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DESCRIPCION
Valvula médica con alteracion del volumen de fluido
Prioridad

Esta solicitud de patente reivindica prioridad de la solicitud de patente de Estados Unidos numero 12/822.753,
presentada el 24 de junio de 2010, titulada, “Medical Valve With Fluid Volume Alteration”, nimero de expediente del
apoderado asignado 1600/A12, y que nombra a Paul Zeytoonian e lan Kimball como inventores.

Campo de la invencion

La invencion se refiere, en general, a valvulas médicas y, mas particularmente, la invencion se refiere a controlar
volumenes de fluido dentro de valvulas médicas.

Antecedentes

En términos generales, los dispositivos de valvulas médicas a menudo actdan como un orificio sellado al que se
puede acceder repetidamente para inyectar de forma no invasiva fluido en (o extraer fluido de) la vasculatura de un
paciente. En consecuencia, una valvula médica permite que se acceda libremente a la vasculatura del paciente sin
requerir que la piel de dicho paciente sea perforada repetidamente por una aguja.

El personal sanitario inserta un instrumento médico en la valvula médica para inyectar fluido en (o extraer fluido de)
un paciente que tiene una valvula médica fijada apropiadamente. Una vez insertado, el fluido puede ser libremente
inyectado en o extraido del paciente. Pueden surgir problemas, sin embargo, cuando el instrumento médico es
extraido de la valvula. Especificamente, la succién producida por la extraccion del instrumento médico puede hacer
de forma indeseable que la sangre sea arrastrada proximalmente al interior o hacia la valvula. Ademas de
coagularse e impedir el funcionamiento mecanico de la valvula, la sangre en la valvula también pone en peligro la
esterilidad de la valvula.

El documento US 2005/222541 desvela un dispositivo de valvula de flujo positivo, sin puas, de sistema cerrado que
incluye un cuerpo que define una cavidad interna. En el extremo proximal del cuerpo hay una abertura que es lo
suficientemente grande para recibir una punta de un instrumento médico. La valvula incluye una junta de silicio
elastica y plastica que llena la cavidad superior y la abertura con una tapa de cierre oval que tiene una rendija. La
abertura presiona la tapa de cierre oval para mantener la rendija cerrada en un estado descomprimido. La rendija se
abre a medida que la punta del instrumento médico comprime la junta al interior de la cavidad y la tapa de cierre es
liberada de la abertura. La carcasa también incluye un espacio para fluido que facilita el flujo de fluido entre el
instrumento médico y la punta de un catéter. El espacio para fluido dentro de la valvula aumenta de forma
automatica y reversible en el momento de la insercién del instrumento médico en la cavidad y disminuye en el
momento de la extraccion del instrumento médico, de modo que un flujo positivo desde la valvula hacia la punta del
catéter resulta afectado en el momento de la extraccion del instrumento médico, impidiendo de este modo un flujo de
sangre desde un paciente al interior del catéter cuando el instrumento médico es retirado de la valvula.

El documento US 6.183.448 desvela una valvula médica que comprende una carcasa que define un pasaje para
fluido. Dispuesto dentro de la carcasa hay un elemento resellable que incluye una abertura abrible y cerrable, y un
depdsito expansible y replegable. El elemento resellable normalmente se encuentra en una primera posiciéon dentro
de la carcasa en la que la abertura esta cerrada y el depdsito esta replegado. El elemento resellable es deformable
de modo que la aplicacién de presién de compresion al mismo facilitara el movimiento del mismo dentro de la
carcasa a una segunda posicion en la que el depésito esta expandido y la abertura esta abierta y colocada en
comunicacion con el pasaje para fluido y el deposito. La retirada de la presion de compresién del elemento resellable
facilitara el retorno elastico del mismo a la primera posicién en la que la abertura esta cerrada y el depdsito esta
replegado. El repliegue del depdsito esta adaptado para impedir la creaciéon de un vacio dentro del pasaje para fluido
cuando el elemento resellable retorna elasticamente a la primera posicion.

El documento US 5.163.922 desvela un conector para proporcionar acceso a vias de fluido intravenoso, bolsas y
viales con agujas convencionales o accesorios sin aguja. El conector presenta una carcasa con al menos un orificio
de entrada y un orificio de salida. Dos valvulas normalmente solicitadas a posiciones cerradas controlan el paso de
fluido entre el orificio de entrada y el orificio de salida. Una de las valvulas es desplazable a una posicién abierta
mediante un accesorio sin aguja y la otra valvula es desplazable a una posiciéon abierta mediante una aguja
convencional.

Sumario de la invencion
De acuerdo con la presente invencion, una valvula médica presenta un modo abierto que permite el flujo de fluido, y

un modo cerrado que impide el flujo de fluido. La valvula médica incluye una carcasa con una entrada para recibir un
instrumento médico y una salida, y un elemento elastico dentro de la carcasa. El elemento elastico presenta una
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seccion de cuerpo con un estado libre cuando no esta deformada por fuerzas mecanicas externas, y un estado
deformado cuando la valvula estd en el modo cerrado. La seccidon de cuerpo esta formada para expandirse
radialmente para retornar hacia el estado libre a medida que la valvula pasa del modo cerrado al modo abierto
cuando es presionada por el instrumento médico. La seccion de cuerpo define al menos parte de una trayectoria de
fluido a través de la valvula desde la entrada a la salida. La seccion de cuerpo y la carcasa estan configuradas para
permitir que la seccién de cuerpo alcance el estado libre cuando esta en el modo abierto. La seccion de cuerpo
puede estar moldeada en el estado libre y/o puede estar normalmente solicitada radialmente hacia fuera en el modo
cerrado. La seccion de cuerpo presenta una abertura distal a través de la cual es solicitada hacia un estado abierto.
La abertura distal esta cerrada cuando esta en el estado deformado para impedir el flujo de fluido a través de la
valvula. En algunas realizaciones, la abertura distal puede ser moldeada abierta.

En realizaciones adicionales, el elemento elastico también puede incluir una seccién de junta proximal que tiene una
abertura normalmente cerrada a su través. La seccion de cuerpo puede ser distal a la seccion de junta proximal.

La valvula también incluye un elemento de control que esta ubicado dentro de la carcasa y contiene (al menos en
parte) la seccion de cuerpo (por ejemplo, la seccion de cuerpo puede estar ubicada dentro del elemento de control).
El elemento de control se expande radialmente después de la insercion de un instrumento médico en la entrada, lo
que, a su vez, hace que la valvula pase del modo cerrado al modo abierto y permite que la seccion de cuerpo vuelva
hacia el estado libre. El elemento de control puede incluir una pluralidad de elementos que constituyen patas que se
deforman radialmente para expandir el elemento de control (por ejemplo, a medida que la valvula pasa hacia el
modo abierto). La deformacién de los elementos que constituyen patas también permite que la seccion de cuerpo
vuelva hacia el estado libre. Los elementos que constituyen patas pueden solicitar la valvula hacia el modo cerrado.
El elemento de control también puede incluir un elemento de solicitacion (por ejemplo, un resorte de laminas) que
solicita la valvula hacia el modo cerrado. La valvula puede presentar un desplazamiento de fluido sustancialmente
neutro en la salida a medida que la valvula pasa del modo abierto al modo cerrado.

En algunas realizaciones, la abertura distal puede estar formada para estar en el estado abierto cuando no se aplica
ninguna fuerza radial al elemento elastico. En otras realizaciones, la abertura distal puede estar moldeada en el
estado abierto. La abertura distal puede estar normalmente solicitada radialmente hacia fuera en el modo cerrado.

El elemento de control deforma el elemento elastico para cerrar la abertura distal e impedir el flujo de fluido a través
de la valvula cuando la valvula esta en el modo cerrado. El elemento de control se expande radialmente a medida
que la valvula pasa al modo abierto para permitir que la abertura distal vuelva hacia su estado abierto, y permita el
flujo de fluido a través de la valvula. En realizaciones adicionales, la secciéon de cuerpo puede tener una dimension
externa que esta en su dimensioén natural cuando esta en el estado libre. El elemento de control puede deformar la
secciéon de cuerpo, de modo que la dimension externa se expanda mas alla de la dimension natural cuando la
valvula esta en el modo abierto.

Breve descripcion de los dibujos

Las anteriores caracteristicas de la invencion se entenderan mas facilmente mediante referencia a la siguiente
descripcion detallada, tomada con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra esquematicamente un uso de una valvula médica configurada de acuerdo con una realizacion de
la presente invencion.

La figura 2A muestra esquematicamente una vista en perspectiva de una valvula médica configurada de acuerdo
con realizaciones ilustrativas de la presente invencion.

La figura 2B muestra esquematicamente una vista en perspectiva de una valvula médica de la figura 2A con una
rama con conexion en Y.

La figura 3A muestra esquematicamente una vista de seccion transversal de la valvula mostrada en la figura 2A en
el modo cerrado a lo largo de la linea 3-3.

La figura 3B muestra esquematicamente una vista de seccion transversal en angulo de la valvula mostrada en la
figura 2A en el modo cerrado a lo largo de la linea 3-3.

La figura 4A muestra esquematicamente una vista de seccion transversal de la valvula mostrada en la figura 2A en
el modo abierto a lo largo de la linea 3-3.

La figura 4B muestra esquematicamente una vista de seccion transversal en angulo de la valvula mostrada en la
figura 2A en el modo abierto a lo largo de la linea 3-3.

La figura 5 muestra esquematicamente una vista de seccion transversal del elemento elastico dentro de la valvula
mostrada en la figura 2A en el estado libre/en reposo.
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La figura 6 muestra esquematicamente una vista en perspectiva del elemento de control dentro de la valvula
mostrada en la figura 2A en el estado libre/en reposo.

La figura 7 muestra esquematicamente una vista en perspectiva del elemento de control dentro de la valvula
mostrada en la figura 2A en el estado deformado.

Descripcion de realizaciones ilustrativas

En realizaciones ilustrativas, una valvula médica presenta un mecanismo de valvula interno con un elemento elastico
que tiene una abertura distal normalmente abierta. La valvula médica también puede tener un elemento de control
que comprime al elemento elastico para cerrar la abertura distal cuando la valvula esta en el modo cerrado. Otras
realizaciones de una valvula médica presentan un elemento elastico interno con una seccién de cuerpo normalmente
solicitada hacia fuera. El accionamiento de esta valvula empuja al elemento elastico hacia su estado libre. A
continuacioén se describen detalles de realizaciones ilustrativas.

La figura 1 muestra esquematicamente un uso ilustrativo de una valvula médica 10 configurada de acuerdo con
realizaciones ilustrativas de la invencion. En este ejemplo, un catéter 70 conecta la valvula 10 con la vena de un
paciente (el paciente esta identificado mediante el niumero de referencia 30). Cinta adhesiva o un material similar
puede acoplarse con el catéter 70 y el brazo del paciente para garantizar que la valvula 10 permanezca en su sitio.

Después de que la valvula 10 esta en su sitio, una enfermera, médico, técnico, facultativo u otro usuario (identificado
esquematicamente mediante el nimero de referencia 20) puede administrar por via intravenosa medicamento al
paciente 30, que esta tumbado en una cama de hospital. Con ese fin, antes de que la valvula 10 sea cebada y
purgada apropiadamente (por ejemplo, con una purga con solucién salina), la enfermera 20 limpia con gasa la
superficie superior de la valvula 10 para eliminar contaminantes. A continuacion, la enfermera 20, una vez mas,
limpia con gasa la superficie superior de la valvula 10 y usa un instrumento médico 40 (por ejemplo, una jeringa que
tiene una punta Luer roma ubicada distalmente que cumple los estandares ANSI/ISO) para inyectar medicamentos
en el paciente 30 a través de la valvula 10. Por ejemplo, el profesional sanitario 20 puede usar la valvula 10 para
inyectar farmacos tales como heparina, antibiético, analgésicos, otros medicamentos intravenosos, u otro fluido
considerado médicamente apropiado. Como alternativa, la enfermera 20 (u otro usuario) puede extraer sangre del
paciente 30 a través de la valvula 10.

La valvula médica 10 puede recibir medicamentos u otros fluidos de otros medios, tal como a través de un sistema
de alimentacion por gravedad 45. En general, los sistemas de alimentacion por gravedad tradicionales 45 a menudo
tienen una bolsa 50 (o frasco) que contiene un fluido (por ejemplo, medicamentos anestésicos) a introducir en el
paciente 30. La bolsa 50 (o frasco) tipicamente cuelga de una percha 47 para permitir alimentacion por gravedad. El
profesional sanitario 20 conecta a continuacion la bolsa/frasco 50 a la valvula médica 10 usando un tubo 60 que
tiene una punta roma adjunta. En realizaciones ilustrativas, la punta roma del tubo tiene un ahusamiento Luer que
cumple el estandar ANSI/ISO.

Después de que el tubo 60 es conectado a la valvula médica 10, la gravedad (o una bomba) hace que el fluido
comience a fluir al interior del paciente 30. En algunas realizaciones, el sistema de alimentacién 45 puede incluir
valvulas de cierre adicionales en el tubo 60 (por ejemplo, valvulas o pinzas con llave de paso) para detener el flujo
de fluido sin tener que desconectar el tubo 60 de la valvula 10. Por consiguiente, la valvula 10 puede usarse en
procedimientos “de permanencia” a largo plazo.

Después de administrar o extraer fluido del paciente 30, la enfermera 20 debe limpiar con gasa y purgar
apropiadamente la valvula 10 y el catéter 70 para eliminar contaminantes y garantizar el funcionamiento apropiado.
Como es conocido por los expertos en la materia, existe un protocolo de limpieza y purga de valvulas, generalmente
aceptado que debe mitigar la probabilidad de infeccidn. Entre otras cosas, tal como se ha resumido anteriormente,
este protocolo requiere una purga y una limpieza con gasa apropiados antes y después de que la valvula 10 se use
para administrar fluido a, o extraer fluido del paciente 30.

La figura 2A muestra esquematicamente una vista en perspectiva de la valvula médica 10 mostrada en la figura 1,
mientras que la figura 2B muestra esquematicamente la misma valvula con una rama con conexién en Y 100A. En
realizaciones ilustrativas, durante la extraccion del instrumento 40, la valvula 10 puede estar configurada para tener
un desplazamiento de fluido sustancialmente positivo o un desplazamiento de fluido sustancialmente neutro (entre
aproximadamente mas o menos 1 microlitro de desplazamiento de fluido, descrito a continuaciéon). En otras
palabras, la extraccion de un instrumento médico 40 causa un desplazamiento de fluido positivo o esencialmente
ninguno o un desplazamiento de fluido despreciable en el extremo distal de la valvula 10.

En este contexto, desplazamiento de fluido generalmente se refiere al flujo de fluido a través del orificio distal 120 de
la valvula 10 (descrito a continuacion). Por consiguiente, un desplazamiento de fluido positivo generalmente se
refiere al fluido que fluye en una direccion distal a través del orificio distal 120, mientras que un desplazamiento de
fluido negativo generalmente se refiere a un fluido que fluye en una direccién proximal a través del orificio distal 120.
Por supuesto, no todas las realizaciones presentan esta cualidad. Por ejemplo, en realizaciones alternativas, la
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valvula 10 puede presentar un desplazamiento de fluido neutro cuando el instrumento 40 es extraido.

Debe observarse que los desplazamientos de fluido descritos en el presente documento se refieren a el fluido “neto”
desplazado a través del orificio distal 120 (es decir, en el momento de la insercion o extraccion de un instrumento 40
que no solamente incluye cuando el instrumento 40 inyecta realmente fluido a través de la valvula). Especificamente,
durante la insercidon o extraccion del instrumento 40, el flujo real de fluido a través del orificio distal 120 puede
cambiar de direccion y por lo tanto, fluctuar. Sin embargo, cuando se considera esta fluctuacion, el cambio neto de
flujo de fluido a través del orificio distal 120 debe ser 1) positivo cuando la valvula presenta un “desplazamiento de
fluido positivo”, y 2) negativo cuando la valvula presenta un “desplazamiento de fluido negativo”. De manera similar,
un desplazamiento de fluido sustancialmente neutro se produce cuando, como se ha indicado anteriormente, la
valvula 10 presenta un desplazamiento de fluido neto de entre aproximadamente mas o menos un microlitro. Por
supuesto, el desplazamiento de fluido de la valvula 10 se describe en el presente documento en términos de un
recorrido del instrumento 40 (es decir, insercion o extraccion del instrumento 40).

Idealmente, una valvula con un desplazamiento neutro presenta 0,0 microlitros de desplazamiento de fluido positivo
0 negativo. Tal como se ha sugerido anteriormente, sin embargo, en la practica, un desplazamiento neutro realmente
puede presentar un muy ligero desplazamiento positivo o negativo (por ejemplo, causado por una tolerancia de
fabricacion), tal como un desplazamiento del orden de un microlitro positivo o negativo, o menos. En otras palabras,
en dichas realizaciones, los volimenes de fluido expulsados a través del orificio distal 120 en una valvula de
desplazamiento neutro son despreciables (idealmente cero microlitros) y deben tener un impacto despreciable sobre
los objetivos de la valvula.

Algunas realizaciones pueden presentar un muy bajo desplazamiento de fluido positivo o negativo en el momento de
la extraccion. Por ejemplo, dichas valvulas pueden presentar un desplazamiento de fluido negativo de
aproximadamente uno a dos microlitros (es decir, aproximadamente uno a dos microlitros de retroceso de fluido, que
esta dirigido proximalmente), o aproximadamente uno a dos microlitros de desplazamiento de fluido positivo (es
decir, aproximadamente uno a dos microlitros de fluido empujado positivamente, que esta dirigido distalmente).
Aunque dichas cantidades estan en los intervalos de desplazamiento de fluido positivo o negativo, ain deben
representar una mejora significativa respecto a valvulas que presentan mayores desplazamientos de fluido positivos
0 negativos en el momento de la extraccion.

El desplazamiento de fluido neutro, positivo o negativo de una valvula puede deteriorarse mediante manipulacion
manual de la valvula 10, el catéter 70 o el instrumento 40 durante la transferencia de fluido. Por ejemplo, una ligera
fuerza hacia dentro aplicada al cuerpo cilindrico del instrumento médico 40 (por ejemplo, por la mano de la
enfermera cuando simplemente sujeta el instrumento médico 40) puede tener el efecto de afiadir un desplazamiento
de fluido positivo desde el instrumento médico 40 (cuando se aplica la fuerza) y, por ultimo, a través de la valvula 10.
De hecho, liberar esta fuerza del instrumento médico 40 en realidad puede arrastrar fluido proximalmente, causando
un desplazamiento de fluido negativo que deteriora adicionalmente el desplazamiento de fluido. Estos efectos, sin
embargo, no deben considerarse cuando se determina la naturaleza del desplazamiento de fluido a través del orificio
distal 120. Para superar el problema indicado anteriormente con respecto a apretar el cuerpo cilindrico del
instrumento médico, por ejemplo, la enfermera 20 puede sujetar otra parte del instrumento médico que no contiene
el fluido (por ejemplo, lenglietas en el extremo proximal del instrumento médico 40).

Para cumplir estos objetivos deseados, la valvula 10 presenta una carcasa 100 que forma un interior que tiene un
orificio proximal 110 para recibir al instrumento 40, y el orificio distal indicado 120 que tiene las propiedades de
desplazamiento de fluido descritas. La valvula 10 presenta un modo abierto que permite el flujo de fluido a través de
la valvula 10, y un modo cerrado que impide el flujo de fluido a través de la valvula 10. Con ese fin, el interior
contiene un mecanismo de valvula que controla selectivamente (es decir, deja/permite) el flujo de fluido a través de
la valvula 10. El fluido pasa a través de una trayectoria de fluido completa que se extiende entre el orificio proximal
110 y el orificio distal 120.

Debe observarse que, aunque gran parte de la descripcion en el presente documento se refiere al orificio proximal
110 como una entrada, y el orificio distal 120 como una salida, los orificios proximal y distal 110 y 120 también
pueden usarse respectivamente como orificios de salida y entrada. La descripcion de estos orificios en cualquier
configuracion es, por lo tanto, para fines ilustrativos solamente.

Se considera que la valvula 10 proporciona una junta de baja presién en su extremo proximal 110. Con ese fin, el
extremo proximal 110 de la valvula médica 10 presenta un junta proximal elastica 80 con una abertura resellable 130
que se extiende completamente a través de su perfil. La abertura 130 puede ser, por ejemplo, un agujero perforado
o una rendija. Como alternativa, la junta proximal 80 puede estar moldeada con la abertura 130. Para ayudar a
centrar la junta proximal 80 dentro del orificio proximal 110 y mantener la abertura 130 cerrada (por ejemplo,
precargando la abertura 130), el casquillo proximal puede presentar nervaduras de centrado 82 mas cerca del
extremo proximal de la junta proximal 80.

Tal como se ha mencionado anteriormente, algunas realizaciones de la presente invencion pueden ser limpiables
con gasa. Con ese fin, la junta proximal 80 puede estar sustancialmente a ras con o extenderse ligeramente
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proximal al orificio proximal 110 cuando la valvula 10 esta en el modo cerrado. Esto crea una superficie limpiable con
gasa en la entrada de la valvula 10 y permite a la enfermera 20 realizar el protocolo de limpieza descrito
anteriormente.

La figura 3A muestra esquematicamente la seccion transversal de la valvula mostrada en la figura 2A a lo largo de la
linea 3-3. La figura 3B muestra esquematicamente una vista en angulo/perspectiva de la seccion transversal
mostrada en la figura 3A. Las figuras 3A y 3B muestran la valvula 10 en la posicidon cerrada cuando ningun
instrumento médico u otro instrumento es insertado a través del orificio proximal 110. Tal como se muestra, la
carcasa 100 incluye una carcasa de entrada 160 y una carcasa de salida 170, que se conectan entre si para formar
el interior de la valvula médica 10. Dentro del interior, la valvula médica 10 presenta un mecanismo de valvula. La
carcasa de entrada 160 y la carcasa de salida 170 pueden unirse entre si de diversas maneras, incluyendo una
conexion de ajuste a presion, soldadura ultrasonica, soldadura plastica u otro método usado convencionalmente en
la técnica.

El mecanismo de valvula interno puede incluir un elemento elastico 310 al menos parcialmente dentro de un
elemento de control 340 que cooperan entre si para abrir y cerrar selectivamente la valvula 10. En la realizacion
mostrada en las figuras 3A y 3B, el elemento elastico 310 esta tipicamente formado a partir de un material elastico
que le permite deformarse facilmente (por ejemplo, silicona). Tal como se describe en mas detalle a continuacion, el
elemento de control 340 puede estar formado a partir de un material elastico que es mas rigido (es decir, mayor
moédulo de flexion) que el elemento elastico 310, aunque aun permite cierta deformacion. Los detalles del
funcionamiento de la valvula, incluyendo la interaccion entre el elemento de control 340 y el elemento elastico 310 se
describen en mas detalle a continuacion, con respecto a las figuras 4A y 4B.

Tal como se muestra en las figuras 3A y 3B, el elemento elastico 310 tiene una seccion proximal 320 y una seccion
distal 330 (por ejemplo, una seccion de cuerpo). La seccidn proximal puede incluir la junta de baja presion descrita
anteriormente. Por ejemplo, la seccion proximal 320 incluye la junta proximal 80 con su abertura resellable 130. Al
menos una seccion de la seccién proximal 320 puede estar ubicada dentro del orificio proximal 110 para mantener la
abertura 130 cerrada (por ejemplo, mediante precarga), tal como se ha descrito anteriormente.

La seccion de cuerpo 330 es distal a la seccion proximal 320 y se extiende en una cavidad mas amplia 102 dentro
de la carcasa 100. En esta realizacion puede considerarse que la seccion de cuerpo 330 incluye un volumen
proximal 332 y un volumen distal 334 separadas por una junta distal 336. Como la junta proximal 80, la junta distal
336 también puede presentar una abertura distal 338 que se extiende a su través. Tal como se describe con mas
detalle a continuacion, cuando la valvula 10 esta en el modo abierto, la abertura proximal 130 y la abertura distal 338
estan abiertas para permitir que el flujo de fluido pase a través de la valvula 10.

Tal como se muestra en la figura 5, el elemento elastico 310 puede estar formado y/o moldeado de modo que la
abertura de la junta distal 338 esté normalmente en la posicion abierta. En otras palabras, cuando el elemento
elastico 310 esta en el estado libre/en reposo/no deformado (por ejemplo, el estado en el que el elemento elastico no
esta expuesto a ninguna fuerza mecanica externa), la abertura de la junta distal 338 estara abierta. Por ejemplo, el
elemento elastico 310 esta en su estado libre antes del ensamblaje - cuando el elemento elastico 310 es un
componente independiente antes de la insercién en el elemento de control 340. Adicionalmente, cuando esta en el
estado libre, la dimensién externa de la seccién de cuerpo 330 estara en su dimensién natural maxima.

Por consiguiente, tal como se describe con mas detalle a continuacion, cuando la valvula 10 esta en el modo
cerrado, el elemento de control 340 deforma la seccion de cuerpo 330 para cerrar la abertura de la junta distal 338 (y
comprime/reduce la dimensién externa). Por lo tanto, cuando esta en el modo cerrado, la seccion de cuerpo 330 y la
abertura de la junta distal 338 estan solicitadas radialmente hacia fuera; de forma concreta, normalmente aplican
una fuerza generalmente radialmente hacia fuera que controla el elemento de control 340. Por lo tanto, la expansion
y contraccion del elemento de control 340 controla el movimiento de la seccion de cuerpo 330 del elemento elastico
310.

Con referencia a las figuras 3A y 3B, el elemento elastico 310 también puede incluir una ranura externa 331 entre la
seccion proximal 320 y la seccion de cuerpo 330. Tal como se describe con mas detalle a continuacion, la ranura
externa 331 puede recibir una brida 342 ubicada en el elemento de control 340 para fijar el elemento de control 340
al elemento elastico 310. Adicionalmente, el elemento elastico 310 también puede tener una seccién de brida 339 en
el extremo distal de la seccion de cuerpo 330. Esta seccion de brida 339 puede estar capturada dentro de un rebaje
172 en la carcasa de salida 170 para fijar al elemento elastico 310 dentro de la carcasa 100.

La figura 6 muestra detalles adicionales del elemento de control 340, que puede rodear sustancialmente al elemento
elastico 310 (por ejemplo, el elemento elastico 310 puede estar ubicado, al menos en parte, dentro del elemento de
control 340) y, tal como se describe con mas detalle a continuacion, controlar la deformacién del elemento elastico
310. En particular, tal como se muestra de la mejor manera en la figura 6, el elemento de control 340 puede incluir
un anillo superior 350, un anillo inferior 360 y una pluralidad de elementos que constituyen patas 370 que se
extienden entre el anillo superior 350 y el anillo inferior 360. El anillo superior 350, el anillo inferior 360 y los
elementos que constituyen patas 370 juntos definen la estructura del elemento de control 340 y crean una cavidad
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interna 380 en la que el elemento elastico 310 (por ejemplo, la seccién de cuerpo 330) puede estar ubicado. Como la
seccion de brida 339 del elemento elastico, una seccién del anillo inferior 360 puede estar capturada dentro del
rebaje 172 en la carcasa de salida 170 para fijar al elemento de control 340 dentro de la carcasa 100.

Tal como se ha descrito anteriormente, el elemento de control 340 controla la deformacion y compresion del
elemento elastico 310 y deforma sustancialmente el elemento elastico 310 cuando la valvula 10 esta en el modo
cerrado. Con ese fin, el elemento de control 340 debe estar formado de un material que es mas rigido que el del
elemento elastico 310. Sin embargo, dado que el elemento de control 340 debe deformarse para permitir que la
valvula 10 pase entre los modos cerrado y abierto, el material del elemento de control también debe ser elastico. Por
ejemplo, el elemento de control 340 puede estar hecho de un plastico elastico (por ejemplo termoplastico blando)
que permite que los elementos que constituyen patas 370 se deformen/flexionen a medida que la valvula 10 se abre,
y vuelvan a su estado en reposo a medida que la valvula 10 se cierra. Como alternativa, el elemento de control 340
puede estar hecho de un metal elastico (por ejemplo nitinol) para permitir el retorno de los elementos que
constituyen patas 370 a su estado en reposo.

A diferencia del elemento elastico 310, el elemento de control 340 esta, generalmente, en su estado libre/en reposo
(mostrado en la figura 6) cuando la valvula 10 esta en el modo cerrado. Por lo tanto, tal como se describe con mas
detalle a continuacion, a medida que la valvula 10 pasa del modo cerrado al modo abierto, el elemento de control
340 se expande/se deforma al estado mostrado en la figura 7. Ademas, a medida que la valvula 10 retorna al modo
cerrado, el elemento de control 340 retorna a su estado en reposo (por ejemplo, tal como se muestra en la figura 6).

Tal como se ha descrito anteriormente, a medida que la valvula médica 10 pasa entre los modos cerrado y abierto,
los elementos que constituyen patas 370 pueden deformarse y combarse hacia fuera (véase la figura 7). Con ese fin,
los elementos que constituyen patas 370 pueden tener grosores variables a lo largo de su longitud, y pueden tener
una o mas secciones adelgazadas. Por ejemplo, los elementos que constituyen patas 370 pueden tener una primera
seccion adelgazada 372 cerca del medio del elemento que constituye una pata 370 y una segunda seccion
adelgazada 373 cerca de la parte inferior del elemento que constituye una pata 370. Estas secciones adelgazadas
372/373 permiten que los elementos que constituyen patas 370 se flexionen/doblen mas facilmente a medida que la
valvula 10 pasa entre los modos cerrado y abierto. Adicionalmente, las secciones adelgazadas 372/373 también
ayudan a los elementos que constituyen patas 370 a flexionarse/doblarse de forma uniforme cada vez que la valvula
10 se abre/se cierra (por ejemplo, los elementos que constituyen patas 350 se doblaran principalmente en las
secciones adelgazadas 372/373).

Adicionalmente, para ayudar al elemento de control 340 a volver a su estado normal (por ejemplo, el estado
mostrado en la figura 6) cuando la valvula 10 se cierra, el elemento de control 340 también puede incluir elementos
de resorte 375 que solicitan al elemento de control 340 hacia su estado libre/en reposo y a la valvula 10 hacia el
modo cerrado. Por ejemplo, cada uno de los elementos que constituyen patas 370 puede incluir un resorte de
laminas 375 que se extiende a partir de él. Los extremos 376 de los resortes de laminas 375 pueden contactar con la
base 174 de una protuberancia hacia arriba 176 en la carcasa de salida 170. A medida que la valvula 10 pasa del
modo cerrado al modo abierto, los resortes de laminas 375 se comprimiran/deformaran a medida que el elemento de
control 340 se deforma. A medida que la valvula 10 pasa del modo abierto al modo cerrado, los resortes de laminas
357 solicitaran a la valvula 10 hacia el modo cerrado (por ejemplo, solicitando al elemento de control 340 de vuelta a
la posicion en reposo).

Tal como se ha mencionado anteriormente y como se ha ilustrado en las figuras 4A y 4B, la deformacion del
elemento de control 340 abre la valvula 10. En particular, cuando un profesional sanitario u otro usuario inserta un
instrumento médico 40 en la valvula, la seccidon proximal 320 del elemento elastico 310 comienza a deformarse y
moverse distalmente dentro de la carcasa proximal 160. A medida que la seccion proximal 320 sigue deformandose
y moviéndose distalmente, la abertura proximal 130 se abrira y permitira que el fluido fluya al interior del volumen
proximal de la seccién de cuerpo 332. Es importante observar que, en la realizacion mostrada, se espera que la
abertura de la junta proximal 130 permanezca cerrada hasta que la junta proximal 80 sale de la regién con
ahusamiento Luer 162 de la carcasa de entrada 160 y entra en la regidon de expansion 164. A medida que la junta
proximal 80 entra en la region de expansion 164, la abertura de la junta proximal 130 se abrira.

En el momento del movimiento distal adicional del instrumento médico 40 al interior de la valvula 10, la fuerza del
movimiento distal del instrumento médico 40 se trasladara al elemento de control 340, que comenzara a deformarse,
tal como se ha descrito anteriormente. Por ejemplo, los elementos que constituyen patas 370 comenzaran a
deformarse y se combaran/flexionaran hacia fuera en las secciones adelgazadas 372/373. Adicionalmente, los
resortes de laminas 375 también comenzaran a deformarse, tal como se ha descrito anteriormente.

Tal como se ha mencionado anteriormente, el elemento elastico 310 esta formado/moldeado de modo que, cuando
esta en el estado libre mostrado en la figura 5, la abertura distal 338 esta en la posicion abierta (por ejemplo, la
abertura distal 338 esta normalmente abierta), y la dimension externa de la seccién de cuerpo 330 esta en su
dimensién natural maxima. Adicionalmente, cuando la valvula 10 esta en el modo cerrado, el elemento de control
340 comprime/deforma la seccidon de cuerpo 330 del elemento elastico 310 y cierra la abertura distal 338 para
impedir el flujo de fluido a través de la valvula 10. A medida que la valvula pasa del modo cerrado al modo abierto y
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los elementos que constituyen patas 370 comienzan a deformarse/flexionarse hacia fuera, la fuerza aplicada al
elemento elastico 310 por el elemento de control 340 se reduce y/o se elimina y el elemento elastico 310 comenzara
a volver hacia su estado libre/en reposo (por ejemplo, el estado en el que no se aplican fuerzas al elemento elastico
310, tal como se muestra en la figura 5).

A medida que el elemento elastico 310 comienza a volver hacia el estado libre, la abertura distal 338, a su vez,
comienza a abrirse para conectar de forma fluida la entrada 110 y la salida 120 de la valvula. Una vez que la valvula
10 esta en el modo abierto (por ejemplo, después de que la abertura de la junta distal 338 se abre), el profesional
sanitario 20 u otro usuario puede transferir fluido a y/o desde el paciente 30. Cuando el fluido es transferido a y/o
desde el paciente 30, el fluido pasa a través de una trayectoria de fluido dentro de la valvula 10. Como sugiere el
nombre, la trayectoria de fluido es la trayectoria que sigue el fluido a medida que pasa a través de la valvula 10. Tal
como se muestra en las figuras 4A y 4B, la trayectoria de fluido incluye la abertura proximal 130, el volumen proximal
332, la abertura de la junta distal 338 y el volumen distal 334.

Es importante observar que, en algunas realizaciones, el elemento elastico 310 (por ejemplo, la secciéon de cuerpo
330) no necesita volver completamente a su estado libre/en reposo para que la valvula 10 esté en el modo abierto.
En su lugar, el elemento de control 340 y el elemento elastico 310 pueden estar configurados de modo que el
elemento de control 340 siga aplicando cierta fuerza de compresion sobre el elemento elastico 310 cuando la valvula
10 esta en el modo completamente abierto. En dichas realizaciones, la abertura de la junta distal 338 puede, o no,
abrirse completamente y el elemento elastico 310 puede no volver al estado libre/en reposo mostrado en la figura 5
(por ejemplo, la dimension externa puede no estar en su dimensiéon natural maxima). Sin embargo, en dichas
realizaciones, el elemento de control 340 debe expandirse lo suficiente para retirar fuerza de compresién suficiente
para permitir que la abertura de la junta distal 338 se abra suficientemente para conseguir el flujo deseado a través
de la valvula 10.

A la inversa, en algunas realizaciones, la seccién de cuerpo 330 puede deformarse de modo que la dimension
externa se extienda mas alla de su dimensién maxima natural (por ejemplo, la dimensién maxima en el estado libre)
cuando la valvula 10 esta en el modo abierto. En dichas realizaciones, el elemento de control 340 puede seguir
expandiéndose radialmente hacia fuera después de que la seccion de cuerpo 330 alcance su estado libre (por
ejemplo, si el instrumento médico 40 es insertado mas). La expansion radial adicional del elemento de control 340
aplicara, a su vez, una fuerza longitudinal sobre la seccién de cuerpo 330 (por ejemplo, a medida que la longitud del
elemento de control 340 disminuye) y hara que la dimension externa de la seccion de cuerpo 330 se expanda
radialmente hacia fuera mas alla de su dimension natural maxima.

En el momento de la desconexidon y extraccion del instrumento médico 40, los resortes de laminas 375 y los
elementos que constituyen patas 370 empujan a la valvula 10 desde el modo abierto mostrado en las figuras 4A y
4B de vuelta hacia el modo cerrado mostrado en las figuras 3A y 3B. En particular, a medida que los resortes de
laminas 375 y los elementos que constituyen patas 370 vuelven a sus posiciones/estados mostrados en las figuras
3A y 3B, empujaran al elemento de control 340 de vuelta a su estado en reposo (por ejemplo, tal como se muestra
en las figuras 3A, 3B, y 6). El elemento de control 340 comenzara, a su vez, a deformar/comprimir la secciéon de
cuerpo 330 del elemento elastico y cerrara la abertura distal 338. Adicionalmente, la seccion proximal 320 del
elemento elastico 310 entrara en la region con ahusamiento Luer 162 y la abertura proximal 130 se cerrara. Es
importante observar que el elemento de control 340 no necesita volver completamente a su estado libre/en reposo
para que la valvula 10 esté en el modo cerrado.

Tal como se ha mencionado anteriormente, diversas realizaciones de la presente invencion pueden tener diferentes
desplazamientos de fluido en la salida 120 en el momento de la insercion y la extraccion del instrumento médico. Por
ejemplo, la valvula 10 puede tener un desplazamiento de fluido positivo, negativo o neutro en la salida 120 en el
momento de la extraccion del instrumento médico. Con ese fin, los disefiadores/ingenieros de la valvula pueden
“ajustar finamente” diversas realizaciones de la valvula 10 para conseguir el desplazamiento de fluido deseado. En
particular, el desplazamiento de fluido en la salida depende de, entre otras cosas, el estado original (por ejemplo, el
estado libre/en reposo/seguin se molded) del elemento elastico 310 y los tamafios respectivos del volumen proximal
332y el volumen distal 334 de la seccién de cuerpo. Por lo tanto, para crear un desplazamiento de fluido positivo en
la salida 120, el elemento elastico 310 debe estar moldeado de modo que el volumen total en la valvula 10 cuando la
valvula 10 estd en el modo abierto sea mayor que el volumen total cuando esta en el modo cerrado. Como
alternativa, para crear un desplazamiento de fluido sustancialmente neutro, el elemento elastico 310 debe estar
formado/moldeado de modo que el volumen total, cuando esta en el modo cerrado y en el modo abierto, sean
sustancialmente iguales.

Es importante observar que, aunque las figuras 6 y 7 muestran una realizacion del elemento de control 340 que tiene
siete elementos que constituyen patas 370 equidistantes alrededor del elemento de control 340, otras realizaciones
del elemento de control 340 pueden tener un nimero diferente de patas. Por ejemplo, algunas realizaciones pueden
tener tres elementos que constituyen patas 370, mientras que otras pueden tener cuatro o mas. Adicionalmente, no
es necesario que los elementos que constituyen patas 370 sean equidistantes alrededor del elemento de control
340. Por ejemplo, los elementos que constituyen patas 370 pueden estar separados y/o alineados de cualquier
manera que mantenga la abertura distal 338 cerrada (y la seccion de cuerpo 330 suficientemente comprimida)
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cuando la valvula 10 esta en el modo cerrado. También es importante observar que el nimero, la separacion y el
tamafio de los elementos que constituyen patas 370 pueden estar configurados de modo que el elemento elastico
310 sea incapaz de estrujar entre los elementos que constituyen patas 370, lo que puede dificultar el rendimiento de
la valvula 10.

Adicionalmente, algunas realizaciones de la presente invencion pueden no utilizar un elemento de control 340 con
los elementos que constituyen patas 370 descritos anteriormente. En dichas realizaciones, la valvula 10 puede
incluir un elemento de control 340 con una pared interrumpida (no mostrada). Por ejemplo, la pared puede tener
interrupciones separadas alrededor del diametro del elemento de control 340 para crear zonas alternas de material
de pared e interrupciones. Como las realizaciones que tienen elementos que constituyen patas 370 descritas
anteriormente, la pared interrumpida también puede tener zonas adelgazadas que permiten que la pared
interrumpida se deforme/flexione mas facilimente a medida que la valvula 10 pasa entre los modos cerrado y abierto.

Ademas, otras realizaciones de la presente invencion pueden tener un elemento de control 340 con una pared
maciza (por ejemplo, sin interrupciones o elementos que constituyen patas 370). En dichas realizaciones, como las
realizaciones que tienen elementos que constituyen patas 370 e interrupciones, la pared maciza puede tener una o
mas secciones adelgazadas que permiten que la pared maciza se deforme/flexione mas facilmente a medida que la
valvula 10 pasa entre los modos cerrado y abierto.

También es importante observar que, aunque la figura 5 muestra un elemento elastico 310 con una seccion
transversal circular, el elemento elastico 310 puede tener secciones transversales de diferentes formas. Por ejemplo,
en algunas realizaciones, el elemento elastico 310 puede tener una seccion transversal eliptica. En dichas
realizaciones, los elementos que constituyen patas 370 pueden estar separados de modo que apliquen una fuerza
de compresion al eje principal para cerrar la abertura distal 338 cuando la valvula 10 esta en el modo cerrado y el
elemento elastico 310 esta en el estado comprimido/deformado.

Por consiguiente, actuando contra la creencia convencional de los expertos en la materia, los inventores
descubrieron que los volumenes dentro de la trayectoria de fluido pueden controlarse mas eficazmente formando el
elemento elastico 310 con una seccion de cuerpo longitudinalmente mas pequefia expandida radialmente 330. De
esta manera, el volumen en modo abierto de la seccién de cuerpo 330 es conocido y, por lo tanto, mas controlable.

Esto es contrario a volimenes en modo abierto de diversas valvulas de la técnica anterior, que se deforman de una
manera que puede ser dificil de predecir. Ademas, el volumen cerrado de la seccion de cuerpo 330 también es mas
controlable dado que es conocido en el ensamblaje. Por consiguiente, lo volumenes en modo abierto y cerrado son
mas facilmente controlables, permitiendo de este modo que los voliumenes relativos se ajusten finamente a las
necesidades de la aplicacion (durante el disefio).

Aunque la descripcion anterior desvela diversas realizaciones ejemplares de la invencién, debe ser evidente que los
expertos en la materia pueden realizar diversas modificaciones que conseguiran algunas de las ventajas de la
invencion sin alejarse del auténtico alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Una valvula médica (10) que tiene un modo abierto que permite el flujo de fluido, y un modo cerrado que impide el
flujo de fluido, comprendiendo la valvula médica:

una carcasa (100) que tiene una entrada (110) para recibir un instrumento médico (40) y una salida (120) y
caracterizada por que la valvula médica comprende ademas:

un elemento elastico (310) dentro la carcasa y que tiene una seccién de cuerpo (330) con un estado libre cuando no
esta deformado por fuerzas mecanicas externas y un estado deformado cuando la valvula esta en el modo cerrado,
estando la seccion de cuerpo formada para expandirse radialmente para volver hacia el estado libre a medida que la
valvula pasa del modo cerrado al modo abierto cuando es presionada por el instrumento médico, teniendo la secciéon
de cuerpo una abertura distal (338) a su través, la abertura distal solicitada hacia un estado abierto, estando la
abertura distal cerrada cuando esta en el estado deformado para impedir el flujo de fluido a través de la valvula,
definiendo la seccion de cuerpo al menos parte de una trayectoria de fluido a través de la valvula desde la entrada a
la salida; y

un elemento de control (340) ubicado dentro de la carcasa y que contiene al menos en parte la seccion de cuerpo,
haciendo la insercion del instrumento médico que el elemento de control se expanda radialmente y permita de este
modo que la seccidon de cuerpo vuelva hacia el estado libre, y de este modo haga pasar a la valvula del modo
cerrado al modo abierto.

2. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la seccion de cuerpo y la carcasa estan
configuradas para permitir que la seccion de cuerpo alcance el estado libre cuando esta en el modo abierto.

3. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en la que la seccién de cuerpo es moldeada en el estado
libre.

4. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacién 1, en la que la secciéon de cuerpo normalmente esta
solicitada radialmente hacia fuera en el modo cerrado.

5. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que el elemento elastico incluye ademas una seccion
de junta proximal (320, 80) que tiene una abertura normalmente cerrada (130) a su través, siendo la seccion de
cuerpo distal a la seccion de junta proximal.

6. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la abertura distal es moldeada abierta.

7. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que el elemento de control incluye una pluralidad de
elementos que constituyen patas (370), deformandose los elementos que constituyen patas radialmente para
expandir el elemento de control a medida que la valvula pasa hacia el modo abierto para permitir que la secciéon de
cuerpo vuelva hacia el estado libre.

8. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 7, en la que los elementos que constituyen patas solicitan a
la valvula hacia el modo cerrado.

9. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que el elemento de control incluye un elemento de
solicitacion (375), solicitando el elemento de solicitacion a la valvula hacia el modo cerrado,

10. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacién 9, en la que el elemento de solicitacion es un resorte de
laminas (375).

11. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la seccién de cuerpo presenta una dimension
externa que esta en su dimensiéon natural cuando esta en el estado libre, deformando el elemento de control a la
seccién de cuerpo de modo que la dimensién externa se deforme mas alla de la dimensién natural cuando la valvula
esta en el modo abierto.

12. Una valvula médica de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la valvula presenta un desplazamiento de fluido
sustancialmente neutro en la salida a medida que la valvula pasa del modo abierto al modo cerrado.
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