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DESCRIPCION
Aparato y método para evitar el flujo libre en una linea de infusién
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un aparato y a un método para evitar el flujo libre durante la administracion enteral
o parenteral de soluciones a través de una linea de infusiéon. Mas particularmente, la presente invencién se refiere a
un oclusor/valvula y a un método de uso de los equipos de infusién y similares, en los que el oclusor/valvula evita el
flujo libre indeseable de solucién a través del equipo de infusion al tiempo que permite un flujo controlado a través
del equipo de infusién.

2. Estado de la técnica

El uso de equipos de infusién para administrar soluciones a los pacientes es bien conocido en las técnicas médicas.
Los equipos de infusién se utilizan para aplicaciones tanto enteral como parenteral. Las bombas de alimentacion
enteral se utilizan para proporcionar a los pacientes la nutricion y la medicacion cuando no pueden, por varias
razones, comer normalmente. Las soluciones parenterales (por via intravenosa) se proporcionan a los pacientes
para asegurar una hidratacién adecuada y proporcionar los nutrientes, minerales y medicamentos necesarios. A
menudo, el equipo de infusién se coloca en una disposicién vertical libre en la que la gravedad fuerza la solucion
dentro del paciente. La velocidad a la que la solucién entra en el paciente se puede controlar mas o menos por
diversas abrazaderas, tales como abrazaderas de rodillo, que estan actualmente disponibles en el mercado.

Ejemplos de dispositivos de la técnica anterior incluyen los documentos WO 96/19636 A, US 4.373.524 A, US
4.689.043 A, US 4.932.629 Ay WO 98/05378 Al.

En muchas aplicaciones, es necesario controlar con precision la cantidad de solucion que entra en el paciente.
Cuando este es el caso, un dispositivo de regulacion, tal como una bomba de alimentacién enteral, se coloca a lo
largo del equipo de infusién para controlar la velocidad a la que la solucidn se alimenta al paciente. En aplicaciones
donde una bomba, etc., se utiliza, las abrazaderas utilizadas para regular el flujo se abren normalmente en toda su
extensién para evitar que la abrazadera interfiera con el buen funcionamiento de la bomba. La abrazadera se abre
con la expectativa de que la bomba de alimentacién enteral controle el flujo de fluido a través del equipo de infusion.

No es raro que, en caso de emergencia u otras distracciones evitar que el personal médico cargue correctamente el
equipo de infusién en la bomba de alimentacién enteral. Cuando el equipo de infusién no se ha cargado
correctamente en la bomba y la abrazadera se ha abierto, una situacion conocida como flujo libre se desarrolla a
menudo. La fuerza de la gravedad hace que la solucion fluya libremente dentro del paciente no comprobada por la
bomba u otro dispositivo de regulacion. Bajo una condicion de flujo libre, una cantidad de solucién muchas veces la
dosis deseada se puede suministrar al paciente dentro de un periodo de tiempo relativamente corto. Esto puede ser
particularmente peligroso si la solucion contiene medicamentos potentes y/o el cuerpo del paciente no es
fisicamente lo suficientemente fuerte como para adaptarse a la gran afluencia de solucion.

Numerosos dispositivos han sido desarrollados en un intento de evitar las condiciones de flujo libre. Sin embargo,
tales dispositivos, por lo general, aumentan significativamente el coste global del sistema de infusién y algunos
proporcionan, solamente, una proteccion marginal contra el flujo libre.

Por lo tanto, existe la necesidad de un dispositivo que impida una condicién de flujo libre, mientras que permita el
flujo controlado a través del equipo de infusiéon. También existe la necesidad de un dispositivo de este tipo que
impida el flujo libre si un equipo de infusién no estd correctamente montado en una bomba u otro medio de
regulacion. Ademas, existe la necesidad de un dispositivo que impida el flujo libre y que sea econémico y facil de
utilizar.

Sumario de la invencion

De acuerdo con un aspecto de la presente invencién, se proporciona un aparato de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 1. Las caracteristicas preferibles se definen en las reivindicaciones dependientes.

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un aparato para ocluir equipos de infusién para evitar una
condicion de flujo libre accidental.

Otro objetivo de la presente invencién es proporcionar un oclusor que sea simple de fabricar y utilizar.

Otro objetivo de la presente invencién es proporcionar un oclusor de este tipo que sea econdémico y, por tanto,
desechable.
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Todavia otro objetivo de la presente invencién es proporcionar un oclusor que ocluya el flujo de fluido a través del
equipo de infusién a menos de que el equipo de infusion esté correctamente cargado en un mecanismo de control
de flujo tal como una bomba de alimentacion enteral.

Todavia otro objetivo adicional de la presente invencién es proporcionar un oclusor de este tipo que permita un
sencillo accionamiento manual de la funcién de oclusion.

Todavia otro aspecto adicional de la presente invencion es proporcionar un oclusor que funcione como una valvula
para controlar eficazmente el flujo de fluido a través de un conducto flexible. Los anteriores y otros objetivos de la
invencion se realizan en un aparato para evitar el flujo libre en un equipo de infusion. De acuerdo con un aspecto de
la invencion, un oclusor se dispone dentro del equipo de infusién. El oclusor se configura para evitar el flujo libre de
los fluidos en el equipo de infusién mas alla del oclusor. Sin embargo, el oclusor se configura también para permitir
que las soluciones pasen selectivamente por el oclusor, las cuales se bombean mediante una bomba de
alimentacion enteral y similares.

De acuerdo con una realizacion de la invencién, el oclusor se forma por un tope colocado en los tubos del equipo de
infusién. El tope limita el flujo a través del tubo mediante la limitacion del flujo alrededor y/o a través del tope cuando
la solucion esta sujeta a fluir debido a la gravedad. Sin embargo, cuando mayores presiones se aplican en la
solucién, tales como las producidas por una bomba, la solucién es capaz de fluir alrededor y/o a través del tope,
suministrando de este modo la solucién al paciente.

Ejemplos para ayudar a comprender la invencion incluyen una vélvula de oclusién se dispone en el equipo de
infusién. La valvula impide el flujo libre a través del equipo de infusién debido a la gravedad, mientras que permite un
flujo controlado de solucion a través del equipo de infusion.

De acuerdo con otro ejemplo, el oclusor se configura para detener el flujo de fluido hasta que el equipo de infusion
se ha cargado correctamente en un mecanismo de control, tal como una bomba. Una vez colocado correctamente,
la interaccion entre el oclusor y el equipo de infusién abre efectivamente el equipo de infusion para permitir que la
solucién fluya a través del mismo.

De acuerdo con todavia otro ejemplo, el oclusor se puede formar integralmente con el equipo de infusién o se puede
formar de pieza o piezas independientes que se colocan después en el equipo de infusion para ocluir selectivamente
el flujo de solucion a través del mismo.

De acuerdo con todavia otro ejemplo adicional, el oclusor puede funcionar como una valvula para permitir
selectivamente el flujo de fluido a través del mismo. Un par de oclusores y una linea de infusion se pueden utilizar
junto con un pistén u otro aplicador de fuerza para formar una bomba peristaltica lineal que suministra cantidades
predeterminadas de liquido a un paciente.

De acuerdo con todavia otro ejemplo adicional, el oclusor y la linea infusién se pueden formar para anidar en y
abrirse por una bomba de flujo de fluido convencional.

Breve descripcion de los dibujos

Los objetos, caracteristicas y ventajas anteriores y adicionales de la invencién seran evidentes a partir de una
consideracion de la siguiente descripcién detallada presentada en relacién con los dibujos adjuntos en los que:

La Figura 1 muestra una vista en perspectiva de un equipo de infusion realizada de acuerdo con la técnica
anterior;

La Figura 2A muestra una vista en seccion transversal lateral fragmentada de un aparato y un método para evitar
el flujo libre a través de un equipo de infusion en la forma de un oclusor montado en un equipo de infusion con el
oclusor y el equipo de infusién en una configuracién cerrada;

La Figura 2B muestra una vista en seccion transversal fragmentada, lateral similar a la de la Figura 2A, en la que
el oclusor y el equipo de infusién estan en una configuracion abierta;

La Figura 2C muestra una vista en seccion transversal fragmentada, lateral de una configuracion del
oclusor/equipo de infusién alternativa realizada de acuerdo con los principios de la presente invencion;

La Figura 3A muestra una vista en seccion transversal fragmentada, lateral de un aparato y un método
alternativos para evitar el flujo libre a través de un equipo de infusion de acuerdo con los principios de la presente
invencion;

La Figura 3B muestra una vista fragmentada, en seccion transversal de un ejemplo del oclusor alternativo, con el
oclusor y el equipo de infusién estando dispuestos en una configuracién cerrada;

La Figura 3C muestra una vista en seccion transversal del ejemplo del oclusor de la Figura 3A con el oclusor y el
equipo de infusion estando dispuestos en una configuracion abierta;

La Figura 3D muestra una vista en seccion transversal fragmentada, lateral de otro ejemplo de un oclusor y
equipo de infusion realizado de acuerdo con los principios de la presente invencion;
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La Figura 3E muestra una vista en seccion transversal lateral fragmentada de todavia otro ejemplo de un oclusor
y equipo de infusion realizado de acuerdo con los principios de la presente invencion;

La Figura 4A muestra la vista en seccion transversal lateral fragmentada de otro ejemplo de un oclusor y equipo
de infusién con el oclusor en una configuracion cerrada;

La Figura 4B muestra una vista en seccion transversal del ejemplo de la Figura 4A en una configuracion abierta;
La Figura 5A muestra una vista en seccion transversal fragmentada de un oclusor y equipo de infusién con el
oclusor y el equipo de infusién estando en una posicion cerrada;

La Figura 5B muestra una vista en seccién transversal tomada por el plano 5A-5A de la Figura 5A;

La Figura 5C muestra una vista en seccién transversal lateral fragmentada de un equipo de infusion con un
oclusor dispuesto en su interior, con el equipo de infusion estando montado en un mecanismo de control para
mantener el equipo de infusién y el oclusor en una configuracion abierta;

La Figura 5D muestra una vista en seccion transversal tomada por el plano 5B-5B de la Figura 5C;

La Figura 5E muestra una vista en perspectiva de un alojamiento de un mecanismo de control como se puede
utilizar para mantener el equipo de infusién y el oclusor en una posicion abierta como se muestra en la Figura
5D;

La Figura 6A muestra una vista en seccion transversal lateral fragmentada de un equipo de infusién que tiene un
oclusor formado en su interior;

La Figura 6B muestra una vista similar a la mostrada en la Figura 6A con el oclusor mantenido en una posicién
abierta;

La Figura 7 muestra otra configuracién de un oclusor;

La Figura 8 muestra otra configuracién de un oclusor;

La Figura 8A muestra una vista en seccion transversal de otra configuracién de un oclusor;

La Figura 8B muestra una vista en seccion transversal de todavia otra configuracion adicional de un oclusor;

La Figura 9 muestra todavia otro aspecto adicional de la invencién en la que el oclusor forma parte de una
valvula de control de liquido;

La Figura 10 muestra una vista en perspectiva de una pinza para el reequipamiento de las bombas existentes de
uso con un oclusor de la presente invencion;

La Figura 11 muestra una vista en seccion transversal lateral de un par de oclusores y de la linea de infusion que
forman un par de vélvulas, y un aplicador de fuerza para formar una bomba peristaltica lineal;

La Figura 12A muestra una vista frontal de una bomba de alimentacion enteral de la técnica anterior con un
oclusorr;

La Figura 12B muestra una vista en seccion transversal, en primer plano del oclusor, equipo de infusiéon y una
porcion de la bomba para demostrar la abertura de una trayectoria de flujo de fluido alrededor del oclusor;

La Figura 13A muestra una vista lateral de un ejemplo alternativo de un oclusor;

La Figura 13B muestra una vista en seccion transversal de la realizacion del oclusor de la Figura 13 tomada a lo
largo de la linea 13A-13A;

La Figura 13C muestra una vista de extremo del oclusor de las Figuras 13Ay 13B; y

La Figura 13D muestra una vista superior de una bomba de alimentacién enteral que tiene un equipo de infusion
dispuesto en su interior, con un oclusor situado en el equipo de infusidn para evitar el flujo libre a través del
mismo.

Descripcion detallada

A continuacién se hara referencia a los dibujos en los que los diversos elementos de la presente invencion se les
dan designaciones numéricas y en los que la invencion se describira a fin de permitir que un experto en la materia
realice y utilice la invencion. Es de entenderse que la siguiente descripcién es solo un ejemplo de los principios de la
presente invencion, y no debe considerarse como limitativa de las reivindicaciones pendientes. Adicionalmente, si
bien diversas realizaciones lograran algunos de los objetivos establecidos anteriormente, se entendera que algunas
realizaciones pueden no alcanzar todos los objetivos y los objetivos no deben ser vistos como una limitacion de las
reivindicaciones pendientes.

Haciendo referencia a la Figura 1, se muestra una vista en perspectiva de un equipo de infusién 10 y las estructuras
relacionadas de acuerdo con las ensefianzas de la técnica anterior. Dispuesta en un extremo 10a del equipo de
infusion 10 hay una bolsa 14 para la contencién de soluciones parenterales o enterales. Normalmente, la bolsa 14 se
apoya en un soporte 18 que sostiene la bolsa aproximadamente a 1, 83m (6 pies) del suelo.

El extremo opuesto 10b del equipo de infusidn 10 se conecta a un paciente (no mostrado). En un uso parenteral, el
extremo del equipo de infusién 10 tendria una aguja unida al mismo que se extiende en el sistema venoso del
paciente. En un uso enteral, el extremo 10b tendria normalmente un accesorio que unido a un catéter de balén (no
mostrado) se monta en un estoma en el estdbmago del paciente. El extremo se puede conectar también a un tubo de
alimentacién nasoentérico.

La solucion fluye bajo gravedad desde el extremo superior 10a del equipo de infusién 10 hasta el extremo inferior
10b. La presién sobre el fluido es de 9,79 kPa por metro (0,433 psi por pie). Por lo tanto, si la bolsa 14 se dispone
1,52m (cinco pies) por encima del paciente, la presién en el extremo inferior 10b del equipo de infusién 10 es de
aproximadamente 14,93 kPa (2,165 psi). Desde la altura extrema de 2,44m (8 pies) desde el suelo, la solucién en el
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equipo de infusion 10 puede alcanzar aproximadamente 24,13 kPa (3, 5 psi).

Para controlar el flujo de solucion a través del equipo de infusién 10, el equipo de infusién se monta normalmente a
través de una porcién de control de flujo de una bomba 22. La bomba 22 permite selectivamente que una cantidad
dosificada de solucién pase distalmente (aguas abajo) de la bomba. Esto se puede lograr de diversas maneras. Por
ejemplo, muchas bombas de alimentacion enteral son bombas peristalticas que tienen un rotor que se acopla con el
equipo de infusién 10 con una pluralidad de rodillos. Cada giro parcial del rotor permite que una dosis
predeterminada pase al paciente. Mediante el control de la velocidad a la que gira el rotor, la bomba puede
proporcionar dosis muy precisas de la solucion.

Otras bombas conocidas en el flujo de la solucion de control de la técnica a través del equipo de infusiéon 10 por una
pluralidad de dedos que acoplan el equipo de infusion. Mediante el control de la posicion y la frecuencia del
acoplamiento de los dedos contra el equipo de infusién 10, se puede proporcionar una dosis de alta precision al
paciente.

Si bien la bomba 22 controla el flujo de la solucién a través del equipo de infusién 10 cuando el equipo de infusién se
ha cargado correctamente, el no cargar el equipo de infusion correctamente en la bomba puede resultar rapidamente
en una condicion de flujo libre en la que la solucion fluye sin control a través de la equipo de infusion. Para evitar el
flujo libre, una abrazadera 26 se dispone a lo largo del equipo de infusién 10. Normalmente, la abrazadera 26 se
dispone por encima de la bomba 22. Un tipo comin de abrazadera 26 es una abrazadera de rodillo que permite un
cierto control sobre la presencia de flujo y volumen de flujo a través del equipo de infusion 10. Otras abrazaderas
proporcionan simplemente un control de activacién/desactivacion.

Si bien el equipo de infusién 22 se debe montar en la bomba 22 antes o inmediatamente después de la abertura de
la abrazadera, esto no siempre se hace. Hay muchas situaciones en una instalacion de hospital o enfermeria en las
que la enfermera o el médico se tienen que ausentar 0, de otro modo, se distrae antes de la colocacion adecuada
del equipo de infusién 10. Si la abrazadera ya se ha abierto, el resultado es que la solucién en la bolsa 18 fluye
incontroladamente al paciente.

En muchas situaciones, el flujo libre de la solucién no causara ninguna amenaza real para el paciente. En algunas
situaciones, sin embargo, el flujo libre puede causar lesiones graves o incluso la muerte del paciente. Por ejemplo,
un paciente criticamente enfermo puede sufrir un shock severo si una gran cantidad de solucién fluye de repente en
su cuerpo. Del mismo modo, un paciente que recibe una solucion de medicamentos fuertes puede sufrir lesiones
graves si la solucién que fue disefiada para ser suministrada en un nimero de horas se suministra en unos pocos
minutos.

Para resolver tales preocupaciones, se pueden disponer pinzas compresoras en el equipo de infusién 10. La pinza
compresora cierra automaticamente el equipo de infusion a menos que se monte correctamente en el equipo de
infusion 10. Un ejemplo de una de tales pinzas compresoras se desvela en la patente de Estados Unidos N°
5.810.323.

Si bien los oclusores de pinzas compresoras son una ventaja significativa sobre la posibilidad de flujo libre, los
mismos son relativamente costosos de fabricar. Si bien un oclusor de este tipo solo puede costar de diez a veinte
céntimos, utilizar un nuevo oclusor con cada equipo de infusién afiade una cantidad proporcionalmente significativa
al coste de un equipo de infusion. Por lo tanto, existe la necesidad de encontrar un aparato y un método para evitar
el flujo libre en un equipo de infusion que sea fiable y menos costoso que el de la técnica anterior.

Volviendo ahora a la Figura 2A, se muestra una vista fragmentada en seccion transversal de un equipo de infusion,
indicado de forma general en 100, con un tope u oclusor 104 dispuesto en su interior. El equipo de infusién 100 se
forma por un tubo alargado 108 fabricado de un material flexible, elastico, tal como caucho de silicona, latex,
poliuretano, neopreno o numerosos materiales similares de grado médico. (A la luz de la presente divulgacion, los
expertos en la materia apreciaran que la presente invencion se puede utilizar en contextos no médicos también. En
tales situaciones, el tubo se puede fabricar de materiales que no son de grado médico).

El oclusor 104 tiene un diametro exterior que es ligeramente mayor que el diametro interior del tubo que forma el
equipo de infusion 100. Esto hace que una porcion 108a del tubo se estire ligeramente a medida que pasa sobre el
oclusor 104.

El oclusor 104 evita el flujo a través del equipo de infusion 100 basado en la gravedad. Por tanto, el tamafio del
oclusor 104 dependera del material utilizado para formar el equipo de infusién. En una realizacion actualmente
preferida, el equipo de infusion 100 se forma de un tubo fabricado de caucho de silicona. El tubo tiene un espesor de
pared de aproximadamente 0,965 mm (0,038 pulgadas) y un diametro interior de aproximadamente 3,302 mm (0,130
pulgadas). El oclusor 104 se forma preferentemente de un plastico (por ejemplo, acrilico (PMMA), policarbonato,
etc.) o de un cojinete de bola de acero inoxidable que tiene un diametro exterior de 3,581 mm (0,141 pulgadas).

Debido a que el oclusor 104 es mayor que el diametro interior del equipo de infusiéon 100, la solucién que se
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encuentra solamente bajo la fuerza de gravedad se respaldara detras del oclusor y no pasara. Para evitar que el
oclusor 104 trabaje gradualmente su camino aguas abajo, una proyeccion 112 se puede formar en el equipo de
infusion 100 o, como se explica en detalle a continuacién, el oclusor se puede fijar a un conector o a alguna otra
estructura estacionaria.

Debido a que el equipo de infusién 100 se forma por un tubo elastico, alargado 108, el aumento de presion hara que
el diametro interior del tubo se expanda. Cuando el tubo 108 se expande suficientemente, la porciéon 108a del tubo
que pasa sobre el oclusor 104 permite que la solucién fluya alrededor del oclusor y en la parte distal 100b del equipo
de infusién 100, como se muestra en la Figura 2B.

Preferentemente, el oclusor 104 y el equipo de infusién 100 se seleccionan de manera que hasta 27,58 kPa (4 psi)
se pueden mantener aguas arriba del oclusor, es decir, en la porcién proximal del equipo de infusion, antes de que la
porciéon 108a del tubo alargado 108 que se extiende sobre el oclusor se expanda lo suficiente como para permitir
gue cualquier cantidad clinicamente significativa de la solucion pase.

Si bien la solucion que cuelga en la bolsa 18 puede desarrollar 13,79 a 20,68 kPa (2-3 psi) debido a la gravedad, no
va a tener la presién suficiente para pasar por el oclusor 104 sin la aplicacién de una fuerza externa. En contraste,
una bomba de alimentacion enteral u otro tipo de bomba generara normalmente entre 34,47 y 103,42 kPa (5 y 15
psi). Cuando la solucién se presuriza de 34,47 y 103,42 kPa (5 a 15 psi) por la bomba, la solucién esta bajo una
presion suficiente para pasar alrededor del oclusor 104 para su suministra al paciente. En otras palabras, si el
equipo de infusién 100 no se monta correctamente en la bomba de manera que la bomba generara una presion mas
alta en la parte proximal 100a del equipo de infusion, el oclusor 104 inhibe el flujo al paciente. Por lo tanto, no puede
haber flujo libre mientras da cabida al flujo de la solucion al paciente cuando el equipo de infusibn 100 se monta
correctamente en la bomba.

Volviendo ahora a la Figura 2C, se muestra una vista fragmentada, en seccion transversal lateral de una
configuracion alternativa de un equipo de infusién, indicado generalmente en 130, y del oclusor 104. Como con la
Figura 2B, el oclusor 130 se forma por una pequefia esfera, normalmente formada de un plastico biolégicamente
inerte o de acero inoxidable. El equipo de infusiéon 130 se forma de un primer tubo 134 y de un segundo tubo 138. El
primer tubo 134 se forma de un polimero elastico o de silicona de manera que el tubo se puede expandir con la
presion. El segundo tubo 138 es normalmente ligeramente menor que el primer tubo 134 de modo que el extremo
distal 134a del primer tubo se puede unir al exterior del extremo proximal 138a del segundo tubo.

Para garantizar que el oclusor 104 no avanza distalmente en el segundo tubo 138, el segundo tubo 138 se forma
preferentemente de un material que es semi-elastico o no elastico y, por lo tanto, no tendra en cuenta el avance del
oclusor 104. Para evitar que el extremo proximal 138a del segundo tubo 138 forme una junta con el oclusor 104, el
extremo proximal tiene preferentemente una o mas muescas 142 o contornos formados en su interior. Las muescas
142 o contornos aseguran que el liquido sera capaz de fluir alrededor del oclusor 104 incluso si el oclusor se
presiona firmemente contra el extremo proximal 138a del segundo tubo 138.

Cuando presiones de menos de aproximadamente 27,58 kPa (4 psi) se disponen proximalmente desde el oclusor
104, el primer tubo 134 se acopla al oclusor y evita que el liquido fluya aguas abajo. Una vez que la presion en el
lado proximal del oclusor 104 excede aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), el extremo distal 134a del primer tubo 134
se expande y se permite que el liquido fluya en la manera mostrada por las flechas 146. Una vez que la presién
disminuye, el primer tubo 134 vuelve a su tamafio original y termina el flujo de liquido hasta que la presion se eleva
de nuevo por encima del umbral.

Durante su uso, el equipo de infusiéon 130 y el oclusor 104 evitan el flujo libre a menos que el equipo de infusion se
coloque en acoplamiento con una bomba que puede generar suficiente presion para impulsar el flujo alrededor del
oclusor. Una vez pasado el oclusor 104, la presion del liquido cae rapidamente a un nivel convencional y no hay
peligro para el paciente.

Volviendo ahora a la Figura 3A, se muestra una vista fragmentada, en seccién transversal de otro principio ejemplar
para ayudar a comprender la presente invencion. Un equipo de infusién 160 tiene una porcion proximal 160a y una
porcién distal 160b. Dispuesto entre la porcién proximal 160a y la porcién distal 160b hay un oclusor o tope 164. El
tope 164 se dispone en el equipo de infusion 160 para evitar selectivamente el flujo desde la porcién proximal 160a
hasta la porcién distal 160b.

El tope 164 incluye un extremo proximal 164a y un extremo distal 164b. Comenzando en el extremo proximal 164
hay un canal 170. Como se muestra en la Figura 3A, el canal tiene una porcién proximal 170a y dos porciones
distales 170b que estan en comunicacion fluida con la porcion proximal. Si bien la porcion proximal 170a se dispone
en comunicacion continua con el interior de la porcion proximal 160a, cada una de las porciones distales 170b del
tope 164 se disponen normalmente en comunicacion con la pared lateral del equipo de infusién 160. La pared lateral
del equipo de infusién 160 evita normalmente el flujo de fluido hacia fuera de las porciones distales 170b del canal
170.
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Preferentemente, la pared lateral tendra suficiente resistencia a la expansién de manera que una presién de
aproximadamente 27,58 kPa (4 psi) se puede colocar en el canal 170 sin causar que el equipo de infusién 160
distienda o expanda radialmente. Por lo tanto, si la presién en la porcién proximal 160a del equipo de infusion 160 es
inferior a aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), el liquido no fluira a través del tope 164.

Como se muestra en la Figura 3A, el tope 164 es relativamente largo. Para mantenerse en su lugar, el tope 164
acopla por friccion la pared lateral que define el equipo de infusién 160. Al proporcionar un tope 164 que es largo, se
proporciona una mayor area superficial para acoplar la pared lateral y evitar que el tope 164 se mueva lentamente
aguas abajo.

Volviendo ahora a la Figura 3B, se muestra una vista en seccion transversal lateral fragmentada de un equipo de
infusion, indicado generalmente en 180. El equipo de infusion 180 incluye un extremo proximal (aguas arriba) 180a y
un extremo distal (aguas abajo) 180b que estan separados por un oclusor o tope 184. El tope 184 es similar al tope
164 que se muestra en la Figura 3A en que tiene un canal 190 con una porcion proximal 190a y un par de porciones
distales 190b.

En lugar de depender de un cuerpo alargado y del acoplamiento por friccion con la pared lateral del equipo de
infusién 180,el tope 184 tiene, al menos, tiene una proyeccion 194 que se extiende hacia fuera desde el tope para
acoplar la pared lateral del equipo de infusion y evitar el avance. Preferentemente, la proyeccion 194 se forma por
una proyeccion anular, o una pluralidad de proyecciones separadas que se extienden radialmente hacia fuera desde
el tope 184.

Volviendo ahora a la Figura 3C, se muestra una vista en seccion transversal del equipo de infusién 180 y del tope
184 de la Figura 3B. Como la presion en la porcidn proximal 180a del equipo de infusién 180 aumenta a mas de
aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), el equipo de infusién se distiende radialmente. Esto permite que el liquido
contenido en la porcién proximal 180a del equipo de infusion 180 fluya dentro de la porcién proximal 190a del canal
190, en las porciones distales 190b del canal y en la porcion distal 180b del equipo de infusion. Una vez que la
presion cae por debajo de aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), el equipo de infusiéon 180 se retraera y el flujo en el
canal 190 se extinguira a medida que la pared lateral del equipo de infusion cubre las porciones distales 190B del
canal 190.

De tal manera, las realizaciones mostradas en las Figuras 3A a 3C evitan el flujo libre mediante evitando el flujo de
fluido por debajo de 27,58 kPa (4 psi). Una vez que el equipo de infusiéon 180 se monta correctamente en la bomba,
el aumento de la presion creado por el giro del rotor (u otra fuente de presion) supera la restriccion al flujo impuesta
por el tope 184. Cuando se combina con el control proporcionado por los distintos tipos de bombas de infusién, el
oclusor o el tope 164 o 184 permite que una cantidad predeterminada de liquido fluya a través del equipo de infusién
160 o 180 al tiempo que evita los peligros de las condiciones de flujo libre.

La Figura 3D muestra una vista en seccion transversal lateral de un equipo de infusion, indicado generalmente en
200, que tiene un oclusor o tope 204 dispuesto en su interior. El equipo de infusién 200 incluye una porcion proximal
formada por un primer tubo 208 y una porcién distal formada por un segundo tubo 212. El extremo proximal 212a del
segundo tubo 212 se monta sobre el exterior del extremo distal 208a del primer tubo 208.

Dispuesto en el extremo distal 208a del primer tubo 208 y en el extremo proximal 212a del segundo tubo 212 esta el
tope 204. El tope 204 tiene un canal 216 que se extiende desde un extremo proximal 204 del tope hasta una
posicion radialmente lateral adyacente al extremo distal 204b del tope. Por lo tanto, el canal estd en comunicacion
fluida con el liquido en el primer tubo 208, pero normalmente esté aislado del interior del segundo tubo 212.

Cuando las presiones en el primer tubo exceden de aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), el extremo proximal 212a
del segundo tubo 212 se expande radialmente, abriendo de este modo el extremo distal del canal 216 y permitiendo
que el liquido fluya hacia la porcién distal del equipo de infusién formado por el segundo tubo 212.

Mediante la colocacion del tope 204 en los extremos de dos segmentos de tubo, el tope se puede unir
adhesivamente a cualquiera de los tubos para evitar el movimiento distal del tope. Esto se puede lograr sin interferir
con la capacidad del tope para evitar el flujo por debajo de aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), al tiempo que
permite que las presiones superiores a aproximadamente 27,58 kPa (4 psi) pasen a través del equipo de infusion.

Si bien las realizaciones de las Figuras 3A a 3D muestran ejemplos en los que el extremo proximal del canal esta en
comunicacion continua con el flujo aguas arriba y el extremo distal del canal esta normalmente cerrado, el tope 164,
184 o 204 se podria hacer girar de manera que la porcion proximal o aguas arriba del canal esté normalmente
cerrada por la pared lateral del equipo de infusion 160,180 o 200 y la porcién distal del canal esté siempre en
comunicacioén con la porcion distal del equipo de infusion.

La Figura 3E muestra todavia otro ejemplo de un equipo de infusion, indicado generalmente en 230, y un oclusor
234. El oclusor 234 se dispone en el equipo de infusién 230 con el fin de dividir el equipo de infusién 230 en una
porciéon proximal, aguas arriba 230a y una porcion distal, aguas abajo 230b.
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El oclusor 234 tiene un canal 238 que se extiende desde un extremo proximal 234a del oclusor hasta el extremo
distal 238b con el fin de formar un pasaje a través del que un liquido de infusion, tal como solucién de alimentacién
enteral, se puede hacer pasar. Una pared 242 se dispone a lo largo del canal 238 para evitar selectivamente el flujo
a través del canal. De acuerdo con los principios de la presente invencion, la pared 242 se une de manera pivotante
al oclusor 234 de tal manera que la pared no se movera para permitir el flujo de liquido a través del canal hasta que
la presion proximal, aguas arriba exceda 27,58 kPa (4 psi). (Si bien se ha descrito como requiriendo un umbral de
presion aguas arriba, a la luz de la presente descripcion los expertos en la materia apreciaran que la pared se
movera sobre la base de un diferencial de presién entre los extremos proximal y distal del equipo de infusién. Por lo
tanto, el mismo efecto se podria generar mediante el desarrollo de un vacio aguas abajo del oclusor 234). Los
expertos en la materia apreciaran que las realizaciones anteriores se podrian disefiar para otros umbrales también.

Una vez que se ha alcanzado el umbral de presiéon deseado, la pared 242 pivotara y abrira el canal 238 para fluir.
Una vez que la presion cae, la pared 242 pivotara para cerrarse de acuerdo con un método de uso. Sin embargo, de
acuerdo con otro método de uso, la pared 242 puede tener una entalladura 246 formada en su interior. La pared 242
se disefia para permanecer ocluyendo el equipo de infusién 230 hasta que se supera el umbral de presion. Una vez
desviada de la trayectoria, la pared no puede volver a su posicion original, incluso después de la caida de presion.
Debido al necesario aumento de presién para mover la pared 242 se genera por la bomba (no mostrada), el equipo
de infusion 230 se debe haber cargado correctamente en la bomba para que la pared se abra. Cuando el equipo de
infusion 230 se carga correctamente en la bomba, la bomba evitara el flujo libre. Por tanto, si el equipo de infusion
230 se carga correctamente en la bomba, el oclusor no necesita continuar para evitar el flujo libre.

Volviendo ahora a las Figuras 4A y 4B, se muestran vistas en seccion trasversal laterales, fragmentadas de todavia
otro ejemplo para ayudar a comprender la presente invencién. Un equipo de infusion, indicado en general en 250
tiene un oclusor 254 en forma de una valvula de pico de pato formada en su interior para dividir el equipo de infusion
250 en una porcién proximal aguas arriba 250a y una porcion distal aguas abajo 250b. El oclusor 254 se forma de
dos palas 258a y 258b que estan sesgadas en acoplamiento entre si.

Cuando la presion en la porcién proximal 250a del equipo de infusién 250 es menos de aproximadamente 27,58 kPa
(4 psi), la desviacion de las palas 258a y 258b las mantiene en contacto como se muestra en la Figura 4A. Una vez
gue la presion en la porcion proximal 250a excede aproximadamente 27,58 kPa (4 psi), la presion fuerza las valvulas
258ay 258b una lejos de la otra, permitiendo de ese modo que un liquido de infusion fluya a través del oclusor 254 y
en la porcién distal 250b del equipo de infusion 250, como se muestra en la Figura 4B. Para que el oclusor 254
trabaje de tal manera, es preferible que las palas 258a y 258b se extiendan distalmente mientras que se acoplan
entre si. Sin embargo, el oclusor 254 se podria hacer para que las palas se extiendan proximalmente y se afianzan
después una vez que se ha superado el umbral de presion.

El oclusor 254 se muestra como estando integralmente moldeado con el equipo de infusion 250. Una configuracion
de este tipo evita cualquier preocupacion en cuanto a si el oclusor 254 se puede mover durante su uso. Sin
embargo, es factible formar también un oclusor 254 tal como una unidad separada y colocarlo después en el equipo
de infusion 250. El oclusor 254 se podria mantener en posicién con adhesivos o simplemente con un ajuste por
friccion.

Volviendo ahora a la Figura 5A se muestra una vista en seccion transversal lateral fragmentada de un equipo de
infusion, indicado generalmente en 300, con un oclusor 304 dispuesto en su interior. Similar a la realizacion
mostrada en la Figura 2A, el equipo de infusion 300 se fabrica de tubos de silicona convencionales o de algin otro
material elastico o semi-elastico, tal como latex, poliuretano, etc.

La Figura 5B muestra una vista en seccion transversal del equipo de infusién 300 y de un oclusor 304 tomada a lo
largo del plano A-A en la Figura 5A. Como se muestra, el tubo que define el equipo de infusion 300 forma una junta
alrededor del oclusor 304 y evita que el liquido pase entre el oclusor y el tubo que forma el equipo de infusién.

Volviendo ahora a la Figura 5C, se muestra una vista en seccion transversal lateral del equipo de infusiéon 300 y del
oclusor 304. Dispuesta detras del equipo de infusiéon 300 en la ubicacién del oclusor 304 hay una pared 308. Como
se explicard en mas detalle mas adelante, la pared 308, el oclusor 304 y el equipo de infusién 300 forman una
véalvula de compresion para permitir selectivamente que el liquido fluya a través del equipo de infusion.

La Figura 5D muestra una vista en seccion transversal del equipo de infusion 300 y del oclusor 304 tomada por el
plano B-B de la Figura 5C. El equipo de infusién 300 y el oclusor 304 se han montado entre paredes opuestas 308
que estan separadas una distancia ligeramente menor que el didmetro exterior del equipo de infusién. Como el
equipo de infusion 300 se coloca entre las paredes opuestas 308, los lados de los tubos que forman el equipo de
infusion se comprimen y se mantienen contra el oclusor 304. Esta compresién también hace que las porciones
superior e inferior 300a y 300b del tubo se extiendan radialmente hacia fuera desde el oclusor 304, abriendo de este
modo una trayectoria de flujo 312 por encima y por debajo del oclusor. Las trayectorias de flujo 312 permiten que el
liquido en el equipo de infusion 300 fluya alrededor del oclusor 304 y fluyan al paciente.
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En el caso de que el equipo de infusién 300 y el oclusor 304 se retiren de entre las paredes opuestas 308, el tubo
que forma el equipo de infusion 300 volvera a la posicion mostrada en las Figuras 5A y 5B, terminando de este modo
el flujo a través del equipo de infusién. Por tanto, la configuracion que se muestra en las Figuras 5A a 5D evita el
flujo libre de los liquidos del equipo de infusion a través del equipo de infusion 300,siempre que el equipo de infusion
y el oclusor 304 se monten correctamente entre las paredes 308 (o algunas superficies de acoplamiento analogas).
El equipo de infusion 300 y el oclusor 304 se sitian normalmente entre las paredes 308 a medida que el equipo de
infusién esta siendo cargado en la bomba (no mostrada). Una vez cargado correctamente, la bomba controla el flujo
a través del equipo de infusion 300 y evita el flujo libre.

Volviendo ahora a la Figura 5E, se muestra una vista en perspectiva de un alojamiento de una bomba de
alimentacion enteral, indicado generalmente en 330, fabricado de acuerdo con un aspecto de la presente invencion.
El alojamiento 330 incluye un par de canales 340 y 344 para la contencion de una porcion de un tubo del equipo de
infusion, tal como los descritos con respecto a las Figuras 3A a 5D. Durante su uso, el tubo se coloca en un canal
340, envuelto alrededor de una unidad de motor (no mostrada) que se coloca en la abertura 350, y se coloca
después en el segundo canal 344. Si un equipo de infusién convencional no estd envuelto correctamente sobre la
unidad de motor (o instalado correctamente en otros tipos de bombas) y se coloca en los canales 340 y 344, se
puede desarrollar una condiciéon de flujo libre. Sin embargo, la presente invencion evita que se desarrolle una
situacion de este tipo.

Como se muestra en la Figura 5E en lineas discontinuas, el equipo de infusién 354 se monta en el primer y segundo
canales 340 y 344. Al menos una porcion 340a del canal 340 es lo suficientemente estrecha para formar las
paredes, similares a las paredes 308 de las Figuras 5A a 5D, que comprimen los lados del tubo que forma el equipo
de infusion 354, creando de este modo una trayectoria de flujo alrededor del oclusor (no mostrado) en el equipo de
infusién. Si se desea, toda la longitud de las paredes 360 que forman el canal 340 podria estar lo suficientemente
préximas entre si para comprimir el equipo de infusion 354 y, de ese modo, abrir el flujo abierto.

La Figura 5E muestra también una cubierta 370 que se conecta al alojamiento 330. La cubierta 370 puede pivotar
con respecto al alojamiento 330 e incluye un retén 374 que se acopla con una ranura 380 en el alojamiento. Cuando
la cubierta 370 se cierra y el retén 374 acopla la ranura 380, el equipo de infusién 354 se mantiene firmemente en el
alojamiento 330 y es poco probable que el equipo de infusién se pueda retirar de la bomba.

En lugar de hacer que las paredes 360 del canal 344 compriman los lados del equipo de infusion 354 para formar
una valvula de compresion con los lados del equipo de infusién 354, una proyeccion 384 se puede montar en la
cubierta 370 de manera que esté en alineacion con el equipo de infusién. Cuando la cubierta se cierra, la proyeccién
384 aplica una fuerza descendente sobre el equipo de infusién 354 formando de este modo una valvula de
compresion abierta con los canales de flujo estando dispuestos en alineacion horizontal, en lugar de en alineacion
vertical como se muestra en la Figura 5D. Por lo tanto, el liquido que fluye a través del equipo de infusion 354 pasa
alrededor de los lados del oclusor, a diferencia de por encima y por debajo del oclusor.

Se apreciara a la luz de la presente divulgacién, que cuando se utiliza una proyeccion para acoplar el oclusor, el
oclusor no tiene que estar contenido en un canal. Por el contrario, el equipo de infusion 354 solo se puede colocar
en los lados generalmente opuestos a fin de abrir al menos una trayectoria de flujo alrededor del oclusor, o se debe
ejercer suficiente presion para hacer que el equipo de infusiéon expanda y abra una trayectoria de flujo.

Siempre que el retén 374 en la cubierta 370 acople la ranura 380 en el alojamiento 330, o la proyeccion 384 se
mantenga en acoplamiento con el equipo de infusién 354 en la ubicacion del oclusor, la valvula de compresion
permanecera abierta. Si la cubierta 370 se abre, la fuerza que mantiene la valvula de compresion abierta se elimina
y el equipo de infusiéon 354 se retrae a la posicién cerrada mostrada en las Figuras 5A y 5B, impidiendo de este
modo el flujo libre a través del equipo de infusién 354.

Volviendo ahora a las Figuras 6A y 6B, el equipo de infusion, indicado generalmente en 400, tiene un oclusor 404
dispuesto en su interior. El oclusor 404 se puede moldear en el equipo de infusién 400, o se puede construir por
separado e insertarse.

El oclusor 404 se forma por una primera pala 408a y una segunda pala 408b que forman una valvula de pico de
pato. Las palas 408a y 408b se disponen de manera que se extienden proximalmente (es decir, aguas arriba). Como
se muestra en la Figura 6A, las palas 408a y 408b se acoplan normalmente entre si para ocluir el flujo desde una
porcion proximal 400a del equipo de infusidon 400 hasta una porcién distal 400b del equipo de infusion.

Cuando se aplica presion a los tubos que forman el equipo de infusién 400, las palas 408a y 408b se alejan la una
de la otra lo suficiente como para permitir el flujo de fluido a través del equipo de infusion. Por lo tanto, en la Figura
6, una valvula de compresion se forma haciendo deslizar el equipo de infusién 400 entre dos paredes 412 de
superficies de acoplamiento de manera que las palas 408a y 408b se mantienen separadas, o acoplando de forma
forzosa el equipo de infusiébn con una proyeccion u otra estructura asociada con una puerta, etc. Siempre que el
equipo de infusion 400 permanezca entre las paredes 412, proyecciones, etc., el flujo de fluido se habilita. Si la
porcion del equipo de infusion 400 que contiene el oclusor 404 se sale de las paredes 412 o de las proyecciones, el
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oclusor volvera a la posicién cerrada en la que evita el flujo libre.

Preferentemente, el equipo de infusidn 400 y el oclusor 404 se utilizaran en un alojamiento, tal como el mostrado en
la Figura 5E. Cuando el equipo de infusién 400 se monta en un canal definido por paredes laterales de restriccion o
cuando una cubierta con una proyeccion alineada esté cerrada, el flujo se activa a través del equipo de infusion. Si el
equipo de infusién 400 se retira del alojamiento, el oclusor 404 se cerrard automaticamente - evitando de este modo
el flujo libre a través del equipo de infusién.

Las diversas realizaciones descritas de acuerdo con la presente invencién proporcionan una marcada mejora con
respecto a las abrazaderas y otros tipos de oclusores externos que se utilizan cominmente para controlar el flujo de
fluido. Estas realizaciones proporcionan seguridad contra el flujo libre, son generalmente mas faciles de manejar y
son mucho mas rentables que los oclusores externos de la técnica anterior.

Ademas de poder utilizarse con alojamientos y otras estructuras fijas que hacen que la valvula se abra, la mayoria
de las configuraciones descritas anteriormente se puede abrir también manualmente simplemente apretando el
equipo de infusion adyacente al oclusor para abrir una trayectoria alrededor del oclusor. La disponibilidad de abrir
manualmente el oclusor/equipo de infusion es deseable, ya que facilita el cebado del equipo de infusién con el
liquido que se infunde. Sin embargo, a diferencia de muchos de los oclusores de la técnica anterior liberar
simplemente el equipo de infusion adyacente al oclusor es todo lo que se requiere para terminar el flujo.

Volviendo ahora a la Figura 7, se muestra otra configuracion de un equipo de infusion, indicado generalmente en
400, y un oclusor, 404 fabricado de acuerdo con los principios de la presente invencion. El equipo de infusién 400 se
forma por un tubo alargado 108 fabricado de un material flexible, elastico, tal como caucho de silicona, latex,
poliuretano, neopreno o numerosos materiales similares. Normalmente, el tubo alargado tiene un diametro interior de
aproximadamente 3,302 mm (0,130 pulgadas).

El oclusor 404 tiene un diametro exterior que es ligeramente mayor que el diametro interior del tubo que forma el
equipo de infusiéon 400, normalmente aproximadamente 3,581 mm (0,141 pulgadas). Esto hace que una porcién
408a del tubo se estire ligeramente cuando pasa sobre el oclusor 404.

El oclusor 404 evita el flujo a través del equipo de infusién 400 basado en la gravedad. Por lo tanto, el tamafio
exacto del oclusor 404 dependera del material utilizado para formar el equipo de infusién 400. En una realizacién
actualmente preferida, el equipo de infusiéon 400 se forma de un tubo fabricado de caucho de silicona, y el oclusor
404 se forma a partir de un cilindro de plastico (por ejemplo acrilonitrilo butadieno estireno (A.BS), acrilico (PMMA),
policarbonato, etc.) que tiene un diametro exterior de 3,581 mm (0,141 pulgadas) y una longitud de
aproximadamente 7,163 mm (0,282 pulgadas).

Debido a que el oclusor 404 es mayor que el didmetro interior del equipo de infusion 400, la soluciéon que se
encuentra solo bajo la fuerza de gravedad se respaldara detras del oclusor y no pasara. Una vez que hay suficiente
presion presente - por ejemplo, la presion producida por una bomba - las paredes del equipo de infusién se
expandiran para permitir el flujo de fluido mas alla del oclusor 400 como se ha descrito con respecto a la Figura 2A,
etc.

Si bien la realizacién mostrada en la Figura 2A es esférica y la realizacion mostrada en la Figura 7 es cilindrica, los
expertos en la materia apreciardn que numerosas otras realizaciones se podrian utilizar. Por ejemplo, la linea
discontinua 412 ilustra un oclusor que tiene forma de bala. Los oclusores también pueden tener forma de huevo, o
cualquier otra forma que proporcione un tope para el flujo de fluido hasta un umbral de presién predeterminado.
También se apreciara que el oclusor 404 no necesita tener un diametro constante. Al tener una porcién del oclusor
404 que se extiende radialmente una distancia mayor que otras partes, una porcion del oclusor acoplara siempre la
pared del equipo de infusién 400,reduciendo de este modo la capacidad del oclusor de moverse dentro del equipo
de infusién.

Volviendo ahora a la Figura 8, se muestra todavia otra configuracion de un equipo de infusién 420 y del oclusor 424
fabricado en conformidad con los principios de la presente invencion. El equipo de infusion 420 se forma a partir de
un tubo alargado 428 que tiene una primera porcién 432 y una segunda porcién 436 que se conectan entre si por un
conector 440. El oclusor 424 se une al conector 440 por una correa de sujecion 442 para evitar que el oclusor
avance a lo largo de la segunda porcién 436 del tubo alargado 428.

Cuando hay suficiente presion presente en una porcién proximal aguas arriba 428a del tubo alargado 428, la
segunda porcién 432 se expandira lo suficiente como para permitir que el flujo de fluido pase por el oclusor 424 y en
la porcién distal aguas abajo 428b del equipo de infusién 420. Una ventaja de utilizar el conector es que la primera
porciéon 428a del tubo alargado 428 no necesita formarse de un material que sea elastico, o puede utilizar un
material que no se expanda o se contraiga de forma coherente. En otras palabras, materiales de tubos menos
costosos se pueden utilizar para la mayor parte del equipo de infusion 420 sin interferir con la interaccién entre el
equipo de infusion y el oclusor 424.

Si bien se muestra en la Figura 8 como generalmente esférico, se debe apreciar que, el oclusor 424 podria presentar
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varias formas. Ademas, una sola correa de sujecién 442 o una pluralidad de correas de sujecion se podrian utilizar
para sostener el oclusor 424 al conector 440.

La Figura 8A muestra una vista en seccion transversal de otra configuracién de un equipo de infusion 420, y de un
oclusor 444. A diferencia del oclusor esférico 424 de la Figura 8, el oclusor 444 de la Figura 8A tiene forma de disco.
Para evitar que el oclusor 444 gire en respuesta a la presion del fluido y abra inadvertidamente una trayectoria de
flujo de fluido, una pluralidad de correas de sujecién 442 se utilizan para fijar el disco 440 al conector.

Cuando hay suficiente presion presente en el equipo de infusidn 420, el tubo 428 se expandira y permitira el flujo de
fluido mas alla del oclusor 444. Una vez que la presion cae por debajo de un umbral predeterminado, el tubo 428
volvera a acoplar el oclusor 444 y terminara el flujo.

La Figura 8B muestra una vista en seccién transversal de todavia otra configuracion de un oclusor 446. El equipo de
infusion 420 y las porciones correspondientes son los mismos que en las Figuras 8 y 8A y se numeran en
consecuencia.

El conector 440 se une por una 0 mas correas de sujecion 442 al oclusor 446 para evitar que el oclusor se mueva
aguas abajo. Las correas de sujecidon 442 se pueden utilizar también para mantener el oclusor 446 en una
orientacion deseada. Cuando hay suficiente presion presente, el tubo 436 se expande para permitir el flujo de fluido
mas alla del oclusor 446.

La Figura 9 muestra todavia otro ejemplo en el que el equipo de infusién 450 y el oclusor 454 forma parte de una
véalvula de control de liquido, indicada en general en 460. De acuerdo con las realizaciones descritas anteriormente,
y en particular, la descripcion relativa de 5A a 5E, el oclusor 454 evita normalmente el flujo de fluido a través del
equipo de infusién. Sin embargo, apretar el equipo de infusiéon en lados opuestos de la pared lateral del equipo de
infusién 450a hace que otras porciones de la pared lateral se extiendan mas alla del oclusor 454 - como se
demuestra en las Figuras 5C y 5D.

Dispuestos adyacentes al equipo de infusion 450 y al oclusor 454 hay un par de miembros de acoplamiento 464 que
estan en comunicacion con un actuador 468, tal como un motor. La comunicacion puede ser electrénica, mecanica o
neumatica, siempre y cuando el actuador 468 pueda controlar el movimiento de uno o mas de los miembros de
acoplamiento 464.

Cuando se accionan los elementos de acoplamiento, lo mismos aplican una fuerza hacia adentro al equipo de
infusién 450 en la ubicacion del oclusor 454 para abrir una via de paso alrededor del oclusor y permitir de ese modo
el flujo de fluido a través del equipo de infusién. Cuando los miembros de acoplamiento 464 se ajustan para no
aplicar mas una fuerza suficiente al equipo de infusién 450, el equipo de infusion rodea de nuevo el oclusor 454 y
evita el flujo de fluido.

Al accionar selectivamente los elementos de acoplamiento 464, el equipo de infusion 450 y el oclusor 454, se forma
una valvula para controlar el flujo de fluido. Mediante la aplicaciéon de un sensor de presion u otro tipo de sensor, la
valvula se puede utilizar para regular el flujo y el flujo a través de la valvula se puede determinar.

Volviendo ahora a la Figura 10, se muestra una vista en perspectiva de una pinza, indicada generalmente en 480,
para la abertura de flujo entre un oclusor y el equipo de infusién. Los expertos en la materia apreciaran que hay una
serie de bombas enterales y parenterales en el mercado que utilizan distintos tipos de oclusores que sufren de los
problemas identificados en la seccion de antecedentes. Para eliminar estas preocupaciones, la pinza 480 se
configura para el reequipamiento de una bomba existente para su uso con un oclusor/equipo de infusion fabricados
de acuerdo con los principios de la presente invencién. (Por supuesto, con algunas bombas existentes, el oclusor y
el equipo de infusién pueden estar configurados para anidar en la bomba de tal manera que el reequipamiento no es
necesario.)

La pinza 480 incluye una base 484 que se proporciona para su fijacion al alojamiento de una bomba de fluido
convencional. Normalmente, la base 484 tendrd un adhesivo dispuesto sobre la misma. Si se desea, el adhesivo
puede ser seleccionado entre adhesivos extraibles, como los conocidos por los expertos en la materia, de modo que
la pinza 480 se puede quitar de la bomba cuando un equipo de infusion que contiene un oclusor (tal como el
representado por las lineas discontinuas 488) no se esta utilizando con la bomba.

Extendiéndose desde la base 484 hay un accesorio 490 que tiene el canal 492 formado en su interior. El canal 492
se forma preferentemente con un extremo abierto y se extiende en la pinza 480. A medida que el equipo de infusién,
representado sombreado en 488, se inserta en el canal 492, las paredes 494 que definen el canal comprimen el
equipo de infusion 488 contra el oclusor (mostrado como lineas discontinuas 498) para abrir un par de canales de
flujo entre el oclusor y el equipo de infusién como se muestra en las Figuras 5A a 5D.

Si bien el equipo de infusién 488 y el oclusor 498 permanecen contenidos de forma segura entre las paredes 494

que definen el canal 492, el flujo de fluido se habilita entre el oclusor y el equipo de infusion. Si el equipo de infusién
488 se retira del canal 492 o nunca se coloca correctamente en el canal, el flujo a través del equipo de infusién se

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2550 797 T3

evita. Por lo tanto, el riesgo de desarrollo de flujo libre dentro del sistema se reduce significativamente. Por supuesto,
el riesgo de flujo libre se puede eliminar practicamente mediante la colocacién de la pinza 480 en la bomba de tal
manera que el equipo de infusion 488 se debe cargar correctamente en la bomba con el fin de encajar dentro del
canal 492.

La Figura 11 muestra una vista lateral en seccion transversal de todavia otro ejemplo que forma una bomba en linea,
indicada generalmente en 500. Como se muestra en la Figura 11, un par de oclusores 504 y 508 se disponen en una
linea de infusiéon 512. Cada uno de los oclusores 504 y 508 se dispone adyacente a un actuador 514 y 518,
respectivamente. Los actuadores 514 y 518 se configuran para aplicar selectivamente presién a la linea de infusion
512 para abrir selectivamente los canales de flujo entre la linea de infusion y el oclusor 504 o 508 con el que cada
uno esta asociado.

Durante su uso, el liquido en la linea de infusién 512 se mantendra en una porcién proximal 512a que esta aguas
arriba del primer oclusor 504. El primer oclusor 504 evita que el liquido fluya aguas abajo hasta que un mecanismo
de accionamiento 522 hace que el primer actuador 514 aplique una fuerza en la linea de infusion 512 adyacente al
primer oclusor. Aplicar una fuerza a la linea de infusién 512 provoca que un canal se abra entre el primer oclusor
504 y la linea de infusion, lo que permite el flujo de fluido dentro de una porcién intermedia 512b de la linea de
infusion.

Una vez que la porcion intermedia 512b de la linea de infusiéon 512 ha tenido tiempo suficiente para llenarse con
liquido, el actuador 514 se ajusta de modo que ya no aplica una fuerza suficiente a la linea de infusién para permitir
el flujo de fluido alrededor del oclusor 504. El liquido en la porcién intermedia 512b de la linea de infusion 512 se
aisla del liquido en la porcién proximal 512a.

Se evita que el liquido en la porcion intermedia 512b de la linea de infusion 512 fluya distalmente o aguas abajo por
el segundo oclusor 508 que define el extremo distal de la porcion intermedia. Sin embargo, una vez que el
mecanismo de accionamiento 522 se acciona para mover el actuador 518 en contacto contundente con la linea de
infusion 512 adyacente al oclusor 508, uno o mas canales se forman entre el oclusor y la linea de infusién. El canal o
canales abiertos por el actuador 518 que aprieta la linea de infusion 512 forman una trayectoria de flujo permitiendo
que el liquido contenido en la porcién intermedia 512b fluya a una porcion distal aguas abajo 512c. Puesto que
ningun oclusor u otro tope se dispone normalmente distalmente desde el segundo oclusor 508, el liquido que fluye
dentro de la porcion distal 512¢ se suministra al paciente.

Al controlar selectivamente la aplicacion de la fuerza por el primer actuador 514 en la linea de infusion 512 y el
primer oclusor 504 y la aplicacién de la fuerza por el segundo actuador en la linea de infusién y el segundo oclusor
508, se forma una valvula, indicada generalmente en 526, que permite que una cantidad predeterminada de flujo
pase con cada serie de actuaciones.

En una realizacién mas preferida, la valvula incluye también un aplicador de fuerza 530, tal como un émbolo, rodillo
o dispositivo similar, dispuesto en comunicacién con la porcion intermedia 512b de la linea de infusion 512. El
aplicador de fuerza 530 aplica una fuerza de compresion a la porcion intermedia 512b de la linea de infusién 512
para obligar al liquido contenido en la porcién intermedia 512b a fluir dentro de la porcion distal 512¢ de la linea de
infusién 512 y dentro del paciente. El aplicador de fuerza 530 asegura que el liquido no permanezca simplemente en
la porcién intermedia 512b cuando el segundo actuador 518 hace que se forme una trayectoria de flujo entre el
segundo oclusor 508 y la linea de infusion 512.

Si bien la aplicacién de una fuerza de compresién a la porcion intermedia 512b de la linea de infusion 512 ayuda a
obligar el liquido en la porcién intermedia a fluir aguas abajo, también sirve para ayudar al flujo en la porcién
intermedia. Una vez que una fuerza de compresion ya no se aplica a la porcién intermedia 512b, el material elastico
que forma la linea de infusidn intentara volver a su configuracion tubular original. Al cerrar la trayectoria de flujo entre
el segundo oclusor 508 y la linea de infusién 512 antes de liberar la aplicador de fuerza 530, se forma un vacio
dentro de la porcién intermedia 512b. Una vez que el actuador 514 abre una via de flujo entre el primer oclusor 504 y
la linea de infusién 512, el vacio en la porcién intermedia 512b extraera el liquido en la porcion intermedia 512b a
medida que la linea de infusién vuelve a su configuracién original.

En cada ciclo de la valvula 526, el primer actuador 514 abrird un canal de flujo entre el primer oclusor 504 y la linea
de infusion 512 para llenar la porcién intermedia 512b con liquido. El primer actuador 514 permitird después que el
canal de flujo se cierre. El segundo actuador 518 abrira después un canal de flujo entre el segundo actuador 508 y la
linea de infusion 512 y el aplicador de fuerza 530 aplicara presion a la linea de infusion que forma la porcién
intermedia 512b de modo que el liquido en la porcién intermedia fluird en la porcién distal 512c y hacia el paciente.
El segundo actuador 518 permitira después que el canal de flujo entre el segundo oclusor 508 y la linea de infusion
512 se cierre. A continuacion, se repite el proceso.

Al controlar el diametro interior de la linea de infusién 512, la distancia entre el primer oclusor 504 y el segundo

oclusor 508, y el movimiento/tamafio del aplicador de fuerza 530, se puede obtener una cantidad predeterminada de
flujo de liquido con cada ciclo de la valvula 526. Mediante el control del nUmero de ciclos en un periodo de tiempo
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predeterminado, el operador es capaz de proporcionar una velocidad de flujo muy exacta para la solucién que pasa
a través de la valvula 526. Ademas, debido a un rotor no es necesario controlar la velocidad de flujo, la valvula 526
se puede utilizar para hacer una bomba peristéltica en-linea que es significativamente mas fina que las bombas
peristalticas convencionales mientras se mantiene la misma precision.

Si bien la Figura 11 muestra dos actuadores, los expertos en la materia comprenderan, a la luz de la presente
invencioén, que uno de los oclusores podria estar configurado para permitir el flujo de fluido en respuesta a la fuerza
si se configura correctamente para evitar el flujo de retorno. Esto podria lograrse, por ejemplo, mediante el control
del tamafio de los oclusores.

Volviendo ahora a la Figura 12A, se muestra una vista en perspectiva de una bomba, indicada generalmente en
600,que se disefia para controlar el flujo de fluido a través de un equipo de infusién, indicado generalmente en 604, y
en el paciente. La bomba 600 incluye un panel de control 608 que tiene una pluralidad de botones 610 u otros
dispositivos para controlar el accionamiento de la bomba. La bomba 600 funciona para suministrar una dosis
predeterminada de solucion de alimentacién enteral a un paciente mediante el giro de un rotor 612.

El equipo de infusiéon 604 se monta en la bomba de manera que una porcion elastica 604a del equipo de infusion se
envuelve alrededor del rotor 612. Cada giro o giro parcial del rotor 612 hace que una cantidad predeterminada de
solucion de alimentacién enteral avance a través de la equipo de infusién 604 y se suministre al paciente.

Con el fin de asegurar que el rotor 604 esta proporcionando la cantidad adecuada de solucion de alimentacién
enteral, una camara de goteo 620 se forma a lo largo del equipo de infusion. Un sensor éptico 624 se dispone en la
bomba de alimentacién enteral 600 y controla la velocidad de goteo de la solucién en la camara de goteo 624. La
velocidad de goteo de la solucidn se utiliza para calcular una tasa de suministro real de la solucién.

Al igual que con la técnica anterior, una porcién 604b del equipo de infusién dispuesta distalmente desde el rotor 612
anida en un canal 630 en el alojamiento de la bomba 600. De acuerdo con la presente invencion, la porcién 604b
tiene un oclusor 634 dispuesto en su interior. Aunque la técnica anterior utiliza simplemente el canal 630 para sujetar
el equipo de infusién 604 en contacto con los rotores, la inclusion de un oclusor 634 proporciona una medida de
seguridad mejorada.

En la técnica anterior, si bien la porcién 604b del equipo de infusién 604 no se coloca correctamente en el canal 630,
se podria desarrollar una condicion de flujo libre en la que el flujo de fluido a través del equipo de infusion no se
comprobaria por el rotor 612. En la presente invencion, el flujo a través del equipo de infusion 604 no esta permitido
hasta que la porcién 604b con el oclusor 634 aniden en el canal 630. Si la porcién 604b del equipo de infusién 604
no esta correctamente colocada en el canal 630 o se extrae del canal, el oclusor 630 impedira el flujo libre a través
del equipo de infusién.

La Figura 12B muestra una realizacion de la invencién y una vista en seccion transversal en primer plano de la
porcion de la bomba 600 que tiene el canal 630 formado en su interior tomada a lo largo de la linea A-A. El canal
630 recibe el equipo de infusién 604 de tal manera que el tubo 642 se comprime contra el oclusor 634. Esto provoca
que otra porcion del tubo 642 se extienda lejos del oclusor 634 y se abre de este modo una trayectoria de flujo de
fluido entre la pared interior del tubo y el oclusor.

Como se muestra en la Figura 5D, la compresion de los lados opuestos del equipo de infusion puede abrir los
canales de flujo de fluido por encima y por debajo del oclusor. En la Figura 12B, el tubo 642 del equipo de infusién
604 se presiona contra una mitad del oclusor 634, formando asi un canal 646 de flujo de fluido Gnico en el lado
opuesto. Si la porciéon 604b del equipo de infusion 604 que contiene el oclusor 634 se retira del canal 630, el equipo
de infusién se acoplara con el oclusor y evitara el flujo de fluido.

Volviendo ahora a la Figura 13A, se muestra un conector. El conector 700 se forma por un cuerpo adaptador 708
que se utiliza para conectar piezas de tubos entre si. Mas comunmente, el cuerpo adaptador 708 se utiliza para
conectar un segmento de tubo de silicona que acopla el rotor de la bomba, a los tubos restantes de un equipo de
infusion (no mostrado). Tales conectores 700 se utilizan en varios equipos de infusién actualmente en uso.

El cuerpo adaptador 708 se forma por una seccién proximal 712, una seccién distal 716, y una pestafia anular 718
que limita el avance de los tubos desde las secciones proximal y/o distal del cuerpo adaptador. La seccidén proximal
712 se acopla normalmente con los tubos de silicona, mientras que la seccién distal 716 se acopla a los tubos
restantes del equipo de infusion.

Un brazo 720 que forma una correa de sujecion/separador se extiende proximalmente desde la porciéon proximal
712, y mantiene a un oclusor 724 a una distancia separada del resto del adaptador 708. A diferencia de las
realizaciones anteriores descritas anteriormente, el oclusor 724 tiene una forma generalmente de lagrima cuando el
adaptador 708 esta parado en el extremo. Como se muestra en la Figura 13a, el extremo distal 724a del oclusor 724
puede ser rectangular. Sin embargo, también puede ser redondeado o tener otra forma contorneada. A la luz de las
realizaciones descritas anteriormente, los expertos en la materia apreciaran que un oclusor con forma de diamante
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esférico o de otra forma se podria utilizar también.

A diferencia de las disposiciones de sujecion descritas en las realizaciones anteriores, el brazo 720 mantiene el
oclusor 724 generalmente de forma rigida y proximalmente desde el adaptador. En el caso de que el brazo 720 se
rompiera por flexion indebida del equipo de infusién en el que se monta el cuerpo adaptador 708, el oclusor 724 no
seria capaz de moverse aguas abajo en el equipo de infusion. Por el contrario, el cuerpo adaptador 708 evitaria el
movimiento distal y la posicion del brazo y la forma del oclusor 724 impediria que el oclusor bloquee completamente
el flujo a través del tubo, siempre que las presiones designadas se utilicen para expandir adecuadamente el tubo.

Volviendo ahora a la Figura 13B, se muestra una vista en seccion transversal del conector 700 mostrado en la
Figura 13A. Esta vista muestra los dos canales de flujo 730 que se forman a ambos lados del brazo 720. Los dos
canales de flujo 730 se configuran para permitir que el fluido que habia fluido mas alla del oclusor 724 entre en el
canal hueco 734 del cuerpo adaptador 708 y fluya aguas abajo del a oclusor. Una vista de extremo del conector 700
se muestra en la Figura 13C.

La abertura en el extremo proximal de la seccién proximal 712 es preferentemente de aproximadamente 2,489 mm
(0,098 pulgadas) de diametro y es atravesada por el brazo 720 que tiene aproximadamente 0,762 mm (0,03
pulgadas) de espesor. El oclusor 724 esta preferentemente separado en aproximadamente 2,159 mm (0,085
pulgadas) de la seccién proximal 712, y se proporciona con un radio de curvatura de 0,635 mm (0,025 pulgadas) en
el extremo delantero. La porcion redondeada del extremo distal tiene normalmente de aproximadamente 0,762 mm
(0,03 pulgadas) de largo.

La separacion del oclusor 724 de la seccion proximal 712 y el tamafio de los canales de flujo 730 son suficientes
para permitir que el fluido fluya facilmente a través del conector 700 si la presién es superior a aproximadamente
34,47 kPa (5 psi). Si las presiones estan por debajo de aproximadamente 34,47 kPa (5 psi), el oclusor 724 impedira
el flujo del fluido a través del conector 700.

Hacer que el oclusor 724 forme parte del conector 700 tiene diversas ventajas distintas. En primer lugar, se ha
encontrado que el oclusor 724 se puede afiadir simplemente modificando los moldes existentes. Por lo tanto, en
lugar de tener que disefiar un producto completamente nuevo, los fabricantes del equipo de infusién pueden adaptar
facilmente sus moldes existentes para afiadir el oclusor 724. El coste de la adaptacion del molde es casi
insignificante. Ademas, la cantidad de plastico adicional que se utiliza para formar el oclusor eleva el coste de
produccién del conector 700 en una mera fraccion de un céntimo. Esto esta en contraste con los oclusores y
abrazaderas de pinzas compresoras actualmente disponibles que pueden costar de diez a veinte céntimos, y
constituye mas del diez por ciento del coste del equipo de infusion. Por lo tanto, por casi ningln coste, el equipo de
infusion puede estar provisto de un dispositivo de flujo anti-libre altamente fiable.

Las Figuras 13D y 13E muestran las bombas descritas en las Figuras 5E y 12A, respectivamente. Para evitar la
repeticion excesiva, las bombas son porciones de las bombas que son similares a las de los dibujos estan
etiquetados en consecuencia.

Como se muestra en las Figuras 13D y 13E, el conector 700 se monta preferentemente en la bomba de infusién
aguas abajo desde el rotor de la bomba 750 (Figura 13D) y 760 (Figura 13E). A medida que el rotor de la bomba
750/760 gira, el mismo creara presion suficiente para hacer que el fluido que se bombea pase mas alla alrededor del
oclusor 724 y dentro del canal 734 (Figura 13B) en el conector 700. El fluido es después libre de fluir aguas abajo.

El conector 700 es altamente ventajoso porque se puede utilizar en la mayoria de las bombas de infusién sin la
necesidad de instalar accesorios o modificar el equipo de infusién de otra manera. Se elimina la necesidad de
rebajar un oclusor, como se muestra en el nUmero 630/634 en la bomba que se muestra en la Figura 12A, y elimina
la necesidad de los canales modificados 340/340a o de una proyeccién 384 como se ha descrito con respecto a la
Figura 5A. Cuando se monta en el equipo de infusion, el conector 700 parece sustancialmente el mismo que el
conector convencional y el paciente puede incluso no saber que se utiliza a menos que le sea indicado.

Sin embargo, las ventajas de oclusores de pinzas compresoras convencionales, etc., se consiguen sin
inconvenientes.

Por lo tanto, se desvela un aparato y un método mejorados para evitar el flujo libre en una linea de infusion. El
aparato y método se pueden utilizar con las bombas de control de infusion, tales como bombas de alimentacién
enteral o bombas IV, o como un reemplazo para dichas bombas. Si bien la presente descripcién desvela las
realizaciones actualmente preferidas, los expertos en la materia apreciaran numerosas modificaciones que se
pueden hacer sin apartarse del alcance y espiritu de la presente invencion. Por ejemplo, el tamafio relativo del
equipo de infusion y del oclusor se podria cambiar al proporcionar un oclusor que se encoge suficientemente bajo
presion para crear pasos de flujo de fluido. Las reivindicaciones adjuntas pretenden cubrir tales modificaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato para evitar selectivamente el flujo de solucién a través de un equipo de infusion, comprendiendo el
aparato:

un equipo de infusion (604) formado por un tubo (642) que tiene un oclusor (634) formado en el mismo para
obstruir el flujo; y

un canal (630);

en el que el oclusor (634) esta colocado en una porcion del tubo (642), y tiene un diametro exterior que es mayor
que un diametro interior del tubo (642) causando de esta manera que la porcion del tubo (642) se estire sobre el
oclusor (634);

en el que el tubo (642) es radialmente expansible de tal manera que la compresion del tubo (642) hace que una
porcion del tubo (642) se extienda mas alla del oclusor (634) para formar una trayectoria de flujo y de tal manera
gue la eliminacion de la compresion hace que el tubo (642) adyacente al oclusor (634) se contraiga sobre el
oclusor (634) y cierre la trayectoria de flujo;

caracterizado por que el canal (630) tiene generalmente forma de U con un perfil interior redondeado, en el que
el oclusor tiene un perfil exterior redondeado y en el que el tubo estd dispuesto contra el perfil interior
redondeado para abrir la trayectoria de flujo en un lado del oclusor opuesto al perfil interior redondeado del canal.

2. El aparato de la reivindicacion 1, en el que el canal se forma en un alojamiento de la bomba (600).

3. El aparato de la reivindicacion 2, en el que la bomba (600) tiene un rotor (612) fijado a la misma para acoplar el
tubo (642) y en el que el canal (630) esta dispuesto aguas abajo del rotor.

4. El aparato de la reivindicacion 3, en el que el equipo de infusién (604) comprende una porcion elastica (604a)
envuelta alrededor del rotor.

5. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en el que la bomba (600) incluye un panel de control (608)
para controlar el accionamiento de la bomba.

6. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 2 a 5, que comprende una camara de goteo (620) formada a lo
largo del equipo de infusién.

7. El aparato de la reivindicacion 6, en el que la bomba comprende un sensor 6ptico (624) para controlar la velocidad
de goteo de la solucién en la camara (620).

8. El aparato de la reivindicacion 1, en el que flujo a través del equipo de infusién (604) no esta permitido hasta que
la porcion (604b) del equipo de infusion con el oclusor (634) anida en el canal (630).

9. El aparato de la reivindicacion 1, en el que, si el equipo de infusion (604) se extrae del canal (630), el oclusor
(634) impedira el flujo libre a través del equipo de infusién.

10. El aparato de la reivindicacién 1, en el que el canal (630) tiene una parte inferior cerrada.
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