ES 2 456 352 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@Namero de publicacion: 2 456 352
@Int. Cl.:

A61M 39/28 (2006.01)
A61M 5/142 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea:  25.06.2009 E 09776838 (6)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 22.01.2014  EP 2445573

Tl'tulo: Ensamble de abrazadera de sujecion para casete de infusion

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la
traduccion de la patente:
22.04.2014

@ Titular/es:

NESTEC S.A. (100.0%)
IP Department, Avenue Nestlé 55
1800 Vevey, CH

@ Inventor/es:

GAGLIARDONI, GIANCARLO Yy
NICHETTI, GIUSEPPE ANTONIO

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2456352 T3

DESCRIPCION
Ensamble de abrazadera de sujecion para casete de infusion
Antecedentes de la invencién

La presente invencion se refiere a un ensamble de abrazadera de sujecion, destinado para acoplar un tubo con una
bomba de alimentacion enteral, adaptado para suministrar productos nutricios o una bomba de infusién adaptada o
para infundir soluciones medicales a un paciente. En particular, la presente invencion se refiere a un ensamble de
abrazadera de sujecion, en forma de un casete, con un elemento de sujecién para su uso en dispositivos de
alimentacion enteral o dispositivos de infusién o similares, en donde el elemento de sujecion impide el flujo libre de
férmula enteral a través del dispositivo de alimentacién enteral o de soluciones a través del dispositivo de infusion,
salvo si el casete y el elemento de sujecion estan montados correctamente en una carcasa u otra estructura de una
bomba de alimentacion o bomba de infusién enteral.

El uso de dispositivos de infusién y de alimentacién para suministrar soluciones y alimentacién a un paciente se
conoce bien en la medicina. Los dispositivos enterales y de infusién se utilizan tanto para aplicaciones enterales
como parenterales, respectivamente. Por motivos de higiene, los dispositivos enterales y de infusion deben ser
desechados inmediatamente después su uso, convirtiéndolos en un equipo de un solo uso que puede ser reciclado
posteriormente. Las bombas para alimentacion enteral se utilizan para suministrar al paciente alimentos y
medicacion (féormula) cuando no estan capaces, por varias razones, de comer de manera normal. Las soluciones
parenterales (intravenosas) se suministran a los pacientes para asegurar una hidratacion adecuada y para
suministrar los nutrientes, minerales y medicacion precisos. A menudo, el dispositivo enteral o de infusién se coloca
en una disposicion autébnoma en la que el paciente recibe la férmula o soluciéon por efecto de la gravedad. La
velocidad a la cual la solucion entra en el paciente puede ser controlada de manera aproximada por varias
abrazaderas, como abrazaderas del rodillo que estan actualmente disponibles en el mercado.

En muchas aplicaciones es necesario controlar de modo preciso la cantidad de la solucién o férmula que entra en el
paciente. Cuando ello es el caso, un dispositivo regulador, tal como una bomba de infusion, se coloca a lo largo del
dispositivo de infusién para controlar la velocidad a la cual la solucién se administra al paciente. En aquellas
aplicaciones donde se utiliza una bomba etc., las abrazaderas que se utilizan para regular el flujo tipicamente estan
abiertas hasta su méaximo grado, para evitar que la abrazadera interfiera con el mismo funcionamiento de la bomba.
La abrazadera se abre con la expectacion de que la bomba de alimentacion enteral o infusién controlara el flujo del
fluido a través del dispositivo enteral o de infusidn. Sin embargo, las emergencias u otras distracciones pueden
impedir que el personal médico cargue los dispositivos enterales o de infusién correctamente en la bomba de
alimentacion enteral o la bomba de infusion. Ademas, los dispositivos enterales o de infusién pueden ser separados
de la bomba de modo no intencionado, durante la operacion de la bomba.

Si los dispositivos enterales o de infusién no se cargan correctamente en la bomba y se ha abierto la abrazadera, se
desarrolla a menudo una situacién que se conoce como flujo libre. La fuerza de la gravedad provoca que la solucion
o la férmula fluye libremente dentro del paciente, sin ser controlada por la bomba u otro dispositivo regulador. Bajo
una condicion de flujo libre, una cantidad de solucion o férmula que supera de mucho la dosis deseada puede ser
suministrada al paciente dentro de un periodo de tiempo relativamente breve. Ello puede ser particularmente
peligroso si la solucién contiene medicina potente o si el cuerpo del paciente fisicamente no es lo bastante fuerte
como para adaptarse a la entrada masiva de solucién o férmula. Por lo tanto existe una necesidad para un
dispositivo que impide una condicion de flujo libre si el dispositivo enteral o de infusiébn no estd montado
correctamente en la bomba u otro medio de regulaciéon. Adicionalmente es importante que el dispositivo esté
protegido contra manipulaciones con respecto a la generacion de la condicion del flujo libre. Otro requerimiento para
estos dispositivos enterales o de infusién es un largo periodo de almacenamiento que puede durar hasta varios
afios. Por este motivo se debe evitar una deformacién adhesiva y continua del tubo de silicona que puede dar como
resultado una desviacion de sus caracteristicas de flujo regular en el momento de su uso.

Varios enfoques se han realizado para evitar la situacion de flujo libre arriba mencionada, uno de los cuales se
revela en el documento WO 96/030679 Al. En el mismo, un oclusor de clip de sujecién utiliza un mecanismo de
abrazadera con al menos un brazo alojado al menos parcialmente dentro de una carcasa que sirve como mecanismo
de ajuste desplazando el brazo entre una posicidn en la que el brazo ocluye el flujo a través de un dispositivo de
infusion, y una posicion en la que permite el flujo libre a través de un dispositivo de infusion. Un problema
relacionado con esto es que el oclusor de clip de sujecidn aun puede ser manipulado de tal modo que la fuerza del
resorte puede ser contestada por otros elementos externos como una presién, un fijador o similar. Adicionalmente el
resorte de metal en el interior del oclusor de clip de sujecion de acuerdo con el documento WO 96/030679 Al no
estd4 hecho de un material de plastico, e impide por lo tanto la posibilidad de un reciclaje conjunto con los demas
componentes de plastico. Ello hace el proceso de reciclaje del dispositivo de infusion mas complicado y por ello mas
caro. Otra desventaja de dicho dispositivo de infusion que incluye el oclusor de clip de sujecién es que es bastante
complicado montarlo en la bomba de infusion o de alimentacion enteral, es decir, el tubo de silicona debe ser
posicionado exactamente en las cavidades realizadas a este efecto y debe ser envuelto alrededor de la unidad de
rotor etc. Adicionalmente, un gran inconveniente de este oclusor de clip de sujecidon conocido es que, cuando el
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tapon con la punta se deja en el interior del oclusor de clip de sujecién para abrir el tubo, se provoca una situacion de
flujo libre incluso cuando el dispositivo de infusion no esta fijado a la bomba.

El documento US 4,689,043 describe un activador de tubo IV para su uso con una bomba peristaltica de infusion IV
que comprende medios que requieren el cierre de una abrazadera asociada con el tubo en el acoplamiento del tubo
IV con la bomba y cualquier retirada posterior del tubo IV de la bomba. Este activador de tubo IV ademas presenta
una estructura bastante complicada y no solucionara el problema del almacenamiento del tubo de silicona sujetado
antes de utilizarlo en la bomba de infusion. Adicionalmente el montaje del dispositivo de infusion con el activador de
tubo IV es molesto y propenso a sufrir errores, debido a la pluralidad de diferentes componentes.

EP 1 557 187 A1 muestra un ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion
1.

Resumen de la invencién

Es por lo tanto el objeto de la presente invencién de proporcionar un ensamble de abrazadera de sujecién para
acoplar un tubo con una bomba de alimentacién o infusion enteral, adaptado para suministrar productos nutricios o
para infundir soluciones medicales a un paciente, que comprenda una construccién relativamente sencilla, asegure
un mecanismo contra el flujo libre que funcione todo el tiempo, que permita un almacenamiento de largo tiempo del
tubo de silicona, que sea uniforme con respecto al material utilizado para poder ser reciclado faciimente.

Este objeto es solucionado a través de las caracteristicas de la reivindicacion 1. Unas realizaciones ventajosas de la
invencion estan contenidas en las reivindicaciones dependentes.

De acuerdo con la invencion, un ensamble de abrazadera de sujecién, destinado para acoplar un tubo con una
bomba de alimentacion o de infusion enteral, adaptado para suministrar productos nutricios o para infundir
soluciones medicales a un paciente, esta equipado de los componentes siguientes: una base que comprende
medios de sujecion para mantener una seccion de bombeo del tubo en acoplamiento funcional con la base y medios
de soporte destinados para soportar un conector, un elemento de sujecién que dispone de superficies de sujecion
gue pueden acoplarse con la seccion de bombeo y pueden desplazarse entre una posicion abierta que permite el
flujo de fluido a través de la seccion de bombeo y una posicion cerrada donde la secciéon de bombeo esta ocluida por
el elemento de sujecién, y medios de enclavamiento adaptados para acoplarse los unos con los otros en la posicién
cerrada, y adaptados para interactuar con medios de liberacion exteriores al ensamble de abrazadera de sujecion,
de modo que llevan el elemento de sujecion desde la posicion cerrada hasta la posicion abierta, un conector
destinado para conectar el tubo con un puerto sobre un paciente, siendo el conector adaptado para ser retirado del
ensamble de abrazadera de sujecién, y un elemento de cubierta para el acoplamiento deslizante con el elemento de
sujecion y el conector, estando el elemento de cubierta adaptado de ser retirado del ensamble de abrazadera de
sujecion. Comprende las caracteristicas de que el elemento de cubierta puede ser montado al o ser desmontado del
elemento de sujecion y del conector solamente cuando el elemento de sujecién se encuentra en la posicién cerrada,
que en la posicién montado del elemento de cubierta el elemento de sujecién puede ser llevado a la posicién abierta
y el conector no puede ser separado del ensamble, debido al elemento de cubierto que comprende un brazo que se
extiende parcialmente sobre el conector, haciéndolo imposible de sacar el conector fuera del ensamble cuando el
elemento de cubierta esta en su posicion montada, y que el elemento de sujecion esta adaptado para acoplarse con
los medios de liberacion para liberar el elemento de sujecién hacia la posicion abierta, cuando el ensamble de
abrazadera de sujecion estd montado en la bomba de alimentacion o infusion enteral y el elemento de cubierta y el
conector han sido retirados.

De esta manera se impide la condicién de flujo libre cuando el ensamble de abrazadera de sujecion se encuentra en
su estado de suministro porque el conector que debe ser conectado al puerto del paciente todavia sigue siendo parte
del ensamble de abrazadera de sujecion. Antes de que un usuario sea capaz de retirar el conector del ensamble, el
elemento de cubierta debe ser separado del ensamble que, por su parte, causara el elemento de sujecién a adoptar
su posicion cerrada, impidiendo cualquier flujo a través de la seccion de bombeo del tubo de silicona. Por lo tanto, la
condicion del flujo libre se evita otra vez cuando los conectores respectivos estan conectados al puerto en un
extremo, y al recipiente de solucién o formula en el otro extremo. En este estado, es decir, después de retirar el
elemento de cubierta y el conector, el ensamble de abrazadera de sujecidon puede ser insertado en la bomba de
alimentacion o infusién enteral. Cuando se inserta la bomba, el elemento de sujeciéon se abre, causado por la
interaccion de los elementos de liberacién con el elemento de sujecion. No obstante, no existe una condicion de flujo
libre porque la seccién de bombeo del tubo de silicona esta envuelta tan estrechamente alrededor del mecanismo de
bombeo (unidad de rotor) de la bomba de alimentacion o infusion enteral que se evita un flujo de solucién a través
del tubo de silicona. Por lo tanto, una condicion de flujo libre de un dispositivo de infusion que comprende el
ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la presente invencion se evita en cualquier momento, en
particular antes de su primer uso.

Otras ventajas del ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con la invencién consisten en que el ensamble
puede ser almacenado durante un tiempo prolongado, como pueden ser cinco afios, en su estado de suministro
porque el elemento de sujecién se encuentra en su posiciéon abierta. Asimismo, el mecanismo que protege contra el
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flujo libre es parte integral del ensamble de abrazadera de sujecién, y hace innecesario cualquier componente
adicional.

Se debe hacer constar que, para llevar el ensamble de abrazadera de sujecion hasta el estado de suministro que,
habitualmente, es como un dispositivo entero de infusién o alimentacion enteral envuelto en una simple bolsa de
polietileno o en un embalaje de blister, los componentes individuales del ensamble de abrazadera de sujecién deben
ser montados juntos de modo correspondiente, deslizando de este modo el elemento de cubierta sobre el elemento
de sujecion que es llevado a su posicidon cerrada y ocluye el tubo de silicona. No obstante, el periodo de tiempo
cuando el flujo esta ocluido solamente es minimo ya que los medios de liberacion se aplican de manera inmediata al
elemento de cubierta, liberando el elemento de sujecion de esta manera hacia su posicion abierta.

El ensamble de abrazadera de sujecion de la presente invencion también esta resistente a la manipulacion porque
para un usuario normal es imposible abrir el elemento de sujecidon con sus manos, cuando el elemento de cubierta
es retirado. Solamente la intencion de manipular el ensamble utilizando herramientas adecuadas (que habitualmente
no estan disponibles para el personal médico que monta dispositivos de alimentacién o infusién enteral) abrira el
elemento de sujecion.

De manera preferente, la base y el elemento de sujecion estan realizados en una sola pieza. Ello permite obtener un
ensamble de abrazadera de sujecion compacto y reduce la cantidad de partes involucradas en la fabricacion.

En una realizacion ventajosa, el conector es un perforador enteral, un perforador IV (intravenoso), un adaptador de
alimentacion enteral, un adaptador de cerradura de Luer IV u otro componente enteral o IV. Todos los conectores
posibles conocidos en el arte de alimentacion o infusién enteral pueden ser utilizados.

En una realizacion preferente, la base estd formada como casete de tal modo que el ensamble de abrazadera de
sujecion puede ser montado enteramente en la bomba de alimentacién o infusion enteral. Un casete proporciona una
construccién plana que no es voluminosa y presenta, sin embargo, un formato compacto.

De modo preferente, el elemento de cubierta se extiende al menos en parte sobre el casete. Por ejemplo, el
elemento de cubierta puede ser solamente tan ancho como el elemento de sujecidn, para minimizar el material
utilizado. No obstante, también es posible que el elemento de cubierta cubre el casete entero para proveer una
proteccién méaxima de la seccion de bombeo y otros componentes.

En una realizacion preferente el ensamble de abrazadera de sujecion esta realizado en material plastico reciclable
tal como un material termoplastico, y la seccion de bombeo del tubo esta realizada en silicona o un material de tubo
gue sustituye la silicona. Ello facilita un proceso sencillo de reciclaje de este equipo desechable y de un solo uso, y
evita procesos molestos de clasificacion.

En una realizacién ventajosa, el elemento de sujecion dispone de un primer brazo con una parte de blogueo de tubo,
un segundo brazo con una superficie plana, una parte de flexiébn que actlia como elemento de resorte, primeros
medios de enclavamiento en el extremo libre del primer brazo y segundos medios de enclavamiento en el extremo
libre del segundo brazo, en donde la parte de bloqueo de tubo y la superficie plana pueden presionarse una sobre la
otra para comprimir el tubo entre ellas, y donde los primeros y segundos medios de enclavamiento pueden acoplarse
los unos con los otros en la posicion abierta o en la posicion cerrada.

En una realizacion preferente, las superficies de sujecion son desiguales, onduladas o nervadas. En funcién de las
exigencias especificas del material de tubo de silicona se pueden utilizar diferentes configuraciones de las
superficies de sujecion. También cabe la posibilidad de cambiar la funcion del primer brazo y del segundo brazo.

De modo preferente, el elemento de cubierta comprende una forma que presenta generalmente forma de U, con un
brazo inferior, un brazo superior y una parte de fondo. En una realizaciéon aun mas preferente, el brazo inferior del
elemento de cubierta comprende una cavidad que puede ser acoplada con el segundo brazo del elemento de
sujecion, y la superficie interior del brazo superior del elemento de cubierta hace contacto con la superficie superior
del primer brazo del elemento de sujecion en la posicion abierta del elemento de sujecion. De esta manera se facilita
una estructura estable que proporciona una buena proteccion del mecanismo de sujecién y una manipulacion
mejorada. Se hace notar que se pueden proveer unas conexiones de refuerzo para asegurar una estabilidad
elevada.

En una realizacion ventajosa, la parte de fondo del elemento de cubierta comprende un asa y dos cavidades para el
acoplamiento con medios de liberacion. Las dos cavidades pueden ser dos orificios, accesibles Unicamente
mediante unas agujas muy finas, para impedir una manipulacién del mecanismo de abertura. El asa proporciona una
direccion intuitiva para retirar el elemento de cubierta.

Preferentemente, el medio de soporte comprende una primera cavidad para alojar el conector y una segunda
cavidad para alojar el tubo asociado con el conector. De esta manera, el conector y el tubo asociado con el mismo
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pueden ser mantenidos estrechamente dentro del ensamble (o casete). Ello permite obtener un disefio pulcro y
compacto del ensamble que hace el uso del dispositivo de infusion mas facil para el personal médico.

De acuerdo con ofra realizacion de la presente invencion una bomba de infusion o de alimentacion enteral
comprende un ensamble de abrazadera de sujecion tal como se ha mencionado arriba, en donde la bomba
comprende medios de liberacién adaptados para acoplarse con el elemento de sujecion.

Preferentemente, el flujo a través de la seccion de bombeo se permite Unicamente cuando el ensamble de
abrazadera de sujecion estad montado. De este modo se asegura que el mecanismo que protege del flujo libre esta
desactivado solamente cuando el ensamble de abrazadera de sujecidn estd montado enteramente en la bomba de
infusion.

Breve descripcion de los dibujos

El objeto arriba mencionado, las caracteristicas y las ventajas de la presente invencién se haran evidentes a partir de
una consideracion de la descripcion detallada siguiente que se presenta en conexion con los dibujos adjuntos en los
cuales:

Fig. 1 muestra una vista en perspectiva de un casete de acuerdo con una realizacion preferente del ensamble de
abrazadera de sujecién segun la invencion;

Fig. 2A, 2B, 2C muestran respectivamente una vista frontal, vista en planta y vista dorsal del casete mostrado en Fig.
1
Figs. 2D, 2E muestran vistas de seccion sobre la linea A-A de la Fig. 2B, donde el elemento de sujecion se
encuentra en la posicién cerrada y abierta, respectivamente;

Fig. 3 muestra una vista en perspectiva de un elemento de cubierta para una realizacién preferente del ensamble de
abrazadera de sujecién segln la invencion;

Fig. 4A, 4B, 4C, 4D muestran una vista frontal, vista en planta, vista dorsal y vista lateral del elemento de cubierta
mostrado en la Fig. 3;

Fig. 5A, 5 B muestran vistas en perspectiva de un elemento de acoplamiento de tubo para una realizacion preferente
del ensamble de abrazadera de sujecion segun la invencion;

Fig. 6 muestra un tubo de silicona de la realizacion preferente del ensamble de abrazadera de sujecion segun la
invencion;

Fig. 7 muestra una vista en perspectiva de un perforador enteral universal con cubierta como parte de una
realizacion preferente del ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencién;

Fig. 8 muestra un adaptador enteral con cubierta de una realizacion adicional del ensamble de abrazadera de
sujecion de acuerdo con la invencién;

Fig. 9A, 9B, 9C muestran unas vistas en perspectiva de algunos componentes de la realizacién preferente del
ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencion en unos estados diferentes de montaje;

Fig. 10 muestra una vista en perspectiva de la realizacion preferente del ensamble de abrazadera de sujecion de
acuerdo con la invencion en un estado diferente de montaje;

Fig. 11A, 11B muestran dos realizaciones preferentes del ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con la
invencion en su estado de suministro;

Fig. 11C muestra una vista lateral del ensamble de abrazadera de sujecion segun la Fig. 11B;

Fig. 12 muestra una vista en perspectiva de un aparato externo de liberacion como parte de una bomba de
alimentacion o infusién enteral de acuerdo con la invencion;

Fig. 13 muestra una vista en perspectiva de una realizacion preferente del ensamble de abrazadera de sujecion de
acuerdo con la invencion en acoplamiento con el aparato externo de liberacion de la Fig.12; y

Fig. 14A, 14B muestran unas vistas en planta de una estructura esquematica de una realizacién alternativa del
ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencién.

Descripcion detallada

Fig. 1 representa una vista en perspectiva del componente principal de una realizacién preferente del ensamble de
abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencién que consiste en el casete 1 que forma la base del ensamble. De
manera general, el casete 1 esta realizado en forma rectangular y en una estructura relativamente plana. Casete 1
comprende medios de retencién 3 en lados opuestos para sostener la seccion de bombeo de un tubo de silicona (no
representado en esta figura).

Unos medios de soporte 5 estan provistos en el casete 1 en forma de una cavidad esencialmente redonda formada
en una pared lateral del casete 1 y otra cavidad, sustancialmente rectangular esta formada en la placa de base del
casete 1. Unos medios de soporte 5 estan provistos para sostener un conector que se describira en mayor detalle
mas adelante. Un elemento central del ensamble de abrazadera de sujecion segun la invencion es el elemento de
sujecion 7 que, en la realizacion preferente representada, forma parte integral con el casete 1. Los detalles del
elemento de sujecion 7 se describiran con referencia a las Fig. 2D y Fig. 2E. En la pared lateral situada frente a los
medios de soporte 5 se encuentra una cavidad 11 de tubo para sostener el tubo asociado con el conector. A efectos
de no hacer demasiado complicadas las figuras con componentes que no son esenciales para la invencion, el tubo
ha sido omitido aqui. Adicionalmente las superficies exteriores de las paredes laterales del casete 1 comprenden
unos nervios laterales 13 que facilitan el movimiento deslizante del ensamble de abrazadera de sujecion cuando se
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monta en una bomba de alimentacién o infusién enteral. La parte de fondo del casete 1 comprende una cavidad 9 de
unidad de rotor que presenta esencialmente la forma de un semicirculo. Cuando se monta el ensamble de
abrazadera de sujecién de acuerdo con la invencién en la bomba de alimentacion o infusién enteral, las espigas de
la unidad de rotor peristaltico encajaran en el espacio liberado por la cavidad 9 de unidad de rotor.

Figs. 2A, 2B y 2C son vistas frontales, en planta y dorsales de los componentes del ensamble de abrazadera de
sujecion de Fig. 1, donde los nimeros idénticos hacen referencia a elementos idénticos.

Figs. 2D y 2E muestran una vista lateral agrandada y seccional del casete 1 de acuerdo con la Fig. 1 donde el
elemento de sujecién 7 se encuentra en la posicién cerrada (Fig. 2D) y en la posicion abierta (Fig. 2E). El elemento
de sujecién 7 comprende generalmente un primer brazo 15 con una parte 17 de bloqueo de tubo bajo la forma de
una placa sustancialmente rectangular que esté atada al primer brazo 15 en un angulo esencialmente derecho. En la
realizacion representada, el segundo brazo 19 del elemento de sujecién 7 esté realizado en una sola pieza con la
placa de herraje del casete 1. El elemento de conexion entre el primer brazo 15 y el segundo brazo 19 del elemento
de sujecion 7 es la parte de flexion 21 que actia como elemento de resorte de manera que el elemento de sujecion 7
puede ser desplazado desde una posicidn abierta exenta de tension hacia una posicion cerrada. En el extremo libre
del primer brazo 15 estén realizados unos primeros medios de enclavamiento 23 que se extienden en un angulo
sustancialmente derecho hacia la placa de fondo del casete 1. Los primeros medios de enclavamiento 23
comprenden una protuberancia que se extiende de modo general hacia la parte de flexién 21. La contraparte de los
primeros medios de enclavamiento 23 son los segundos medios de enclavamiento 25 situados en el extremo libre
del segundo brazo 19. Los primeros medios de enclavamiento 23 y los segundos medios de enclavamiento 25 estan
dispuestos de tal manera que, bien estan acoplados los unos con los otros en una posicién cerrada (como mostrado
en la Fig. 2D), o en la posicion abierta (representada en la Fig. 2E).

Desplazar el elemento de sujecion 7 desde la posicion abierta hasta la posicidon cerrada es sencillo: si se presiona
sobre la superficie superior del primer brazo 15, los primeros medios de enclavamiento 23 descenderan hacia mas
abajo y finalmente se acoplaran en su protuberancia superior con la protuberancia que se ha realizada en los
segundos medios de enclavamiento 25 contra la fuerza de resorte de la parte de flexién 21, resultando en una
condicion cerrada estable del elemento de sujecion 7. Cuando se desacoplan brevemente los primeros medios de
enclavamiento 23 y los segundos medios de enclavamiento 25, el elemento de sujecién 7 puede ser llevado desde la
posicion cerrada hasta la posicion abierta. Ello puede realizarse flexionando los segundos medios de enclavamiento
25 alejandose de los primeros medios de enclavamiento 23 en la direccion de la parte de flexion 21, es decir,
sustancialmente paralela al plano del segundo brazo 19. Puesto que el acceso desde el exterior a los segundos
medios de enclavamiento 25 estd ocluido por los primeros medios de enclavamiento 23, se deben utilizar
herramientas especiales para facilitar la liberacién del acoplamiento de los primeros y segundos medios de
enclavamiento 23, 25.

Se hace hincapié en el hecho de que se pueden utilizar otros tipos de medios de enclavamiento para el elemento de
sujecion 7, tal como el mecanismo utilizado en una brida de sujecién de cable o un sujetacables, una cerradura
magnética o una cerradura de velcro.

Tal como se puede observar en las Figs. 2D y 2E, la parte de bloqueo del tubo 17, en la posicion cerrada, hara casi
contacto con la superficie interior del segundo brazo 19, apretando de este modo la secciéon de bombeo del tubo de
silicona (no mostrada) para ocluir el flujo a través de la misma. En la realizacion mostrada, las superficies de
sujecion 19 de la parte de blogueo de tubo 17 y el segundo brazo 19 estan lisas. No obstante es posible que las
superficies de sujecion sean desiguales, onduladas o nervadas, para facilitar la funciéon de apriete del elemento de
sujecion 7 en funcion de las caracteristicas del tubo de silicona.

La Fig. 3 muestra una vista en perspectiva de una realizacion preferente de un elemento de cubierta como parte del
ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con la invencion. El elemento de cubierta 8 tiene forma general de
U y comprende un brazo superior 31, una parte de fondo 33 y un brazo inferior 29. En el brazo inferior 29 dos
cavidades estan formadas que facilitan el montaje del elemento de cubierta 8 sobre el elemento de sujeciéon 7 sobre
el casete 1. Asimismo impide una posible retirada del elemento de cubierta 8 hacia cualquier lado del elemento de
sujecion 7 y de este modo garantiza que el elemento de sujecion 7 esta cerrado, evitando por lo tanto una situacion
de flujo libre. La parte del brazo superior 31 que se encuentra cerca a la parte de fondo 33 esta plegada hacia el
interior, hacia la direccion del brazo inferior 29, estando el extremo libre del brazo superior 31 sustancialmente
paralelo al brazo inferior 29. Sobre la superficie exterior de la parte de fondo 33 se ha provisto un asa 27 que
presenta sustancialmente la forma de un semicirculo. El asa 27 esta dispuesta de modo general en un plano
rectangular al plano del brazo inferior 29 y brazo superior 31. Tal como se puede observar también en la Fig. 4A, 4B,
4C y 4D que representan la vista frontal, vista en planta, vista dorsal y vista lateral del elemento de cubierta
mostrado en la Fig. 3, se encuentran unos orificios 37 en la parte de fondo 33 de cada lado del asa 27. La funcién de
estos orificios 37 sera explicada mas adelante.

Fig. 5A y 5 B muestran vistas en perspectiva de un elemento 39 de acoplamiento de tubo, adaptado para sostener la
seccion de bombeo del tubo de silicona y para ser acoplado en los medios de sujecion 3 provistos en el casete 1 del
ensamble de abrazadera de sujecion (véase la Fig. 1). A efectos de proporcionar una buena fijacion, los elementos
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de fijacion de tubo comprenden una brida 40 que est& acoplando las cavidades realizadas en los medios de sujecién
3 del casete 1.

Fig. 6 representa la seccion de bombeo o tubo de silicona 10 que esté dispuesto en el ensamble de abrazadera de
sujecion de acuerdo con la invencion entre las superficies de sujecion del primer brazo 15 y el segundo brazo 19 y
gue, en cada extremo, esta fijado de modo ajustado en los respectivos extremos de los elementos 39 de fijacion de
tubo. Se debe hacer constar que, habitualmente, Gnicamente la seccion de bombeo de la parte de tubo del entero
dispositivo de infusién est4 hecha de silicona, mientras que las partes restantes del tubo estan hechas de PVC
(policloruro de vinilo).

Fig. 7 y 8 muestran dos realizaciones preferentes de un conector 6 como parte del ensamble de abrazadera de
sujecion de acuerdo con la invencién. La realizacion de la Fig. 7 muestra un perforador universal que puede ser
utilizado en una pluralidad de dispositivos de alimentacion enteral, la realizacion de la Fig. 8 representa un adaptador
enteral que, en un extremo, comprende una cerradura de Luer hembra o un empalme que se estrecha. Se debe
hacer constar que en la Fig. 7 el perforador universal, en su extremo mas corto, esta conectado directamente con un
tubo, por ejemplo a través de una unidn de solvente.

La funcion del ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la presente invencidon se describira a
continuacion con mas detalles haciendo referencia a las figuras 9A, 9B, 9C, 10A,10B, 10C, 11y 12.

Fig. 9A muestra en una vista en perspectiva la primera etapa del montaje de la realizacion preferente del ensamble
de abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencion. Se asume que el casete 1 esta fabricado a través de la
fundicion por inyeccion, de un material termoplastico como el polipropileno, poliestireno, polietileno o acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS), pero también se pueden utilizar otros termoplasticos adecuados. La seccion de bombeo
10 del tubo de silicona ha sido asociada con los dos elementos de fijacién de tubo 39 y ahora se coloca en el casete
1. Antes de acoplar los elementos 39 de fijacién de tubo en los medios de sujecién 3 del casete 1, el tubo de silicona
10 debe ser colocado entre el primer brazo 15 y segundo brazo 19 del elemento de sujecion 7. A este efecto, los
primeros medios de enclavamiento 23 y los segundos medios de enclavamiento 25 pueden ser desacoplados y el
primer brazo 15 puede abrirse ampliamente para recibir el tubo de silicona 10. Alternativamente, el elemento de
sujecion 7 puede mantenerse en su posicion abierta y el tubo de silicona 10 puede deslizarse entre las superficies de
sujecion del elemento de sujecion 7, y después ser asociado con el elemento 39 de fijacién de tubo que es acoplado
entonces con los medios de sujecion 3. En el estado después de la insercion del tubo de silicona 10 en el casete 1 la
seccion de bombeo evidentemente no esta ocluida. Sin embargo debe hacerse hincapié en el hecho que este estado
es meramente un estado intermedio durante el montaje del ensamble de abrazadera de sujecion de la invencion.

Fig. 9B y 9C representan la etapa siguiente del montaje donde la diferencia entre las Fig. 9B y 9C Unicamente reside
en el hecho que el conector 6 es realizado en dos formas diferentes, el perforador universal de la Fig. 7 se muestra
en la Fig. 9B y el adaptador enteral de la Fig. 8 se muestra en la Fig. 9C. Las dos flechas indicaran el movimiento
activo con respecto a dos elementos del ensamble de abrazadera de sujecién: en un primer tiempo, el elemento de
sujecion 7 es llevado a su posicion cerrada, presionando sobre la superficie exterior del primer brazo 15, ocluyendo
de esta manera la seccion de bombeo del tubo de silicona 10. El segundo movimiento indica el posicionamiento del
conector 6 dentro de los medios de soporte 5 del casete 1. Tal como se ha mencionado arriba, Fig. 9B muestra el
perforador universal como conector 6, y Fig. 9C muestra el adaptador enteral como conector 6 sostenido en el
interior del casete 1.

El estado representado en las Fig. 9B y 9C otra vez es un estado intermedio durante el montaje del ensamble de
abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencién. Es necesario para la etapa siguiente del montaje que consiste
en montar el elemento de cubierta 8 sobre componentes existentes del ensamble de abrazadera de sujecion,
deslizandolo encima del elemento de sujecién 7 que se encuentra en la posicion cerrada, hasta que el extremo
abierto del brazo superior 31 llegue a descansar sobre la superficie exterior del conector 6 de modo que lo sostiene
en su posicién dentro de los medios de soporte 5. Esta etapa es mostrada en Fig.10.

Fig. 11A y 11B muestran vistas en perspectiva de dos realizaciones preferentes del ensamble de abrazadera de
sujecion de acuerdo con la invencién en su estado de suministro, después de que el elemento de cubierta 8 haya
sido montado en el ensamble y, de forma mas importante, el elemento de sujecién 7 haya sido llevado hasta la
posicién abierta. La abertura del elemento de sujecion 7 se logra liberando el acoplamiento entre los primeros
medios de enclavamiento 23 y los segundos medios de enclavamiento 25 del elemento de sujecion 7 de manera que
se abre el area entre las superficies de sujecién y se permite que el tubo de silicona 10 vuelva a su area seccional
relajada. Es importante hacer hincapié en el hecho que, en este estado de suministro del ensamble de abrazadera
de sujecion de acuerdo con la invencion, la seccion de bombeo del tubo de silicona 10 sustancialmente no esta
deformada. No obstante, en este estado de suministro, no existe ninguna situacion de flujo libre del ensamble de
abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencion ya que el conector 6 esta fijado estrechamente dentro del
ensamble. Por lo tanto no es posible para el personal médico atar el conector 6 a un puerto de un paciente que
resultaria en una condicion de flujo libre. Es un principio central de la presente invencién que, mientras que el
elemento de cubierta 8 que funciona como un bloqueo principal, estd montado sobre el ensamble, no es posible
generar una condicion de flujo libre ya que el conector 6 esta retenido fijamente dentro del ensamble y una retirada
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del elemento de cubierta 8 llevard automaticamente el elemento de sujecién 7 hacia su posicion cerrada, de modo
que ocluye el flujo a través de la seccién de bombeo del tubo de silicona 10.

Fig. 11C muestra una vista lateral del ensamble de abrazadera de sujecion segun la Fig. 11B, con el elemento de
sujecion en su posicion abierta. Desplazarse desde el estado de la Fig. 10 hasta el estado de la Fig. 11A ,11By 11C
requiere una liberacién del acoplamiento entre los primeros medios de enclavamiento 23 y los segundos medios de
enclavamiento 25. Ello puede ser logrado mediante una herramienta externa como parte del proceso de montage del
ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la invencion, de modo que esta herramienta especial empuja
los segundos medios de enclavamiento 25 hacia el segmento 21 del elemento de sujecion 7 para liberar el
acoplamiento en forma de gancho de los medios de enclavamiento. Es evidente que esta liberacion del elemento de
sujecion 7 no puede llevarse a cabo facilmente, por ejemplo solamente con los dedos. Fig. 11C muestra también que
el elemento de cubierta 8 esta fijado muy bien encima del casete 1, incluso el elemento de sujecion 7, de modo que
deja un espacio suficiente para el primer brazo 15 relajado del elemento de sujecién 7 en la posicion abierta. Por otra
parte, el brazo superior 31 del elemento de cubierta se extiende sobre la mayor parte de la superficie del conector 6,
de modo que es imposible separar el conector 6 del ensamble en este estado.

Se debe hacer constar que el ensamble de abrazadera de sujecion tal como es representado en las Fig. 11A ,11B y
11C no puede ser montado en una bomba de alimentacién o infusién enteral, tal como es. Antes de que se pueda
efectuar el montaje, el elemento de cubierta 8 tendra que ser retirado, llevando de esta manera el elemento de
sujecion 7 a la posicion cerrada. Tal como se puede observar en la Fig. 11C, la retirada de los elementos de cubierta
provocara que el brazo superior 31 del elemento de cubierta 8 desliza encima de la superficie superior del primer
brazo 15 para hacer descender aun mas el primer brazo 15 de modo que finalmente los primeros medios de
enclavamiento 23 y los segundos medios de enclavamiento 25 se acoplaran los unos con los otros en la posicion
cerrada. En esta realizacion es importante que el elemento de cubierta 8 pueda ser retirado del ensamble
Unicamente en una direccion. La retirada del elemento de cubierta 8 es iniciada a través de una traccioén que aleja el
asa 27 del ensamble de abrazadera de sujecion, y queda claro que la retirada del elemento de cubierta 8 también
dara pleno acceso al conector 6 que puede ser retirado del ensamble y conectado a un puerto para montar el
dispositivo de alimentacién o infusién enteral. Cuando se monta el ensamble de abrazadera de sujecion, con el
elemento de cubierta 8 y el conector 6 retirados, a la bomba de alimentacion o infusion enteral, el elemento de
sujecion 7 se encuentra en su posicion cerrada, ocluyendo por lo tanto el flujo de liquido a través de la seccion de
bombeo del tubo de silicona 10. De esta manera se evita la condicion de flujo libre. Sin embargo, el estado ocluido
de la seccion de bombeo del tubo de silicona 10 debe ser liberado en el momento en el que el casete 1 con los
deméas componentes del ensamble de abrazadera de sujecion se monta en la bomba de alimentacién o infusién
enteral. La forma de casete de la base del ensamble de abrazadera de sujecion facilita la manipulacion y el montaje
del ensamble en la bomba.

Fig. 12 muestra el aparato externo de liberacion 41 que forma parte de la bomba de alimentacion o infusién enteral.
El aparato externo de liberacion 41 tiene sustancialmente forma de U, similar al elemento de cubierta 8.

Fig. 13 muestra una realizacion preferente del ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con la invencion en
acoplamiento con el aparato externo de liberacion 41. Se puede observar que, cuando el casete 1 se encuentra en la
posicion completamente montada dentro de la bomba de alimentacion o infusidon enteral, los medios de
enclavamiento 23 y 25 estaran adyacentes a la parte de fondo del aparato externo de liberacion en el area de las
espigas 43. Ya que la anchura de los segundos medios de enclavamiento 25 es mayor que la anchura de los
primeros medios de enclavamiento 23, existe un area en ambos lados de los primeros medios de enclavamiento 23
donde las espigas 43 pueden hacer contacto con los segundos medios de enclavamiento 25, y efectivamente
empujan los segundos medios de enclavamiento 25 hacia la seccion de flexion del elemento de sujecién 7 para
liberar el acoplamiento entre los primeros y los segundos medios de enclavamiento 23, 25.

En la realizacién preferente arriba mencionada se ha descrito un mecanismo de bloqueo y de liberacién. Se ha de
notar que otros mecanismos de bloqueo y liberacién son posibles, tal como una solucién magnética o una solucion
con medios de fijacion. Todas las soluciones alternativas, sin embargo, deberian cumplir con la exigencia central que
dice que estén resistentes a la manipulacion, de modo que el elemento de sujecién 7 no puede abrirse faciimente a
mano o con herramientas que estan disponibles sin problemas para el personal médico.

Fig. 14A, 14B muestran una configuracion alternativa con respecto a la realizacién preferente representada en las
figuras previas: puede ser proporcionada una estructura de casete 1 con medios de sujecion 3 dispuestos paralelos
los unos a los otros, que rodean una cavidad sustancialmente en forma semicircular, y con la seccién de bombeo 10
que sigue esencialmente el contorno del semicirculo. En esta configuracién alternativa, el elemento de sujecién 7
puede estar situado al lado del casete 1, encontrandose el movimiento de abertura y de cierre del elemento de
sujecion 7 paralelo al plano de la seccion de bombeo, es decir, en la Fig.14A haria falta que alguien empuje desde el
lado del casete 1 para desplazar el elemento de sujecién hacia la posicion cerrada mostrada en Fig. 14B. De este
modo se obtiene una configuracién incluso mas compacta del ensamble de abrazadera de sujecion.

Con la materia objeto de la presente invencidon se ha proporcionado un ensamble de abrazadera de sujecién para
acoplar un tubo con una bomba de alimentacién o infusion enteral, adaptado para suministrar productos nutricios o
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para infundir soluciones medicales a un paciente, que comprende una construccion relativamente sencilla, asegura
un mecanismo que protege del flujo libre y que funciona durante todo el tiempo, permite un almacenamiento de largo
plazo del tubo de silicona, es uniforme en lo que se refiere al material utilizado para poder ser reciclado facilmente.
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REIVINDICACIONES

1. Ensamble de abrazadera de sujecion, destinado para acoplar un tubo con una bomba de alimentacion o de
infusion enteral, adaptado para suministrar productos nutricios o para infundir soluciones medicales a un paciente,
comprendiendo el ensamble de abrazadera de sujecion:

una base (1) que comprende medios de retencién (3) para mantener una seccion de bombeo (10) del tubo en
acoplamiento funcional con la base (1) y medios de soporte (5) destinados para sostener un conector (6),

un elemento de sujecion (7) que dispone de superficies de sujecion que pueden acoplarse con la seccion de bombeo
(10) y pueden desplazarse entre una posicion abierta que permite el flujo de fluido a través de la seccién de bombeo
(10) y una posicion cerrada donde la seccion de bombeo (10) esta ocluida por el elemento de sujecion (7), y medios
de enclavamiento (23, 25) adaptados para acoplarse los unos con los otros en la posicién cerrada, y adaptados para
interactuar con medios de liberacién (43) exteriores al ensamble de abrazadera de sujecion, de modo que llevan el
elemento de sujecion (7) desde la posicion cerrada hasta la posicion abierta,

un conector (6) destinado para conectar el tubo con un puerto sobre un paciente, siendo el conector (6) adaptado a
ser retirado del ensamble de abrazadera de sujecion,

un elemento de cubierta (8) adaptado a ser retirado del ensamble de abrazadera de sujecién

caracterizado porque

el elemento de cubierta (8) esta destinado para el acoplamiento con el elemento de sujecién (7) y el conector (6),

en donde el elemento de cubierta (8) esta apto para ser montado al elemento de sujecion (7) y al conector (6) o a ser
desmontado de los mismos Unicamente cuando el elemento de sujecién (7) se encuentra en la posicién cerrada,

en donde, en la posicién montada del elemento de cubierta (8), el elemento de sujecion (7) estd adaptado para ser
llevado hasta la posicion abierta, y el conector (6) no puede ser retirado del ensamble de abrazadera de sujecion,
debido al elemento de cubierta (8) que comprende un brazo (31) que se extiende parcialmente encima del conector
(6), haciendo imposible el hecho de retirar el conector (6) del ensamble cuando el elemento de cubierta (8) se
encuentra en su posicion montada, y

en donde el elemento de sujecion (7) esta adaptado para acoplarse con los medios de liberacién (43) para liberar el
elemento de sujecion (7) hacia la posicion abierta cuando el ensamble de abrazadera de sujecién esta montado en
la bomba de alimentacién o de infusion enteral y el elemento de cubierta (8) y el conector (6) estan retirados.

2. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque la base (1) y el
elemento de sujecioén (7) estan realizados en una sola pieza.

3. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque el conector (6)
es un perforador enteral, un perforador IV, un adaptador de alimentacién enteral, un adaptador de cerradura de Luer
IV u otro componente enteral o IV.

4. Ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque la base (1) esté realizada como un casete de tal manera que el ensamble de abrazadera de sujecién pueda
ser montado en una sola pieza sobre la bomba de alimentacion o de infusion enteral.

5. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizado porque el elemento de
cubierta (8) se extiende al menos parcialmente por encima del casete (1).

6. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque esta realizado en un material plastico reciclable tal como un material termoplastico, y por que la seccion de
bombeo (10) del tubo esta realizada en silicona.

7. Ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque el elemento de sujecion (7) comprende un primer brazo (15) con una parte de bloqueo de tubo (17), un
segundo brazo (19) con una superficie plana, una parte de flexion (21) que actla como elemento de resorte,
primeros medios de enclavamiento (23) en el extremo libre del primer brazo (15), segundos medios de
enclavamiento (25) en el extremo libre del segundo brazo (19), en donde la parte de bloqueo del tubo (17) y la
superficie plana pueden ser apretadas una sobre la otra para comprimir el tubo entre ellas, y donde los primeros y
segundos medios de enclavamiento (23, 25) pueden acoplarse los unos con los otros en la posicion abierta o en la
posicion cerrada.

8. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque las superficies de sujecién son desiguales, onduladas o nervadas.

9. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque el elemento de cubierta (8) presenta una forma generalmente en U con un brazo inferior (29), siendo un
brazo superior (31) aquel brazo (31) que se extiende parcialmente encima del conector (6) y una seccion de fondo
(33).
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10. Ensamble de abrazadera de sujecién de acuerdo con la reivindicacién 9, caracterizado porque el brazo inferior
(29) del elemento de cubierta (8) presenta una cavidad (35) que puede acoplarse con el segundo brazo (19) del
elemento de sujecién (7), por que la superficie interior del brazo superior (31) del elemento de cubierta (8) hace
contacto con la superficie superior del primer brazo (15) del elemento de sujeciéon (7) en la posicion abierta del
elemento de sujecion (7).

11. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con la reivindicacion 9 o 10, caracterizado porque la parte de
fondo (33) del elemento de cubierta (8) comprende un asa (27) y dos cavidades (37) para el acoplamiento con los
medios de liberacién (43).

12. Ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porgue los medios de soporte (5) comprenden una primera escotadura destinada a recibir el conector (6) y una
segunda escotadura destinada a recibir el tubo asociado con el conector (6).

13. Bomba de alimentacion o de infusidn enteral que comprende un ensamble de abrazadera de sujecion de acuerdo
con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque comprende medios de liberacion (43) adaptados
para acoplarse con el elemento de sujecion (7).

14. Bomba de alimentacién o de infusién enteral de acuerdo con la reivindicacion 13, caracterizada porque el flujo a

través de la seccion de bombeo (10) Unicamente esta permitido cuando el ensamble de abrazadera de sujecion esta
montado sobre la misma.
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Fig. 5A

Fig. 5B
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Fig. 11C
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