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DESCRIPCION

Aparato y método para la reconstitucién de un me-
dicamento incluyendo un dispositivo de transferencia
de fluido.

Antecedentes de la invencion

Campo de la invenciéon

La presente invencién se refiere generalmente a
dispositivos de transferencia para su uso en el mez-
clado de substancias medicinales. Mas concretamen-
te, la invencidn concierne a un dispositivo novedoso
de transferencia y mezclado de fluido para mezclar
un fluido con un medicamento en polvo y para el su-
ministro aséptico de la mezcla a un paciente.

Exposicion de la invencion

Muchos agentes medicinales destinados a la admi-
nistracion parenteral se almacenan en forma de polvo
en un frasco o vial en vacio. El agente medicinal seco
en forma de polvo necesita ser reconstituido tipica-
mente con un diluyente adecuado antes de su admi-
nistracién. En el pasado, el diluyente se ha suminis-
trado bien en una jeringa pre-rellenada o en un vial o
frasco de cristal. El vial o frasco estd cerrado general-
mente mediante un tope de elastomero, que puede ser
agujereado por un miembro de perforacién tal como,
por ejemplo, una aguja de extremo afilado o romo.
El tope de elastomero, que puede estar ranurado pa-
ra aceptar una cdnula de extremo romo, tipicamente
es autocerrable tras la retirada del miembro de per-
foracién. Como se mencioné previamente, cuando el
medicamento u otro agente beneficioso estd en forma
de polvo o liofilizado, el vial o frasco estd sometido a
un vacio relativamente alto.

En el pasado, el medicamento que va a ser sumi-
nistrado al paciente ha sido preparado rellenando una
jeringa convencional con un diluyente apropiado. El
cierre hermético del recipiente que contiene el polvo
es perforado a continuacién por la aguja de la jeringa
rellena y se inyecta el diluyente en el recipiente pa-
ra su mezclado con el polvo. La mezcla asi formada
es aspirada entonces de nuevo en la jeringa, de modo
que puede ser suministrada al paciente de un modo
convencional.

Los inconvenientes de este tipo de procedimien-
to de la técnica anterior incluyen la posibilidad de
pinchazos altamente indeseables. Ademads, el procedi-
miento del estado de la técnica anterior es problemati-
co debido a la dificultad de localizar el centro del tope
o cierre hermético del recipiente que va a ser perfora-
do. Ademads, se necesita una experiencia y habilidad
considerables para retirar todo el contenido del me-
dicamento del recipiente que contiene la mezcla de
polvos y diluyente, de modo que se pueda suministrar
la dosis adecuada al paciente.

Es de importancia vital que el mezclado del di-
luyente y el agente en polvo sea realizado en condi-
ciones estériles. De modo similar, la transferencia del
agente medicinal reconstituido del vial o frasco a unos
medios de administracion adecuados, tales como una
jeringa, debe ser llevada a cabo de un modo cuidado-
so y estéril. El problema de asegurar tal transferencia
de fluido en condiciones asépticas es especialmente
agudo en el caso de medicamentos auto-administra-
dos por pacientes en un entorno de cuidado a domici-
lio.

Un aparato 1til para conseguir el mezclado estéril
y el subsiguiente suministro del agente beneficioso re-
constituido a un paciente se describe en el documento
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US 6.238.372, presentado por el presente inventor. Un
modo de realizacién de la invencidn descrito en ese
documento comprende un dispositivo de control de
fluido para la preparacién de un medicamento mez-
clando una primera sustancia contenida en un primer
recipiente médico con una segunda sustancia conte-
nida en un segundo recipiente médico, para transferir
a continuacién el medicamento a una herramienta de
dispensacidn, a saber, una jeringa. Una caracteristica
principal del dispositivo de control de fluido de es-
ta solicitud presentada anteriormente reside en que se
proporciona un miembro de base que tiene una por-
cién intermedia generalmente tubular que define una
luz en la cual se inserta de modo giratorio un miem-
bro de control de flujo. El miembro de control de flujo
tiene una lumbrera conformada como un conector luer
hembra para recibir una herramienta de dispensacién
tal como una jeringa. El miembro de control de flu-
jo incluye empufaduras formadas integralmente para
permitir la rotacién manual del mismo.

Como se entenderd mejor de la descripcidén que
sigue, el aparato de la presente invencién elimina de
modo tnico el miembro de control de flujo encon-
trado en el aparato descrito en la solicitud presenta-
da previamente, simplificando por lo tanto la cons-
truccién del dispositivo y haciendo mucho maés facil
su uso y considerablemente menos costosa su fabri-
cacion. Mds concretamente, el aparato de la presen-
te invencién unicamente comprende un dispositivo de
mezclado de dos componentes, enormemente simpli-
ficado, que incluye adaptadores cooperantes primero
y segundo de disefio novedoso. El primer adaptador,
que se utiliza para acceder al primer recipiente, inclu-
ye una pared superior, una cdnula que depende de la
pared superior y un faldén deformable eldsticamente,
conectado con la pared superior para recibir telesco-
picamente la porcién superior del primer recipiente
que contiene un medicamento en polvo. El segundo
adaptador del aparato, que se utiliza para acceder a
un segundo recipiente, puede ser facilmente conecta-
do y desconectado al primer adaptador. El segundo
adaptador, al igual que el primer adaptador, compren-
de una pared superior, una cdnula que depende de la
pared superior y un faldén deformable eldsticamente,
conectado con dicha pared superior para recibir te-
lescopicamente la porcién superior del segundo reci-
piente que contiene un diluyente.

Al usar el aparato de la presente invencién, los
adaptadores primero y segundo se interconectan en
primer lugar, y el conjunto asi formado se conecta a
continuacion al primer recipiente que contiene el me-
dicamento liofilizado o en polvo. A continuacion, el
segundo recipiente, o recipiente del diluyente, se co-
necta con el conjunto de adaptador de modo que el di-
luyente pueda fluir a través del conjunto directamente
dentro del primer recipiente, en el que se mezclard
con el polvo contenido en el mismo. Una vez hecho
esto, el segundo adaptador junto con el recipiente de
diluyente es desconectado del primer adaptador. Con
el primer adaptador todavia conectado al primer re-
cipiente, que ahora contiene el medicamento recons-
tituido que va a ser administrado al paciente, una je-
ringa sin aguja accede al segundo recipiente, de modo
que la mezcla pueda ser aspirada del segundo reci-
piente y suministrada al paciente de un modo conven-
cional utilizando la jeringa asi rellenada.

El documento DE 195 04 413 divulga un disposi-
tivo de transferencia para la transferencia de liquidos
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entre dos recipientes sin contaminacién, cada uno de
los cuales tiene un cierre, dispositivo que comprende
un dispositivo de alineamiento con dos adaptadores,
cada uno de los cuales estd ajustado sobre el cierre
de un recipiente, y una parte de transferencia que tie-
ne un conducto de transferencia de doble luz y esta
montado de modo desacoplable en el dispositivo de
alineamiento.

El documento US-A-5.636.660 divulga un dispo-
sitivo de transferencia de fluido para aplicaciones mé-
dicas, que comprende unos cuerpos primero y segun-
do que son conectables para formar un dispositivo de
cénula de doble extremo que define trayectorias de
flujo de fluido primera y segunda a lo largo del dis-
positivo, con un filtro dispuesto transversalmente a la
trayectoria de flujo que se prolonga axialmente.

Otros dispositivos de control de fluido y de aco-
plamiento del estado de la técnica anterior conocidos
por el solicitante incluyen las patentes norteamerica-
nas US 4.638.975, de Iuchi et al.; US 4.997.420 de
Van Der Heiden; US 5.104.387, de Pokorney et al.; y
US 5.334.163, de Sinnet.

Sumario de la invencion

Es un objeto de la presente invencién proporcionar
un dispositivo de transferencia y mezclado de fluido
novedoso y facil de utilizar, para su uso en el mezcla-
do aséptico de un componente en polvo con un com-
ponente fluido.

Otro objeto de la invencidn es proporcionar un dis-
positivo de las caracteristicas mencionadas anterior-
mente que sea de construccién simple y compacta,
que incluya un primer adaptador que pueda ser conec-
tado facilmente a un recipiente que contiene el com-
ponente en polvo, y un segundo adaptador que pue-
da ser interconectado de modo retirable con el primer
adaptador y que pueda ser conectado asimismo facil-
mente a un recipiente que contenga un fluido tal co-
mo un diluyente, de modo que se permita el mezclado
aséptico del diluyente con el polvo.

Otro objeto de la invencidén es proporcionar un dis-
positivo como el descrito en el parrafo precedente, en
el cual se pueda conectar facilmente al primer adapta-
dor una jeringa sin aguja convencional, de modo que
la mezcla de polvo y diluyente se pueda aspirar asépti-
camente del primer recipiente para su suministro sub-
siguiente al paciente.

Otro objeto de la invencidn es proporcionar un dis-
positivo de transferencia y mezclado que incluya me-
dios de filtrado para filtrar material en particulas de la
mezcla que va a ser suministrada al paciente.

Otro objeto de la invencidn es proporcionar un dis-
positivo del cardcter descrito, que evite los pinchazos
y que sea a la vez muy facil de utilizar ya que los
adaptadores primero y segundo estdn disefiados pa-
ra ajustar sin esfuerzo y de modo preciso sobre los
recipientes primero y segundo y agarrarlos de modo
seguro.

Otro objeto de la invencién es proporcionar un dis-
positivo de disefio inico de modo que, tras la etapa de
mezclado y una vez separados los adaptadores prime-
ro y segundo mediante la rotacién relativa de los mis-
mos, el usuario se quede con un adaptador que estd
ya conectado al recipiente que contiene la mezcla de
medicamento que va a ser suministrada y tenga facil
acceso a un conector luer dispuesto sobre el adapta-
dor al cual se puede conectar facilmente una jeringa
sin aguja.

Otro objeto de la invencidn es proporcionar un dis-
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positivo como se describe en el parrafo precedente,
que incluye medios de védlvula para controlar el flujo
de fluido a través del primer adaptador.

Otro objeto de la invencién es proporcionar un
tercer aparato de transferencia del tipo descrito que
sea de construccion sencilla, pueda ser utilizado ficil-
mente en un entorno de cuidado al domicilio, y pueda
ser fabricado de modo barato en gran cantidad.

Estos y otros objetos de la invencién son satisfe-
chos por el aparato de la invencidn, que sera descrito
en los parrafos que siguen.

La presente invencién proporciona un aparato co-
mo se define en la reivindicacidn 1, y en otro aspecto,
un procedimiento como se define en la reivindicacién
5.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista general en perspectiva de
los adaptadores primero y segundo de la invencion,
mostrados en una configuracién interconectada.

La figura 2 es una vista en seccion transversal par-
cial del conjunto mostrado en la figura 1.

La figura 3 es una vista en despiece del conjunto
mostrado en la figura 2.

La figura 4 es una vista en alzado lateral que mues-
tra el conjunto ilustrado en la figura 1 interconectado
con un recipiente que contiene un fluido.

Lafigura 5 es una vista en alzado lateral que mues-
tra el conjunto de la figura 4 interconectado con un
recipiente que contiene un medicamento en polvo.

La figura 6 es una vista en alzado lateral, similar
ala de la figura 5, pero que muestra el conjunto cons-
tituido por el segundo adaptador y el recipiente que
contiene el fluido desconectado del primer adaptador,
y un recipiente que contenia originalmente la medici-
na en polvo.

La figura 7 es una vista lateral en alzado que mues-
tra el conjunto de la figura 6 interconectado con un
conjunto de jeringa sin aguja convencional.

La figura 8 es una en vista lateral en alzado am-
pliada fragmentaria, similar a la de la figura 7, pero
que muestra el conjunto de jeringa separado de pri-
mer adaptador.

La figura 9 es una vista lateral en alzado, en sec-
cién transversal parcial, que muestra otra forma de los
adaptadores primero y segundo de la invencién, mos-
trados en una configuracién interconectada.

La figura 10 es una vista lateral en alzado, en sec-
cion transversal parcial, similar a la de la figura 9, pe-
ro que muestra la vdlvula del aparato en una configu-
racién abierta.

Descripcion de la invencion

En referencia a los dibujos, y particularmente a las
figuras 1, 2 y 3, se muestra una forma del aparato de la
invencion para transferir y mezclar sustancias prime-
ray segunda contenidas dentro de recipientes primero
y segundo para formar una mezcla que se pueda su-
ministrar a un paciente. Como se muestra en la figura
5, el primer recipiente 14 incluye una porcioén 14a de
recipiente que contiene una sustancia 16 en polvo o
liofilizada. El recipiente 14 incluye asimismo una por-
cion superior 14b, generalmente de forma cilindrica,
sobre la cual se recibe apretadamente el primer adap-
tador 18 de aparato (véase asimismo la figura 2).

El adaptador 18 esta disefiado de modo tinico para
acceder a una porcién 14a de recipiente del recipiente
14 mediante una canula perforante 22, y aqui incluye
una pared superior 20. Prolongdndose desde la pared
superior 20 se encuentra la canula perforante 22, hue-
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ca, que sobresale en un faldén en forma de sombrilla,
deformable eldsticamente, cuya construccion se des-
cribe a continuacién. Asimismo existe un primer co-
nector 24 (véase asimismo la figura 3) que se prolon-
ga desde la pared superior 20 en una direccién opues-
ta. El recipiente 14 es de construccién convencional
e incluye un tope o cierre hermético de elastémero
(no mostrado), que cierra herméticamente el extremo
superior abierto de la porcién 14b de forma general-
mente cilindrica. Por consiguiente, cuando el primer
adaptador 18 se acopla con el recipiente 14 del modo
mostrado en la figura 4, la canula hueca 22 perforara
el tope de elastomero, abriendo la comunicacion entre
la porcién 14a de recipiente y el conector 24.

Como se puede observar mejor en las figuras 2 y 3,
el adaptador 18 incluye asimismo el faldén 26 defor-
mable eldsticamente, anteriormente mencionado, que
estd conectado a la pared superior 20. El faldén 26
comprende aqui los medios de primer conector de la
invencion para intercomunicador el primer adaptador
con el primer recipiente. La porcién 26 de faldén es-
t4 provista de una pluralidad de ranuras 26a, espacia-
das circunferencialmente que permiten que el faldén
se ajuste apretadamente de modo seguro sobre la por-
cién superior 14b del recipiente 14 y en la configura-
cién mostrada en la figura 5 de los dibujos.

Un segundo adaptador 30, que tiene la configura-
cién que se observa mejor en las figuras 2 y 3, se co-
necta de modo roscado con el primer adaptador 18.El
segundo adaptador 30 incluye asimismo una pared su-
perior 32 y una porcién 34 de faldén deformable elas-
ticamente que estd conectada con la pared superior 32.
La porcién 34 de faldén, que comprende los segundos
medios de conector de la invencién para interconectar
el segundo adaptador con el segundo recipiente, in-
cluye asimismo una pluralidad de ranuras 34a, espa-
ciadas circunferencialmente. Asimismo, una segunda
canula perforante 36, que tiene la construccién mos-
trada en las figuras 2 y 3, se conecta con la pared su-
perior 32 y se prolonga desde la misma. Asimismo,
un segundo conector 38 se conecta con la pared su-
perior 32 y se prolonga desde la misma. Aunque los
conectores 24 y 38 pueden adoptar diversas formas,
el conector 24 se proporciona preferiblemente en la
forma de un conector luer hembra, mientras que el
conector 38 se proporciona preferiblemente en la for-
ma de un conector luer macho, que se acoplard con el
conector 24 cuando la partes estén interconectadas de
modo roscado por la rotacién relativa de los adapta-
dores primero y segundo para formar la construccién
mostrada en la figura 2. Como se describird en ma-
yor detalle en los siguientes parrafos, el conector 24
se configura asimismo para acoplarse de modo rosca-
do con medios de aspiracién que tienen un conector
40 del tipo encontrado en las jeringas 42 sin aguja,
convencionales, comercialmente disponerles con fa-
cilidad (véanse las figuras 7 y 8).

Como se muestra en la figura 4, un segundo adap-
tador 30 estd adaptado para acoplarse con un segun-
do recipiente 44. El segundo recipiente 44 incluye
una porcién 44a de recipiente que aqui estd rellena
de un diluyente 4 6, y una porcién superior 48, gene-
ralmente de forma cilindrica, que estd cerrada asimis-
mo herméticamente mediante un miembro de elastd-
mero tal como un tope de elastomero (no mostrado).
El recipiente 44, al igual que el recipiente 14, es de
construccién convencional y estd facilmente disponi-
ble comercialmente.
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Con la construcciéon mostrada en los dibujos, el
segundo adaptador 30 puede ser acoplado con el re-
cipiente 44 del modo mostrado en la figura 4, con la
cénula perforante 36 perforando la junta hermética de
elastémero de modo que se abra una comunicacién
entre la porcion 44a de recipiente y la salida 38a del
conector 38.

Al usar el aparato de la invencion, en primer lu-
gar el adaptador 18 se conecta de modo roscado con
el adaptador 30 del modo mostrado en las figuras 1y
2. El conjunto asi formado es interconectado con el
recipiente 44 del modo mostrado en la figura 4. Este
conjunto, que ahora comprende los adaptadores 18 y
30 y el recipiente 44, se acopla a continuacién con el
recipiente 14 del modo mostrado en la figura 5. Co-
mo se menciond previamente, la porcion 14a de reci-
piente estd en vacio, de modo que cuando la cdnula
hueca 22 perfora el cierre hermético de elastémero
que cierra herméticamente la porcidn superior del re-
cipiente 14, el fluido serd extraido automatica y rapi-
damente al interior de la porcién 14a de recipiente del
modo indicado mediante las gotas “D” en la figura 5.
En un corto periodo de tiempo, el diluyente 46 conte-
nido en el recipiente 44 fluird al interior de la porcién
14a de recipiente del recipiente 14 y se mezclara rapi-
damente con el medicamento 16 en polvo o liofilizado
contenido dentro del recipiente 14.

Una vez que el diluyente y el medicamento en pol-
vo estdn completamente mezclados, el recipiente 44
junto con el segundo adaptador 30 se desconecta de
modo roscado del adaptador 18 para formar la confi-
guracién mostrada en la figura 6, que comprende el
recipiente 14 y el adaptador 18. Como se muestra en
la figura 6, el diluyente se ha mezclado ahora con el
medicamento en polvo para formar la mezcla desig-
nada generalmente en la figura 6 mediante el nimero
50.

La siguiente etapa en el procedimiento de la in-
vencién es acceder al conjunto mostrado en la figura
6 utilizando los medios de aspirador que funcionan
para aspirar del recipiente 14 la mezcla contenida en
el mismo. Los medios de aspirador estdn dispuestos
aqui en la forma de un conjunto de jeringa convencio-
nal, tal como el conjunto de jeringa 42. Esto se puede
conseguir ficilmente interconectando de modo rosca-
do el conector 40 del aspirador o conjunto de jeringa
con el conector 24 del primer adaptador 18, de modo
que se forme el conjunto ilustrado en la figura 7. El
aspirador o jeringa 42 puede ser usado a continuacién
de modo convencional para extraer la mezcla 50 del
vial 14 con el fin de llenar apropiadamente el aspira-
dor o jeringa 42. A continuacién, el aspirador puede
ser desconectado del conjunto del modo mostrado en
la figura 8, de modo que la mezcla 50, que ahora es-
ta contenida en el aspirador, pueda ser suministrada
al paciente por medio de una linea de administracién
apropiada que tiene un conector luer macho fijado a
la misma.

Volviendo de nuevo a las figuras 9 y 10, se muestra
una forma alternativa del aparato de la invencion. Este
aparato es similar en muchos aspectos al mostrado en
las figuras 1 a 3, y niimeros de referencia similares se
utilizan para identificar componentes similares. La di-
ferencia principal entre esta dltima forma de la inven-
cion y la descrita en anteriores modos de realizacién
reside en el hecho de que se proporcionan medios de
véalvula dentro del primer adaptador para controlar el
flujo de fluido a través de la porcién de conector del
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mismo. El cardcter de estos medios de vélvula nove-
dosos se describird a continuacion.

El primer adaptador 54 de esta ultima forma de la
invencion es de construccion similar al adaptador 18 e
incluye una pared superior 56, desde la cual se prolon-
gan tanto una cdnula 58 perforante como un conector
60, del modo mostrado en la figura 9. Asimismo, una
porcién 62 en forma de faldon ranurado deformable
elasticamente se conecta a la pared superior 56, de
caracter similar a la porcién 26 en forma de faldén
descrito previamente.

Como anteriormente, el conector 54 estd provis-
to de ranuras 54a espaciadas circunferencialmente, y
estd adaptado para acoplarse de modo roscado con un
segundo conector 64 y asimismo con un recipiente, tal
como el recipiente 14, que contiene un medicamento
en polvo.

El segundo adaptador 64 tiene una construccion
similar al segundo adaptador 30 e incluye una pared
superior 66, desde la cual se prolongan una cénula
perforante 68 y un conector 70 del modo mostrado en
la figura 9. Asimismo, una porcién 72 en forma de fal-
dén ranurado, deformable eldsticamente, se prolonga
desde la pared superior 66, que es de construccion si-
milar a la porcién en forma 34 de faldén del segundo
adaptador 30. Como anteriormente, el segundo adap-
tador 64 estd adaptado para ser interconectado con un
recipiente tal como el recipiente 44 que contiene un
diluyente u otro fluido medicinal adecuado.

Los medios de vélvula novedosos de esta dltima
forma de la invencién comprenden un miembro ra-
nurado 7 6 de elastémero que estd recibido de modo
hermético en la lumbrera 60a de salida del conector
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60, del modo ilustrado en la figura 9. Un miembro
76, cuando estd en su configuracién expandida normal
mostrada en la figura 9, funciona para cerrar herméti-
camente la salida 60a. Sin embargo, cuando el adap-
tador 64 esta acoplado con el adaptador 62 del modo
mostrado en la figura 10, el componente 70a de vas-
tago de la porcién 70 de conector del adaptador 64
funcionara para comprimir el miembro 76 de valvula
del modo mostrado en la figura 10, abriendo por lo
tanto un pasaje de flujo 76a de fluido formado dentro
del miembro 76, de modo que se permita el paso de
fluido entre las respectivas porciones de conector de
los adaptadores 62 y 64. Con esta construccién, cuan-
do el adaptador 62 estd conectado al vial 14 (véase la
figura 6), la mezcla del diluyente y del medicamento
en polvo estard contenida de modo hermético dentro
del recipiente 14 hasta que los medios de aspirador,
o la jeringa 42, se acoplen con el conjunto del modo
discutido previamente. Una vez acoplado el conjunto
de jeringa con el adaptador 54, el miembro 76 de val-
vula serd comprimido de nuevo por el véstago de la
jeringa, permitiendo que la mezcla de medicamento
sea aspirada del recipiente.

Una vez descrita la invencidn en detalle de acuer-
do con los requerimientos de la legislacién de pa-
tentes, aquellos expertos en esta técnica no tendrin
ninguna dificultad en realizar cambios y modificacio-
nes en las partes individuales o en su montaje relativo
con el fin de dar satisfaccién a condiciones o requeri-
mientos especificos. Tales cambios y modificaciones
se pueden realizar sin alejarse del &mbito de la inven-
cién, como se establece en las siguientes reivindica-
ciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato para preparar una dosis de una mez-
cla de medicamento reconstituido, comprendiendo di-
cho aparato un primer recipiente (14) que contiene un
componente (16) de medicamento en polvo o liofiliza-
do en vacio, un segundo recipiente (44) que contiene
un diluyente (46) para diluir el componente de me-
dicamento para formar una dosis individual de medi-
camento reconstituido para su administraciéon inme-
diata, y un dispositivo de transferencia de fluido, en
el que cada uno de dichos recipientes comprende una
porcién de recipiente y una porcién superior, gene-
ralmente de forma cilindrica, y dicho dispositivo de
transferencia de fluido comprende:

a) un primer adaptador (18) que incluye una
pared superior (20), una cdnula (22) co-
nectada a dicha pared superior y que se
prolonga desde la misma, y un conector
hembra (24) que se prolonga en oposicién
ala cdnula (22);y

b) un segundo adaptador (30,) interconecta-
do de modo roscado y liberable con di-
cho conector hembra (24) de dicho pri-
mer adaptador, comprendiendo dicho se-
gundo adaptador una pared superior (32),
un conector macho (38) conectado a dicha
pared superior y que se prolonga desde
la misma, y que proporciona una interco-
nexion liberable con el conector hembra
(24), y una cdnula (36) conectada a dicha
pared superior y que se prolonga desde la
misma,

en donde el conector hembra (24) es adecuado pa-
ra interconectarse de modo roscado y amovible con
un conector macho correspondiente de una jeringa sin
aguja, en uso, y

caracterizado porque el conector hembra
(24) del primer adaptador (18) estd conec-
tado a dicha pared superior y se prolon-
ga desde la misma, y el primer adapta-
dor comprende ademds un faldén defor-
mable eldsticamente (26), conectado a di-
cha pared superior y que se prolonga des-
de la misma para recibir telescopicamente
la porcién superior del primer recipiente,

el segundo adaptador (30) comprende ademds un
faldén deformable elasticamente (24), conectado a di-
cha pared superior y que se prolonga desde la misma
para recibir telescépicamente la porcion superior del
segundo recipiente,

cada uno de dichos faldones deformables elastica-
mente (26, 34) de dichos adaptadores (18, 30) prime-
ro y segundo estd provisto de una pluralidad de ra-
nuras (26a, 34a) espaciadas circunferencialmente, y
cada uno comprende:

a) una porcion de cuerpo generalmente cilin-
drica; y
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b) una porcién marginal de agarre del reci-
piente conectada a dicha porcién del cuer-
po generalmente cilindrica, y

la canula (22) del primer adaptador (18), y la cé-
nula (36) de segundo adaptador (30) son canulas de
luz unica, que forman un tnico canal de comunica-
cién entre los adaptadores primero y segundo cuando
los conectores hembra y macho (24, 28) de los adap-
tadores (18, 30) primero y segundo estdn conectados,
para permitir por lo tanto que el diluyente sea extraido
al interior del primer recipiente por el vacio para for-
mar el medicamento reconstituido en el primer reci-
piente, cuando el segundo recipiente estd conectado,
en uso, al segundo adaptador, y el primer recipiente
estd conectado al primer adaptador.

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1,
en el que dichos conectores hembra y macho (24, 28)
de los adaptadores (18, 30) primero y segundo com-
prenden conectores luer.

3. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1,
en el que dicho primer adaptador (18) incluye ademas
medios de filtrado dispuestos dentro de dicho conec-
tor hembra (24) para filtrar materia en particulas de
un fluido.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1,
en el que dicho primer adaptador (18) incluye ademas
una valvula (76) montada de modo hermético dentro
de dicho conector hembra (24), para controlar el flujo
de fluido a través de dicho conector hembra.

5. Un procedimiento para preparar una dosis indi-
vidual de mezcla de medicamento reconstituido para
su administracién inmediata, procedimiento que com-
prende las siguientes etapas en orden:

proporcionar un aparato de acuerdo con cualquier
reivindicacion precedente,

interconectar los adaptadores (18, 30) primero y
segundo conectando de modo roscado los conectores
(24, 38) hembra y macho,

conectar el faldon deformable eldsticamente (34)
del segundo adaptador (30) a la porcién superior del
segundo recipiente (44) que contiene el diluyente, de
modo que la cdnula (36) del segundo adaptador abra
un canal de comunicacion fluida con el recipiente,

conectar el faldon deformable eldsticamente (26)
del primer adaptador (18) a la porcién superior del
primer recipiente (14) que contiene una dosis indivi-
dual de medicamento en polvo o liofilizado en vacio,
de modo que la canula (22) del primer adaptador abra
un canal de comunicacién fluida con el vial, por lo
que el diluyente es extraido al interior del vial (14)
por medio del vacio para formar una dosis individual
de mezcla de medicamento reconstituido (50) en el
primer recipiente,

desconectar de modo roscado el segundo adapta-
dor (30) del primer adaptador (18),

interconectar de modo roscado el conector hembra
(24) del primer adaptador (18) con un conector macho
(40) de una jeringa (42) sin aguja,

aspirar la mezcla (50) al interior de la jeringa sin
aguja.
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