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DESCRIPCION
Regulador del flujo IV
La invencion se refiere en lineas generales a un regulador del flujo intravenoso (V).

Los equipos de IV actualmente en el mercado normalmente usan una abrazadera de rodillo o regulador de flujo para
controlar el caudal. El uso de abrazadera de rodillo es una manera econdémica (Unicamente dos partes de plastico)
de regular el caudal restringiendo una zona de seccién transversal del tubo IV (usando el rodillo y la trayectoria de la
excéntrica desde la carcasa para apretar o liberar el tubo). Desafortunadamente, lleva mucho tiempo a los médicos
establecer un caudal deseado porque no hay marcas en una carcasa de abrazadera de rodillo, y la constancia del
caudal cambia en el tiempo debido a las fuerzas de reaccion del tubo 1V al ensamblaje de abrazadera de rodillo.

Sin embargo, aunque se han usado reguladores de flujo con marcas de seleccion para que los médicos establezcan
rapidamente caudales deseados y mas constantes, hay carencias con el uso de los reguladores de flujo conocidos
también. Como los reguladores de flujo actuales no interactian con los tubos y normalmente funcionan desviando el
flujo de fluido al regulador de flujo, desafortunadamente, esto da lugar a una alta tendencia de filtracién, asi como
problemas de esterilidad. Por tanto, los reguladores de flujo actuales normalmente tienen partes adicionales (tales
como elastdbmeros) para proporcionar precintos que superan los problemas mencionados anteriormente. Por
consiguiente, esto causa que el coste del regulador de flujo sea mayor que la abrazadera de rodillo debido a uso de
mas partes y un proceso de fabricacion mas caro para ensamblar la mayor cantidad de partes.

Ademas, el uso de la abrazadera de rodillo o el regulador de flujo da lugar a un problema habitual de manipulacion
con la abrazadera de rodillo o el regulador de flujo por terceros. Esto podria ser muy grave y en ultimo término
provoca una dosificacion incorrecta de la solucién V.

Aungue hay reguladores de flujo en el mercado que proporcionan un elemento de bloqueo para un caudal deseado
seleccionado por los médicos, el elemento de bloqueo se habilita normalmente con el uso de una parte adicional
para realizar esta funcion de blogueo. Este es normalmente un bloqueo activo que requiere que un usuario lo
bloquee/desbloquee antes de realizar otras funciones tales como seleccion del caudal. Esto aumento claramente la
complejidad del funcionamiento, el coste de los materiales y los costes de fabricacion.

Por tanto, se aprecia que hay problemas con los reguladores de flujo existentes en el mercado. EI documento,
WO 86/00682, el documento US 6156025 y el documento WO 2014/116998 divulgan todos valvulas de flujo, en las
que el documento WO 86/00682 divulga la combinacién de elementos del predmbulo de la reivindicacion 1.

De acuerdo con la presente invencion que se define en la reivindicacion 1, se proporciona un regulador de flujo IV
gue comprende Unicamente dos partes diferenciadas, una primera parte de las dos partes integrada con una ranura
de control de flujo, estando la ranura de control de flujo a lo largo de una trayectoria de fluido; una segunda parte de
las dos partes integrada con un vastago central, incluyendo el vastago central una superficie en espiral configurada
para entrar en contacto con la ranura de control de flujo, una zona de contacto definida por la superficie en espiral y
estando conformada la ranura de control de flujo sustancialmente como un orificio para posibilitar el flujo a lo largo
de la trayectoria de fluido, en el que un cambio en la posicién de la zona de contacto provocara una abertura mas
pequefia o mas grande de la ranura de control de flujo; y un chaflan de espacio muerto proporcionado en la segunda
parte en una porcion de la trayectoria de fluido posterior a la zona de contacto donde un paso de salida del vastago
central se une de forma ortogonal a una salida del vastago central, en el que el chaflan de espacio muerto esta
configurado para evitar que quede aire atrapado en los fluidos que pasan a través del regulador de flujo IV;
incluyendo la primera parte una funda de interbloqueo configurada para acoplar con el vastago central para
proporcionar un precinto hermético.

El regulador de flujo IV puede incluir ademas una funda de interbloqueo con al menos una estructura de tope
integrada con la primera parte; y una estructura de ajuste a presion integrada con la segunda parte. Es preferible
gue la al menos una estructura de tope acople con la estructura de ajuste a presién. También es preferible que la
estructura de ajuste por presion se someta a una fuerza de pretensado.

El regulador de flujo IV puede incluir ademas una pluralidad de indicadores y un indicador de referencia, estando
espaciada la pluralidad de indicadores en una configuracion adyacente.

El regulador de flujo IV puede incluir ademas un mecanismo de engranaje integrado con la primera parte o la
segunda parte; y una palanca de bloqueo integrada con la parte sin el mecanismo de engranaje. Es ventajoso que el
al menos un diente de la palanca de bloqueo esté configurado para acoplarse con el mecanismo de engranaje. De
forma ventajosa, el acoplamiento del al menos un diente en el mecanismo de engranaje esta configurado para
proporcionar una retroalimentacion tactil.

Como alternativa, el regulador de flujo IV puede incluir ademas una protuberancia que incluye una cara en angulo
inverso integrada con la primera parte o la segunda parte; y una palanca de bloqueo integrada con la parte sin la
protuberancia. Es ventajoso que una nervadura de la palanca de bloqueo esté configurada para acoplarse con la
protuberancia. De forma ventajosa, el acoplamiento de la nervadura con la protuberancia esta configurado para
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proporcionar una retroalimentacion tactil.

Es preferible que la palanca de bloqueo gire sobre un eje central y esté configurada para estar en un estado
desviado. El regulador de flujo IV puede incluir ademas un portatubos IV integrado con la primera parte.

De forma ventajosa, cualquier punto a lo largo de la trayectoria de fluido diferente de la zona de contacto esta
configurada para tener una zona de seccion transversal de mas de 1,7 mm?,

Para que la presente invencion pueda entenderse completamente y llevarse a la practica facilimente, se describiran
ahora a modo de ejemplo no limitante Unicamente realizaciones preferidas de la presente invencién, siendo la
descripcion con referencia a las figuras ilustrativas adjuntas.

La figura 1 muestra una vista en perspectiva ampliada de una primera realizacién de la presente invencion.

La figura 2 muestra una vista en perspectiva de una primera porcién de la primera realizacion de la figura 1.

La figura 3 muestra una vista en perspectiva de una segunda porcion de la primera realizacién de la figura 1.

La figura 4 muestra una vista en seccion transversal de la primera realizacion de la figura 1.

La figura 5(a) muestra una vista en perspectiva desde arriba y la figura 5(b) muestra una vista en perspectiva
desde abajo de un componente superior de una segunda realizacion de la presente invencion.

La figura 6 muestra una vista en perspectiva de un componente inferior de una segunda realizacién de la
presente invencion.

La figura 7 muestra una vista en perspectiva de la segunda realizacion de la presente invencion.

La figura 8 muestra una vista en seccion transversal de la segunda realizacion cuando esta experimentando
bloqueo.

La figura 9 muestra una representacion de una variacion de caudal de la primera y segunda realizacion.

La figura 10 muestra una vista en perspectiva de una tercera realizacién de la presente invencion.

La figura 11(a) muestra una vista en perspectiva desde arriba y la figura 11(b) muestra una vista en perspectiva
desde abajo de un componente superior de la tercera realizacion.

La figura 12(a) muestra una vista en perspectiva desde arriba y la figura 12(b) muestra una vista en perspectiva
desde abajo de un componente inferior de la tercera realizacion.

La figura 13(a) muestra una vista en seccion transversal de la tercera realizacion en una configuracion
desbloqueada y la figura 13(b) muestra una configuracién bloqueada.

La figura 14 muestra formas de ejemplo de una zona de control de flujo de la presente invencion.

La presente invencion proporciona un regulador de flujo IV con Unicamente dos partes diferenciadas, y también
incluye un elemento de bloqueo para evitar la manipulacion del regulador de flujo IV por terceros. A este respecto, la
presente invencion proporciona un regulador de flujo IV con un elemento antimanipulaciéon y que se fabrica de una
manera de bajo coste porque hay Unicamente dos partes diferenciadas. La presente invencién también conseguira
otros beneficios, que seran evidentes a partir de los parrafos posteriores.

Con referencia alas figura 1 a 4, se muestra una primera realizacién de la presente invenciéon de un regulador de
flujo 1V 20. El regulador de flujo IV 20 comprende una primera parte 22 y una segunda parte 24. El regulador de flujo
IV 20 proporciona una configuracién de trayectoria de flujo que tiene en cuenta procesos de fabricacion (tales como,
por ejemplo, ensamblaje de partes, construcciones mecanizadas de moldeo y similares), para conseguir una
construccion de dos porciones que pueda funcionar de una manera deseada. La primera parte 22 y la segunda parte
24 se fabrican ambas a partir de material plastico.

La primera parte 22 incluye un pico 26, incluyendo el pico 26 un canal de entrada 28. El pico 26 esta configurado
para acoplar con un tubo IV durante el uso del regulador de flujo IV 20. La primera parte 22 también incluye una
funda de interbloqueo 30 que esta configurada para guiar la primera parte 22 para montarse con la segunda parte
24. La funda de interbloqueo 30 incluye una ranura de control de flujo 32 que esta configurada para restringir el flujo
de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 20, y también incluye al menos una estructura de tope 38
configurada para acoplar con la segunda parte 24 cuando la primera parte 22 esta montada en la segunda parte 24.

Una superficie de sujecion 33 de la primera parte 22 incluye una pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d. La
pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d se usan juntos con un indicador de referencia 36 en la segunda parte
24 para indicar el caudal de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 20. La pluralidad de indicadores 34a,
34b, 34c, 34d pueden ser marcadores fisicos (en relieve como se muestra o en rebaje) o marcadores impresos. En
la primera realizacion, cuando el primer indicador 34d esta alineado con el indicador de referencia 36, indica que no
hay flujo de fluido a través del regulador de flujo IV 20. Cuando el segundo indicador 34c esta alineado con el
indicador de referencia 36, indica un primer caudal de fluido a través del regulador de flujo IV 20. Cuando el tercer
indicador 34b esta alineado con el indicador de referencia 36, indica un segundo caudal de fluido a través del
regulador de flujo IV 20. Cuando el cuarto indicador 34a esta alineado con el indicador de referencia 36, indica un
tercer caudal de fluido a través del regulador de flujo IV 20. Se aprecia que el tercer caudal de fluido es mayor que el
segundo caudal de fluido, y el segundo caudal de fluido es mayor que el primer caudal de fluido. Diferente a la
pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d, la superficie de sujecion 33 también incluye una pluralidad de
nervaduras 40 para ayudar a un usuario cuando agarra la superficie de sujecién 33.
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La segunda parte 24 incluye un vastago central 42, por el que el vastago central 42 incluye una salida 44 para que el
fluido fluya a través del regulador de flujo IV 20. El vastago central 42 esta configurado para guiar la funda de
interbloqueo 30 para posibilitar que la primera parte 22 se monte en la segunda parte 24. El vastago central 42
también incluye un paso de salida 46 configurado para redirigir el flujo de fluido. Ademas, un borde de control de
flujo 48 del vastago central 42 es una superficie en espiral que entra en contacto con la ranura de control de flujo 32
de la primera parte 22, donde una zona de contacto se conoce como una zona de control de flujo 50. Debe
apreciarse que la zona de control de flujo 50 esta conformada sustancialmente como un orificio. Las formas de
muestra del orificio, tales como, por ejemplo, trapezoide, triangular, semieliptica y poligonal se representan en la
figura 14. Debe apreciarse que es una zona de seccion transversal (suficientemente pequefia para restringir el flujo
de fluido) del orificio que controla el flujo de fluido, y no la forma del orificio. Por tato, debe apreciarse que la
formacion del orificio no requiere una ubicacion precisa entre la ranura de control de flujo 32 y el borde de control de
flujo 48. El caudal de fluido depende de una posicién de la zona de control de flujo 50 en relacién con la ranura de
control de flujo 32. Se aprecia que cualquier punto a lo largo de la trayectoria de fluido en el regulador de flujo IV 20
diferente de la zona de control de flujo 50 esta configurado para tener una zona de seccion transversal de mas de
1,7 mm?. La segunda parte 24 también incluye una estructura de ajuste por presion 52 adyacente al vastago central
42, estando configurada la estructura de ajuste por presién 52 para acoplar con al menos una estructura de tope 38
de la primera parte 22. Ademas, una superficie de agarre 54 incluye una pluralidad de nervaduras 56 para ayudar a
un usuario cuando agarra la superficie de agarre 54.

Debe apreciarse que la primera parte 22 y la segunda parte 24 se forman por moldeo por inyeccion. El paso de
salida 46 configurado para redirigir los fluidos se hace usando construccién mecanizada de nucleo-cavidad.

El funcionamiento del regulador de flujo IV 20 se describira ahora en mayor detalle en los siguientes parrafos.

Regulacién de flujo

Con referencia a la figura 4, las lineas discontinuas indican el flujo de fluido 105 en el regulador de flujo IV 20. El
borde de control de flujo 48 del vastago central 42 es una superficie en espiral que entra en contacto con la ranura
de control de flujo 32 de la primera parte 22, que forma de manera correspondiente una zona de control de flujo 50.
La zona de control de flujo 50 esta definida por la superficie en espiral y la ranura de control de flujo 32. Debe
apreciarse que la zona de control de flujo 50 esta conformada sustancialmente como un orificio. El caudal de fluido
depende de una posicion de la zona de control de flujo 50 en relacidn con la ranura de control de flujo 32. Este
cambio en la posicién de la zona de control de flujo 50 provocara una abertura mas pequefia 0 mas grande de la
ranura de control de flujo 32. Con referencia a la figura 9, debe apreciarse que cuanto mayor es la zona de control
de flujo 50, mayor seréa el caudal. Por tanto, se consigue la regulacion de flujo del regulador de flujo IV 20. La forma
de la zona de control de flujo 50 esta sustancialmente conformada como un orificio ya que un orifico puede controlar
el flujo de forma mas constante y es menos sensible a cambios de presion. Esto es de acuerdo con la ecuacion de
Bernoulli, siguiente:

Q = CeV(AP/p) @)
Donde:
Q = Caudal
AP = Caida de presion
p = Densidad del fluido
Cs = Constante numérica que depende de la configuracion geométrica del orificio

Se hacen las siguientes suposiciones para la ecuacién (1), concretamente:

- Elfluido es incompresible.
- Lafriccion por las fuerzas viscosas es insignificante.

Por tanto, como la forma de la zona de control de flujo 50 esta sustancialmente conformada como un orificio, el flujo
de fluido en el regulador de flujo IV 20 es mas constante ya que es menos sensible a cambios de presion como se
muestra en la ecuacion (1).

Control dimensional

Para asegurar que las dimensiones y el ajuste de la zona de control de flujo 50 no cambian, la estructura de ajuste
por presion 52 y la al menos una estructura de tope 38 se acoplan entre si después del ensamblaje y, por tanto,
crean una fuerza resultante que desvia la primera parte 22 hacia un nivel de referencia 60 en el vastago central 42.
La fuerza resultante se debe a un disefio de forma de pretensado de la estructura de ajuste por presiéon 52 (con
superficies inclinadas que empujan siempre la primera parte 22 para desviarla hacia el nivel de referencia 60
después del ensamblaje). Dicha configuracion elimina los ajustes incorrectos del ensamblaje entre la primera parte
22 y la segunda parte 24. Esto asegura que hay precisién del caudal en el regulador de flujo IV 20. Con el uso del
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disefio de forma de pretensado de la estructura de ajuste por presion 52, se ha eliminado la necesidad de holgura de
ensamblaje requerido para acoplamientos de ajuste por presion tipicos.

Ausencia de filtraciones

Cuando se ensambla el regulador de flujo IV 20, la funda de interbloqueo 30 de la primera parte 22 se acoplara con
el vastago central 42 de la segunda parte 24 para formar un ajuste de interferencia que puede conseguir un precinto
hermético sin usar otras partes para posibilitar una funcién de precintado.

Indicadores de caudal

El regulador de flujo IV 20 proporciona la pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d para indicar un caudal de
fluido que pasa a través del regulador de flujo 1V 20. La pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d se usan juntos
con el indicador de referencia 36 para indicar el caudal del fluido. Por tanto, dado que la pluralidad de indicadores
34a, 34b, 34c, 34d y el indicador de referencia 36 estan integrados con el regulador de flujo 1V 20, por tanto, no hay
necesidad de otra parte diferente para el marcaje de seleccion para indicar el caudal del fluido. Debe apreciarse que
la pluralidad de indicadores 34a, 34b, 34c, 34d puede estar en la segunda parte 24 y el indicador de referencia 36
puede estar en la primera parte 22.

Minimizacién del aire atrapado en los fluidos

Cuando el paso de salido 46 se alinea con el nivel de referencia 60, el paso de fluido a través del regulador de flujo
IV 20 saldra a través de la salida 44. Esto elimina el espacio muerto a lo largo de la trayectoria de fluido. Un chaflan
de espacio muerto 110 se incluye en la segunda parte 24 en una porcion de la trayectoria de fluido después de la
zona de control de flujo 50 para evitar adicionalmente que quede aire atrapado en el fluido.

Modo de oclusién rapida

Durante el proceso de cebado de una linea IV (es decir, llenado de la linea IV con liquido de infusién), es deseable
gque se minimice lo que dura conmutar un modo de flujo de fluido a un modo sin flujo (ocluir) en un regulador de flujo
para minimizar las pérdidas de fluido. En el regulador de flujo IV 20, la ubicacion del primer indicador 34d y el
segundo indicador 34c en posiciones adyacentes posibilita un rapido cambio del modo de flujo de fluido al modo de
oclusion.

Con referencia a las figuras 5 a 8, se muestra una segunda realizacion de la presente invencion de un regulador de
flujo IV 150, el regular de flujo IV 150 comprende un componente superior 152 y un componente de base 154. El
regular de flujo IV 150 proporciona una configuracion de trayectoria de fluido que tiene en cuenta los procesos de
fabricacion (tales como, por ejemplo, ensamblaje de partes, construcciones mecanizadas de moldeo y similares),
para conseguir una construccion de dos porciones que pueda funcionar de una manera deseada. EI componente
superior 152 y el componente de base 154 se fabrican ambos a partir de material plastico.

El componente superior 152 incluye un pico 156, incluyendo el pico 156 un canal de entrada 158. El pico 156 esta
configurado para acoplar con un tubo IV durante el uso del regulador de flujo IV 150. EI componente superior 152
también incluye una funda de interbloqueo 160 que esta configurada para guiar el componente superior 152 para
montarse en el componente de base 154. La funda de interbloqueo 160 incluye una ranura de control de flujo (no
mostrada) que esta configurada para restringir un flujo de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 150, y
también incluye al menos una estructura de tope 168 configurada para acoplar con el componente de base 154
cuando el componente superior 152 esta montado en el componente de base 154.

Una superficie de sujecién 163 del componente de base 154 incluye una pluralidad de indicadores 164. La pluralidad
de indicadores 164 se usan juntos con un indicador de referencia 166 en el componente superior 152 para indicar un
caudal de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 150, de una manera similar a la primera realizacién. La
pluralidad de indicadores 164 pueden ser marcadores fisicos (en relieve como se muestra o en rebaje) o marcadores
impresos. El componente superior 152 también incluye una palanca de bloqueo 165, incluyendo la palanca de
bloque 165 al menos un diente 167 configurado para acoplar con un mecanismo de engranaje. La palanca de
bloqueo 165 puede incluir mas dientes 167 si es mas gruesa en anchura. El componente superior 152 también
incluye una estructura de tope 189.

El componente de base 154 incluye un vastago central 172, por el que el vastago central 172 incluye una salida 174
para que fluya fluido a través del regulador de flujo IV 150. El vastago central 172 esta configurado para guiar la
funda de interbloqueo 160 para posibilitar que el componente superior 152 se monte en el componente de base 154.
El vastago central 172 también incluye un paso de salida 176 configurado para redirigir el flujo de fluido. Ademas, un
borde control de flujo 178 del vastago central 172 es una superficie en espiral que entra en contacto con la ranura de
control de flujo del componente superior 152, donde una zona de contacto se conoce como zona de control de flujo.
Se aprecia que cualquier punto a lo largo de la trayectoria de fluido en el regulador de flujo IV 150 diferente de la
zona de control de flujo esta configurado para tener una zona de seccién transversal de mas de 1,7 mm2. Debe
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apreciarse que el aspecto de control de flujo del regulador de flujo IV 150 es sustancialmente similar al del regulador
de flujo IV 20. El componente de base 154 también incluye una estructura de ajuste por presion 182 adyacente al
vastago central 42, estando configurada la estructura de ajuste por presién 182 para acoplar con al menos una
estructura de tope 168 del componente superior 152. El componente de base 154 también incluye un mecanismo de
engranaje 188 ubicado en un borde superior 190 del componente de base 154. El al menos un diente 167 de la
palanca de bloqueo 165 acopla con el mecanismo de engranaje 188 para evitar la rotacion del componente superior
152 respecto al componente de base 154 y viceversa.

Debe apreciarse que el componente superior 152 y el componente de base 154 se forman por molde o por
inyeccion. El paso de salida 176 configurado para redirigir fluidos se hace usando construccién mecanizada de
nucleo-cavidad. Debe apreciarse que el regulador de flujo IV 150 es casi idéntico al regulador de flujo IV 20 excepto
por los elementos adicionales de la palanca de bloque 165, la estructura de tope 189 y el mecanismo de engranaje
188. La figura 7 muestra el componente superior 152 con un portatubos IV 149. El portatubos 1V 149 no se muestra
en la figura 5 ya que el portatubos IV 149 puede ser un elemento opcional en el componente superior 152. El
portatubos 1V 149 puede moldearse conjuntamente por construccién mecanizada simple sin el uso de controles
deslizantes o elevadores complicados. El portatubos IV 149 permite que un usuario pueda mantener el tubo IV
donde una punta distal del tubo IV (no mostrado) puede ubicarse durante la configuracion inicial o el cebado de la
linea IV. Esto evita la contaminacién de la punta distal del tubo IV, que se conecta normalmente a dispositivos tales
como otra linea IV o un catéter IV.

Con referencia a la figura 8(a), el regulador de flujo 150 estd en modo bloqueado para evitar la manipulacion del
caudal. La figura 6(b) muestra el regulador de flujo IV 150 que estd en un modo desbloqueado, por el que un usuario
aplica una fuerza 192 a una parte superior 190 de la palanca de bloqueo 165 para accionar la porcion superior 190
hacia el pico 156. Esto causa que al menos un diente 167 se desplace desde una posicién existente en el
mecanismo de engranaje 188 segun gire sobre un eje central la palanca de bloqueo 165. Por consiguiente, esto
permite que el componente superior 152, se mueva respecto al componente de base 154. Una vez retirada la fuerza
192, la naturaleza desviada de la palanca de bloqueo 165 causa el movimiento del al menos un diente 167. Si el al
menos un diente 167 estd completamente acoplado al mecanismo de engranaje 188, el regulador de flujo IV 150
entonces vuelve al modo bloqueado de la figura 6(a). Sin embargo, si la eliminacion de la fuerza 192 da lugar a un
semiacoplamiento del al menos un diente 167 con el mecanismo de engranaje 188, esto significa que se necesitara
aplicar un movimiento de torsién (independientemente de direccion horaria o antihoraria) al componente superior
152 para posibilitar que el al menos un diente 167 se acople completamente con el mecanismo de engranaje 188.
Debe apreciarse que la palanca de bloqueo 165 también podria estar integrada con el componente de base 154 y el
mecanismo de engranaje 188 podria estar integrado con el componente superior 152.

Debe apreciarse que el regulador de flujo IV 150 proporciona ventajas adicionales sobre el regulador de flujo IV 20
tales como, por ejemplo:

- Proporciona un efecto de bloqueo (bloqueo pasivo) después de haber completado la seleccion del caudal por un
usuario. Esto reducira los incidentes de manipulacion con una configuracion de caudal deseada. El elemento de
bloqueo en el regulador de flujo IV 150 es facil de usar por el usuario y, sin embargo, esta disefiado de una
manera que no es evidente para que un destinatario de IV manipule la configuracién del caudal. Este aspecto
antimanipulacién asegura la seguridad del destinatario y la precision de la dosificacion de la medicina.

- Proporciona un proceso de una etapa de seleccién del caudal y bloqueo automatico. Esto es conveniente para el
usuario.

- Proporciona un regulador de flujo IV robusto ya que la palanca de bloqueo 165 es la Unica parte movil del
componente superior 152, y la estructura de tope 189 esta configurada para evitar la sobrepresion de la palanca
de bloqueo 165. Ademas, se minimiza el fallo de arrastre durante la liberacion de la palanca de bloqueo 165.

- Proporciona una retroalimentacion tactil en relaciéon a cada configuracién de caudal usando un mecanismo de
engranaje 188 apropiado para recibir el al menos un diente 167.

Con referencia a la figura 10 a 13, se muestra una tercera realizacion de la presente invencion de un regulador de
flujo 1V 250. El regulador de flujo 1V 250 es similar al regulador de flujo IV 150, con la diferencia principal de que
pertenece a un mecanismo que causa que el regulador de flujo IV 150 esté en un modo bloqueado.

El regulador de flujo IV 250 comprende un componente superior 251 y un componente inferior 261. El regulador de
flujo IV 250 proporciona una configuracion de trayectoria de fluido que tiene en cuenta los procesos de fabricacion
(tales como, por ejemplo, ensamblaje de partes, construccion mecanizada de moldeo y similares), para conseguir
una construccién de dos porciones que pueda funcionar de una manera deseada. El componente superior 251 y el
componente inferior 261 se fabrican ambos a partir de material plastico.

El componente superior 251 incluye un pico 280, incluyendo el pico 280 un canal de entrada 282. El pico 280 esta
configurado para acoplar con un tubo IV durante el uso de regulador de flujo IV 250. El componente superior 251
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también incluye una funda de interbloqueo 284 que esta configurada para guiar el componente superior 251 para
montarlo en el componente inferior 261. La funda de interbloque 284 incluye una ranura de control de flujo (no
mostrada) que esta configurada para restringir un flujo de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 250, y
también incluye al menos una estructura de tope 258 configurada para acoplar con el componente inferior 261
cuando el componente superior 251 esta montado en el componente inferior 261. EI componente superior 251
también incluye una estructura de tope 290. Se aprecia que cualquier punto a lo largo de la trayectoria de fluido del
regulador de flujo IV 250 diferente de la zona de control de flujo (donde esta ubicada la ranura de control de flujo)
esta configurado para tener una zona de seccion transversal de mas de 1,7 mm?2.

Una superficie de sujecién 286 del componente inferior 261 incluye una pluralidad de indicadores 262. La pluralidad
de indicadores 262 se usan juntos con un indicador de referencia 252 en el componente superior 251 para indicar un
caudal de fluido que pasa a través del regulador de flujo IV 250, de una manera similar a la segunda realizacion. La
pluralidad de indicadores 262 pueden ser marcadores fisicos (en relieve como se muestra o en rebaje) o marcadores
impresos. El componente superior 251 también incluye una palanca de bloqueo 288 girada sobre un eje central y
desviada, incluyendo la palanca de bloqueo 288 una nervadura 253 configurada para acoplar con una protuberancia
265 (con una cara en angulo inverso) para evitar el movimiento relativo entre el componente superior 251 y el
componente inferior 261.

La nervadura 253 y la protuberancia 265 estan configuradas para acoplar entre si de una manera por la que la
nervadura 253 se desacopla facilmente cuando el componente superior 251 se rota en direccidn horaria respecto al
componente inferior 261 (como se muestra en la figura 13(a)). Sin embargo, una vez que la nervadura 253 se ha
acoplado con la protuberancia 265, el regulador de flujo IV 150 estd en un modo bloqueado, y una rotacién en
direccion antihoraria del componente superior 251 no es posible salvo que la palanca de bloqueo 288 se accione
para desacoplar la nervadura 253 de la protuberancia 265. Esto permite que el usuario proceda rapidamente a la
regulacion del flujo después de la configuracién inicial del equipo IV donde el regulador de flujo IV 250 esta en un
modo desbloqueado. Por tanto, el regulador de flujo IV 250 puede configurarse para proporcionar una
retroalimentacion tactil y evitar la manipulacién accidental que causara sobredosis de medicacion a un paciente.

El componente superior 251 incluye un portatubos IV 256 que se moldea conjuntamente por construccion
mecanizada simple sin el uso de controles deslizantes o elevadores complicados. El portatubos IV 256 permite que
un usuario pueda mantener el tubo 1V donde una punta distal del tubo IV (no mostrado) puede ubicarse durante la
configuracion inicial o el cebado de la linea IV. Esto evita la contaminacion de la punta distal del tubo IV, que se
conecta normalmente a dispositivos tales como otra linea IV o un catéter IV.

En comparacion con la segunda realizacién, se ha simplificado la complejidad mecanizada para formar un elemento
de ajuste por presion 258 que esta integrado junto con el componente superior 251, mediante el uso de una abertura
257 que permite la construccion de nucleo-cavidad simple sin tener controles deslizantes o elevadores complicados.
También reduce la variacion de las partes y el coste de fabricacion simplificando la construccién mecanizada y el
mantenimiento. Ademas de este beneficio, debe apreciarse que la tercera realizacion también posibilita las mismas
ventajas que la segunda realizacion.

Aungue se han descrito realizaciones preferidas de la presente invencion en la descripcion anterior, los expertos de
la tecnologia correspondiente entenderan que pueden hacerse muchas variaciones o modificaciones en los detalles
del disefio o la construccion sin alejarse de la presente invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un regulador de flujo IV (20; 150; 250) que comprende:

Unicamente dos partes diferenciadas (22; 24; 152; 154; 252; 261), una primera parte (22; 152; 251) de las dos
partes integradas con una ranura de control de flujo (32), estando la ranura de control de flujo a lo largo de una
trayectoria de fluido;

una segunda parte (24; 154; 261) de las dos partes integrada con un vastago central (42; 172), incluyendo el
vastago central una superficie en espiral (48; 178) configurada para entrar en contacto con la ranura de control
de flujo, una zona de contacto (50) definida por la superficie en espiral y la ranura de control de flujo, estando
conformada la zona de contacto sustancialmente como un orificio para permitir el flujo a lo largo de la trayectoria
de fluido, en donde un cambio en la posicién de la zona de contacto provocara una abertura mas pequefia 0 mas
grande de la ranura de control de flujo;

incluyendo la primera parte una funda de interbloqueo (30; 160; 284) configurada para acoplarse con el vastago
central para proporcionar un recinto hermético; estando el regulador de flujo 1V caracterizado por

un chaflan de espacio muerto (110) proporcionado en la segunda parte en una porcidn de la trayectoria de fluido
posterior a la zona de contacto donde un paso de salida (46; 176) del vastago central se une de forma ortogonal a
una salida (44; 174) del vastago central, en donde el chaflan de espacio muerto esta configurado para evitar que
guede aire atrapado en los fluidos que pasan a través del regulador de flujo IV.

2. El regulador de flujo IV de la reivindicacién 1, en el que la funda de interbloqueo incluye:
al menos una estructura de tope (38); y
una estructura de ajuste por presion (52) integrada con la segunda parte;
en donde la al menos una estructura de tope se acopla con la estructura de ajuste por presion.

3. El regulador de flujo 1V de la reivindicacion 2, en el que la estructura de ajuste por presion esta sujeta a una fuerza
de pretensado.

4. El regulador de flujo IV de las reivindicaciones 1 a 3, que incluye ademas una pluralidad de indicadores (34a, 34b,
34c, 34d) y un indicador de referencia (36).

5. El regulador de flujo IV de la reivindicacién 4, en el que la pluralidad de indicadores esta espaciada en una
configuracion adyacente.

6. El regulador de flujo IV de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que incluye, ademas:

un mecanismo de engranaje (188) integrado con la primera parte (152) o la segunda parte (154); y
una palanca de bloqueo (165) integrada con la parte sin el mecanismo de engranaje,

en donde al menos un diente (167) de la palanca de bloqueo esta configurado para acoplarse al mecanismo de
engranaje.

7. El regulador de flujo IV (250) de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que incluye, ademas:
una protuberancia (265) que incluye una cara en angulo inverso integrada con la primera parte (251) o la
segunda parte (261); y
una palanca de bloqueo (288) integrada con la parte sin la protuberancia,

en donde una nervadura (253) de la palanca de bloqueo esta configurado para acoplarse a la protuberancia.

8. El regulador de flujo IV de las reivindicaciones 6 o 7, en el que la palanca de bloqueo gira sobre un eje central y
esta configurada para estar en un estado desviado.

9. El regulador de flujo IV de la reivindicacién 6, en el que el acoplamiento del al menos un diente en el mecanismo
de engranaje esta configurado para proporcionar una retroalimentacion tactil.

10. El regulador de flujo IV de la reivindicaciéon 7, en el que el acoplamiento de la nervadura con la protuberancia
esta configurado para proporcionar una retroalimentacion tactil.

11. El regulador de flujo IV de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que incluye ademés un portatubos IV
(149) integrado con la primera parte.

12. El regulador de flujo IV de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que cualquier punto a lo largo de
la trayectoria de fluido diferente de la zona de contacto esta configurado para tener una zona de seccion transversal
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de mas de 1,7 mm?2.
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