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DESCRIPCION
Valvula colapsable
Campo técnico

La presente divulgacion se refiere, en general, a dispositivos de flujo de fluidos y, mas especificamente, a valvulas
para uso en dispositivos médicos.

Antecedentes de la invencién

Los dispositivos de acceso sin aguja permiten que un profesional de la salud, por ejemplo, reemplace/agregue bolsas
IV y/o acceda a una linea IV sin tener que usar una aguja. La FIGURA 1 es una vista recortada de un dispositivo 100
actual de acceso sin agujas. El dispositivo 100 de acceso sin agujas incluye el acople 101 luer hembra, el acople 102
luer macho y la valvula 103. Cuando esté en uso, el acople 102 luer macho esta conectado, por ejemplo, a un catéter
0 a un luer hembra, y el acople 101 luer hembra esta conectado a un depdsito de fluido. El acople 101 luer hembra
esta conectado al depdsito de fluido a través de un segundo acople luer macho (no se muestra) que incluye un miembro
hueco insertado a través de la porcién superior del acople 101 luer hembra, que colapsa la valvula 103 en el volumen
104 para romper el sello y crear una trayectoria de flujo de fluido. EI miembro hueco del segundo acople luer macho
entrega el fluido, que fluye alrededor de la valvula 103 hacia los canales (no se muestran) en el acople 102 luer macho
y hacia el catéter o el luer hembra.

La valvula 103 interior es un espacio intermedio (o tabique, no mostrado) que se llena con aire. El dispositivo 100 es
un dispositivo de desplazamiento positivo, de modo que cuando se realiza una nueva conexién en el acople 101 luer
hembra, el dispositivo 100 extrae el fluido desde el lado macho de la valvula (es decir, el lado préximo al acople 102
luer macho). Cuando se realiza una desconexion en el acople 101 luer hembra, el dispositivo 100 empuja el fluido
desde el lado hembra (es decir, el lado préximo a la porcién superior del acople 101 luer hembra. La ventaja del
desplazamiento positivo es que cuando se realiza una desconexién, el dispositivo 100 expulsa fuera el liquido del
acople 102 luer macho y enjuaga efectivamente el catéter. Por el contrario, muchos dispositivos en el mercado hoy en
dia tienen desplazamiento negativo, de modo que cuando se desconecta una jeringa, dicho dispositivo extrae un poco
de fluido del lado luer macho, que si se esta utilizando un catéter, significa que la sangre se introduce en el lumen del
catéter. La sangre que se deja en el lumen del catéter puede coagularse y causar problemas de salud al paciente.

Una caracteristica adicional del dispositivo 100 es que cuando se accede al extremo hembra por un luer macho (no
se muestra), la valvula 103 es elastica, de modo que puede desviarse para permitir el flujo y luego volver a su forma
original después se realiza una desconexion en el extremo hembra. De este modo, el dispositivo 100 se vuelve a sellar
y forma una superficie plana que se puede desinfectar en la superficie 110 superior con un algodén con alcohol. Por
el contrario, muchos dispositivos en el mercado utilizan valvulas de plastico que no se pueden flexionar para permitir
el flujo, lo que requiere el uso de vélvulas inclinadas o que incorporan caracteristicas en la porcion superior, lo que
dificulta la limpieza.

El dispositivo 100 tiene un cuerpo de valvula simétrico que proporciona resistencia de pared simétrica, asi como puntos
de debilidad en ambos lados en virtud de los picos 105 de pato. Ademas, el dispositivo 100 incluye un espesor de
pared uniforme en el cuerpo de la valvula, incluso en y alrededor de los picos 105 de pato. El area de contacto entre
un luer y la superficie 110 superior de la valvula 103 y el tipo de movimiento de luer determinara la forma de colapso
del cuerpo de la valvula. El dispositivo 100 proporciona un buen rendimiento, pero podria beneficiarse de una mayor
capacidad de repeticion y control del colapso.

Los documentos US 2003/098430 A1 y US 2003/209681 A1 se relacionan con un conector sin aguja que emplea un
mecanismo de valvula que compensa el desplazamiento negativo del fluido, es decir, la extraccion de fluido en el
conector, a medida que el conector vuelve a su estado sin acceso desde un estado accedido.

El documento US 2006/027270 A1 se refiere a un conector que incorpora un dispositivo de acceso sin agujas y una
valvula de retencion de reflujo para transferir fluido.

Breve resumen de la invencién.
La invencion se define por las reivindicaciones.

Diversas realizaciones de la invencion estan dirigidas a valvulas, y a dispositivos de acceso sin agujas que usan
valvulas colapsables, que incluyen un corte y al menos un hoyuelo para causar un comportamiento especifico de la
valvula colapsable. En un ejemplo especifico, se coloca un corte en la porcidén superior de una valvula, la porcidon
superior tiene un diametro mas estrecho que una porcién inferior y forma el sello superior de un dispositivo de acceso
sin agujas. La porcion inferior es sustancialmente cilindrica, formando un tabique, e incluye al menos un hoyuelo en la
misma. El hoyuelo esta desplazado angularmente del corte aproximadamente noventa grados, lo suficiente como para
que un punto de carga en la superficie superior de la valvula se desplace lejos del corte para retrasar el colapso del
corte y provocar una caida menor hacia adelante de la porcién superior cuando el corte colapsa. Un método de acuerdo
con una realizacién esta relacionado con procesos para la fabricaciéon de dispositivos de acceso sin agujas. Otra
realizacién esta dirigida a un dispositivo de acceso sin agujas que incluye una valvula colapsable.
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Lo anterior ha descrito de manera bastante amplia las caracteristicas y ventajas técnicas de la presente invencién con
el fin de que la descripcién detallada de la invencién que sigue pueda entenderse mejor. Las caracteristicas y ventajas
adicionales de la invencién se describiran a continuacién, que constituyen el objeto de la invencién como se define en
las reivindicaciones. Las caracteristicas novedosas que se consideran caracteristicas de la invencion, tanto en cuanto
a su organizacién como a su método de operacién, junto con otros objetos y ventajas, se entenderan mejor a partir de
la siguiente descripcién cuando se considere en relacion con las figuras adjuntas. Sin embargo, debe entenderse
expresamente que cada una de las figuras se proporciona solo con fines de ilustracion y descripcion y no pretende ser
una definicion de los limites de la presente invencion.

Breve descripcion de los dibujos

Para una comprensiéon mas completa de la presente invencion, ahora se hace referencia a las siguientes descripciones
tomadas junto con los dibujos adjuntos, en donde:

La FIGURA 1 es una vista recortada de un dispositivo de acceso sin agujas actual;

Las FIGURAS 2A y 2B son vistas recortadas que muestran un dispositivo de acceso sin agujas de ejemplo adaptado
de acuerdo con una realizacién de la invencién;

Las FIGURAS 3 A-C muestran vistas de una valvula por si misma;
Las FIGURAS 4A y 4B muestran vistas noventa grados de las FIGURAS 3A y 3B;

La FIGURA 5 es una ilustracion de un ejemplo de dispositivo de acceso sin agujas con una jeringa insertada en su
interior y colapsando una valvula de ejemplo;

Las FIGURAS 6A-6D ilustran el comportamiento de una véalvula de ejemplo, ya que la presién se aplica con una jeringa,
pero antes del colapso, de acuerdo con las realizaciones de la invencién;

Las FIGURAS 7A-7B ilustran el comportamiento de una valvula de ejemplo cuando se aplica presién con una jeringa,
pero antes del colapso, de acuerdo con las realizaciones de la invencién;

Las FIGURA 8 es una ilustracién de un escenario de uso de una valvula de ejemplo; y

Las FIGURA 9 muestra tres ejemplos de una amplia variedad de hoyuelos que pueden aplicarse a algunas
realizaciones de la invencion.

Descripcion detallada de la invencion

Las Figuras 2A y 2B son vistas recortadas que muestran un ejemplo de dispositivo 200 de acceso sin aguja adaptado
de acuerdo con una realizacion de la invencion. La vista en la FIGURA 2B se gira noventa grados desde la que se
muestra en la FIGURA 2A.

El dispositivo 200 incluye el acople 201 luer hembra, el acople 202 luer macho y la valvula 210. La valvula 210 incluye
el corte 211, que, en este ejemplo, se denomina "corte en forma de sonrisa". La vélvula 210 también incluye hoyuelos
212y 213 en el exterior de su porcion inferior y colocados con desplazamientos axiales y angulares entre si, de modo
que el cuerpo de la valvula 210 no sea simétrico. Si bien el corte 211 se conoce como corte, se puede fabricar utilizando
cualquiera de una variedad de técnicas, incluyendo el moldeado para que no se haga realmente un corte. Un ejemplo
de un material que puede usarse para acoples 201 y 202 luer macho y hembra es policarbonato, y un ejemplo de un
material que puede usarse para la valvula 210 es silicona, aunque también se puede usar cualquiera de una variedad
de materiales adecuados en diversas realizaciones

El dispositivo 200 proporciona un desplazamiento positivo y autosellado, similar al dispositivo que se muestra en la
FIGURA 1. El acople 202 luer macho en la porcion inferior, se conecta a un catéter u otro dispositivo médico (no
mostrado) que esta conectado al cuerpo del paciente. Una jeringa (no mostrada) se acopla con el acople 201 luer
hembra para colapsar la valvula 210 en la cavidad definida entre los acoples 201 y 202 luer macho y hembra. El flujo
de fluido va desde la porcién superior del dispositivo 200, alrededor de la valvula 210, y a través de los canales 230,
240 al canal 250 medio del conector 202 luer macho. Las valvulas 260 y 270 permiten que el aire entre y salga del
tabique 215 de la valvula 210.

Cuando esta cerrada, la valvula 210 proporciona dos sellos. El primer sello esta en la superficie 280 superior del
dispositivo 200. El segundo sello esta en el reborde 290. Como se explica con mas detalle con respecto a la FIGURA
5, la insercién de una jeringa en el acople 201 luer hembra colapsa la valvula 210, rompiendo asi los sellos. La valvula
210 actua como un resorte, de modo que cuando se empuja hacia abajo, colapsa, y cuando se elimina la fuerza,
vuelve a su forma, volviendo a sellarla. En general, cuanto mas gruesa sea la pared de la valvula 210, mas fuerza de
resorte, y cuanto mas delgada sea la pared, menor sera la fuerza de resorte. Por lo tanto, el espesor de la pared afecta
a las caracteristicas, tal como la facilidad de insercion y desplazamiento de la jeringa. En un ejemplo particular donde
la valvula 210 tiene aproximadamente dos centimetros de longitud, un espesor de pared dentro del rango de 0.030 y
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0.038 pulgadas proporciona un desplazamiento, sellado y facilidad de uso. Por supuesto, en los hoyuelos 212 y 213
el grosor de la pared es menor, como puede verse especialmente bien en la FIGURA 3A.

En un ejemplo, el dispositivo 200 se fabrica moldeando por separado la valvula 210 y los acoples 201 y 202 luer macho
y hembra. La valvula 210 se coloca luego en la cavidad que esta formada por los acoples 201 y 202 luer macho y
hembra. Los acoples 201 y 202 luer macho y hembra estan posicionados y soldados. El dispositivo 200 se esteriliza
luego y se empaqueta. Otros métodos para la fabricacién son posibles, por ejemplo, pegar en lugar de soldar luers
201 y 202 macho y hembra, y estan dentro del alcance de las realizaciones.

Las Figuras 3A-C muestran vistas de la valvula 210 por si mismas. La FIGURA 3B muestra una vista lateral, la FIGURA
3A muestra una vista recortada y la FIGURA 3C muestra una vista inferior de la valvula 210. Como puede verse, tanto
la porcién superior como la porcidn inferior de la valvula 210 son anulares (en este caso, de forma sustancialmente
cilindrica), donde la porcién superior incluye un corte 211 en forma de sonrisa, y la porcién inferior incluye hoyuelos
212 y 213. La porcion inferior de la valvula 210 es sustancialmente hueca, definiendo el tabique 215. Las FIGURAS
4A y 4B muestran vistas noventa grados de las de las FIGURAS 3A y 3B.

La FIGURA 5 es una ilustracion de un dispositivo 200 de ejemplo con una jeringa 510 de ejemplo insertada en su
interior y una valvula 210 colapsable. El corte 211 en forma de sonrisa colapsa, inclinando su superficie 216 superior
para dejar que el fluido fluya fuera de la jeringa 510. La porcion inferior de la valvula 210 también colapsa, ayudado
por los hoyuelos 212y 213, que actdan como dos puntos débiles, colocados para hacer que la porcion inferior colapse
antes de que el corte 211 en forma de sonrisa colapse. Se agregan flechas a la FIGURA 5 para ilustrar una trayectoria
de fluido a medida que fluye a través de la jeringa 510, alrededor de la valvula 210 y fuera del luer 202 macho.

En las realizaciones mostradas en las FIGURAS 2-5, el corte 211 en forma de sonrisa se coloca en relacion con los
hoyuelos 212 y 213 para facilitar el comportamiento de colapso especifico. Las FIGURAS 6A-6D ilustran el
comportamiento de la valvula 210, ya que la jeringa 510 aplica presién, pero antes del colapso. En la realizacion de
las FIGURAS 2-6, el hoyuelo 213 se coloca noventa grados en el sentido horario desde el corte 211 en forma de
sonrisa, que coloca el punto 610 de carga en sentido contrario al horario hasta el corte 211 en forma de sonrisa (en el
que en sentido horario y en sentido contrario al horario, la orientacién mostrada en las FIGURAS 2-6, donde la valvula
210 se muestra con el corte 211 en forma de sonrisa sobre los hoyuelos). La colocacion del punto 610 de carga es
notable porque un acople luer macho (no mostrado) asociado con la jeringa 510 tiene una rosca para conectar al
acople 201 luer hembra, girando asi la jeringa 510 a medida que se inserta (y, a su vez, ejerce presion de rotacion en
la valvula 210). Cuando el hoyuelo 213 comienza a colapsar, el punto 610 de presion aparece a noventa grados del
corte 211 en forma de sonrisa, donde el lado de la porcion superior de la valvula 210 es mas fuerte que directamente
sobre el corte 211 en forma de sonrisa. En esta realizacion, el corte 211 en forma de sonrisa colapsa mas tarde de lo
haria en un escenario donde el punto 610 de carga se coloca directamente sobre el corte 211 en forma de sonrisa.

Por el contrario, las FIGURAS 7A-7B ilustran el comportamiento de la valvula 710 a medida que la jeringa 510 aplica
presion, pero antes del colapso, de acuerdo con las realizaciones de la invencion. En la valvula 710, el corte 211 en
forma de sonrisa estd a 180 grados del hoyuelo 213 y directamente sobre el hoyuelo 212. Esta colocacién de los
hoyuelos 212, 213 y el corte 211 en forma de sonrisa hace que el punto 720 de presién esté directamente sobre el
corte 211 en forma de sonrisa, lo que hace que el corte 211 en forma de sonrisa colapse mas pronto de lo que lo hace
en el escenario ilustrado en las FIGURAS 6A-6D.

En muchos usos, tanto la valvula 210 como la valvula 710 son alternativas aceptables. Sin embargo, en escenarios
en donde la jeringa 510 incluye un agujero escariado, el colapso temprano del corte 211 en forma de sonrisa puede
hacer que la porcion superior de la valvula 710 caiga hacia adelante y quede alojada en el agujero escariado, lo que
de alguna manera impide el flujo de fluido. Tal escenario se muestra en la FIGURA 8, donde la porcién superior de la
valvula 710 esté alojada en el agujero 820 escariado de la jeringa 810. Por el contrario, la valvula 210 retrasa el colapso
del corte 211 en forma de sonrisa, proporcionando un colapso mas vertical del corte 211 en forma de sonrisa y evitando
el bloqueo del agujero escariado de la jeringa. Por lo tanto, en escenarios en donde una jeringa incluye un agujero
escariado, la valvula 210 se puede emplear con éxito. Tanto la valvula 210 como la vélvula 710 pueden emplearse
con éxito en aplicaciones que utilizan una jeringa, tal como la que se muestra en las FIGURAS 5-7. Diversas
realizaciones pueden usar cualquier desplazamiento angular de un hoyuelo con relacién a un corte, con la valvula 210
y la valvula 710 que ilustran dos ejemplos.

Mientras que las valvulas 210 y 710 se muestran con dos hoyuelos cada una, diversas formas de realizacion no estan
tan limitadas. Por ejemplo, se pueden agregar mas hoyuelos, y algunas realizaciones pueden incluir solo un hoyuelo.
Ademas, las realizaciones no se limitan al uso de cortes en forma de sonrisas, ya que se pueden emplear otros cortes
con forma para hoyuelos. Por ejemplo, las FIGURAS 9A-9C muestran el corte 910 en V, el corte 920 en U y el corte
930 en “gaviota”, que son solo tres ejemplos de una amplia variedad de cortes que se pueden aplicar a las
realizaciones.

Como se muestra anteriormente, diversas realizaciones incluyen valvulas con partes superiores planas que facilitan
el flujo alrededor de dichas valvulas, en lugar de a través de ellas. Dichas caracteristicas proporcionan ventajas sobre
las realizaciones que usan plastico duro, no tienen tapas planas y/o permiten el flujo a través, en lugar de alrededor
de las valvulas. Por ejemplo, las valvulas 210 y 710 de las realizaciones descritas anteriormente proporcionan un
desplazamiento positivo y se autopurgan, proporcionando asi una mejor higiene que los dispositivos de
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desplazamiento negativo. Ademas, las superficies superiores planas de las valvulas 210 y 710 pueden proporcionar
una mejor oscilacién que los dispositivos con tapas inclinadas o ranuradas, una vez méas aportando mejores cualidades
higiénicas. Ademas, los hoyuelos y cortes mostrados en las realizaciones anteriores proporcionan un colapso de las
valvulas algo predecible, y (especialmente en el caso de la valvula 210) aplicable a cualquiera de una variedad de
jeringas.
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REIVINDICACIONES
1. Una valvula (210) colapsable para dispositivos de acceso sin aguja, comprendiendo la valvula colapsable:
una primera porcién con al menos un hoyuelo (212; 213) en un lado de la misma; y

una segunda porcion, siendo la segunda porcion mas estrecha que la primera porcién y dispuesta a lo largo de una
dimensioén axial de la primera porcién, incluyendo la segunda porcién un corte (211) en la misma, en donde

el corte (211) se desplaza del hoyuelo (212; 213) por aproximadamente 90 grados,
un lado de la segunda porcién es mas fuerte que el que esta directamente sobre el corte,
cuando se ejerce una presion de rotacién en la valvula (210), el hoyuelo (212; 213) comienza a colapsar, y

cuando el hoyuelo (212; 213) comienza a colapsar, aparece un punto de presién en la segunda porcién con un
desplazamiento angular de noventa grados desde el corte (211) que hace que el hoyuelo (212; 213) colapse antes
que el corte (211) colapse.

2. Una valvula colapsable de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la primera porcion es sustancialmente cilindrica.
3. Una vélvula colapsable de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la valvula comprende silicona.

4. Una valvula colapsable de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la primera y la segunda porciones son anulares.
5. Un dispositivo (200) de acceso sin aguja que comprende:

un acople (201) hembra;

un acople (202) macho acoplado al acople hembra, el acople macho y hembra definen un volumen interior; y

una valvula (210) colapsable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, dispuesta dentro del volumen
interior.

6. Un dispositivo (200) de acceso sin aguja de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde la segunda porcién forma un
sello en el acople (201) hembra, creando una superficie (280) superior plana del acople (201) hembra.

7. Un dispositivo (200) de acceso sin agujas de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde la valvula (210) colapsable
colapsa cuando se inserta el acople hembra, y la valvula (210) colapsable vuelve a tener una forma como antes de
ser colapsada cuando se retira el acople hembra desde la valvula (210) colapsable de manera que la vélvula (210)
colapsable proporciona un desplazamiento positivo.

8. Un dispositivo (200) de acceso sin aguja de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde; los acoples hembra (201) y
macho (202) comprenden acoples luer.

9. Un dispositivo de acceso sin agujas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8, en donde el hoyuelo
(212, 213) colapsa antes del corte (211) de la valvula cuando el dispositivo de acceso es accionado por un conector
sin agujas de manera que la valvula se mueve desde una posicion sellada a una posicién abierta.

10. Un dispositivo de acceso sin aguja de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8, en donde la segunda
porcién comprende un tabique (215) con una pared cilindrica y al menos un corte (211) esta formado en la pared
cilindrica.

11. Un método para fabricar un dispositivo (200) de acceso sin aguja, que comprende:

disponer una valvula (210) colapsable dentro de un volumen definido por un acople (202) macho y un acople (201)
hembra de manera que una primera porcion de la valvula (210) colapsable que esta cerca del acople (201) hembra
proporciona un sello en la abertura del acople (201) hembra, la valvula colapsable que comprende la primera porcién
y una segunda porcion dispuestas axialmente entre si, la segunda porcion que incluye un hoyuelo (212; 213) en un
lado de la misma, el hoyuelo (212, 213) desplazado radialmente de un corte (211) en la superficie de la primera porcion
en aproximadamente 90 grados, en donde un lado de la segunda porcién es mas fuerte que directamente sobre el
corte,

cuando se ejerce una presion de rotacién en la valvula (210), el hoyuelo (212; 213) comienza a colapsar, y

cuando el hoyuelo (212; 213) comienza a colapsar, aparece un punto de presién en la segunda porcién con un
desplazamiento angular de noventa grados desde el corte (211) que hace que el hoyuelo (212; 213) colapse antes de
que el corte (211) colapse.

12. Un método de acuerdo con la reivindicacién 8, que comprende, ademas: esterilizar y empaquetar el dispositivo de
acceso sin agujas.
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