos de la
seccion de conector 14 se aprietan hacia la seccién proximal mas estrecha de la seccién de conector 14, manteniendo
asi las membranas presionadas entre si y acopladas alrededor de la extensién longitudinal y debajo del recinto de
membrana del adaptador de vial 15, como se muestra en la Figura 2c, evitando asi el desacoplamiento del actuador
de sello de doble membrana 34 del adaptador de vial 15. Etapa 4: el desplazamiento distal adicional del cuerpo de la
seccién de conector 14, como se muestra en la Figura 2d, hace que el actuador 34 se mueva proximalmente con
respecto al cuerpo de la seccidén de conector 15 hasta que las puntas de los conductos 38 y 40 perforan la membrana
distal del actuador 34 y la membrana en la parte superior del adaptador de vial 15 y estan en comunicacién de fluido
con el interior del vial 16. Estas cuatro etapas se realizan mediante un movimiento axial continuo a medida que la
seccion de conector 14 se desplaza distalmente con respecto al adaptador 15 del vial, y se invertirdn para separar la
seccion de conector 14 del adaptador de vial 15 tirando de la seccidén de conector 14 y del adaptador de vial 15 para
separarlos. Es importante enfatizar que el procedimiento se describe en la presente memoria como que comprende
cuatro etapas separadas, sin embargo, esto es solo para facilitar la descripcidén del procedimiento. Debe observarse
que en la practica real, el procedimiento de acoplamiento (y desacoplamiento) de doble membrana asegurado que
utiliza el presente aparato se lleva a cabo utilizando un Unico movimiento axial suave.

Después de montar el conjunto de transferencia de farmaco 10 mostrado en la Figura 1 como se describe
anteriormente con referencia a las Figuras 2a a 2d, el vastago 24 del pistén se puede mover para extraer liquido del
vial 16 o para inyectar liquido desde la jeringa al vial. La transferencia de liquido entre la cdmara de liquido distal 30
en la jeringa 12 y el liquido 48 en el vial 16 y la transferencia de aire entre la camara de aire proximal 32 en la jeringa
12 y el aire 46 en el vial 16 tiene lugar mediante un proceso de ecualizacién de presién interna. en el que se
intercambian los mismos volimenes de aire y liquido moviéndose a través de canales separados mostrados
simbdlicamente en la Figura 1 por los caminos 42 y 44 respectivamente. Se trata de un sistema cerrado que elimina
la posibilidad de intercambio de aire o de gotas de liquido o vapor entre el interior del conjunto 10 y el entorno.

La Figura 3a muestra esquematicamente la inyeccién de un liquido en un vial. Para inyectar el liquido contenido en la
camara de liquido 30 de la jeringa 12 en el vial 16, el conjunto de transferencia de farmaco 10 debe mantenerse
verticalmente con el vial en la parte inferior en posicién vertical, como se muestra en la Figura 3a. El empuje del piston
28 empuja distalmente el liquido fuera de la cdmara de liquido 30 a través del conducto 40 hacia el vial 16.
Simultaneamente, a medida que el volumen de la cdmara de liquido 30 se reduce por el piston que se mueve
distalmente, el volumen de la cdmara de aire 32 aumenta. Esto crea un estado temporal de presién negativa en la
camara de aire y, por lo tanto, el aire (o un gas inerte) del interior del vial 16 se aspirara a través del conducto 38 hacia
la camara de aire 32. Ademas y simultaneamente, a medida que se afiade el liquido al vial, se reduce el volumen
disponible para el aire en el vial creando un estado temporal de presion positiva, por lo que el aire se expulsa del vial
16 a través del conducto 38 hacia la cdmara de aire 32, igualando asi las presiones en el conjunto de transferencia 10
y se alcanza el equilibrio cuando el piston 28 deja de moverse.

La Figura 3b muestra esquematicamente la extraccién de liquido de un vial. Para extraer liquido del vial 16 y transferirlo
a la camara de liquido 30 de la jeringa 12, el conjunto de transferencia de farmaco 10 debe invertirse y mantenerse
verticalmente con el vial 16 en posicién invertida, como se muestra en la Figura 3b. Para esta operacién, cuando se
monta el aparato 10 y se tira del pistéon 28 en la jeringa 12 en la direccién proximal, se crea un estado de presion
negativa en la cdmara de liquido 30 y el liquido se aspira a su interior a través del conducto 40. Simultaneamente, el
volumen de la cdmara de aire 32 se reduce y se fuerza el aire fuera de ella a través del conducto 38 hacia el vial (en
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la Figura 3b se muestran las burbujas de aire creadas por el aire que entra en el vial desde la camara de aire 40).
Como se describe en las Figuras 3a y 3b, esta transferencia y sustitucién simultaneas de volimenes iguales de gas y
liquidos respectivamente dentro de la jeringa y el vial constituyen el sistema de ecualizacion del sistema cerrado.

A pesar del cuidado que se tuvo para separar la trayectoria de aire 42 de la trayectoria de liquido 44, hay dos
ubicaciones en el conjunto de la técnica anterior descrito en el documento US 8.196.614 en las que estas trayectorias
se cortan en determinadas condiciones, lo que permite la posibilidad de que el liquido se desplace a través del
conducto de aire desde la camara de liquido distal 30 o el vial 16 hasta la cAmara de aire proximal.

Especificamente, en los aparatos de la técnica anterior descritos en el documento US 8.196.614 hay una conexién
directa entre los canales de aire y liquido:

A. dentro del actuador de sello de doble membrana 34, cuando la jeringa 12 y la seccién de conexién 14 unida no
estan conectadas a ningln otro componente de transferencia de fluido; y

B. dentro del vial 16 en la punta de la pua, cuando el aparato 10 esta montado como se muestra en la Figura 1.

Cuando parte del liquido entra accidentalmente en la camara de aire de la jeringa, ademas de los evidentes problemas
estéticos, se hacen necesarias etapas de trabajo adicionales que requieren mucho tiempo para recuperar el farmaco
y corregir la dosificacion.

Un ejemplo de un caso en el que la situacién A es relevante es cuando la jeringa contiene liquido y estd manipulandose,
por ejemplo, cuando esta transportandose de la farmacia a la sala. En ese momento, el vastago de pistén podria
empujarse accidentalmente, provocando que parte del farmaco migre a la cdmara de aire proximal por encima del
pistén, desde donde no puede expulsarse de la jeringa. En tal caso, es necesario tirar del émbolo hacia atras para
recuperar el farmaco, lo cual es una etapa de trabajo adicional y los residuos hiumedos en la camara de aire 32
provocan un problema estético.

Un ejemplo de un caso en el que la situacién B es relevante es cuando, durante la extraccion de un farmaco liquido
de un vial que se encuentra en una posicién invertida tipica, se observa que una burbuja de aire entra en la camara
de liquido de la jeringa o cuando la jeringa se ha llenado con mas del volumen de liquido deseado. En estas
situaciones, si se empuja accidentalmente el vastago de pistén para devolver el liquido o la burbuja al vial, también se
provocara que parte del liquido se fuerce a través del canal de aire hacia la camara de aire en la jeringa. La forma de
eliminar la burbuja es un procedimiento relativamente lento y complejo que implica desconectar la jeringa del vial y
volver a conectarla. Se requiere especial atencién para evitar empujar el émbolo accidentalmente, lo que ralentiza la
velocidad de trabajo.

La solicitud de patente PCT W0O2014/122643 concedida al inventor de la presente invencién describe mejoras a los
dispositivos de transferencia de farmacos descritos anteriormente que minimizan o eliminan las limitaciones
mencionadas anteriormente. Entre las mejoras ensefiadas en el documento WO2014/122643 se encuentran
realizaciones del aparato de transferencia de farmaco que comprenden un filtro hidréfobo insertado en el canal de aire
en al menos una ubicacién entre la cdmara de aire de la jeringa y el componente de transferencia de fluido y
adaptadores de vial mejorados.

Un filtro insertado en el adaptador de vial sirve como barrera entre los canales de liquido y aire, impidiendo asi la
transferencia de liquido a través del canal de aire a la camara de aire formada en la parte posterior de la jeringa.
Debido a la insercion de tal barrera, el usuario es libre de empujar pequefias burbujas de aire o corregir una pequefia
sobredosificacién en el vial durante el procedimiento de extraccidn sin preocuparse de que el farmaco pueda migrar a
la camara de aire. Por un lado, trabajar con una barrera filtrante parece ser una ventaja, pero por otro lado, el usuario
esta motivado para cometer algln tipo de negligencia y cabe esperar que los usuarios no limpien el filtro del liquido
antes de desconectar la jeringa del vial y es posible que queden algunos diferenciales de presién entre las camaras
de aire y liquido de la jeringa. Por lo tanto, inmediatamente después de la desconexion, los diferenciales de presién
buscaran la neutralizacién y se producira flujo de fluidos desde la camara con la presién mas alta a la cdmara con la
presién mas baja hasta que se alcance el equilibrio. En el caso de que la presién més baja esté en la cdmara de aire,
esto succionara parte del farmaco liquido desde la cdmara de liquido a la camara de aire a través de la trayectoria que
existe entre ambas puntas de aguja dentro del actuador de sello de doble membrana. Para evitar tal migracién o
transferencia debida al empuje o traccién accidental del émbolo y, en general, para evitar cualquier migracion
incontrolada del liquido al aire en camara, debe eliminarse la trayectoria existente entre las puntas de aguja y se
requiere un aislamiento total de las agujas.

Tal aislamiento de las agujas constituye un desafio de disefio. Por un lado, la membrana 34b sirve como barrera entre
los extremos abiertos de las agujas 38 y 40 y el entorno, evitando que contaminantes tales como los microorganismos
contaminen el interior del actuador 34 y las puntas de las agujas retenidas en él, manteniendo asi la esterilidad. Por
otro lado, la membrana 34b también protege el entorno de sustancias peligrosas. Aunque en la realizacidén anterior de
la Figura 1 a la Figura 3b, donde no se utiliza ninguna barrera de filtro, no se crea ningun diferencial de presién entre
las cdmaras de aire y liquido y, por lo tanto, no se produce una migracidén incontrolada, solo el empuje o traccién
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accidental puede provocar la transferencia del farmaco entre las camaras. Tal empuje accidental, que (como nota al
margen) es muy comun, no crea una alta presién dentro del actuador de sello de doble membrana, ya que hay un flujo
libre de una cdmara a otra y no puede mantenerse una alta presién y se colapsa inmediatamente hasta que se alcanza
el equilibrio. Por lo tanto, las propiedades de sellado de los elementos en el actuador nunca se ponen a prueba con
alta presibn y un diseflo moderado es suficiente. Por otro lado, en las realizaciones seglin el
documento WO2014/122643 (véase, por ejemplo, la Figura 4) donde se inserta un filtro 50 como barrera, se requiere
una alta resistencia a la presién debido a las altas presiones de hasta 20 atmésferas que pueden generarse facilmente
al empujar manualmente el émbolo de jeringa. Este fendmeno es especialmente comin con jeringas de pequefio
volumen (1-5 ml). Bajo tales presiones, la mayoria de los disefios de aislamiento entre las agujas fallaran y el farmaco
se transferird a la camara de aire o, lo que es peor, las membranas 34a y 34b no pueden resistir altas presiones, lo
que puede provocar que se desprendan de su asiento o puede provocar una fuga a través de los canales en las
membranas que las agujas crearon durante la perforaciéon del material elastico de la membrana.

La solicitud de patente PCT W02014/181320 y la solicitud de patente israeli n.° 234746, ambas concedidas al inventor
de la presente invencién, describen valvulas de aguja que pueden incorporarse al actuador de membrana de la seccién
de conector 14. Las valvulas de aguja impiden la posibilidad de que el liquido viaje a través del conducto de aire desde
la camara de liquido distal 30 o el vial 16 hasta la cAmara de aire proximal cuando la seccién de conector 14 no esta
conectada a un vial u otro componente de transferencia de fluido. Las vélvulas de aguja también simplifican la
construccién del actuador de membrana, haciendo posible utilizar un actuador de membrana simple en lugar de un
actuador de membrana doble como en la seccidn del conector que se muestra en las Figuras 1-4.

La Figura 5a y la Figura 6a son vistas esquematicas en seccién transversal de un aparato para transferir farmacos
peligrosos. El aparato y todos los componentes mostrados en estas figuras son idénticos a los mostrados en la Figura
1y la Figura 2a respectivamente, con dos excepciones. El adaptador de vial 15 comprende un filtro 50, como se
describe en el documento W02014/122643 y el actuador de sello de doble membrana 34 de |la técnica anterior en la
seccion de conector 14 que comprende dos membranas 34a y 34b y brazos 35 se sustituye por un actuador 52 que
comprende una realizacién de la valvula de aguja 54, solo una membrana 34b y los brazos 35. Es importante observar
que no es necesario sellar el extremo proximal del actuador 52 de ninguna manera porque la tarea de encerrar los
puertos 56 en los extremos distales de los conductos de aire y liquido cuando el conector no esta conectado a otro
componente de transferencia de fluido, que en la técnica anterior se realizaba por las membranas 34a y 34b, se realiza
en el actuador de membrana Unica 52 por la disposicién de la vélvula de aguja y la membrana 34b solas y en algunas
realizaciones por la propia valvula de aguja.

La Figura 5a muestra la jeringa 12 unida a la seccién de conector 14 y el adaptador de vial 15 conectado al vial de
farmaco 16. La Figura 6a muestra todos los componentes del aparato conectados entre si. La Figura 5b y la Figura 6b
son vistas ampliadas del actuador en el aparato mostrado en la Figura 5a y la Figura 6a, respectivamente.

Con referencia a la Figura 5b y la Figura 6b, el actuador 52 comprende un asiento de valvula 54 que comprende dos
orificios a través de los cuales pasan las agujas del conducto de aire 38 y el conducto de liquido 40. Cabe sefialar que
también se describen realizaciones del actuador 52 que contienen un orificio para uso en un aparato de transferencia
de liquido que comprende solo una aguja 38.

Cuando la jeringa y el conector unido no estan conectados a ningun otro componente del aparato, como se muestra
en la Figura 5b, el actuador 52 esta en el extremo distal de la seccidén de conector 14 y las puntas de las agujas 38 y
40 estan ubicadas en los orificios en el asiento 54 de la valvula de aguja. En esta configuracién, los puertos 56 en los
lados de las agujas estan bloqueados por las paredes interiores de los orificios, aislando completamente las agujas
entre si, evitando asi que entre aire en la cAmara de liquido de la jeringa o que entre liquido en la cAmara de aire.

Cuando la jeringa y el conector unido se conectan a otro componente del aparato, tal como un adaptador de vial como
se muestra en la Figura 6b, el actuador 52 se empuja hacia el extremo proximal de la seccién de conector 14. Dado
que las agujas 38 y 40 estan fijadas al portaagujas 36, a medida que el actuador 52 se mueve proximalmente, las
puntas de las agujas 38 y 40 y los puertos 56 se empujan hacia afuera a través del extremo distal de los orificios en el
asiento 54 de la valvula de aguja, a través de la membrana 34b y a través de la membrana 15a del adaptador de vial,
estableciendo de este modo trayectorias de fluido abiertas en los respectivos canales.

El primer objetivo del conector es eliminar por completo la posibilidad de migracién de liquido a la cAmara de aire. Esto
puede suceder, por ejemplo, si existen diferencias de presién entre las camaras de aire y liquido después de la
desconexién de un adaptador de vial y si la presion en la cdmara de aire es menor que la de la cdmara de liquido, lo
que da como resultado una migraciéon no deseada de liquido a la cdmara de aire. El segundo objetivo es evitar fugas
o dafios al conector durante el empuje accidental del émbolo de la jeringa. Una de las operaciones de transferencia
de farmacos que se realiza con mas frecuencia en el ambito hospitalario se conoce como inyeccién intravenosa o en
bolo. Normalmente, la cantidad necesaria de farmaco se prepara en una jeringa en la farmacia del hospital y se entrega
a la sala donde una enfermera cualificada administra el farmaco al paciente a través de una via intravenosa
previamente establecida. Un problema comuln asociado con el procedimiento es que durante el viaje desde la farmacia
a la sala o a la cama del paciente, a veces se empuja involuntariamente el pistén de la jeringa expulsando parte del
medicamento del cilindro de la jeringa o se tira involuntariamente del pistén. Pueden generarse facilmente altas
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presiones de hasta 20 atmésferas empujando manualmente el émbolo de jeringas de pequefio volumen (1-5 ml). Tal
presién puede hacer que el conector se desintegre o que las membranas se desprendan. El conector mostrado en la
Figura 5a a la Figura 6b se propone como una solucién a los problemas asociados con tal transferencia involuntaria
de fluidos entre las cAmaras de aire y liquido y para resistir las altas presiones creadas durante el empuje accidental
del émbolo. Como puede observarse en estas figuras, cuando el conector 14 no esta conectado al adaptador 15, los
puertos 56 en el extremo distal de las agujas 38 y 40 que permiten el intercambio de fluido entre el entorno y los
interiores huecos de las agujas estan bloqueados por el interior del orificio en el asiento 54 de la valvula de aguja. Si
la jeringa esta llena total o parcialmente con liquido, entonces si se ejerce una fuerza para intentar empujar el émbolo
hacia adelante y forzar que el liquido fluya a través de la aguja, ningln liquido puede salir de la aguja a través del
puerto 56. Por el contrario, si se ejerce una fuerza para tirar del émbolo hacia atras, no puede entrar aire a través del
puerto 56 y fluir a través del interior de la aguja hacia el interior del cilindro de la jeringa.

La solicitud de patente israeli n.° 237788 concedida al inventor de la presente invencion describe realizaciones de
soportes de tabique para su uso en conectores de jeringa que se utilizan para conectar jeringas a otros elementos de
aparatos de transferencia de liquido. Todas las realizaciones de los soportes de tabique descritas en esa solicitud de
patente comprenden un cuerpo de soporte de tabique, al menos un brazo alargado elastico que termina con un
elemento agrandado distal unido a los lados del cuerpo, y un tabique.

Los soportes de tabique del documento IL237788 se caracterizan porque comprenden al menos un orificio que
funciona como asiento de una valvula de aguja. El orificio se crea en el tabique o en un inserto fijado en el cuerpo del
soporte de tabique o en el tabique. Los soportes de tabique descritos en el documento IL237788 también se
caracterizan porque el tabique esta unido a la parte inferior del cuerpo del soporte de tabique que sobresale hacia
abajo en paralelo al al menos un brazo alargado.

La Figura 7a, la Figura 7b y la Figura 7c son respectivamente vistas frontales, en seccién transversal y en despiece
ordenado de una realizacion de un soporte de tabique 58 descrito en el documento IL237788. El soporte de tabique
58 esta compuesto por un cuerpo anular 60 en forma de disco. Dos brazos alargados elésticos de igual longitud 62
estan unidos a los lados del cuerpo 60. Los brazos terminan con elementos distales agrandados 64. La parte inferior
del cuerpo 60 estd compuesta por una seccidn cilindrica que se proyecta hacia abajo entre los brazos 62. Se crea una
cavidad 66 en la parte inferior del cuerpo 60 en la que se coloca un inserto 68 que comprende dos orificios 710 que
forman el asiento de una valvula de aguja. En realizaciones alternativas, el inserto 68 puede tener formas diferentes a
las mostradas y en una realizacion puede estar compuesto por dos piezas independientes de tubo que se insertan en
orificios paralelos de didmetros apropiados creados en la parte inferior del cuerpo 60.

El tabique 72 esta hecho de una sola pieza de material elastico de forma cilindrica. La parte superior del tabique 72
tiene un interior hueco que forma un rebaje cilindrico 74 que tiene un didmetro interior no mayor que el diametro
exterior de la seccién cilindrica en la parte inferior del cuerpo 60. Después de colocar el inserto 68 en la cavidad 66,
el tabique 72 se empuja sobre la parte inferior del cuerpo 60 hasta que la parte sélida del tabique 72 debajo del rebaje
74 hace tope contra el fondo de los orificios 70 en el inserto 68, aislando asi los fondos del interior de los orificios del
ambiente externo. El tabique 72 se sujeta fijamente al cuerpo 60 del soporte 58 del tabique mediante cualquier medio
conocido en la técnica. Por ejemplo, el material elastico del tabique puede ser lo suficientemente fuerte como para
sujetar los lados de la seccién cilindrica en la parte inferior del cuerpo 60 para mantener el tabique en su lugar; o,
como se muestra en la Figura 7c¢, la seccién cilindrica en la parte inferior del cuerpo 60 puede tener roscas o dientes
76, o una estructura equivalente creada en su superficie exterior y el tabique 72 puede tener una estructura similar en
el didmetro interior de su interior hueco (no mostrado en la Figura 7¢) de modo que las dos estructuras se interbloquean
cuando el tabique 72 se empuja sobre la parte inferior del cuerpo 60. En otras realizaciones se utilizan otros métodos,
como encolado, formacién por ultrasonidos o soldadura por laser o ultrasonidos. La parte mas baja del tabique 72
tiene un diametro que coincide con el del tabique en el componente de transferencia de fluido, por ejemplo, el
adaptador de vial, al que se conectara.

La Figura 7d muestra esqueméticamente el soporte de la Figura 7a, la Figura 7b y la Figura 7c en una seccién de
conector de jeringa de un aparato de transferencia de liquido de sistema cerrado. La seccién de conector es
esencialmente la misma que la del aparato de la técnica anterior descrito en la presente memoria anteriormente. El
cuerpo cilindrico 78 de la seccién de conector esta unido a la jeringa 80. Dos agujas huecas, (82 que funciona como
un conducto de aire y 84 que funciona como un conducto de liquido), estdn unidas fijamente al extremo superior del
cuerpo 78 de la seccidbn de conector. En el extremo inferior de las agujas, adyacentes a las puntas distales
puntiagudas, hay puertos 86 que permiten la comunicacién de fluido entre el exterior y los interiores huecos de las
agujas. Crestas externas 88 cerca de la parte inferior del cuerpo cilindrico 78 sirven como agarres para los dedos para
Su uso cuando se unen la seccién de conector y la jeringa a otros elementos del sistema de transferencia de farmaco.
Las crestas 88 no son esenciales y pueden eliminarse o reemplazarse con otros medios, por ejemplo, un area de
superficie rugosa, para lograr el mismo propoésito.

Un soporte de tabique 58 esta situado dentro del cuerpo cilindrico 78 de la seccién de conector. Como se muestra, los
extremos distales de las agujas 82, 84 se insertan en los orificios 70 del inserto 68 (véase la Figura 7¢). Si el inserto
68 esta hecho de un material flexible, por ejemplo silicio, los diametros de los orificios 70 son méas pequefios que el
diametro exterior de los ejes de las agujas y por lo tanto el material elastico del que estéa fabricado el inserto empuja

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2989441 T3

radialmente contra el eje de la aguja que sella los puertos 86. Cuando no estan conectados a otro elemento de un
sistema de transferencia de liquido, los elementos distales agrandados 64 de los brazos 62 se acoplan en la porcién
de saliente 90 en el extremo distal del cuerpo 78. Como se muestra en la Figura 7d, en esta posicion las puntas de las
agujas estan aisladas del exterior por el tabique 72 en la parte inferior y las paredes de los orificios 70 que presionan
radialmente sobre los ejes de las agujas evitan que los fluidos entren o salgan del interior de las agujas.

La conexién del conector de jeringa a un componente de transferencia de fluido, por ejemplo, un adaptador de vial, un
adaptador de punta para la conexién a una bolsa intravenosa o un conector para la conexidén a una via intravenosa,
se logra de la misma manera que en la técnica anterior descrita anteriormente en la presente memoria. Cuando el
tabique del componente de transferencia de fluido se empuja contra el tabique 72, el soporte de tabique 58 comienza
a moverse hacia arriba dentro del cuerpo 78 y las puntas de las agujas comienzan a salir de los orificios 70 y a penetrar
en el material sélido del tabique 72. Las puntas de las agujas atraviesan el tabique 72 y el tabique del componente de
transferencia de fluido a medida que el soporte 58 continla empujandose hacia arriba, estableciendo asi canales de
aire y liquido entre el elemento del sistema de transferencia de liquido unido al componente de transferencia de fluido
y la cdmara de aire proximal y la camara de liquido distal en la jeringa.

El documento US 2006/0116644 describe una jeringa que tiene un émbolo que divide el interior de la jeringa en una
primera zona por encima del émbolo y una segunda zona por debajo del émbolo. El émbolo se mueve hacia arriba y
hacia abajo en el cilindro de jeringa mediante un vastago de émbolo hueco. Una abertura cerca de la parte inferior del
vastago de émbolo y un filtro y rendijas que forman una abertura hacia el exterior de la jeringa permiten que el aire se
mueva entre la primera zona en el cilindro de la jeringa y el exterior de la jeringa. La jeringa no es adecuada para su
uso en una bomba de jeringa.

Un propédsito de la presente invencidn es proporcionar versiones mejoradas de algunos de los componentes de los
aparatos de transferencia de fluido de la técnica anterior que den como resultado procedimientos de fabricacion
simplificados, un uso mas facil y eficiente de los componentes y una transferencia de liquidos mas segura.

Otros propdsitos y ventajas de esta invencién apareceran a medida que avance la descripcién.

Resumen de la invencién

La invencién es una jeringa segun las caracteristicas de la reivindicacién 1y un método de readaptacién de una jeringa
segun la reivindicacién 2. Las realizaciones ventajosas de la misma se definen en las reivindicaciones dependientes.

Las realizaciones que no forman parte de la invencién representan antecedentes de la técnica que pueden ser utiles
para entender la invencién.

Todas las caracteristicas y ventajas anteriores y otras de la invencién se entenderan mejor a través de la siguiente
descripcién ilustrativa y no limitativa de realizaciones de la misma, con referencia a los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

- La Figura 1 es una vista esquematica en seccién transversal de un aparato de la técnica anterior para
transferir farmacos peligrosos;

- la Figura 2a a la Figura 2d son vistas en seccién transversal que muestran esquematicamente la secuencia
de conexion de 4 etapas entre la seccidén de conector y el adaptador de vial del aparato de la Figura 1;

- la Figura 3a y la Figura 3b son vistas en seccién transversal que muestran esquematicamente el concepto
de usar el aparato de la Figura 1 para transferir farmacos peligrosos;

- la Figura 4 muestra una realizacion del aparato de la Figura 1 en la que se introduce un filtro en el canal de
aire colocandolo en el adaptador de vial,

- la Figura 5a y la Figura 6a son vistas esqueméticas en seccién transversal de un aparato de la técnica anterior
para transferir farmacos peligrosos, idéntico al mostrado en la Figura 4, desconectado y conectado a un adaptador de
vial, respectivamente, con la excepcién de que el actuador de sello de doble membrana de la técnica anterior se
sustituye por un actuador que comprende una sola membrana y una realizacién de valvula de aguja;

- la Figura 5b y la Figura 6b son vistas ampliadas del actuador en el aparato mostrado en la Figura 5a y la
Figura 6a, respectivamente;

- la Figura 7a, la Figura 7b y la Figura 7c son respectivamente vistas frontales, en seccion transversal y en
despiece ordenado de una primera realizacién de un soporte de tabique de la técnica anterior,;
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- la Figura 7d muestra esquematicamente el soporte de la Figura 7a en una seccién de conexién de un aparato
de transferencia de farmaco de sistema cerrado;

- la Figura 8a muestra esquematicamente un aparato de transferencia de fluido;

- la Figura 8b muestra simbdlicamente todos los componentes del aparato de transferencia de fluido de la
Figura 8a conectados entre si;

- la Figura 9a y la Figura 9b muestran esquematicamente realizaciones de un soporte de tabique;

- la Figura 10a y la Figura 10b muestran esquematicamente la diferencia entre la unién de los brazos al soporte
de tabique de las Figuras 7a, 7b y 7c y el soporte de tabique de las Figuras 9a y 9b;

- la Figura 11a muestra simbélicamente un componente adaptador para la conexién a un soporte de tabique
que tiene dos brazos;

- la Figura 11b muestra esqueméticamente el componente adaptador de la Figura 11a conectado a un soporte
de tabique;

- la Figura 12a muestra simbdlicamente un adaptador para la conexién a un soporte de tabique que tiene
cuatro brazos;

- la Figura 12b muestra esquematicamente el adaptador de la Figura 12a conectado a un soporte de tabique;

- la Figura 13 muestra un adaptador para conectar un soporte de tabique de un componente conector a un
puerto de pla de una bolsa intravenosa;

- la Figura 14 muestra esquematicamente el exterior de un componente conector;

- la Figura 15a a la Figura 15d muestran simbélicamente diferentes etapas en la conexién de un componente
conector a un componente adaptador;

- la Figura 16a a la Figura 19 muestran esquematicamente una realizacién del extremo proximal de un conector
que comprende una disposicion mecanica que permite el giro bidireccional de un componente de un aparato de
transferencia de fluido unido al adaptador,;

- la Figura 20a y la Figura 20b muestran esquematicamente una realizacién del extremo proximal de un
conector que permite el giro bidireccional de una jeringa que viene acoplada de fabrica a ella;

- la Figura 21a muestra esquematicamente el extremo proximal de una jeringa de la técnica anterior; y

- la Figura 21b a la Figura 21d muestran esquematicamente el extremo proximal de una realizacién de una
jeringa segun la invencién.

Descripciéon detallada de realizaciones de la invencién

Ahora se describirdn versiones mejoradas de algunos de los componentes de los aparatos de transferencia de fluido
descritos en la seccion de antecedentes de esta solicitud. La Figura 8a muestra esquematicamente el aparato de
transferencia de fluido 100 en el que se incorporan las mejoras.

El aparato 100 comprende un primer componente, en este caso la jeringa 102, un componente conector 104, un
componente adaptador 106 para permitir la conexién del componente conector 104 a un segundo componente, en
este caso el vial 108.

Los cambios que se han realizado en el aparato 100 con respecto a la técnica anterior y que se describiran en detalle
a continuacién son los siguientes:

- los elementos que sellan el extremo proximal de la jeringa 102 se han redisefiado dando como resultado una
jeringa mejorada;

- los brazos del soporte del tabique del componente conector 104 e han redisefiado y se ha cambiado la forma
en que se mueven para llevar a cabo su funcién;

- el exterior y el interior del alojamiento exterior del componente conector 104 se han redisefiado en vista de
los cambios en los brazos del alojamiento de tabique;
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- el extremo del componente conector 104 que se conecta al primer recipiente de farmaco comprende una
funcién giratoria en algunas realizaciones; y

- el extremo proximal del componente adaptador 106 se ha cambiado para permitir que se conecte al
componente conector 104.

La Figura 8b muestra simbélicamente los componentes primero y segundo 102, 108 del aparato de transferencia de
fluido 100 conectados entre si por medio del componente conector 104 y el componente adaptador 1086.

La Figura 9a y la Figura 9b muestran esquematicamente realizaciones de un soporte de tabique 110. Los soportes del
tabique mostrados en estas Figuras son idénticos con la excepcién del nimero de brazos elasticos 118: dos brazos
en la Figura 9a y cuatro brazos en la Figura 9b.

El soporte de tabique 110 esta compuesto por un cuerpo anular 112 de forma cilindrica. Dos (o cuatro) brazos alargados,
elasticos, paralelos 118, de igual longitud, que se extienden hacia abajo, estan unidos a los lados del cuerpo 112. Los
brazos terminan con elementos distales agrandados 120. Los elementos distales agrandados tienen la forma aproximada
de un pie humano con un lado trasero redondeado que mira hacia afuera y un lado frontal puntiagudo que mira hacia
adentro. La seccién inferior del cuerpo 112 esta compuesta por una seccién cilindrica que se proyecta hacia abajo paralela
a los brazos 118. Se crea una cavidad en la parte inferior del cuerpo 112 en la que se coloca un inserto que comprende
uno o dos orificios que forman los asientos de las valvulas de aguja. Pueden estar presentes nervaduras 114 o estructura
equivalente en el interior del cuerpo 112 para proporcionar resistencia mecanica y soporte al inserto.

El tabique 116 esta hecho de una sola pieza de material elastico de forma cilindrica. La parte superior del tabique 116
tiene un interior hueco que forma un rebaje cilindrico que tiene un diametro interior no mayor que el diametro exterior
de la seccién cilindrica en la parte inferior del cuerpo 112. Después de colocar el inserto en la cavidad del cuerpo 112,
se coloca el tabique 118 sobre la seccidn inferior cilindrica del cuerpo 112 (de forma muy parecida a como se coloca
un gorro tejido sobre una cabeza) hasta que la parte inferior del tabique 118 hace tope contra el fondo de los orificios
del inserto; aislando asi los fondos del interior de los orificios del entorno externo. El tabique 116 se mantiene fijamente
mirando hacia abajo sobre el cuerpo 112 del soporte de tabique 110 mediante cualquier medio conocido en la técnica,
tal como se describe en la presente memoria anteriormente.

La Figura 10a y la Figura 10b muestran esqueméaticamente la diferencia entre la unién de los brazos al soporte de
tabique de la técnica anterior y el soporte de tabique. En la técnica anterior, un par de brazos estan situados uno frente
al otro en lados opuestos del soporte de tabique. Los elementos agrandados en el extremo distal de los brazos se
mueven hacia adelante y hacia atras a lo largo de una extensidén de un didametro de la seccién transversal circular del
cuerpo del soporte de tabique en la direccién mostrada por las flechas de dos puntas en la Figura 10a. En el soporte
de tabique mejorado, hay un par de brazos situados uno al lado del otro en el mismo lado del soporte de tabique. Los
elementos ampliados en el extremo distal de los brazos se mueven hacia adelante y hacia atrds a lo largo de
extensiones de cuerdas paralelas de la seccién transversal circular del cuerpo del soporte de tabique en las direcciones
mostradas por las flechas de doble punta en la Figura 10b.

Con la excepcién de la ubicacién en la que los brazos 118 estan unidos a los lados del cuerpo 112, el soporte de
tabique 110 es esencialmente idéntico al soporte de tabique 58 de la técnica anterior descrito anteriormente en la
presente memoria en relacién con las Figuras 7a a 7c. Por esta razén, la mayoria de los elementos estructurales del
soporte de tabique 110 no se ilustran en la presente memoria y se remite al lector a la Figura 7a, la Figura 7b y la
Figura 7c para observar la estructura correspondiente en la técnica anterior. Se observa que otros alojamientos de
tabique de la técnica anterior, por ejemplo, las otras realizaciones descritas en el documento IL 237788 mencionado
anteriormente, pueden adaptarse, cambiando lo que se deba cambiar, ubicando los brazos como se describe con
referencia a las Figuras 9a y 9b. También se observa que los alojamientos de tabique pueden fabricarse con un solo
brazo o con mas de cuatro brazos. Se puede obtener una configuracién muy estable mediante el uso de tres brazos,
aunque ésta seria una realizacién mas compleja de fabricar.

La Figura 11a muestra simbélicamente un componente adaptador 106 para la conexién a un soporte de tabique 110
que tiene dos brazos. La parte distal (porcién inferior) del componente adaptador 106 esta adaptada para conectarse
al segundo componente del aparato de transferencia de fluido y no es relevante. Como en la técnica anterior, el interior
de la extension alargada hueca 122 del componente adaptador 106 contiene un canal o canales para permitir la
comunicacién de fluido entre el interior del segundo componente del sistema de transferencia de fluido y las agujas
del componente conector 104, cuando el componente conector 104 y el componente adaptador 106 estan conectados.
Un tabique 124 en la parte superior de la extensién alargada sella los canales interiores cuando el componente
adaptador 106 no esta conectado a otro elemento de un aparato de transferencia de fluido.

El exterior de la extensidn alargada 122 es significativamente diferente del de los elementos adaptadores de la técnica
anterior (véase, por ejemplo, la Figura 5b). En la superficie exterior se crean, para cada uno de los dos brazos, una ranura
vertical 130, una porcién recortada 128 y una estructura similar a un escalén 126a. Las partes funcionales de la seccién
126a son la superficie vertical plana 126b, la superficie vertical plana 126c¢ y la superficie inferior horizontal plana 126d. Las
funciones de estas partes de 126a se describiran con mas detalle a continuacién en la presente memoria.
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La Figura 11b muestra esquematicamente la extensién alargada 122 del componente adaptador de la Figura 11a
conectada al soporte de tabique 110. La extensién alargada 122 comprende una ranura 130 y una porcion recortada
128 en la que puede moverse el elemento agrandado 120 en el extremo distal del brazo 118. Si el diametro de la
extensién alargada 122 es lo suficientemente pequefio, entonces no es necesaria la ranura 130. Cuando se completa
la conexién, la superficie superior plana del lado frontal puntiagudo del elemento agrandado 120 queda atrapada
debajo de la superficie inferior plana 126d de 126b, bloqueando el soporte de tabique 110 y el adaptador 106 entre si.

La Figura 12a muestra simbdélicamente un componente adaptador 106 para la conexién a un soporte de tabique 110
que tiene cuatro brazos. En este caso, se crea una estructura “en forma de casa” que sobresale hacia una porcién
recortada 134 en lados opuestos de la superficie exterior del extremo proximal de la extensidén alargada 122.

La Figura 12b muestra esquematicamente el componente adaptador de la Figura 12a conectado a un soporte de
tabique 110. Los elementos agrandados 120 en los extremos distales de los brazos 118 encajan en la porcién
recortada 134. La superficie superior plana de los “dedos” de los elementos agrandados 120 queda atrapada bajo la
superficie inferior plana de la “casa” 132, bloqueando el soporte del tabique 110 y el componente adaptador 106 entre
si.

Los cambios en la superficie exterior de la extensiéon alargada del componente adaptador pueden realizarse,
cambiando lo que se deba cambiar, en cualquiera de los adaptadores descritos en la técnica anterior analizados en la
seccion de antecedentes de esta solicitud, por ejemplo, un adaptador de vial, un adaptador de pua para la conexién a
una bolsa intravenosa o un conector para la conexién a una via intravenosa. La Figura 13 muestra un componente
adaptador 136 para conectar a un puerto de pla de una bolsa intravenosa. El componente adaptador 136 tiene una
extensién alargada 138 cuya parte superior tiene la misma estructura que la mostrada en la Figura 11a, lo que permite
que un soporte de tabique tal como el mostrado en la Figura 9b se una al componente adaptador 136.

La Figura 14 muestra esquematicamente el exterior del componente conector 104. Los elementos internos del conector
104, es decir, el soporte de tabique y una o dos agujas, estan rodeados por un alojamiento exterior 136. El alojamiento
exterior 136 tiene la forma de un prisma recto con una seccién transversal generalmente cuadrada y un extremo distal
(inferior) abierto en el que puede insertarse el extremo proximal de la extensién alargada 122 del componente
adaptador 106. La parte proximal (superior) 138 del alojamiento exterior 136 puede construirse de muchas maneras
para conectarse a un primer componente, por ejemplo, una jeringa o una via intravenosa, de un aparato de
transferencia de fluido. Algunas de las formas en las que puede construirse la parte proximal 138 incluyen: un orificio
que tiene una pared interior recta o de seccién decreciente en la que puede ajustarse a presién, pegarse o soldarse
por laser o ultrasonidos un saliente cilindrico o cénico correspondiente del componente del dispositivo de transferencia
de fluido; conectores de tipo Luer macho o hembra convencionales; o conectores Luer de nuevo disefio que permiten
el giro unidireccional o bidireccional del componente del dispositivo de transferencia de fluido alrededor del eje de
simetria vertical del cuerpo exterior 136 del conector 104. Los conectores de tipo giratorio se describiran a continuacioén
en la presente memoria con referencia a las Figuras 16a-20a.

Las Figuras 15a a 15d muestran simbdlicamente diferentes etapas en la conexién de un componente conector 104 a un
componente adaptador 106. Al igual que en los aparatos de la técnica anterior del solicitante, la conexién se realiza
empujando los dos componentes entre si y las “etapas™ del procedimiento son similares. Ademas, como en la técnica
anterior, aunque el procedimiento se ilustra como una serie de etapas, en la practica real se lleva a cabo con una accidén
suave y continua. En estas figuras, el componente conector se ha hecho rotar y se ha retirado parte del alojamiento exterior
140 para permitir que se vea un brazo 118 del soporte de tabique 110. No se muestran la una o dos agujas.

En la Figura 15a, el extremo proximal de la extensién alargada 122 del componente adaptador 106 se ha insertado en
el extremo distal abierto del alojamiento exterior 140. El tabique 116 del componente conector alin no ha entrado en
contacto con el tabique 124 de la seccién de adaptador y el brazo 120 estéa en su configuracién normal relajada con el
lado posterior redondeado del elemento agrandado 120 en un casquillo 146 que se crea en el extremo distal del
alojamiento exterior 140 (véase la Figura 15d). El casquillo 146 forma parte de un canal de guiado 113 que esta
formado como una cavidad en la superficie interior o como una nervadura que se extiende desde la superficie interior
del alojamiento exterior de plastico 140. El canal de guiado 113 guia y posiciona el lado posterior redondeado del
elemento agrandado 120 seguln las etapas de funcionamiento respectivas. Otro canal de guiado 111 correspondiente,
que esté realizado de manera similar al canal 113, guia la superficie vertical plana 126b, que se desliza a lo largo del
mismo.

En realizaciones no ilustradas en la presente memoria, los casquillos 146 y los canales de guiado 111y 113 no estan
formados en la pared interior del alojamiento exterior, sino que estan construidos en una estructura similar a un
armazoén que esta soportada dentro del alojamiento exterior.

En la Figura 15b, los dos tabiques 116 y 124 estan en pleno procedimiento de presionarse uno contra el otro, pero el
soporte del tabique 110 no ha empezado a moverse hacia arriba dentro del alojamiento exterior 140 porque el elemento
agrandado 120 permanece atrapado de manera inamovible dentro del casquillo 146 con su lado posterior redondeado
dentro del casquillo 146 y la punta de su lado frontal puntiagudo presionada contra la superficie vertical 126¢ del
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elemento 126a del componente adaptador. El elemento agrandado 120 permanecera atrapado hasta que los tabiques
estén completamente presionados entre si y solo entonces se liberara para moverse. Aunque el elemento agrandado
120 presiona sobre la superficie vertical 126¢, se evita que la superficie vertical 126c que forma parte del elemento
126a se mueva hacia los lados porque la superficie vertical plana 126b se presiona contra el canal de guiado 111. La
superficie vertical 126b de la extension alargada 122 del componente adaptador 106 se desliza a lo largo del canal
111 dentro del alojamiento exterior 140 y, por lo tanto, impone el movimiento axial recto de los componentes durante
el procedimiento de conexidn (y desconexién).

En la Figura 15c¢, la extension alargada 122 del componente adaptador 106 ha avanzado lo suficiente hacia el interior del
componente conector 104 como para que la fuerza de los dos tabiques que presionan uno contra el otro obligue al soporte
de tabiques 110 a empezar a moverse hacia arriba. La superficie superior del lado posterior redondeado del elemento
agrandado 120 se desliza a lo largo de una superficie superior inclinada del casquillo 146 empujando el lado frontal
puntiagudo del elemento agrandado 120 contra la superficie vertical 126¢ del elemento 126a en el componente adaptador.
A medida que se aplica mas fuerza, los tabiques se empujan mas cerca entre si y la extensién alargada 122 se mueve
hacia arriba con respecto al alojamiento de tabique lo suficientemente lejos como para que el lado frontal puntiagudo del
elemento agrandado 120 en el extremo del brazo 118 pase por la parte inferior de la superficie vertical 126c¢.

En la Figura 15d, la parte superior del lado frontal puntiagudo del elemento agrandado 120 estd enganchada por
debajo de la superficie inferior horizontal 126d del elemento 126a en la extensién alargada 122 del componente
adaptador 106. El soporte del tabique 110 y el componente adaptador 106 contintan moviéndose hacia arriba dentro
del alojamiento exterior 140 de la seccién de conector, acoplandose entre si. También se observan en la Figura 15d
las nervaduras 144 que se forman en el interior del alojamiento exterior 140 para proporcionar resistencia mecanica.

Como se describié con referencia a los aparatos de transferencia de fluido de la técnica anterior del solicitante, cuando
el componente conector 104 no esté conectado a ningun otro componente de un sistema de transferencia de fluido, el
lado posterior redondeado de los elementos agrandados distales 120 de los brazos 118 se acopla en los casquillos
146 en el extremo distal abierto del alojamiento exterior 142. En esta posicién, las puntas de las agujas estén aisladas
del exterior en la parte inferior por el tabique 116 y las paredes de los orificios en el inserto que presionan radialmente
sobre los ejes de las agujas evitan que los fluidos entren o salgan del interior de las agujas.

Como se describié con referencia a los aparatos de transferencia de fluido de la técnica anterior del solicitante, cuando
el soporte de tabique 110 y el componente adaptador 106 conectados se mueven hacia arriba, la aguja o las agujas
del componente conector penetran en los dos tabiques 116 y 124, estableciendo una trayectoria para la comunicacién
de fluido entre los componentes del sistema de transferencia de fluido que estan conectados, respectivamente, al
extremo proximal del componente conector 104 y al extremo distal del componente adaptador 1086.

La realizacidn del soporte de tabique que se muestra en la Figura 12a y la Figura 12b tiene cuatro brazos 120, que en
realidad son dos pares de brazos. Esta realizacién proporciona un equilibrio de fuerzas en comparaciéon con la
realizacién del soporte de tabique mostrado en las Figuras 15a a 15d, que comprende solo dos brazos. Durante todas
las etapas de la operacién de conexién, cada uno de los brazos 120 de un par de brazos en la Figura 12a y la Figura
12b presiona en un lado de la superficie lateral plana de la “casa” 132 e intenta rotarla hacia un lado. Pero como hay
pares de brazos que funcionan en sentidos opuestos, la fuerza que aplica un brazo se neutraliza por la fuerza aplicada
por el otro brazo del par. El par equilibrado de brazos que presionan uno contra el otro elimina la necesidad de un
componente equivalente al canal de deslizamiento 111 dentro del alojamiento exterior 140 y la superficie vertical plana
126b, como se muestra en las Figuras 15a a 15d.

Una de las principales razones para desarrollar el componente conector 104 descrito anteriormente en la presente
memoria es que, en el conector, los brazos y los elementos agrandados de la técnica anterior en sus extremos distales
ejercen una gran fuerza sobre las paredes interiores del cuerpo de conector durante el funcionamiento. Como
resultado, el cuerpo de conector, que estd hecho de pléstico, tiende a deformarse al aumentar su diametro. Esto puede
provocar un mal funcionamiento del conector y una violacién de la seguridad. Uno de estos fallos tipicos se produce
durante la desconexién: en funcionamiento normal, durante el procedimiento de desconexidn, el conector y el
adaptador se separan; durante la separacién, el puerto de adaptador se mantiene mediante los elementos agrandados
y solo cuando llegan a la zona del extremo distal del cuerpo de conector que tiene un didmetro mayor (porcién de
saliente distal 19 en la Figura 1) pueden expandirse y liberar el adaptador que han estado manteniendo durante todo
ese tiempo y se completa la desconexién. El problema se produce cuando el cuerpo se deforma debido a las fuerzas
laterales que los elementos agrandados aplican en las paredes interiores del cuerpo de conector. Esta deformacion
simula la porcién de saliente distal y los elementos agrandados liberan el adaptador demasiado pronto, es decir, antes
de que los elementos agrandados lleguen a su destino en la porcién de saliente distal y permanezcan en una posicién
demasiado profunda dentro del conector después de que se haya liberado el adaptador. A primera vista, la
desconexién parece ejecutarse correctamente, pero la realidad es que, dado que los elementos agrandados quedaron
demasiado profundos dentro del cuerpo de conector, cuando se vaya a realizar otra conexién, el adaptador no se
deslizara entre los elementos agrandados y quedara sujeto por ellos. Por el contrario, los elementos agrandados se
empujaran por el adaptador hacia el interior del cuerpo sin crear ninguna conexiéon y las agujas perforaran las
membranas y apareceran expuestas al entorno y posiblemente gotearan al romper el sistema cerrado.
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Una ventaja del nuevo componente conector 104 es que no depende de la estabilidad del cuerpo de conector, ya que
los brazos y los elementos agrandados se deslizan en los canales 111 y 113 formados por las nervaduras rigidas que
se forman en el interior del alojamiento exterior 140. A diferencia de la técnica anterior, cada brazo y elemento
agrandado tiene su propio conjunto de canales de guiado independientes y puede funcionar independientemente de
otros brazos y canales de guiado, y las fuerzas que aplican los elementos agrandados no deforman el alojamiento
exterior ni los canales de guiado.

Otra ventaja del nuevo componente conector es que el disefio permite la construccién de un conector mas pequefio y
un adaptador respectivo, ya que, entre otros factores, no hay necesidad de la voluminosa porcién de saliente distal
del conector de la técnica anterior. El tamafio es un factor crucial para los usuarios, ya que los productos mas pequefios
son més féciles de manipular y seréan los preferidos en la mayoria de las aplicaciones.

Las Figuras 16a a 19 muestran esqueméticamente una realizacién del extremo proximal de un conector que
comprende una disposicién mecanica que permite el giro unidireccional y bidireccional de un componente de un
aparato de transferencia de fluido unido al conector. Se incluye un elemento Luer lock hembra especial en el extremo
proximal del conector y cualquier dispositivo, como un tubo de infusién o una jeringa con elemento Luer lock macho,
puede unirse a ella mediante un movimiento de giro en sentido horario. Durante el movimiento de presidén hacia abajo
y de giro en sentido horario del elemento Luer lock macho, se evita la rotacién del elemento Luer hembra del conector,
como se describira méas adelante en la presente memoria, lo que permite que el elemento Luer macho rote hasta que
la conexién esté apretada y no sea necesaria o posible mas torsién. Una vez completada la conexidén de los dos
elementos Luer, cualquier intento de hacerlos girar en sentido antihorario dard como resultado un giro sin fin sin que
se produzca ninguna desconexién. El propésito de esta disposicién es evitar tanto la desconexién involuntaria como
la pretendida por los usuarios, tales como nifios en el hospital mientras juegan a conectar un tubo de infusién. Ademas,
si el elemento Luer macho se levanta un poco y se hace rotar en sentido horario, esto también dara como resultado
un giro sin fin. Todas las partes que podrian usarse para agarrar y desbloquear la conexién son inaccesibles en esta
realizacién, proporcionando asi una conexién Luer lock a prueba de manipulacién indebida. Esta disposicién puede
usarse con todas las realizaciones tanto de los conectores de la técnica anterior descritos en la seccién de
antecedentes de esta solicitud como de los nuevos componentes conectores descritos en la presente memoria.

La Figura 16a muestra un componente conector 104 adaptado como un conector giratorio. El extremo proximal 142
del alojamiento exterior 140 es un elemento Luer hembra 148 especialmente disefiado con roscas externas 150 a
las que puede conectarse un elemento Luer macho. La Figura 16b es una vista en seccién transversal de la Figura
16a. En la Figura 16b se observan dientes 152 en la pared interior del extremo proximal 142 que sujetan el elemento
Luer 148 dentro del componente conector 104 y los canales 113 en los que los brazos 118 del soporte de tabique
110 se mueven a medida que el soporte de tabique se mueve hacia arriba y hacia abajo dentro del elemento
conector. También se observa el portaagujas 168 que une el extremo proximal de la aguja 166 al alojamiento
exterior del componente conector. Como puede observarse y se ha descrito anteriormente en la presente memoria,
cuando el componente conector no estd conectado a un componente adaptador, la punta de la aguja 166 esta
ubicada dentro del inserto en el cuerpo del soporte de tabique.

La Figura 17a muestra un conector 14 de la técnica anterior modificado para tener un extremo proximal 142. En la
Figura 19 se amplia la zona A, en la que est4 retirada una seccién de la pared del extremo proximal para mostrar los
elementos internos.

La Figura 17b es una vista en despiece ordenado que muestra las partes principales de las que estd montado el
conector giratorio y cémo esta disefiada la parte inferior del elemento Luer. El conector giratorio estd compuesto por
un conector 14 (o 104) como se describié anteriormente en la presente memoria, cuyo extremo superior se ha
modificado, el elemento Luer hembra 148 y una junta térica, que evita la fuga de fluido entre el cuerpo de conector y
el elemento Luer en el conector giratorio montado. La parte inferior del elemento Luer 148 comprende una brida
superior 162 y una brida inferior 154 con un espacio anular 160 entre ellas. La brida 154 tiene uno o mas (normalmente
cuatro) dientes 156 en su superficie inferior que forman parte del mecanismo giratorio.

Se hace referencia ahora a la Figura 18, que es una vista en seccién transversal del extremo proximal 142 del
alojamiento del conector. Las modificaciones realizadas en esta parte del conector incluyen la creacién de uno o mas
(normalmente cuatro) dientes 152 cerca de la parte superior de la pared interior; una estructura de soporte 157, que
comprende un asiento para la junta térica 164 y un rebaje para alojar el extremo inferior del elemento Luer 148; y uno
0 més (normalmente cuatro) dientes 158 creados en una brida horizontal cerca de la parte inferior de la estructura de
soporte 157.

Para montar el conector giratorio, se coloca una junta térica 164 en su asiento y, a continuacion, se empuja el elemento
Luer 148 hacia el rebaje del extremo proximal 140 del alojamiento de conector. Todas las partes del elemento Luery
el alojamiento de conector estan hechas de plastico que tiene suficiente resiliencia como para que la brida 154 de la
parte inferior del elemento Luer pueda forzarse mas all4 de los dientes 152, que se mueven hacia el espacio 160
manteniendo juntos el elemento Luer y el alojamiento del conector.

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2989441 T3

Haciendo referencia ahora a la Figura 19, puede observarse que los dientes 158 en la estructura de soporte 157 del
alojamiento del conector tienen una forma triangular con una superficie superior que se inclina hacia arriba en sentido
antihorario y termina en una superficie posterior vertical y los dientes 156 de la parte inferior de la brida 154 tienen una
superficie superior que se inclina hacia arriba en sentido horario y termina en una superficie posterior vertical. Si se
intenta hacer girar el elemento Luer 148 con respecto al alojamiento de conector en sentido antihorario, entonces las
superficies inclinadas de los dientes 154 y 156 se deslizardn una sobre la otra y el elemento Luer 148 se elevara con
respecto al alojamiento de conector hasta que estas superficies se crucen y, a continuacién, el elemento Luer caera y
podra seguir girando hasta que el siguiente par de dientes se encuentren cuando el procedimiento se repita. Por otro
lado, si se intenta hacer girar el elemento Luer 148 en sentido horario, entonces las superficies verticales de los dientes
154 y 156 se apoyaran una contra la otra impidiendo el movimiento relativo entre el elemento Luer y el alojamiento de
conector en este sentido.

La distancia “h” entre la parte inferior de los dientes 152 y la parte superior de la brida 154 permite que el elemento
Luer 148 se eleve a la altura “h” y gire en sentido horario; porque, cuando el elemento Luer 148 se eleva a la altura
“h”, los dientes 152 y 158 se separan entre si para que no puedan interaccionar entre si. Cuando el elemento Luer se
presiona hacia abajo y se elimina la distancia “h” entre los dientes 152 y 158, los dientes se acoplan entre si y la
rotacién en sentido horario apretard ain mas la conexién entre los elementos Luer macho y hembra hasta que ya no
sea posible girarlos. Esta caracteristica de giro unidireccional y bidireccional evita la desconexién involuntaria de un
tubo o una jeringa que se haya bloqueado con un elemento Luer a un conector, lo que es un problema comun que se
produce en la técnica anterior. Para separar los dos componentes bloqueados por el elemento Luer, deben girarse en
sentido antihorario uno con respecto al otro. Con el conector giratorio, un componente girara libremente con respecto
al otro y no se desconectara.

La Figura 20a y la Figura 20b muestran esquematicamente una realizacién del extremo proximal de un conector que
permite el giro bidireccional de una jeringa que esta unida a él. Esta unidad de conector de jeringa se monta en fabrica
y puede comprender todas las realizaciones tanto de los conectores de la técnica anterior descritos en la seccidén de
antecedentes de esta solicitud, como de los nuevos componentes de conector descritos en la presente memoria.

La Figura 20a es una vista en despiece ordenado que muestra los componentes del conjunto conector de jeringa. La
garganta en la parte inferior de la jeringa esta fabricada de modo que comprende dos bridas 170 y 172 con un espacio
anular 174 entre ellas. El extremo proximal 142 del alojamiento 14 (o 140) del conector se fabrica con al menos un
diente que se sobresale hacia dentro desde cerca de la parte superior de la pared interior del extremo proximal 142
de su alojamiento.

La Figura 20b es una vista en seccién transversal que muestra la unidad de conector de jeringuilla montada en fabrica.
Después de colocar la junta térica 164 en su asiento, el extremo distal de la jeringa 12 y el extremo proximal 142 del
conector se empujan juntos con la fuerza suficiente para permitir que las partes de plastico se flexionen lo suficiente
como para que la brida 170 pase por los dientes 152 y los dientes estén ubicados en el espacio anular 174 que
mantiene la jeringa 12 y el conector 14 juntos. La junta térica evita la fuga de fluido entre el cuerpo de conector y la
jeringa, vy la jeringa ahora puede girar libremente tanto en sentido horario como antihorario con respecto al conector.

Esta caracteristica de giro de la jeringa con conector montada de fabrica es una mejora en comparacién con la jeringa
rigida soldada con conector de la técnica anterior. Una ventaja es que cuando se enrosca un adaptador Luer lock (un
componente de un sistema de transferencia de farmaco) en un tubo de infusién y se conecta al adaptador una jeringa
de la técnica anterior con conector, puede ocurrir que el usuario desenrosque el adaptador haciendo rotar la jeringa
unida. Esto puede ocurrir porque el personal del hospital estd acostumbrado a enroscar o desenroscar (con o sin Luer
lock) la mayoria de los equipos del hospital. También puede ocurrir cuando el usuario, por ejemplo, el farmacéutico o
el enfermero, gira la jeringa para leer las marcas de medicién. Con el disefio giratorio, la jeringa girara en relacién con
el conector, se evitard que se desenrosque y el usuario podra rotar la jeringa de forma fécil y segura para ver sin
obstaculos las marcas de medicién que contiene.

La Figura 21a muestra esqueméticamente el extremo proximal de una jeringa de la técnica anterior. En esta jeringa,
para sellar el extremo proximal del cilindro, se encaja a presién una tapa 180 sobre la brida 176 que forma el agarre
para los dedos en la parte superior del cilindro de jeringa 18. Una junta térica alrededor del eje 24 de pistén y una junta
182 aislan el interior de la jeringa del exterior.

Esta solucién para sellar la parte superior de la jeringa, ya sea para sistemas cerrados o abiertos, significa que la tapa
aflade el grosor de la brida que existe en el cilindro de jeringa. Tal grosor adicional dificulta la insercidén de la jeringa
en la mayoria de las bombas de jeringa electrbnicas existentes que se utilizan en los hospitales para una
administracién precisa. Tales bombas tienen ranuras especificas para la forma de la jeringa y estan disefiadas para
alojar jeringas convencionales.

La solucién propuesta por la presente invencién es reemplazar la tapa externa 180 por un elemento de sellado que
esté colocado dentro del cilindro de una jeringa existente. Las Figuras 21b a 21d muestran esquematicamente el
extremo proximal de una realizaciéon de un método de sellado del extremo distal de la jeringa segln la invencién. Este
elemento de sellado comprende un conjunto 184 de sellado anular en forma de disco que tiene un orificio en su centro

14



10

15

20

ES 2989441 T3

a través del cual pasa el vastago de pistén 24. Esta realizacion se compone de una parte superior 184a y una parte
inferior 184b que se presionan entre si para sujetar una junta térica que se sella alrededor del vastago de pistén. El
conjunto de sellado se empuja hacia la parte superior del cilindro de la jeringa como se muestra en la Figura 21c y la
Figura 21d. El conjunto 184 de sellado se mantiene entonces en su lugar y se sella en el interior del cilindro de jeringa
mediante soldadura por laser o por ultrasonidos, soldadura térmica o encolado en la ubicacién indicada por las flechas
en la Figura 21c. Alternativamente, el conjunto 184 de sellado puede ajustarse a presioén en el cilindro y mantenerse
en su lugar mediante la friccion y las fuerzas laterales ejercidas por los lados del cilindro de plastico y el conjunto de
sellado uno contra el otro. Para mayor resistencia, una muesca 186 en el conjunto de sellado puede encajar en una
cresta 188 en la pared interior del cilindro de jeringa.

Las realizaciones de jeringas convencionales que no se usan en sistemas de transferencia cerrados pueden tener un
disefio que no sea hermético, por ejemplo, pueden estar dotadas de orificios de ventilacién que estén o bien abiertos
directamente al entorno o bien protegidos por filtros.

El conjunto 184 de sellado proporciona una solucién al problema de la técnica anterior porque se coloca dentro del
cilindro y no altera la forma externa de la jeringa. Por lo tanto, es compatible con bombas de jeringa y otros equipos
médicos. Ademas, es mas facil de fabricar y, en aplicaciones herméticas, ahorra un componente completo y su
montaje, es decir, se elimina la insercién del anillo de sellado entre la tapa y el cilindro, que es dificil de realizar
correctamente.

Aunque se han descrito realizaciones de la invencién a modo de ilustracién, se entendera que la invencidén se puede
llevar a cabo con muchas variaciones, modificaciones y adaptaciones, sin exceder el alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Una jeringa configurada para su uso en una bomba de jeringa, comprendiendo la jeringa una brida (176) en
el extremo proximal de un cilindro (18) y un elemento de sellado en su extremo proximal, estando el elemento
de sellado compuesto por un conjunto (184) de sellado anular en forma de disco que tiene un orificio en su
centro a través del cual pasa un vastago (24) de pistdn, estando el conjunto (184) de sellado compuesto por
una parte superior (184a) y una parte inferior (184b) que se presionan juntas para sujetar una junta térica que
sella alrededor del vastago (24) de pistén;

estando la jeringa caracterizada porque el conjunto (184) de sellado se mantiene en su lugar y se sella al
interior del cilindro de la jeringa (18) mediante al menos uno de: soldadura por laser, soldadura por
ultrasonidos, soldadura térmica, y encolado; no alterando de ese modo la forma externa de la jeringa y
permitiendo que la jeringa encaje en ranuras dedicadas en bombas de jeringa.

Un método de readaptacién de una jeringa convencional para que sea adecuada para su uso en una bomba
de jeringa, en donde la jeringa convencional comprende una tapa (180) ajustada a presién sobre la brida
(176) que forma un agarre para los dedos en la parte superior del cilindro (18) de la jeringa y una junta térica
(178) alrededor de un eje (24) de pistén y una junta (182) que aisla el interior de la jeringa del exterior; en
donde, el método comprende:

a)retirar la tapa (180), la junta térica (178), y la junta (182);

b)insertar un elemento de sellado en el extremo proximal del cilindro (18) de la jeringa, en donde el
elemento de sellado esta compuesto por un conjunto (184) de sellado anular en forma de disco que
tiene un orificio en su centro a través del cual pasa el eje (24) de pistdn, estando compuesto el
conjunto (184) de sellado por una parte superior (184a) y una parte inferior (184b) que se presionan
entre si para sujetar una junta térica que sella alrededor del vastago (24) de pistén;

estando la jeringa readaptada caracterizada porque el conjunto (184) de sellado se mantiene en su lugary
se sella al interior de un cilindro (18) de la jeringa mediante al menos uno de: ajuste a presién, soldadura por
laser, soldadura por ultrasonidos, soldadura térmica y encolado; no alterando de ese modo la forma externa
de la jeringa y permitiendo que la jeringa encaje en ranuras dedicadas en bombas de jeringa.
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