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DESCRIPCION
Un aplicador de preparacion de pacientes con un activador con tapén posterior

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un dispositivo y procedimiento para aplicar una solucién antimicrobiana a la piel
de un paciente y, mas particularmente, a un aplicador que administra la solucién antimicrobiana de una ampolla
cuando se activa con un tapén posterior.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Debido a que los microorganismos se encuentran en la piel, los procedimientos meédicos invasivos estandar
requieren que la piel de un paciente, donde vaya a tener lugar el procedimiento, se desinfecte antes del
procedimiento. Esta preparacién de la piel es importante con el fin de minimizar el riesgo de infeccion para el
paciente.

El alcohol ha sido reconocido durante mucho tiempo como un desinfectante de amplio espectro de accioén rapida.
Las soluciones de preparacion a base de alcohol tienen muchas ventajas sobre las soluciones de preparacion a
base de agua o jabén, como la reduccién del tiempo de preparacién y secado de la solucién. Sin embargo, el alcohol
es inflamable y su uso y aplicacién en un paciente debe controlarse cuidadosamente con el fin de reducir al minimo
el riesgo de incendio creado cuando se utiliza una de dichas soluciones de preparacion a base de alcohol. De hecho,
en su Guia de enero de 1992 sobre incendios quirurgicos, el ECRI, (anteriormente el Instituto de Investigacion de
Atencion de Emergencias) declaré que reciben informes de aproximadamente diez incendios en pacientes
quirargicos al afio. Estos incendios pueden arder sobre o dentro del paciente y pueden causar dafios considerables
al paciente. Los quiréfanos, centros de atencion de pacientes y procedimientos actuales pueden utilizar un nimero
cada vez mayor de equipos o instalaciones eléctricas. Cuando este equipo y/o estos dispositivos se utilizan en el
entorno de soluciones o vapores inflamables, el profesional de la salud debe tener especial cuidado para evitar este
tipo de accidentes. Si la solucién a base de alcohol se administra desde un aplicador que no tiene ningun
mecanismo de control de flujo, en determinadas circunstancias, la solucidon puede fluir excesivamente rapido y
acumularse en el cuerpo, lo cual aumenta el peligro potencial.

Ademas, después de la preparacién, un paciente se cubre a menudo con un pafio quirdrgico. Este pafio puede
recolectar los vapores inflamables ya que cualquier exceso de alcohol se seca y se evapora. Este vapor de alcohol
y/o liquido restante a continuacién puede encenderse con la adicién de una fuente de calor significativa, tal como
unidades electroquirurgicas o de electrocauterizacion. Otras fuentes de ignicion pueden incluir desfibriladores,
sondas calentadas, taladros y fresas, coaguladores haz de argén, fuentes de luz de fibra éptica y cables y laseres
que se utilizan con el procedimiento de haz libre (fibra descubierta). A menudo, este entorno se hace mas
combustible por el uso comun de oxigeno en el area quirdrgica, creando una atmésfera rica en oxigeno

Existen muchos diferentes aplicadores antimicrobianos, pero podrian mejorarse. Los aplicadores de primera
generacion se muestran en, por ejemplo, la Patente de Estados Unidos N.° 4 183 684, permiten que el contenido del
aplicador fluya en grandes cantidades no controladas. Existen otros aplicadores antimicrobianos que se adaptan a
una ampolla que se rompe mediante activacion, pero también podrian mejorarse. Un aplicador de este tipo incluye
un mecanismo de palanca en un lado del aplicador en el que el mecanismo de palanca esta situado parcialmente
dentro del aplicador. Cuando se presiona el mecanismo de palanca, la parte interna de la palanca aplica presiéon
sobre la ampolla para romper la ampolla y liberar la solucién contenida en la misma. Entre los ejemplos de
aplicadores con mecanismos de palanca lateral externa se incluyen la Patente de Estados Unidos N.° 5 302 358
concedida a Anderson et al. el 12 de abril de 1994; la Patente de Estados Unidos N.° 5 425 915, concedida a Phillips
et al. el 9 de junio de 1995; y la patente de Estados Unidos numero 6 371 675, concedida a Hoang et al. el 16 de
abril de 2002. Otros aplicadores proporcionan una porcién flexible del cuerpo del aplicador en la ubicacion de la
ampolla para romper la ampolla y liberar los contenidos de la misma, tales como los divulgados en la Patente de
Estados Unidos N.° 4 893 730 concedida a Bolduc el 16 de enero de 1990, la Patente de Estados Unidos N.°
5098 297 concedida a Chari et al. el 24 de marzo de 1992; y la patente de Estados Unidos N.° 5 791 801.

Estos tipos de aplicadores son problematicos porque pueden permitir que unas cantidades excesivas de solucion
antimicrobiana se introduzca en el paciente donde podria acumularse y crear un peligro de incendio significativo si la
solucion antimicrobiana es inflamable. Esto se debe en gran parte a que ambos disefios se basan en la gravedad y
el libre flujo de la solucidon desde el aplicador a las almohadillas de aplicacion de espuma para administrar el
contenido del aplicador. Como consecuencia, si el aplicador no se coloca para evitar el flujo de solucién, la solucién
residual no deseada continuara fluyendo. Ademas, incluso cuando el aplicador se coloca para evitar el flujo de
solucion, la libre comunicacion entre el almacenamiento de la solucién y el aplicador de espuma permite que los
humos sigan saliendo haca el entorno operativo. Ademas, un paciente es a menudo cubierto por un pafo quirurgico
tras llevar a cabo la preparacion, es decir, el procedimiento de desinfeccion. Cuando la administracion de la solucion
no esta suficientemente controlada, puede acumularse una cantidad significativa de la solucién antimicrobiana en el
pafio quirurgico. Una vez mas, si la solucion antimicrobiana es inflamable, puede producirse una lesién en el
paciente y los profesionales de la salud de la zona. Ademas, esta incapacidad para controlar adecuadamente el flujo
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de la solucion antimicrobiana en y alrededor del paciente aumenta la probabilidad de que la solucion manche el
material en la zona.

Por lo tanto, para la seguridad del paciente y el usuario, el control del flujo de solucién es una caracteristica
extremadamente importante de un aplicador de preparacion de la piel. Un medio para controlar el flujo es
especialmente importante para un aplicador de preparacion de la piel que administra una solucién inflamable, tal
como una solucién antimicrobiana a base de alcohol. La importancia de control de flujo aumenta a medida que
aumenta la cantidad de soluciéon administrable.

Mas recientemente, se han desarrollado aplicadores para controlar el flujo de solucién mediante la personalizacion
de las almohadillas de aplicacién con aberturas de diversos numeros, como la Patente compartida de Estados
Unidos N.° 6 371 675.

El documento US 5658 084 A, a la que se refiere el preambulo de la reivindicacién independiente 1, divulga un
aplicador de liquido que contiene una ampolla frangible soportada y protegida por un elemento deformable que
impide la rotura no intencionada de la ampolla por impactos durante el almacenamiento y la manipulacion antes del
uso; El aplicador se acciona empujando al menos una porcién de la ampolla frangible a través de una abertura en el
elemento deformable y en contacto con un medio para romper la ampolla.

SUMARIO DE LA INVENCION
El objeto de la invencion se define mediante la reivindicacién independiente 1.

Por lo tanto, un objeto de una implementacion de la invencion es proporcionar un aplicador para una solucion
antimicrobiana que se active facilmente y se utilice como aplicador de un Unico paso.

Es un objeto de otra implementacion de la presente invenciéon proporcionar un aplicador para una solucion
antimicrobiana que permita al usuario iniciar y detener el flujo de la solucién cuando se desee.

Es aun otro objeto de otra implementacion de la invencidon proporcionar un aplicador para una solucion
antimicrobiana que controla la velocidad a la que se administra la solucidon desde el aplicador.

Todavia otro objeto de otra implementacion de la presente invencion es proporcionar un aplicador para una solucion
antimicrobiana que permita que la solucién permanezca en el aplicador después de que se haya administrado parte
de la solucién para su eliminacion posterior.

Es aun otro objeto de otra implementaciéon de la presente invencidon proporcionar un aplicador para una solucién
antimicrobiana que permite a la solucidon y sus vapores no comunicarse mas con el entorno de la sala de
operaciones cuando el mecanismo de administraciéon de solucion se haya cerrado.

Es aun otro objeto de otra implementacion de la presente invenciéon proporcionar un aplicador para una solucién
antimicrobiana que sea capaz de ser esterilizado sin efectos adversos sobre la funcion del aplicador o la solucién
antimicrobiana contenida en el mismo.

Es aun otro objeto de otra implementaciéon de la presente invencidon proporcionar un aplicador para una solucién
antimicrobiana en la que el aplicador proporcione un tapon posterior para activar el flujo de la soluciéon
antimicrobiana y para sellar el aplicador.

Los objetos anteriores y otros relacionados se realizan mediante aplicadores de preparaciéon segun con aspectos de
la presente invencion. El aplicador descrito en este documento esta disefiado para su uso con una ampolla de vidrio
que tiene un cuello rompible. El aplicador de la presente invencion comprende preferiblemente un cuerpo de
aplicador rigido, un conjunto de almohadilla de aplicacion de control de flujo, una pieza de insercion de espuma
altamente porosa y un tapén posterior para romper la ampolla y sellar el cuerpo del aplicador. Mas particularmente,
ciertas implementaciones del aplicador de esta invencién incluyen un cuerpo hueco cénico que tiene una porcion de
mango hueco. La porcién de mango hueco tiene un extremo proximal y un extremo distal abierto, que incluye una
placa de brazo embridada para recibir una almohadilla de aplicacion. Un tapdn posterior que tiene un mecanismo de
palanca se inserta en el extremo proximal abierto del cuerpo hueco para activar el flujo de la solucién antimicrobiana
de la ampolla a la almohadilla de aplicacion y a continuacién al paciente. Una pieza de insercion de anillo de espuma
porosa en el interior del cuerpo hueco alrededor de la porcion de cuello de la ampolla promueve el flujo de solucion
de la ampolla. Una caracteristica de control de flujo opcional es una hendidura formada en la almohadilla de
aplicacion. La hendidura esta disefiada de manera que permanece cerrada cuando no se ejerce presion sobre la
superficie distal de la almohadilla de aplicacién; sin embargo, cuando se ejerce presion sobre la superficie distal de
la almohadilla de aplicacion, por ejemplo, cuando el aplicador se presiona contra la piel de un paciente, la hendidura
se abre para permitir que la solucién antimicrobiana fluya mas alla de la hendidura en la almohadilla de aplicacién.
Ahi, la solucién antimicrobiana se puede distribuir facilmente sobre la piel del paciente mediante la almohadilla de
aplicaciéon. Cuando una cantidad suficiente de la solucién antimicrobiana haya fluido hacia la almohadilla de
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aplicacion, el usuario puede liberar la hendidura de control de flujo sensible a la presiéon para detener el flujo de
salida de solucion antimicrobiana del aplicador.

Estos y otros objetos y ventajas de la presente invencion en sus diversas implementaciones se haran evidentes a
partir de la descripcidon detallada posterior del modo de realizacion preferido y de las reivindicaciones tomadas
conjuntamente con los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
Los modos de realizacion preferidos se ilustran en los dibujos en los que los mismos numeros de referencia se
refieren a los mismos elementos y en los que:

La figura 1 es una vista en perspectiva de un aplicador de esta invencion.

La figura 2 es una vista lateral de un ejemplo del cuerpo del aplicador de esta invencion.

La figura 3 es una vista lateral de otro ejemplo del cuerpo del aplicador de esta invencion;

La figura 4 es una vista en seccién transversal del aplicador de la presente invencién que ilustra un ejemplo
de una estructura para sostener la ampolla firmemente en su lugar;

La figura 5 es una vista en perspectiva de un tapén posterior activado axialmente.

La figura 6 es una vista lateral de un ejemplo del aplicador de esta invencion después de la activacion;

La figura 7 es una vista lateral de otro ejemplo del aplicador de esta invencidon después de la activacion;

La figura 8 es una vista lateral del aplicador que tiene un tapén posterior conectado de manera pivotante con
el cuerpo del aplicador de la presente invencion;

La figura 9 es una vista lateral de un ejemplo de aplicador de la presente invencién con un tapon posterior
activado rotacionalmente antes de la activacion;

La figura 10 es una vista lateral de otro ejemplo de aplicador de la presente invencion con un tapén posterior
activado rotacionalmente antes de la activacion;

La figura 11 es una vista en perspectiva de un ejemplo de un tapén posterior de rotacion roscado que tiene un
mecanismo de palanca céncava;

La figura 12 es una vista en perspectiva de un tapén posterior no roscado que tiene un mecanismo de
palanca céncava;

La figura 13 es una vista posterior del tapdn posterior de la figura 11 que ilustra la direccion de rotacion;

La figura 14 es una vista en perspectiva de un tapén posterior no roscado que tiene un mecanismo de
palanca de cufia de avance;

La figura 15 es una vista posterior del tapon posterior de la figura 14 que ilustra la direccion de rotacion;

La figura 16 es una vista en perspectiva de un tapén posterior no roscado que tiene un mecanismo de
palanca de cono de avance;

La figura 17 es una vista posterior del tapon posterior de la figura 16 que ilustra la direccion de rotacion;

La figura 18 es una vista frontal de un ejemplo de un tapon posterior que tiene una barra de torsién para
facilitar la activacion de la aplicacion de esta invencion;

La figura 19 es una vista frontal de otro ejemplo de un tapén posterior que tiene una barra de torsién para
facilitar la activacion de la aplicacion de esta invencion;

La figura 20 es una vista frontal de un ejemplo de un tapdn posterior que tiene aletas para facilitar la
activacion de la aplicacion de esta invencion;

La figura 21 es una vista frontal de otro ejemplo de un tapén posterior que tiene aletas para facilitar la
activacioén de la aplicacién de esta invencion;

La figura 22 es una vista frontal de un ejemplo de un tapén posterior que tiene una sola aleta para facilitar la
activacioén de la aplicacién de esta invencion;

La figura 23 es una vista lateral de un ejemplo de un aplicador que tiene un tapon posterior de rotacion
después de la activacion;

La figura 24 es una vista lateral de un ejemplo de un aplicador que ilustra el sellado del aplicador después de
la activacion;

La figura 25 es una vista en seccion transversal de un cuerpo hueco ovalado;

La figura 26 es una vista en perspectiva de una almohadilla de aplicacién utilizada en el aplicador de esta
invencion.

La figura 27 es una vista lateral del aplicador que muestra la vista cerrada de la hendidura en la almohadilla
de aplicacion conectada con el aplicador de la presente invencion; y

La figura 28 es una vista lateral del aplicador que muestra la vista abierta de la hendidura en la almohadilla de
aplicacion conectada con el aplicador de esta invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "proximal” se refiere a una ubicacién en el aplicador de la
presente invencién que, durante el uso normal, esta mas cerca del profesional médico que utiliza el dispositivo y mas
lejos del paciente en relacién con el cual se utiliza el dispositivo. Por el contrario, el término "distal" se refiere a una
ubicacion en el aplicador de la presente invencion que, durante el uso normal, esta mas lejos del profesional médico
que utiliza el dispositivo y mas cercano al paciente en relacion con el cual se utiliza el dispositivo.
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En la presente memoria, los términos "superior”, "arriba" o "hacia arriba" se refieren a una ubicacion en el aplicador
de la presente invencidon que, durante el uso normal, esta radialmente lejos del dispositivo y lejos de la piel del
paciente. Por el contrario, como se usan en el presente documento, los términos "inferior", "abajo" o "hacia abajo" se
refieren a una ubicacién en el aplicador de la presente invencion que, durante el uso normal, esta radialmente fuera

del dispositivo y hacia la piel del paciente.

Tal como se utiliza en el presente documento, los términos "en" o "hacia dentro" se refieren a una ubicacién con
respecto al aplicador de esta invencion que, durante el uso normal, esta hacia el interior del dispositivo. Por el
contrario, como se usa en el presente documento, los términos "fuera" o "hacia fuera" se refieren a una ubicacién
con respecto al aplicador de esta invencién que, durante el uso normal, esta hacia el exterior del dispositivo.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "vertical" se refiere al movimiento direccional de la ampolla
dentro del mango hueco, el cual, durante la activacion, va hacia un lado superior interior del aplicador de la presente
invencion.

Tal como se utiliza en el presente documento, el término "axialmente" se refiere al movimiento direccional del tapon
posterior activado axialmente a lo largo del eje del aplicador de la presente invencioén, que, durante el uso normal, es
hacia el extremo distal de este aplicador.

Aunque el aplicador de la presente invencion se describe para su uso con una solucibn de preparacion
antimicrobiana a base de alcohol, debe entenderse que cualquier solucién de preparacion antimicrobiana liquida, ya
sea a base de alcohol o no a base de alcohol, se puede utilizar con este aplicador.

El aplicador de la presente invencion es un aplicador de preparacion portatil seguro, de un solo paso y practico que
contiene una ampolla rompible llena con una solucién antimicrobiana. El aplicador incluye ademas un medio para la
activacion del flujo de solucion, un control de flujo de solucién y un medio de suministro de solucién. El aplicador
también tiene una interfaz de usuario y paciente comoda y permite el uso y la eliminaciéon de forma limpia.

El aplicador de la presente invencién esta disefiado para su uso con una ampolla que contiene una solucién de
preparacion antimicrobiana. La ampolla tiene un cuello rompible para la descarga de la soluciéon de preparacion
antimicrobiana contenida en la misma. Con referencia ahora a la figura 1, el aplicador 10 incluye un cuerpo hueco
rigido generalmente cénico 20, un conjunto de almohadilla de aplicaciéon de control de flujo 30 y un tapén posterior
60, que actia como un medio para romper la ampolla y para sellar el cuerpo hueco del aplicador 20 al extremo
proximal después de la activacion. El cuerpo hueco 20 incluye una porciéon de mango 22 en un extremo proximal e
incluye una porcion distal 24. La forma del cuerpo hueco 20 puede ser sustancialmente recta, como se ilustra en la
figura 2, o la porcion distal 24 puede extenderse desde la porcién de mango 22 formando un angulo, como se ilustra
en la figura 3. El didametro del mango 22 se incrementa en el extremo proximal para alojar un mecanismo de palanca
61 del tapdn posterior 60. Antes de la activacion, el tapon posterior 60 se inserta parcialmente en el cuerpo hueco 20
y un extremo del mecanismo de palanca 61 se coloca debajo de la ampolla 25.

Haciendo referencia al aplicador de la figura 2, el diametro interior del cuerpo hueco 20 en la porcién de mango 22
es suficiente para alojar el cuerpo 21 de la ampolla 25 y para permitir un movimiento suficiente de cuerpo ampolla 21
en su extremo proximal para romper el cuello 23 de la ampolla 25. Anillo de espuma de célula abierta 70 situado en
el interior del aplicador 10 aproximadamente entre la porciéon de mango 22 y la porcion distal 24 rodeando el cuello
23 de la ampolla 25. La superficie interior de la porcién distal 24 del cuerpo hueco 20 incluye una estructura para
sostener firmemente la cabeza ampolla 27 rigida y permitir que la solucion fluya a través de la estructura al aplicador
de almohadilla 30 después de la activacion. La estructura ilustrada incluye nervios 26 que son paralelos al cuerpo
hueco 20. Estructuras alternativas incluyen un conducto o malla. El mango 70 puede estar hecho de un material
metalico.

La zona interior 28, o columnas, entre los nervios 26 proporciona el paso de la solucién antimicrobiana administrada
desde la ampolla 25 (después de que la ampolla se rompa) y hacia el extremo distal del aplicador 10 a la almohadilla
de aplicacion 30. La figura 4 es una vista en seccion transversal del cuerpo hueco 20 que ilustra los nervios 26 que
sujetan la ampolla 25 firmemente en su lugar y el area entre los nervios que proporciona el paso de solucién
administrada desde la ampolla. La figura 3 es una vista lateral del aplicador 10 que contiene la ampolla 25 para
ilustrar el contacto entre los nervios 26 y la cabeza 27 de la ampolla 25 que sostiene la cabeza 27 firmemente en su
lugar para la activacion. Alternativamente, los nervios 26 se pueden extender una distancia en la porcién de mango
22 hasta el cuerpo de contacto 21 de la ampolla 25 para sostener la ampolla 25 mas firmemente en su sitio y
cambiar el punto de giro para alcanzar la fuerza deseada o requerida para romper el cuello 23 de la ampolla 25.

La activacion de este tipo de aplicador consiste en romper la ampolla que contiene la solucién antimicrobiana. Esto
se puede mediante multiples medios que implican un mecanismo de palanca interna. El tapén posterior60 incluye un
mecanismo de palanca interno 61, que puede ser una cufia, para la activacién del aplicador 10, como se ilustra en la
figura 5. Cuando el tapdn posterior 60 se introduce en el cuerpo hueco 22, el mecanismo de palanca interna 61 hace
que la ampolla 25 gire, rompiendo de ese modo la ampolla 25 en su punto débil. El punto débil de la ampolla esta en
la porcion de cuello a causa de cristal "marcado” alrededor de la circunferencia de la ampolla 25. Para facilitar la
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rotura, la cabeza 27 de la ampolla debe estar suficiente y firmemente retenida en el cuerpo del aplicador 20 y tener
una linea de hendidura en la misma. Ademas, con el fin de facilitar la activacion del aplicador de la presente
invencion, el espesor de la pared del cuerpo hueco del aplicador 20 y los nervios 26 cerca de la porcion de cabeza
27 de la ampolla 25 deben ser suficientemente espesos para mantener la porciéon de cabeza 27 firmemente en su
lugar durante la activacion. La ampolla también debe ser lo suficientemente fuerte como para evitar la activacion
prematura durante el procesamiento, manejo y envio.

Una pieza de insercion de anillo de espuma de célula abierta 70 que tiene una alta porosidad se coloca dentro del
cuerpo hueco del aplicador 20 alrededor de la porciéon de cuello 23 de la ampolla 25. Esta pieza de insercion de
anillo de espuma se mantiene en su lugar mediante el cuerpo hueco 20 y la ampolla 25. En los aplicadores de la
técnica anterior, cuando la ampolla se rompia, la tensién superficial impedia que la solucién en la ampolla fluyera
fuera de la ampolla. Se dispone de una pieza de insercion de anillo de espuma 70 en el presente aplicador 10 para
promover el flujo de la solucion antimicrobiana de la ampolla 25. La ampolla se inserta en la porcién de mango 22
del aplicador 10 en el extremo proximal abierto. La ampolla 25 se mantiene en su lugar en la cabeza 27 mediante
nervios 26, que estan en el interior y en paralelo al cuerpo del aplicador 20. El anillo de espuma 70 promueve el flujo
de la solucion desde la ampolla 25, mientras que los nervios 26 permiten que la solucién fluya hacia la porcion distal
después de que la ampolla se rompa.

El tapén posterior 60 se hace avanzar en el extremo proximal de la porcion de mango del aplicador 22 para la
activacion. El tapon posterior 60 incluye un mecanismo de palanca para girar el cuerpo de la ampolla para romper su
cuello. Varias configuraciones de tapon posterior 60 se pueden utilizar para activar el aplicador de la presente
invencion. Por ejemplo, el tapén posterior puede avanzarse mediante la aplicacion de una fuerza axial a un tapon
posterior de encaje a presion, que hace avanzar el mecanismo de palanca interna en del cuerpo hueco, o el tapén
posterior puede hacerse avanzar rotacionalmente en el cuerpo hueco. La configuracién del mecanismo de palanca
interna del tapdn posterior corresponde a la axial o configuracion axial o rotacional del tapén posterior. El tapon
posterior actla sobre la porcion mas proximal de la ampolla, lo cual aumenta la longitud del brazo de palanca a
través del cual la fuerza de entrega para ser la distancia desde el cuello hasta el extremo proximal de la ampolla. En
cualquier caso, es deseable que el tapon posterior esté disefiado de tal manera que, a medida que se desplaza, la
ampolla se desplace, rompiendo de este modo la ampolla, y ocasionando el flujo de fluido.

Con referencia ahora a la figura 2, el aplicador de la presente invencion puede activarse presionando axialmente el
tapon posterior 60 hacia el extremo proximal abierto del cuerpo hueco del aplicador 20. Se puede aplicar presién al
tapon posterior 60 con la mano de un usuario o presionando el aplicador y parcialmente insertado el tapdn posterior
60 contra una superficie rigida. Cuando el tapdn posterior de avance axial 60 se presiona en la abertura en el
extremo proximal del aplicador 10, el mecanismo de palanca interna 61, que puede tener forma de cufia, avanza
debajo de la ampolla para girar la ampolla 25, como se ilustra en las figuras 6 y 7, para romper el cuello, activando
de este modo el aplicador 10. El mecanismo de palanca interna 61 puede incluir una superficie céncava para alojar
la ampolla 25 y posicionar la ampolla 25 para el movimiento en la direccién vertical.

El tapdn posterior de avance axial 60 puede alternativamente conectarse de forma pivotante con el extremo proximal
del aplicador, como se ilustra en la figura 8. Como se ve en ella, el tapdn posterior pivotante 65 incluye un brazo de
palanca 66, que gira hacia abajo para empujar la palanca interna 63 en el aplicador 10. El brazo de palanca 66 tiene
una longitud suficiente para permitir al usuario activar el aplicador con menos fuerza. Una longitud mas larga
requiere un mayor desplazamiento del brazo de palanca y reduce la fuerza requerida para avanzar el tapén posterior
60 en el cuerpo hueco. La palanca interna 61 del tapdn posterior pivotante 65 funciona de la misma manera que el
mecanismo de palanca 61 del tapon posterior activado axialmente 60. Cuando el tapon posterior esta totalmente
avanzado, el reborde165 del tapon posterior se asienta en la hendidura 120 en el cuerpo 20, preferiblemente
sellando el extremo proximal del cuerpo y evitando la apertura del tapon después de la actuacion. Esto significa que
mantener el tapén posterior en su lugar evita que cualquier porciéon de la ampolla rota o solucién restante salga del
extremo proximal del cuerpo.

Alternativamente, el tapon posterior 60 puede avanzarse rotacionalmente avanzadas en cuerpo hueco 20, como se
ilustra en las figuras 9 y 10. Esto se puede lograr con una interfaz roscada no roscada o, como se ilustra mediante
los tapones posteriores de las figuras 11 y 12. Al igual que el tapon posterior de avance axial, el tapon posterior
avanzado rotacionalmente incluye un mecanismo de palanca interna para la activacion del aplicador. La presién de
rotacion es aplicada por un usuario con el pulgar, con los dedos o una combinacién de los mismos. La rotaciéon hace
que el tapon posterior 60 avance, lo cual provoca que el mecanismo de palanca interna 62 pivote la ampolla 25,
rompiendo asi el cuello 23 de la ampolla 25.

El mecanismo de palanca 62 puede incluir una superficie céncava para alojar el extremo de la ampolla 25 y
posicionar ampolla 25 para el movimiento. La figura 13 ilustra una vista posterior del tapon posterior 60. A medida
que el tapén de retorno 60 se hace girar en sentido horario, como se indica por las flechas, el rebaje concavo en el
mecanismo de palanca 62 gira en sentido horario para girar el extremo de la ampolla 25, rompiendo de este modo el
cuello 23. La figura 11 ilustra un tapon posterior roscado 60; sin embargo, el tapén posterior 60 puede ser un tapén
posterior no roscado de rotacién tal como, por ejemplo, el tapdn posterior 60 ilustrado en la figura 12. A menos que
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el tapon posterior 60 con mecanismo de palanca 62 esté roscado, como se ilustra en la figura 11, la direccion de
rotacion puede bidireccional.

En otro ejemplo de tapdn posterior 60, el mecanismo de palanca es una cufia de avance 65, como ilustra en la figura
14. Una punta de la cufia de avance 65 se coloca por debajo del extremo de la ampolla 25 y, a medida que el tapén
posterior 60 se gira mas hacia aplicador 10, una porcidon cada vez mayor de la cuiia de avance 65 se mueve por
debajo del extremo de la ampolla 25, aplicando una presion hacia arriba cada vez mayor en ampolla 25 para girar el
cuerpo de la ampolla 25.

En todavia otro ejemplo de tapdn posterior 60, el mecanismo de palanca es un cono de avance 69, como se ilustra
en las figuras 16 y 17. A medida que el tapdn posterior 60 se gira mas en el cuerpo hueco 20, la ampolla 25 es se
desplaza més hacia el interior del cono de avance 69. El diametro del cono de avance 69 disminuye, haciendo que la
ampolla 25 gire verticalmente, rompiendo con ello el cuello 23 de la ampolla 25. A menos que el tapén posterior 60
con el cono de avance 69 esté roscado, como se ilustra en la figura 16, la direccion de rotacion puede ser
bidireccional, como se ilustra por las flechas en la figura 17.

Aunque el tapon posterior 60 se ilustra y se describe como teniendo una direccién de rotacion concreta, la direccion
de rotacioén se puede invertir. Los expertos en la técnica apreciaran también que diversas configuraciones descritas
anteriormente podrian combinarse con el modo de realizacién descrito a continuaciéon para formar multiples
variaciones de la invencion.

El tapén posterior 60 puede incluir una variedad de caracteristicas para facilitar la rotacion al profesional médico
para activar el aplicador 10. El tapon posterior 60 puede estar configurado con una barra de torsiéon 67, como se
ilustra en las figuras 18 y 19, o aletas 68 para facilitar el apriete del tapdn posterior 60 mediante presion con el dedo,
como se ilustra en las figuras 20-22. La barra de torsiéon 67 esta situada en el extremo exterior del tapén posterior
60, extendiéndose una distancia mas alla de uno o ambos lados del tapén posterior 60, como se muestra en las
figuras 18 y 19. Como alternativa, la barra de torsién 67 puede incluir aletas 68. Las aletas 68 pueden estar
orientadas hacia arriba, como se ilustra en la figura 20, o hacia abajo, como se ilustra en las figuras 21 y 22. El tapén
posterior 60 puede tener una sola aleta o aletas dobles. Como alternativa, el tapdn posterior 60 puede incluir otra
superficie acanalada a lo largo del perimetro exterior, como se ilustra en la figura 23, para que el profesional médico
pueda sujetar firmemente el tapdn posterior 60 para el avance de rotacion.

El tapon posterior de encaje con rosca (roscado) o a presion se inserta en el extremo proximal abierto y actuara
creando un sello después de la activacion. Cuando el tapén es rotacional, el hilo sella el extremo proximal, como se
ilustra en la figura 23. Cuando el tapén posterior 60 se encaja a presion, ya sea avanzando axialmente o
rotacionalmente, el sellado de la abertura en el extremo proximal del aplicador mediante el tapén posterior 60 se
puede lograr por medio de un anillo 62 que sobresale de una de las superficies interiores del cuerpo hueco 20 y el
tapon posterior 60 con un rebaje de acoplamiento en la otra superficie interior del cuerpo hueco 20 y el tapdn
posterior60. El sellado del tapdn posterior de encaje a presion se ilustra en la figura 24.

Debido a que el area alrededor del cuello 23 de la ampolla 25 se mantiene firmemente en su lugar mediante
rebordes 26, la ampolla 25 pivota verticalmente hacia arriba, rompiendo asi el cuello de la ampolla firmemente sujeto
23, mantenido en su lugar por medio de rebordes 26 que discurren paralelos al cuerpo hueco del aplicador 20. El
disefio de los rebordes 26 permite que la solucidon antimicrobiana fluya después de la activacién y seguira
sosteniendo la porcion de cuello 23 de la ampolla 25 después de romper la ampolla 25.

Una vez activada, la pieza de insercion de anillo de espuma altamente poroso 70 alrededor del cuello 23 de la
ampolla 25 promueve el flujo de liquido de la ampolla 25, y la separacion entre los rebordes 26 proporciona un paso
para que la solucion dentro de la ampolla 25 fluya hacia un conjunto de almohadilla de aplicacion 30 en el extremo
distal del aplicador 10. El aplicador puede incluir un pequefio orificio a través de una pared superior del cuerpo
hueco 20 para aumentar el flujo de solucion en el aplicador 10. El agujero podria tener un tamafio para permitir el
flujo de aire, pero no permitiria el flujo de liquido.

Haciendo referencia ahora a la figura 25, se muestra en una vista en seccién transversal desde el extremo proximal
del aplicador 10, que el cuerpo hueco 20 puede tener forma ovalada para permitir el movimiento de la ampolla 25 en
la direccién vertical y para proporcionar un medio para alinear un tapén posterior de avance axial 60 para
proporcionar el impulso necesario para mover el cuerpo 21 de la ampolla 25 una distancia suficiente para la
activacion. Asimismo, el tapon posterior 60 puede tener una forma ovalada para ayudar al usuario a orientar el tapén
posterior 60 para la insercién en el cuerpo hueco 20. Como alternativa, la forma del cuerpo hueco 20 y el tapén
posterior activado axialmente 60 puede tener forma de huevo para evitar la insercion incorrecta del tapén posterior
activado axialmente 60.

El mango hueco 20 tiene preferiblemente una configuracion generalmente tubular con una configuracién interna para
alojar la ampolla sellada. Preferiblemente, el mango hueco 20 esta formado de un polimero transparente o
translucido, tal como polietileno, polipropileno, ABS, PET o similar de baja, media o alta densidad. Debido a que la
mayoria de las soluciones de preparacion, como el yodo, por ejemplo, se colorean con un tinte o, tienen un color
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marrén natural, esta caracteristica permite que el profesional médico determine facilmente la cantidad de solucion
antimicrobiana que queda en el mango hueco 20 mientras esta en uso o durante la eliminacién. Para la comodidad
del usuario, el aplicador de la presente invencion se disefia preferiblemente con un cuerpo de aplicador en angulo
doble. Como se ve en la figura 1, el angulo preferido de la brida 32, que se adhiere a la almohadilla de aplicacion 30,
es de aproximadamente 45 grados respecto la horizontal, sin embargo, el aplicador puede tener muchas
configuraciones y todavia practicar aspectos de la invenciéon. En concreto, en ciertas implementaciones, el angulo
puede variar desde aproximadamente 15 grados a aproximadamente 65 grados. Para una comodidad adicional del
usuario, el mango hueco 20 puede estar sobremoldeado con un material suave, como poliisopreno o similar, que se
sujeta facil y es mas cdmodo para el profesional médico.

La almohadilla de aplicacién 30 esta acoplada al cuerpo hueco 20 sobre el extremo abierto de la porcién distal 24
con adhesivo, unién por llama o cualesquiera otros medios adecuados. En ciertas aplicaciones, la almohadilla de
aplicacién puede estar acoplada de forma desmontable al cuerpo hueco. Un ejemplo de almohadilla de aplicacién se
ilustra en la figura 26. La almohadilla de aplicacion 30 puede estar compuesto de dos o mas capas de material
laminado. La capa superior es preferiblemente un material sustancialmente no poroso, hidréfobo, tal como el
polietileno, polipropileno, silicona u otro material plastico. Tal material limita sustancialmente el flujo de la solucion
antimicrobiana en la capa inferior. Preferiblemente, la capa inferior es de espuma de células abiertas tal como
poliuretano u otro material de espuma de células abiertas adecuado, lo cual permite que la solucién antimicrobiana
pase través de la misma. Alternativamente, la almohadilla de aplicacién 30 puede formarse a partir de una sola capa
de material. En tal caso, la porcidon superior de la almohadilla de aplicacion 30 preferiblemente es menos porosa
(mas densa) que la porcion inferior de la almohadilla de aplicaciéon 30. La porosidad variable puede conseguirse
mediante multiples diferentes técnicas. Por ejemplo, la porcidn superior de la almohadilla de aplicacion 30 puede ser
tratada con llama, o puede aplicarse una capa delgada de adhesivo sobre la porcion superior de la almohadilla de
aplicacion 30. Ademas, la almohadilla de aplicacién 30 puede ser curvada de manera que el centro del radio de
curvatura se encuentre de manera proximal a la porcion superior de la almohadilla de aplicacion 30. Esta disposicion
restringe o cierra la estructura de células abiertas a lo largo de la porcién superior de la almohadilla de aplicacién 30.
Con cualquiera de las técnicas anteriores, el flujo de la solucién antimicrobiana desde el mango hueco 20 hacia el
interior de la porcidn inferior de la almohadilla de aplicacién 30 se reduce.

La superficie de la almohadilla de aplicacion 30 puede tener cualquier forma deseada. Por ejemplo, la almohadilla de
aplicacién 30 puede tener una forma generalmente cuadrada o rectangular, una forma trapezoidal, una forma
analoga a la "home plate" en el béisbol, una forma circular, una forma eliptica o una forma triangular, o cualquiera de
las formas que se muestran en las figuras 6 a 33 de la Patente de Estados Unidos N.° 6 371 675. Los ejemplos
anteriores son solo ilustrativos y de ninguna manera limitan la invencion.

La almohadilla de aplicacién 30 esta formada con una hendidura en la misma 40 que actia como una valvula de
control de flujo para controlar el flujo de la solucién antimicrobiana desde el mango hueco 20 a la almohadilla de
aplicacién 30 y a continuacion al paciente. La hendidura 40 ilustrada en la figura 27 esta disefiada de manera que
permanece cerrada cuando no se ejerce presion sobre la superficie distal de la almohadilla de aplicacion 30. Sin
embargo, cuando se ejerce presion sobre la superficie distal de la almohadilla de aplicacién 30, como cuando el
aplicador 10 se presiona contra la piel de un paciente, la hendidura 40 se abre como se ilustra en la figura 28 para
permitir que la solucién antimicrobiana fluya mas alla de la hendidura 40 hacia el interior de la almohadilla de
aplicacion 30. Ahi, la solucién antimicrobiana se puede distribuir faciimente sobre la piel del paciente mediante la
almohadilla de aplicacién 30. Cuando una cantidad suficiente de la solucidon antimicrobiana ha fluido hacia el interior
de la almohadilla de aplicacion 30, el usuario puede liberar la presién ejercida sobre la superficie distal de la
almohadilla de aplicacion 30 para detener el flujo de solucion antimicrobiana hacia el exterior del mango hueco 20.

La hendidura 40 puede ser una unica hendidura o una pluralidad de hendiduras y puede estar en cualquier patron
deseado, siempre que la hendidura 40 se pueda utilizar para actuar como una valvula de control de flujo. Entre los
ejemplos de patrones se incluyen los que se muestran en las figuras 6 a 33 de la Patente de Estados Unidos N.°
6 371 675. Cuando se usa una hendidura, esta alineada preferentemente en un eje de la superficie de la almohadilla
de aplicacién 30. Si se utiliza una pluralidad de hendiduras, las hendiduras pueden irradiar hacia fuera en cualquier
direccion desde el centro de la superficie de la almohadilla de aplicaciéon 30. Las hendiduras no tienen que ser
rectas, pero pueden estar en angulo, curvadas u onduladas. Alternativamente, la pluralidad de hendiduras podria
estar formada como una pluralidad de lineas individuales o cruzadas cortas alineadas o aleatoriamente colocadas en
la superficie de la almohadilla de aplicacion 30. El patron particular de hendiduras que se utiliza, asi como la
densidad del material de la almohadilla, la profundidad de hendidura y de la geometria del extremo distal abierto del
mango hueco 20, afectaran a la velocidad de flujo de la soluciéon antimicrobiana. Una vez mas, los ejemplos
anteriores para el patron de hendidura son solo ilustrativos y de ninguna manera limitan la invencion.

La hendidura 40 puede extenderse a través de solo la capa superior o la porcion superior de la almohadilla de
aplicacién 30, como se ilustra en la figura 35 de la Patente de Estados Unidos N.° 6 371 675. Alternativamente, la
hendidura 40 se puede extender hasta aproximadamente la mitad de la almohadilla de aplicacién 30 para que la
hendidura 40 pase a través de la capa superior o la porcién superior de la almohadilla de aplicaciéon 30 y una parte
de la capa inferior o la porcién inferior de la almohadilla de aplicaciéon 30, como se ilustra en la figura 36 de la
Patente de Estados Unidos N.° 6 371 675. Ademas, la hendidura 40 se puede extender completamente a través de
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la almohadilla de aplicaciéon 30, como se ilustra en la figura 37 de la Patente de Estados Unidos N.° 6 371 675.
Cuando se utiliza una pluralidad de hendiduras, la profundidad de penetracién de cada hendidura puede variar. La
profundidad de penetracion afectara a la velocidad de flujo de la solucién antimicrobiana. La profundidad de
penetracion de hendidura debe ser aproximadamente la mitad de la almohadilla de aplicacion. Esta profundidad
asegura que haya un flujo adecuado de la soluciéon mientras se asegura que la hendidura 40 no se abra antes de o
después de su uso. Si la profundidad de penetracion de hendidura es demasiado poco profunda, tal vez la hendidura
40 no se abra lo suficiente para permitir una cantidad adecuada de flujo de la solucion. Alternativamente, si la
profundidad de penetracién de hendidura es demasiado grande, tal vez el lado distal de la almohadilla de aplicacion
30 no se cierre apropiadamente después de dejar de ejercer presion sobre la piel del paciente. Una vez mas, los
ejemplos anteriores son solo ilustrativos y de ninguna manera limitan la invencion.

Como se explico anteriormente, la hendidura 40 permanece cerrada siempre que la almohadilla de aplicacién 30 no
se presione sobre alguna superficie, tal como la piel de un paciente. Con el fin de asegurar que la hendidura 40
permanece cerrada en estas circunstancias, la almohadilla de aplicacién 30 se curva preferiblemente de modo que
el centro del radio de curvatura sea proximal de la almohadilla de aplicacién 30. Preferiblemente, esta curvatura es
tal que los extremos de la almohadilla de aplicacion 30 estan desplazadas una distancia particular desde la mitad de
la almohadilla de aplicacién 30 como se muestra en la figura 34 de la Patente de Estados Unidos N.° 6 371 675. Esta
distancia de desplazamiento puede correlacionarse con el espesor de la almohadilla de aplicacién 30.
Preferiblemente, la curvatura de la almohadilla de aplicaciéon 30 es tal que la distancia de desplazamiento es de
entre t/6 y t/4, donde t es el espesor de la almohadilla de aplicacién. La formacion de una interfaz con la curvatura
deseada y a continuacion la adhesion de la almohadilla de aplicacion 30 a la interfaz facilita la provisién de la
curvatura apropiada para la almohadilla de aplicacién 30. La curvatura de la almohadilla de aplicacion 30 también
aumenta la comodidad del paciente. Esto se debe a que la almohadilla de aplicacion 30 se movera mas suavemente
sobre una superficie irregular, porque hay una probabilidad reducida de que un borde de la almohadilla de aplicacién
30 toque la piel del paciente.

Una vez que se presione la almohadilla de aplicacion 30 sobre la piel de un paciente, la hendidura se abre 40,
permitiendo que la solucidon antimicrobiana fluya hacia el interior de las células abiertas de la almohadilla de
aplicacién 30. A partir de entonces, la solucién antimicrobiana se puede dispersar de una manera controlada sobre
la superficie deseada de la piel del paciente. La aplicacidon de esta técnica de control de flujo se reducira en gran
medida el potencial de riesgo cuando se usa una solucién inflamable reduciendo al minimo la cantidad excesiva de
solucion y vapores administrados durante un procedimiento de preparacion.

Debido a que la mayoria de las soluciones de preparacion se colorean con un tinte o tienen un color marrén natural,
el aplicador de la presente invencion debe reducir al minimo la probabilidad de tinciéon por fugas o goteo de la
solucion antimicrobiana. La funcion de control de flujo de este aplicador elimina sustancialmente el goteo por exceso
de solucioén sobre el paciente u otras dreas no deseables. Se trata de un problema de seguridad y comodidad.

El aplicador de la presente invencion es compatible con las técnicas de esterilizacion convencionales. Un aplicador
de preparacion quirtrgica a menudo se suministra con un kit de preparacion quirdrgica. Estos kits de preparacion
quirargica a menudo estan esterilizados; por lo tanto, el aplicador debe poder esterilizarse sin efectos adversos para
la funcion o intensidad del aplicador, o la quimica, estabilidad o eficacia de las soluciones. Es especialmente
preocupante el uso comun de ETO para este tipo de esterilizacion. Durante el proceso de esterilizacion con ETO, el
ETO penetra a través de los envases y componentes polimétricos. Una ampolla de vidrio proporciona una barrera
para ETO durante el proceso de esterilizaciéon y es, por lo tanto, la mejor opcién para el aplicador de la presente
invencion.

Por lo tanto, se ve que se proporciona un aplicador para una soluciéon de preparacién antimicrobiana que controla la
cantidad de la solucién que fluye desde el aplicador, que permite al usuario detener el flujo de la solucién del mismo
cuando se desee y que permite que la solucidon permanezca en el aplicador después de que parte de la solucion se
haya administrado para su uso o eliminacion posterior.

Sera evidente que la presente invencion ha sido descrita en este documento con referencia a ciertos modos de
realizacién de ejemplo o preferidos. Los modos de realizacion de ejemplo o preferidos descritos en este documento
pueden ser modificados, cambiados, afiadidos a, o desviados sin apartarse de la intencion y el alcance de la
presente invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un aplicador (10) que comprende:

una ampolla sellada (25) que tiene un primer extremo, un cuerpo y un cuello (23) entre ellos, en el que la
ampolla contiene una solucién;

una almohadilla de aplicacion (30); y

un cuerpo de aplicador (20) que tiene un extremo proximal abierto y un extremo distal abierto, en el que el
extremo distal abierto incluye una brida para aceptar la almohadilla de aplicacién;

caracterizado por

un tapén posterior (60) que tiene un mecanismo de palanca interna (61) para la inserciéon en el extremo
proximal abierto del cuerpo del aplicador, en el que el avance del tapon posterior hacia el interior del extremo
proximal abierto del aplicador da como resultado una fuerza perpendicular al acceso longitudinal que pivota el
cuerpo de la ampolla para romper el cuello.

2. El aplicador de la reivindicacién 1, en el que el cuerpo del aplicador esta adaptado para sujetar de forma segura el
primer extremo de la ampolla y para permitir el movimiento del cuerpo de la ampolla.

3. El aplicador de la reivindicacién 1, en el que dicho cuerpo del aplicador es un cuerpo hueco que comprende:

una porcion distal que tiene una estructura para sujetar de forma segura el primer extremo de la ampolla
dentro del aplicador; y

una porcion de mango que tiene un diametro interior suficiente para alojar el cuerpo de la ampolla y para
permitir el movimiento del cuerpo de la ampolla para activar el aplicador.

4. El aplicador de la reivindicacion 3, en el que la estructura comprende rebordes internos (26).

5. El aplicador de la reivindicacion 4, en el que los rebordes internos incluyen un rebaje entre ellos para permitir que
la solucion administrada desde la ampolla fluya hacia el interior de la porcién distal del cuerpo del aplicador.

6. El aplicador de la reivindicacién 3, en el que dicha estructura se extiende una distancia hacia el interior de la
porcién de mango para contactar con el cuerpo de la ampolla cerca del cuello para cambiar un punto de giro para
conseguir una fuerza deseada para romper el cuello de la ampolla.

7. El aplicador de la reivindicacion 1, en el que el extremo proximal abierto del cuerpo del aplicador recibe la
ampolla.

8. El aplicador de la reivindicacion 1, que comprende ademas una estructura dentro del cuerpo del aplicador para

sostener firmemente el primer extremo de la ampolla, en el que la estructura permite que la soluciéon de la ampolla
fluya hacia el extremo distal del cuerpo del aplicador.
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FIG. 25
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