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DESCRIPCION
Elemento de perforacion para dispositivo de acceso al recipiente
Antecedentes de lainvencion
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo para transferir un fluido hacia o desde un recipiente de fluido que
tiene un elemento de sellado.

Descripcion del estado de la técnica

Los farmacos y disolventes médicos se suministran a menudo en recipientes de vidrio o plastico, como viales, botellas
0 bolsas, que estan sellados con un tap6on de goma, plastico o elastdmero, cierre, membrana o capuchén perforable.
Dichos elementos de sellado evitan el deterioro o la contaminacion del farmaco, permiten que el contenido de un
recipiente se pueda mezclar agitando y evitan que el contenido del recipiente se filtre y contamine el entorno.
Generalmente se inserta a través de dicho elemento de sellado una canula o una punta hueca, que comprende un
canal de flujo y una abertura que se comunica con el canal de flujo, para suministrar fluido al recipiente y para extraer
fluido del mismo.

Los dispositivos convencionales utilizados para acceder a los recipientes, utilizan un elemento de perforacién que
penetra el elemento de sellado de un recipiente y define una abertura en un extremo distal del elemento de perforacion.
Normalmente, después de que el elemento de perforacién accede al vial, el vial se invierte para extraer el medicamento
del recipiente. Una vez que el contenido del recipiente de fluido se haya vaciado hasta un nivel justo debajo del borde
mas externo de la abertura del elemento de perforacién, no se podra extraer mas fluido del recipiente de fluido a menos
que el elemento de perforacion se retire ligeramente. En consecuencia, muchas veces las Ultimas gotas del
medicamento (que pueden ser muy costosas y/o toxicas) no se extraen totalmente del recipiente, lo que implica un
desperdicio y requiere la limpieza / eliminacion del recipiente. Si el elemento de perforacion se retrae a través del
elemento de sellado del recipiente para extraer el medicamento restante en el recipiente, se puede escapar el farmaco
0 medicamento toxico y contaminar el ambiente circundante durante dicho procedimiento y aire no filtrado, con
contenido de particulas indeseables como polvo, polen o bacterias, se puede introducir en el elemento de perforacién
y contaminar el medicamento de su interior. Por consiguiente, muchos dispositivos convencionales se bloquean en el
recipiente o vial una vez que el elemento de perforaciéon ha entrado completamente en el vial. En algunos casos, los
recipientes estan provistos de una cantidad de medicamento adicional a la que debe extraerse para tener en cuenta
el hecho de que no se extraera todo el medicamento del recipiente. De este modo, un usuario puede extraer la cantidad
recomendada de dosis del recipiente, pero asi se aumentara el coste de cada recipiente de fluido médico, aumentara
los residuos y hara que la limpieza o eliminacién del recipiente sea mas compleja. Como los elementos de sellado
estan disponibles en una amplia variedad de configuraciones, tamafios y espesores, es dificil disefiar una punta que
sea adecuada para usar con una pluralidad de elementos de sellado diferentes, a la vez que se optimiza el uso del
medicamento en el vial de una manera segura y conveniente.

La publicacion de los Estados Unidos N° 2009/0057258 de Tornqvist describe un dispositivo para transferir fluido hacia
o desde un recipiente de fluido que tiene un elemento de sellado. En la forma de realizacién mostrada en las Figuras
3 y 4, un dispositivo incluye un manguito retraido elastico que se ajusta herméticamente para cubrir al menos
parcialmente y sellar una abertura en el elemento de perforacion antes de que el dispositivo se inserte en un recipiente
de fluido.

Publicacion de los Estados Unidos N° 2013/0079744 de Okiyama et al. describe un dispositivo para transferir fluido
desde un recipiente de fluido a una bolsa de perfusion realizada por dos valvulas de retencion. El dispositivo
comprende un manguito plegable que rodea un elemento de perforaciéon en una posicion extendida y expone el
elemento de perforacién en una posicion retraida.

El documento US 5 478 328 describe una jeringa que incluye una aguja y un capuchén para cubrir la aguja. El
capuchon incluye una porcidn retractil y una punta penetrable (es decir, una membrana de goma) que la aguja puede
perforar para extenderse a su traves.

Compendio de lainvencion

En una forma de realizacién, un dispositivo para transferir fluidos incluye un elemento de perforacion que tiene un
extremo distal y un extremo proximal y define un canal de fluido longitudinal. Se posiciona una abertura en el extremo
distal del elemento de perforacion con la abertura en comunicacion fluida con el canal de fluido longitudinal. Ademas,
un manguito que tiene un extremo proximal y un extremo distal incluye una posicion extendida, en la que el manguito
rodea el elemento de perforacion, y una posicion retraida en la que el manguito se retrae desde el extremo distal del
elemento de perforacion. El manguito define una abertura en el extremo distal del manguito con un espacio definido
entre el manguito retractil y el elemento de perforacion. Un extremo proximal del elemento de perforacién esta sellado
con un extremo proximal del manguito retractil y el espacio entre el elemento de perforacién y el manguito retractil se
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extiende desde el sello entre el extremo proximal del elemento de perforacion y el extremo proximal del manguito
retractil hasta el extremo distal del elemento de perforacion.

El elemento de perforacién puede definir un canal de ventilacion longitudinal y una segunda abertura en el extremo
distal del elemento de perforacién, comprendiendo el dispositivo ademas un cuerpo que se extiende desde el extremo
proximal del elemento de perforacion e incluyendo el cuerpo una primera porcién de conexién configurada para recibir
un conector de acoplamiento y una segunda porcién de conexion configurada para asegurar el cuerpo a un recipiente.
El dispositivo puede incluir un sistema de ecualizacion de presién en comunicacion fluida con el canal de ventilacion
longitudinal del elemento de perforacion. El extremo proximal del elemento de perforacion se puede sellar con un
extremo proximal del manguito retractil y el espacio entre el elemento de perforacion y el manguito retractil se puede
extender desde el sello entre el extremo proximal del elemento de perforacion y el extremo proximal del manguito
retractil hasta el extremo distal del elemento de perforacion. El elemento de perforacion puede tener una seccion
transversal mas grande en el extremo proximal con el fin de proporcionar el sellado entre el extremo proximal del
manguito retractil y el extremo proximal del elemento de perforacion. Una porcién del extremo proximal del manguito
retractil puede ser mas gruesa que la porcion restante del manguito retractil con el fin de proporcionar el sellado entre
el extremo proximal del manguito retractil y el extremo proximal del elemento de perforacion.

El manguito retractil puede incluir un labio que se extiende hacia afuera desde el extremo proximal. El dispositivo
puede incluir un cuerpo que se extiende hacia afuera desde el extremo proximal del elemento de perforacion. El cuerpo
puede definir un rebaje para acomodar el extremo proximal del manguito retractil. La abertura del elemento de
perforacion se puede extender longitudinalmente desde el extremo distal del elemento de perforacién. Una longitud
de la abertura del elemento de perforacion en una direccién que se extiende desde el extremo proximal del elemento
de perforacién hasta el extremo distal del elemento de perforacion puede asegurar que al menos una parte de la
abertura del elemento de perforacion esté ubicada adyacente a un lado mas interno de un elemento de sellado de un
recipiente de fluido cuando el elemento de perforacion ha penetrado en el elemento de sellado. El elemento de
perforacion puede ser cilindrico con una punta puntiaguda en el extremo distal. El elemento de perforacién puede
incluir al menos una porcién plana que define una superficie plana. El manguito puede estar hecho de un material de
elastémero. El elemento de perforacidn puede definir un canal de ventilacién longitudinal en comunicacién fluida con
una segunda abertura en el extremo distal del elemento de perforacién con al menos uno de los canales de ventilacién
y de fluido con una secciodn transversal no circular. Al menos uno de los canales de ventilacion y de fluido puede tener
una seccion transversal de forma ovalada.

En otra forma de realizacién, un dispositivo para transferir fluidos incluye un cuerpo que tiene un primer lado y un
segundo lado, un elemento de perforaciéon que se extiende desde el segundo lado del cuerpo, con el elemento de
perforacion que tiene un extremo distal y un extremo proximal y que define un canal de fluido longitudinal, y al menos
una abertura posicionada en el extremo distal del elemento de perforacion. La al menos una abertura esta en
comunicacion fluida con el canal de fluido longitudinal, con el elemento de perforaciéon que incluye al menos una
porcién plana.

El elemento de perforacion puede definir un canal de ventilacion longitudinal, y el elemento de perforacion puede incluir
una primera y segunda porciones planas colocadas circunferencialmente entre el canal de ventilacion longitudinal y el
canal de fluido longitudinal, con la primera porcién plana colocada opuesta a la segunda porcién plana. Las porciones
planas primera y segunda se pueden configurar para reducir la fuerza de penetracion, requerida para perforar un
elemento de sellado de un recipiente de fluido, respecto a la de un elemento de perforacion que no tiene las porciones
planas primera y segunda.

El dispositivo puede incluir un cuerpo que se extiende desde el extremo proximal del elemento de perforacion y definir
un canal de fluido longitudinal en comunicacion fluida con el canal de fluido longitudinal del elemento de perforacion.
El elemento de perforacion puede tener una seccion transversal mas grande en el extremo proximal con el fin de
proporcionar el sellado entre el extremo proximal del manguito retractil y el extremo proximal del elemento de
perforacion. Una porcion del extremo proximal del manguito retractil puede ser mas gruesa que la porcion restante del
manguito retractil con el fin de proporcionar el sellado entre el extremo proximal del manguito retractil y el extremo
proximal del elemento de perforacion. El manguito retractil puede comprender un labio que se extiende hacia afuera
desde al menos uno de los extremos proximal y distal. El dispositivo puede incluir un cuerpo que se extiende hacia
afuera desde el extremo proximal del elemento de perforacién con el cuerpo definiendo un rebaje para acomodar el
extremo proximal del manguito retractil. El espacio puede definir una distancia desde una superficie interna del
manguito hasta una superficie externa del elemento de perforaciéon que es constante. La al menos una abertura se
puede extender longitudinalmente desde el extremo distal del elemento de perforacion.

Ademas, una longitud de la al menos una abertura, en una direccidon que se extiende desde el extremo proximal del
elemento de perforacion hasta el extremo distal del elemento de perforacién, puede asegurar que al menos una parte
de la abertura esté ubicada adyacente a un lado mas interno de un elemento de sellado de un recipiente de fluido
cuando el elemento de perforacién ha penetrado el elemento de sellado. El elemento de perforacion puede ser
cilindrico con una punta puntiaguda en el extremo distal. El elemento de perforacion puede comprender al menos un
lado plano y el manguito retractil puede estar hecho de un material de elastbmero, como por ejemplo goma. El
elemento de perforacion puede definir un canal de ventilacion longitudinal en comunicacion fluida con una segunda
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abertura en el extremo distal del elemento de perforacion. Al menos uno de los canales de ventilacion y de fluidos
puede tener una seccion transversal semicircular.

En otra forma de realizacion, un dispositivo para transferir un fluido hacia o desde un recipiente de fluido, incluye un
cuerpo que tiene un primer lado y un segundo lado y un elemento de perforacion que se extiende desde el segundo
lado del cuerpo. El elemento de perforacion tiene un extremo distal y un extremo proximal y define un canal de fluido
longitudinal. Al menos una abertura estéa situada en el extremo distal del elemento de perforacién con la al menos una
abertura en comunicacion fluida con el canal de fluido longitudinal con el fin de permitir que el fluido fluya hacia dentro
o0 hacia fuera del recipiente de fluido. El elemento de perforacion incluye al menos una porcién plana.

El elemento de perforacién puede definir un canal de ventilacion longitudinal, y el elemento de perforacion puede incluir
una primera y segunda porciones planas colocadas circunferencialmente entre el canal de ventilacion longitudinal y el
canal de fluido longitudinal con la primera porcion plana colocada opuesta a la segunda porcion plana. Las porciones
planas primera y segunda estan configuradas para reducir la fuerza de penetracion, requerida para perforar un
elemento de sellado de un recipiente de fluido, con respecto a la de un elemento de perforacion que no tiene las
porciones planas primera y segunda.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de acceso a recipientes segun una forma de realizacion de
la presente invencion.

La Figura 2 es una vista frontal despiezada del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una forma de realizacién de
la presente invencion.

La Figura 3 es una vista en perspectiva inferior izquierda del dispositivo de la Figura 1 segn una forma de realizacion
de la presente invencion, que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 4 es una vista en perspectiva inferior derecha del dispositivo de la Figura 1 segln una forma de realizacion
de la presente invencion, que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 5 es una vista en seccion transversal del lado izquierdo del dispositivo de la Figura 1 seguin una forma de
realizacién de la presente invencion, que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 6 es una vista inferior del dispositivo de la Figura 1 segin una forma de realizacion de la presente invencion,
que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 6A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 6 de acuerdo con una forma de realizacion de la
presente invencion.

La Figura 7 es una vista lateral izquierda del dispositivo de la Figura 1 segin una forma de realizacion de la presente
invencion, que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 8 es una vista posterior del dispositivo de la Figura 1 segin una forma de realizacion de la presente invencién,
que muestra el dispositivo con un manguito retirado.

La Figura 8A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 8 segln una forma de realizacion de la presente
invencion.

La Figura 9 es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 9-9 en la Figura 6 de acuerdo con una
forma de realizacion de la presente invencion.

La Figura 9A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 9 segun una forma de realizacién de la presente
invencion.

La Figura 10 es una vista en seccion transversal del dispositivo de la Figura 1 de acuerdo con una forma de realizacion
de la presente invencion, que muestra el dispositivo en el proceso de acceder y estar conectado a un recipiente.

La Figura 10A es una vista ampliada en seccion transversal del area indicada en la Figura 10 segun una forma de
realizacién de la presente invencion.

La Figura 11 es una vista en seccion transversal del dispositivo de la Figura 1 segun una forma de realizacion de la
presente invencién, que muestra el dispositivo accediendo a un recipiente.

La Figura 11A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 11 de acuerdo con una forma de realizacion de la
presente invencion.

La Figura 12 es una vista en seccion transversal de un dispositivo de acceso a recipientes segin una segunda forma
de realizacidn de la presente invencion.
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La Figura 12A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 12 segln una forma de realizacion de la presente
invencion.

La Figura 13 es una vista en seccion transversal de un dispositivo de acceso a recipientes de acuerdo con una tercera
forma de realizacion de la presente invencion.

La Figura 13A es una vista ampliada del area indicada en la Figura 13 segun una forma de realizacion de la presente
invencion.

Descripcion detallada

Para los fines de la descripcién que sigue a continuacion, los términos como "extremo", "superior", “inferior", "derecha",
"izquierda", "vertical", "horizontal", "arriba", "abajo", "lateral", "longitudinal”, y sus derivados se referiran a la invencion
tal como esta orientada en las figuras de los dibujos. No obstante, debe entenderse que la invencién puede asumir
diversas variaciones alternativas y secuencias de etapas, excepto cuando se especifique expresamente lo contrario.
También se debe entender que los dispositivos y procesos especificos ilustrados en los dibujos adjuntos, y descritos
en la siguiente memoria, son simplemente formas de realizaciéon ejemplares de la invencion. Por lo tanto, las
dimensiones especificas y otras caracteristicas fisicas relacionadas con las formas de realizaciéon descritas en el
presente documento no deben considerarse como limitantes. Ademas, se debe entender que la invencién puede
asumir diversas variaciones alternativas y secuencias de etapas, excepto donde se especifique expresamente lo
contrario.

Con referencia a las Figuras 1-11A, un dispositivo de acceso al recipiente 10 incluye un cuerpo 12 que tiene un primer
lado 14 y un segundo lado 16, un elemento de perforacién 18 que se extiende desde el segundo lado 16 del cuerpo
12 y un manguito retractil 20 que rodea el elemento de perforaciéon 18. El dispositivo de acceso al recipiente 10 esta
configurado para transferir fluido desde un recipiente de fluido 22 que tiene un elemento de sellado 24, que se muestra
en la Figura 10. El recipiente de fluido 22 puede incluir, pero no se limita a, un vial, una botella y una bolsa tal como
una bolsa de perfusion.

Con referencia a las Figuras 2-11A, el elemento de perforacion 18 tiene un extremo proximal 26 y un extremo distal
28 y define un canal de fluido longitudinal 30. Se proporciona una punta puntiaguda 32 del extremo distal 28 para
penetrar el elemento de sellado 24 del recipiente 22. El elemento de perforacion 18 tiene una seccion transversal
redonda, aunque se pueden usar otras secciones transversales adecuadas, que incluyen, pero no se limitan a,
secciones transversales ovales, cuadradas y variables. Preferiblemente, el elemento de perforacién 18 tiene una
seccion transversal redonda con el fin de proporcionar un sellado suficiente con el elemento de sellado 24 cuando el
dispositivo esta en uso. El elemento de perforacion 18 define una abertura de fluido 34 en comunicacion de fluido con
el canal de fluido longitudinal 30 que se extiende desde el extremo distal 28 del elemento de perforaciéon 18 hacia el
extremo proximal 26 del elemento de perforacién 18. La abertura de fluido 34 puede ser de cualquier forma adecuada,
que incluye, pero no se limita a, rectangular, cuadrada, circular, ovalada u ojo de cerradura. En las formas de
realizacién mostradas en las Figuras 2-11A, la abertura de fluido 34 tiene forma ovalada. La abertura de fluido 34 se
extiende longitudinalmente a lo largo de aproximadamente el 50% de la longitud del elemento de perforacién 18, ya
sea desde el extremo distal 28 del elemento de perforacion 18 o unos pocos milimetros desde el extremo distal 28 del
elemento de perforacion 18, para asegurar que al menos parte de la abertura de fluido 34 esta ubicada sustancialmente
adyacente a un lado mas interno 36 del elemento de sellado 24 cuando el dispositivo 10 esta en uso. La longitud de
la abertura de fluido 34 se puede seleccionar en funcion del grosor del elemento de sellado mas delgado 24 que se
pretende penetrar y la distancia con la que se pretende que el elemento de perforacion 18 penetre en el elemento de
sellado 24. Como se muestra en la Figura 11, el elemento de sellado 24 se solapa con la abertura de fluido 34 cuando
el dispositivo 11 estd completamente acoplado con el recipiente 22. La anchura maxima de la abertura de fluido 34
puede ser igual al menos al 20% de la anchura maxima del elemento de perforacion 18, y es preferiblemente al menos
el 50% de la anchura maxima del elemento de perforacion 18. La abertura de fluido 34 puede no necesariamente
extenderse en una direccion paralela o colineal al eje longitudinal del dispositivo 10 y puede extenderse en un patrén
de zigzag a lo largo del elemento de perforacion 18 o puede estar definida por una pluralidad de aberturas que se
extienden transversalmente al eje longitudinal del dispositivo 10.

Con referencia todavia a las Figuras 2-11A, el cuerpo 12 incluye una primera porcion de conexién 38 que se extiende
desde el primer lado 14 del cuerpo 12. La primera porcidn de conexién 38 esta configurada para unir el dispositivo 10
a un adaptador de jeringa u otro dispositivo o recipiente adecuado para permitir la extraccion o insercion de fluido en
el recipiente de fluido 22. Como se muestra en la Figura 9, la primera porcion de conexién 38 esta conformada y
configurada para recibir un conector de acoplamiento, como por ejemplo una disposicién de collar, aunque se pueden
utilizar otras conexiones adecuadas, que incluyen, pero no se limitan a, un sistema luer, un mecanismo de ajuste a
presion, un roscado Luer Lock, y otros sistemas de conexion, mecanicos o no mecanicos, adecuados. El canal de
fluido longitudinal 30 se extiende a través del cuerpo 12 y estda en comunicacion fluida con la primera porcién de
conexion 38. La primera porcion de conexion 38 puede incluir un septo o membrana 40 para sellar el canal de fluido
30 en la primera porcién de conexién 38. El cuerpo 12 también puede incluir una segunda porcién de conexion 42 que
se extiende desde el segundo lado 16 del cuerpo 12 del dispositivo 10 que esta configurado para asegurar el dispositivo
10 al recipiente de fluido 22. La segunda porcién de conexion 42 incluye una pluralidad de brazos elasticos 44 que
tienen protrusiones 46 que se acoplan al borde del recipiente de fluido 22 cuando el elemento de perforacion 18 ha
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sido empujado a través del elemento de sellado 24 del recipiente de fluido 22, aunque se pueden utilizar otros sistemas
adecuados para la segunda porcién de conexion 42. Como se muestra en las Figuras 10 y 10A, los brazos elasticos
44 se desvian radialmente hacia afuera cuando el dispositivo 10 esta en proceso de acoplarse al recipiente de fluido
22 y vuelven a su posicion original después de estar completamente asegurados al recipiente, como se muestra en
las Figuras 11y 11A.

Refiriéndose nuevamente a las Figuras 2-11A, el dispositivo 10 incluye ademas un sistema de compensacion de
presion 50 que esta configurada, para igualar la presion dentro del recipiente 22 durante la transferencia de fluido,
mediante el uso de una cdmara expansible 52. El elemento de perforacion 18 define un canal de ventilacion longitudinal
60 y una abertura de ventilacion 62 que se extiende desde el extremo distal 28 del elemento de perforaciéon 18 o unos
pocos milimetros desde el extremo distal 28 del elemento de perforacién 18 hacia el extremo proximal 26 del elemento
de perforacion 18. La abertura de ventilacion 62 esta en comunicacion fluida con el canal de ventilacién longitudinal
60. El canal de ventilacién longitudinal 60 se extiende a través del cuerpo 12 del dispositivo 10 y esta en comunicacion
fluida con la camara expansible 52 del sistema de compensacion de presion 50. En particular, durante el uso del
dispositivo 10, se utilizan el canal de ventilacién longitudinal 60 y el sistema de compensacion de presion 50 para
regular la presion dentro del recipiente de fluido 22 y contienen el medicamento y cualquier vapor del mismo dentro
del dispositivo 10 y dentro del recipiente de fluido 22. El sistema de compensacion de presion 50 puede ser el sistema
de globo o0 membrana mostrado en la Patente de Estados Unidos N° 8.523.838, aunque se pueden utilizar otros
sistemas de compensacion de presion adecuados, tales como, pero sin limitarse a, una salida de ventilacion con filtro.
Ademas, aunque no se muestra, el sistema de compensacién de presion puede incluir un filtro, como por ejemplo un
filtro hidréfobo, colocado entre la camara 52 y el canal de ventilacion longitudinal 60. El canal de fluido longitudinal 30
y el canal de ventilacion longitudinal 60 pueden tener cualquier seccién transversal adecuada que incluya, pero no se
limite a, redonda, ovalada, eliptica, semicircular y cuadrada. Como se muestra mas claramente en la Figura 6A, las
secciones transversales del canal de fluido longitudinal 30 y del canal de ventilacion longitudinal 60, son elipticas o
semicirculares, de modo que sus areas de seccion transversal se pueden maximizar dentro del elemento de
perforacion cilindrico 18.

Haciendo referencia a las Figuras 2-8A, el elemento de perforacién 18 incluye una primera y segunda porciones planas
64, 66 posicionadas circunferencialmente entre la abertura de ventilaciéon 62 y la abertura de fluido 34 con la primera
porcién plana 64 posicionada opuesta a la segunda porcion plana 66. Las porciones planas primera y segunda 64, 66
incluyen cada una un primer extremo 68, 72 y un segundo extremo 70, 74. Los extremos primero y segundo 68, 70,
72, 74 de las porciones planas 64, 66, tienen generalmente forma de bulbo con un centro cénico que es mas estrecho
que los extremos primero y segundo 68, 70, 72, 74. Las porciones planas primera y segunda 64, 66 son generalmente
planares. Las porciones planas primera y segunda 64, 66 estan configuradas para reducir la fuerza necesaria para
que el elemento de perforacion 18 penetre en el elemento de sellado 24 del recipiente de fluido 22.

Con referencia a las Figuras 1, 2, 9 y 9A, el manguito retractil 20 tiene un extremo distal 76 y un extremo proximal 78
y rodea el elemento de perforacién 18. El manguito retractil 20 puede estar hecho de un material de elastdbmero que
incluye, pero no se limita a, elastébmeros termoplasticos o termoendurecibles que incluyen, pero se limitan a, caucho
de siliconas. El manguito retractil 20 tiene una abertura proximal 80 que rodea el extremo proximal 26 del elemento de
perforacion 18, y una abertura distal 82 que se sitla mas alla del extremo distal 28 del elemento de perforacion 18 en
la direccion longitudinal. En consecuencia, hay un espacio entre la abertura distal 82 del manguito 20 y el extremo
distal 28 del elemento de perforacién 18. Una superficie interna del manguito retractil 20 tiene una forma que se
aproxima a la forma de la superficie externa del elemento de perforacion 18. Se define un espacio 84 entre la superficie
interna del manguito retractil 20 y la superficie externa del elemento de perforacién 18. El espacio 84 puede tener un
ancho sustancialmente uniforme, es decir, la distancia entre la superficie interna del manguito retractil 20 y la superficie
externa del elemento de perforaciéon 18 es sustancialmente uniforme. La abertura distal 82 del manguito retractil 20
esta en comunicacion fluida con el espacio 84 de modo que los gases o liquidos esterilizantes, como el gas EtO,
puedan entrar en el espacio 84 para esterilizar tanto la superficie interior del manguito retractil 20 como la superficie
exterior del elemento de perforacién 18. Hay un sello entre el extremo proximal 78 del manguito retractil 20 y el extremo
proximal 26 del elemento de perforacion 18. Las superficies de contacto del sello, entre el extremo proximal 78 del
manguito retractil 20 y el extremo proximal 26 del elemento de perforacidon 18, nunca estan expuestas a la atmésfera
ni siquiera durante el uso del dispositivo 10.

Con referencia a las Figuras 9y 9A, el sello entre el manguito retractil 20 y el elemento de perforacion 18 puede estar
formado por un ajuste de interferencia entre el extremo proximal 78 del manguito retractil 20 y el extremo proximal 26
del elemento de perforacién 18. El ajuste de interferencia se puede lograr aumentando el grosor de la seccion
transversal del manguito retractil 20 en su extremo proximal 78. El manguito retractil 20 también puede estar provisto
de un labio 86 en el extremo proximal 78. Este labio 86 esta configurado para apoyarse en el segundo lado 16 del
cuerpo 12 y puede estar acomodado por una ranura anular 88 definida por el cuerpo 12 del dispositivo 10. El labio 86
permite que el manguito retractil 20 se ensamble facilmente sobre el elemento de perforacion 18 al colocar el manguito
retractil 20 en una herramienta tubular rigida de tal manera que un extremo de la herramienta haga tope con el labio
86. La herramienta se puede usar para empujar el manguito retractil 20 sobre el elemento de perforacién 18.

Con referencia a las Figuras 12 y 12A, se muestra una forma de realizacion adicional de un dispositivo de acceso a
recipiente 90. El dispositivo 90 es similar al dispositivo 10 mostrado en las Figuras 1-11A y se utilizan ndmeros de
referencia similares para elementos similares. El dispositivo 90 mostrado en la Figura 12, sin embargo, incluye un labio
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92 adyacente a la abertura distal 82 con el fin de proporcionar un mejor sellado con el elemento de sellado 24 del
recipiente de fluido 22 cuando el dispositivo 10 esta en uso.

Con referencia a las Figuras 13 y 13A, se muestra otra forma de realizacion de un dispositivo de acceso a recipiente
96. El dispositivo 96 es similar al dispositivo 10 mostrado en las Figuras 1-11A y se utilizan nameros de referencia
similares para elementos similares. El dispositivo 96 en la Figura 13, sin embargo, obtiene un ajuste de interferencia
entre el manguito retractil 20 y el elemento de perforacién 18 al aumentar el grosor de una porcién 98 del elemento de
perforacion 18 en su extremo proximal 26. Ademas, como se muestra en la Figura 13, el dispositivo 96 solo puede
tener un canal de fluido longitudinal 30 y ninguna abertura de ventilacion.

Refiriéndonos nuevamente a las Figuras 1, 2 y 9-11A, el manguito retractil 20 esta configurado para apoyarse contra
un lado mas externo 99 del elemento de sellado 24, cuando el dispositivo 10 se ha insertado en un recipiente de fluido
22,y pararetraerse a medida que el elemento de perforacion 18 penetra mas profundamente en el elemento de sellado
24. Cuando el dispositivo 10 esta completamente insertado en el elemento de sellado 24 del recipiente de fluido 22,
como se muestra en la Figura 11, al menos una porcion de la abertura de fluido 34 esta expuesta al interior del
recipiente de fluido 22, mientras que la porcién restante de la abertura de fluido 34 esta sellada por el elemento de
sellado 24 del recipiente de fluido 22, evitando de este modo el deterioro o la contaminacion del contenido del recipiente
de fluido 22 y evitando que el contenido del recipiente de fluido 22 se escape y contamine el ambiente circundante.
Méas especificamente, como se muestra en las Figura 10 y 10A, cuando el elemento de perforacion 18 esta entrando
en el recipiente de fluido 22, la abertura de fluido 34 abarca el grosor del elemento de sellado 24 del recipiente de
fluido 22. Sin el manguito retractil 20, los vapores 0 sustancias tdxicas podrian potencialmente ser expulsados a la
atmdsfera circundante o los contaminantes podrian entrar en el recipiente de fluido 22. El manguito retractil 20
proporciona un sello con el elemento de sellado 24 del recipiente de fluido 22 y se retrae a medida que el elemento de
perforacion 18 se inserta en el recipiente de fluido 22, con el fin de evitar cualquier escape dentro o fuera del recipiente
de fluido 22. Ademas, el tamafio y la forma alargados de la abertura de fluido 34, permiten que el recipiente de fluido
22 se vacie completamente cuando se invierte el recipiente de fluido 22, lo cual es tipico durante la extraccion del
medicamento del recipiente de fluido 22. Si la totalidad de la abertura de fluido 34 estuviera situada dentro del
recipiente de fluido 22, podria no ser posible vaciar todo el medicamento del recipiente de fluido 22, dependiendo del
tamafio del elemento de sellado 24.

A medida que el elemento de perforacion 18 se inserta a través del elemento de sellado 24 y dentro del recipiente de
fluido 22, el manguito retractil 20 se comprime entre el elemento de sellado 24 y el cuerpo 12 del dispositivo 10, tal
como se muestra en las Figuras 10-11A. Esto forma un sello entre el manguito retractil 20 y el elemento de sellado 24
y entre el manguito retractil 20 y el cuerpo 12 del dispositivo 10, asegurando asi que ninguno de los contenidos del
recipiente de fluido 22 esté expuesto a la atmosfera durante la transferencia del liquido.

La longitud del elemento de perforacion 18, la abertura de fluido 34 y el manguito retractil 20 se pueden elegir de modo
que se cumplan varias condiciones cuando el dispositivo 10 se inserta en el elemento de sellado 24 del recipiente de
fluido 22. Primero, se dispone una porcién de la abertura de fluido 34 dentro del recipiente de fluido 22 con el fin de
permitir que el fluido fluya hacia dentro o hacia fuera del recipiente de fluido 22 a través del canal de fluido longitudinal
30 en el elemento de perforacion 18. En segundo lugar, se comprime el manguito retractil 20 de tal manera que el
extremo distal 76 del manguito retractil 20 forma un sello con el elemento de sellado 24 y el extremo proximal 78 del
manguito retractil 20 forma un sello con el cuerpo 12 del dispositivo 10.

Ademas, la configuracion del dispositivo 10 permite que se extraiga la ultima gota de fluido de una variedad de
recipientes de fluido 22 que tienen diferentes configuraciones y elementos de sellado 24 de diferentes espesores. Al
mismo tiempo, la configuracién del manguito retractil 20 asegura que el acceso al recipiente de fluido 22 y la
transferencia del fluido se realicen de forma sellada, de modo que no escapen ni entren fluidos ni gases en el sistema
a la vez que permite que todo el sistema sea esterilizado. En particular, el espacio 84 entre el manguito retractil 20 y
el elemento de perforacion 18 permite que el elemento de perforacion 18 y la superficie interna del manguito retractil
20 sean esterilizados. El manguito retractil 20 también evita la contaminacion por contacto del elemento de perforacién
18 antes de que sea insertado en el recipiente de fluido 22.

Si bien se han mostrado y descrito algunas formas de realizacién ejemplares de la presente invencién en el presente
documento, con referencia a ciertas formas de realizacién preferidas de la misma, los expertos en la materia
entenderan que se pueden realizar diversos cambios en la forma y en los detalles sin apartarse del alcance de la
invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo (10) para transferir fluidos que comprende:

un elemento de perforacion (18) que tiene un extremo distal (28) y un extremo proximal (26) y que define un canal de
fluido longitudinal (30), una abertura (34) se sitla en el extremo distal (28) del elemento de perforacién (18), la abertura
(34) en comunicacion fluida con el canal longitudinal de fluido (30); y

un manguito (20) que tiene un extremo proximal (78) y un extremo distal (76), el manguito (20) tiene una posicion
extendida en la que el manguito rodea al elemento de perforacién (18) y una posicion retraida en la que el manguito
(20) esta retraido desde el extremo distal (28) del elemento de perforacién (18), definiendo el manguito (20) una
abertura (82) en el extremo distal (76) del manguito (20), en donde el extremo proximal (26) del elemento de
perforacion (18) esta sellado con un extremo proximal (78) del manguito retractil (20),

caracterizado por que

se define un espacio (84) entre el elemento de perforacion (18) y el manguito retractil (20) y que se extiende desde el
sello entre el extremo proximal (26) del elemento de perforacién (18) y el extremo proximal (78) del manguito retractil
(20) hasta el extremo distal (28) del elemento de perforacion (18), el espacio (84) que tiene un extremo proximal
posicionado en el sello entre el extremo proximal (26) del elemento de perforacién (18) y el extremo proximal (78) del
manguito retractil (20), y un extremo distal posicionado en el extremo distal (28) del elemento de perforacién (18).

2. El dispositivo (10) de la reivindicacion 1, en el que el elemento de perforacion (18) define un canal de ventilacién
longitudinal (60) y define una segunda abertura (62) en el extremo distal (28) del elemento de perforacion (18), el
dispositivo (10) que comprende ademas un cuerpo (12) que se extiende desde el extremo proximal (26) del elemento
de perforacioén (18), el cuerpo (12) incluye una primera porcion de conexion (38) configurada para recibir un conector
de acoplamiento y una segunda porcion de conexién (42) configurada para asegurar el cuerpo (12) a un recipiente
(22).

3. El dispositivo (10) de la reivindicacion 2, que ademas comprende un sistema de compensacion de presion (50) en
comunicacion fluida con el canal de ventilacién longitudinal (60) del elemento de perforacién (18).

4. El dispositivo (10) segun la reivindicacién 1, en el que el elemento de perforacion (18) tiene una seccion transversal
mas grande en el extremo proximal (26) con el fin de proporcionar el sello entre el extremo proximal (78) del manguito
retractil (20) y el extremo proximal (26) del elemento de perforacion (18).

5. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en el que una porcién del extremo proximal (78) del manguito retractil
(20) es mas gruesa que una porcién restante del manguito retractil (20) con el fin de proporcionar el sello entre el
extremo proximal (78) del manguito retractil (20) y el extremo proximal (26) del elemento de perforacion (18).

6. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en el que el manguito retractil (20) comprende un labio (86) que se
extiende hacia afuera desde el extremo proximal (78).

7. El dispositivo (10) de acuerdo con la reivindicaciéon 1, que comprende ademas un cuerpo (12) que se extiende
hacia el exterior desde el extremo proximal (26) del elemento de perforacion (18) y en el que preferiblemente el cuerpo
(12) comprende un rebaje para acomodar el extremo proximal (78) del manguito retractil (20).

8. Eldispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en el que la abertura (34) del elemento de perforacion (18) se extiende
longitudinalmente desde el extremo distal (28) del elemento de perforacién (18).

9. Eldispositivo (10) seguln la reivindicacion 8, en el que una longitud de la abertura (34) del elemento de perforacion
(18) en una direccion que se extiende desde el extremo proximal (26) del elemento de perforacién (18) hasta el extremo
distal (28) del elemento de perforacién (18), garantiza que al menos una parte de la abertura (34) del elemento de
perforacion (18) se encuentre adyacente a un lado mas interno (36) de un elemento de sellado (24) de un recipiente
de fluido ( 22) cuando el elemento de perforacion (18) ha penetrado en el elemento de sellado (24).

10. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 1, en el que el elemento de perforacién (18) es cilindrico con una punta
puntiaguda (32) en el extremo distal (28).

11. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 10, en el que el elemento de perforacion (18) comprende al menos una
porcién plana (64, 66) que define una superficie planar.

12. El dispositivo (10) seguln la reivindicacion 1, en el que el manguito (20) esta hecho de un material de elastémero.

13. El dispositivo (10) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el elemento de perforacién (18) define un canal de
ventilacién longitudinal (60) en comunicacién fluida con una segunda abertura (62) en el extremo distal (28) del
elemento de perforacién (18).
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14. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 13, en el que al menos uno de entre el canal de ventilacion (60) y el canal
de fluido (30) tienen una seccion transversal no circular.

15. El dispositivo (10) segun la reivindicacion 14, en el que al menos uno de entre el canal de ventilacién (60) y el canal
de fluido (30) tienen una seccién transversal de forma ovalada.
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