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DESCRIPCION
Valvula de dispositivo de transferencia
Campo técnico

La presente divulgacion se refiere en general a dispositivos de transferencia para uso con sustancias medicinales.
Mas en particular, la presente divulgacion se refiere a un dispositivo de valvula controlado por presion.

Antecedentes

El reflujo de sangre en la linea central y otros tipos de catéteres vasculares puede derivar en una trombosis
intraluminal, creando una oclusién parcial o total del dispositivo de acceso IV. Tales oclusiones pueden interferir con
la terapia IV, proporcionar un area rica en nutrientes para las bacterias patdgenas, o separarse del catéter, lo que
deriva en latrombosis venosa. Incluso en los casos en los que la trombosis intraluminal no genera otras complicaciones
de la salud, tal condicion requiere la sustitucion del catéter, un procedimiento que puede llevar mucho tiempo y derivar
en lesiones en el lugar de la extraccion y el nuevo lugar de introduccion.

El documento US 2009/0264832 A1 desvela un componente de valvula accionado por presion para uso en terapia IV
para controlar el flujo de fluido a través de un catéter en direcciones opuestas de infusion y aspiracion.

El documento WO 90/00071 desvela una valvula de retencion que permite el flujo de fluido en una primera direccion
y evita el flujo de fluido en una segunda direccion.

Sumario

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona una valvula, tal como se define en la reivindicacién 1. La valvula
comprende una carcasa que tiene una primera abertura y una segunda abertura; y un miembro de elastémero colocado
en la carcasa, el miembro de elastbmero comprende un espesor, una pared periférica continua que sobresale desde
el espesor; y una ranura que se extiende a través del espesor, una porcién continua de la pared periférica que crea
un contacto sellable continuo con la carcasa y que divide la carcasa en una seccion superior y una seccion inferior, el
miembro de elastdomero configurado de manera que tras crear un diferencial de presién entre la seccion superior y la
seccion inferior de la carcasa causa cualquiera de los siguientes: (i) la desviacion de la pared periférica de la carcasa
que permite el flujo de fluido alrededor del miembro de elastémero; o (ii) la apertura de la ranura que permite el flujo
de fluido a través del miembro de elastébmero. La valvula comprende ademas un soporte colocado en la carcasa y
rodeado por la pared periférica, el soporte configurado para proporcionar comunicacion de fluido entre la primera
abertura y la segunda abertura. En un aspecto, solo o en combinacion con cualquiera de los aspectos anteriores de la
primera realizacion, el miembro de soporte es recibido por o integral con la carcasa. En otro aspecto, solo o en
combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, el miembro de soporte comprende
una pluralidad de columnas espaciadas dispuestas alrededor de la segunda abertura, los extremos distales de la
pluralidad de columnas rodeados por la pared periférica. En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de
los aspectos anteriores de la primera realizacion, el miembro de soporte comprende una pared anular dispuesta
alrededor de la segunda abertura, la pared anular tiene al menos un pasaje de flujo de fluido que proporciona
comunicacion de fluido entre la seccion inferior y la segunda abertura.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la segunda
abertura comprende un conducto que se extiende en la carcasa y esta rodeado por la pared periférica. En otro aspecto,
solo 0 en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, una porcion del conducto
que se extiende en la carcasa es de un diametro interno mayor que el conducto que se extiende por fuera de la
carcasa.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacién, una porcion
de la carcasa es conica y una porcion distal de la pared periférica se ahusa en contacto sellable con la misma.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la parte
superior de la carcasa comprende una pared interior, la pared interior comprende al menos un canal rebajado en la
misma y que se extiende sustancialmente a lo largo del eje longitudinal de la carcasa, en el que la desviacion de la
pared periférica de la carcasa corresponde esencialmente a la colocacion del al menos un canal rebajado.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la carcasa
comprende dos o0 mas componentes conectados de manera sellable para formar un conjunto hermético a fluidos.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, el espesor
comprende una superficie superior y una superficie inferior separada de la superficie superior por el espesor; y la pared
periférica tiene un segundo espesor, y la pared periférica sobresale de la superficie inferior. En otro aspecto, solo o en
combinacion con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, el segundo espesor es menor que el
espesor entre las superficies superiores e inferiores.
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En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacién, el miembro
de elastdmero comprende ademas un saliente lateral continuo a lo largo del borde periférico del espesor, y la carcasa
esta configurada con un rebaje correspondiente para recibir el saliente lateral continuo y para proporcionar una tension
radial a la superficie del miembro de elastémero. En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los
aspectos anteriores de la primera realizacion, el miembro de elastbmero comprende, ademas, uno o mas salientes
verticales en la superficie superior, estando la carcasa configurada para proporcionar una tensiéon normal a los uno o
mas salientes verticales.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, el espesor
es concavo, convexo o concavo y convexo en lados opuestos del espesor.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacién, el miembro
de elastdmero es anular, oval, cilindrico, semiesférico, o de forma de copa. En otro aspecto, solo o en combinaciéon
con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacién, el miembro de elastémero es de forma
troncoconica.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la
superficie superior del miembro de elastémero tiene uno o mas canales de fluido que terminan en el borde periférico.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la ranura
se abre a un umbral de presiéon mayor que un umbral de presion requerido para desviar la pared periférica de la
carcasa.

En otro aspecto, solo o en combinacion con cualquiera de los aspectos anteriores de la primera realizacion, la ranura,
en combinacién con la primera abertura y la segunda abertura, esta configurada para recibir un dispositivo médico
alargado a través de la carcasa. En la presente invencion, el soporte en combinacién con la ranura esta configurado
para recibir y/o guiar un dispositivo médico alargado a través de la carcasa.

De acuerdo con la invencioén, se proporciona un procedimiento para controlar la direccion del flujo a través de un
dispositivo. El procedimiento comprende: crear, en un dispositivo que comprende la valvula como se define en
cualquiera de los aspectos de la primera realizacion, un diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion
inferior de la carcasa; causar el desvio de la pared periférica de la carcasa y permitir el flujo de fluido alrededor del
miembro de elastémero; o, como alternativa; causar la apertura de la ranura permitiendo la aspiracién de fluido a
través del miembro de elastomero; en el que la direccion del flujo de fluido a través del dispositivo es controlada.

En un primer aspecto, solo o en combinacion con cualquiera de los aspectos anteriores de la segunda realizacion, el
diferencial de presion entre la seccidn superior y la seccion inferior de la carcasa se crea mediante una presion negativa
aplicada a la seccion superior de la carcasa o por una presién positiva aplicada a la seccion inferior de la carcasa, de
manera tal que la ranura permite el flujo de fluido a través de la misma.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la segunda realizacion, el
diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion inferior de la carcasa se crea mediante una presion positiva
aplicada a la seccion superior de la carcasa de manera tal que la pared periférica permite el flujo de fluido alrededor
del miembro de elastémero.

En otro aspecto, solo o en combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la segunda realizacion, el
procedimiento comprende ademas introducir una solucién de lavado a la porcién superior de la carcasa a través de la
primera abertura; causar, por presion positiva, la desviacion de la pared periférica de la carcasa; impulsar la solucién
de lavado alrededor del miembro de elastémero; redirigir el flujo de fluido en la seccion inferior de la carcasa; y limpiar
al menos una porcion de la seccion inferior de la carcasa.

En otro aspecto, solo o en combinacion con cualquiera de los aspectos anteriores de la segunda realizacion, la limpieza
comprende ademas evitar los trombos dentro del dispositivo tras la aspiracion de fluido bioloégico a través del
dispositivo o evitar el crecimiento bacteriano dentro del dispositivo tras la aspiracién. En otro aspecto, solo o en
combinacién con cualquiera de los aspectos anteriores de la segunda realizacion, el procedimiento comprende
ademas evitar el reflujo dentro del dispositivo.

Breve descripcion de las figuras

La FIG. 1 es una vista en planta, con plano de la seccién A-A, de una realizaciéon de una valvula activada por presion
de acuerdo con la presente divulgacion;

La FIG. 2 es una vista superior de la FIG. 1, que muestra planos de la seccion 4A-4A y 4B-4B;
La FIG. 3 es una vista despiezada de la realizacién de la FIG. 1;

La FIG. 4A y la FIG. 4B son vistas en seccion transversal de la realizacion de la FIG. 1 a lo largo de planos de la
seccion 4A-4A y 4B-4B, respectivamente;
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La FIG. 5 es una vista en perspectiva de la carcasa superior de la realizacion de la FIG. 1;
La FIG. 6 es una vista en perspectiva de la carcasa inferior de la realizacién de la FIG. 1;

La FIG. 7A y la FIG. 7B son vistas en seccion transversal de la realizacion de la FIG. 1 a lo largo de planos de la
seccion 4A-4A y 4B-4B, respectivamente, en un primer estado de operacién y en un segundo estado de operacion,
respectivamente;

La FIG. 8A, 8B, 8C, y 8D son vistas en perspectiva del miembro de elastémero de acuerdo con realizaciones de la
presente divulgacion;

La FIG. 9 es una vista en planta, con planos de la seccion B-B, de otra realizacién de una valvula activada por presion
de acuerdo con la presente divulgacion;

La FIG. 10 es una vista superior de la FIG. 1, que muestra planos de la seccion 12A-12A 'y 12A-12A;

La FIG. 11Ay 11B son una vista despiezada y vista en seccion despiezada, respectivamente, de la realizacion de la
FIG. 9;

La FIG. 12A y la FIG. 12B son vistas en seccion transversal de la realizacion de la FIG. 9 a lo largo de planos de la
seccion 12A-2A y 12B-12B, respectivamente;

La FIG. 13A y 13B son una vista en planta y una vista en perspectiva de la carcasa inferior, respectivamente, de la
realizaciéon de la FIG. 9;

La FIG. 14A y la FIG. 14B son vistas en seccion transversal de la realizacion de la FIG. 9 a lo largo de planos de la
seccion 12A-2A y 12B-12B, respectivamente, en un primer estado de operacion y en un segundo estado de operacion,
respectivamente;

La FIG. 15A, 15B, y 15C son vistas en seccion de ofra realizaciéon de una valvula activada por presion de acuerdo con
la presente divulgacion, la FIG. 15B muestra la realizacion de la FIG. 15A girada a 90°;

La FIG. 16A es una vista en planta, con plano de la seccion 16B-16B, de otra realizacién de una valvula activada por
presion de acuerdo con la presente divulgacion;

La FIG. 16B es una vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion 16B-16B, de la realizacion de la FIG.
16A;

La FIG. 17A es una vista en planta, con plano de la seccion 17B-17B, de otra realizacién de una valvula activada por
presion de acuerdo con la presente divulgacion;

La FIG. 17B es una vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion 17B-17B, de la realizacion de la FIG.
17A;

La FIG. 18A es una vista en planta, con plano de la seccion 18B-18B, de otra realizacién de una valvula activada por
presion de acuerdo con la presente divulgacion;

La FIG. 18B es una vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion 18B-18B, de la realizacion de la FIG.
18A;

La FIG. 19A es una vista en planta, con plano de la seccion 19B-19B, de otra realizacién de una valvula activada por
presion de acuerdo con la presente divulgacion; y

La FIG. 19B es una vista en seccion transversal a lo largo del plano de la secciéon 19B-19B, de la realizacion de la FIG.
19A.

Descripcion detallada

La valvula de la presente divulgacion, y los dispositivos que comprenden la valvula, reducen o eliminan el reflujo de
sangre en la punta distal de un catéter vascular. Los dispositivos que comprenden la valvula de la presente divulgacion
se pueden utilizar como un reemplazo independiente para un Luer abierto o utilizarse en conjuncién con una valvula
de acceso |V existente, incluso cuando el uso solo de la valvula de acceso IV crearia reflujo de sangre de un bolo
negativo. La valvula tiene, por disefio, un alto caudal de direccién de inyeccién y una alta mezcla de fluido interno, que
evita los volumenes de fluido no lavables que podrian derivar en la colonizacién bacteriana y en la infeccion del torrente
sanguineo relacionada con el catéter (CRBSI). Estos dos beneficios principales no se encuentran facilmente en las
valvulas y dispositivos presentes en la técnica.

La valvula desvelada en la presente que también se puede denominar "valvula activada por presiéon", o,

alternativamente denominar "valvula de permeabilidad de infusion”, es una valvula adecuada para el montaje en un

dispositivo, tal como un dispositivo médico. La valvula comprende un miembro de elastomero configurado para residir
4
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en una carcasa, el miembro de elastdémero tiene una ranura a través de un espesor, el miembro de elastomero tiene
ademas una pared periférica desviable en contacto de interferencia con el interior de la carcasa a fin de formar un
sello hermético a fluidos y dividir la carcasa en una porcion superior e inferior. Cada particion tiene asociada una
abertura para la salida y entrada de fluidos.

En un aspecto, la valvula desvelada permite un suministro de fluidos a baja presion en una direccion que fluye a través
de la valvula y las aberturas de un dispositivo. Este tipo de suministro de fluido es consistente tanto con la terapia IV
continua como con el suministro periédico por inyeccion o bomba IV. Cuando el fluido, ya sea a través de un Luer
adjunto u otro dispositivo de infusion, se introduce en el extremo proximal de un dispositivo que comprende la valvula
de permeabilidad desvelada, se crea un diferencial de presion entre las particiones en la carcasa. El diferencial de
presion, en un estado, desvia la superficie de la pared periférica del miembro de elastémero, rompiendo un sello
hermético a fluidos con la carcasa. Esto permite el flujo de fluido alrededor del miembro de elastémero y a través de
esta union temporal, e introduce fluido en la otra particion de la carcasa separada por el miembro de elastdmero.

En un estado, por ejemplo, infusion, en el que hay un diferencial de presion positivo formado entre las particiones
superiores e inferiores de la carcasa, la valvula de la presente divulgacion proporciona una presion de apertura bajo
la valvula. Ademas de la baja presion de apertura, la valvula de la presente divulgacion proporciona ademas una baja
restriccion al flujo en la direccion de infusion (proximal a la direccion de flujo distal) que permite a los dispositivos que
comprenden la valvula ser utilizados con sistemas de infusion IV existentes. La presién de apertura baja, pero no de
cero, de la valvula descrita en la presente memoria aun impide la entrada de aire en la direccién de infusién cuando la
valvula esta cerca del nivel vertical del punto de inyeccion. Esto se proporciona, entre otras cosas, mediante la
organizacion del flujo alrededor del miembro de elastomero, y la configuracion del disefio interno de la carcasa de
modo de ayudar en la capacidad de lavado de la valvula mientras se proporciona un caudal alto.

En otro estado, por ejemplo, aspiracion, en el que hay un diferencial de presién negativo formado entre las particiones
superiores e inferiores de la carcasa, la valvula de la presente divulgacion proporciona un mayor umbral de presion de
apertura que en la direccion de infusion. Esta configuracion de la valvula desvelada en la presente, entre otras cosas,
impide el reflujo de sangre en el lumen del catéter, tipicamente como resultado de un vacio transitorio causado por la
desconexion de un Luer, accesorio de infusién, o valvula de acceso sin aguja. Como resultado del disefio y
configuracion de la valvula desvelada en la presente memoria y los dispositivos que la comprenden, se proporciona la
prevencion del reflujo de sangre, y, por lo tanto, el riesgo de trombosis intraluminal, y colonizacion de bacterias o
infeccion se reduce o elimina. La presion de apertura de la valvula desvelada en la presente memoria en la direcciéon
de aspiracion esta configurada de tal manera que aun es lo suficientemente baja como para permitir el retiro deliberado
de fluidos utilizando una jeringa o tubo de vacio, como se realiza convencionalmente.

Otra ventaja de la valvula desvelada en la presente memoria o de los dispositivos que la comprenden es que la
configuracion de la valvula dentro del dispositivo proporciona alta mezcla de fluido y/o lavado de las superficies en
contacto con la sangre. El volumen y/o la velocidad de fluido en la direccion de infusién se controla de manera tal que
se maximiza la mezcla de liquido en el espacio dividido del dispositivo. Este alto grado de mezcla mejora el lavado de
la valvula, lo que limita los volumenes muertos que de otro modo podrian dar lugar a la colonizacién bacteriana a partir
de infusiones ricas en nutrientes no lavadas.

La valvula desvelada en la presente memoria esta configurada en un ejemplo para ser unida a un extremo de un
dispositivo médico que tiene un lumen, tal como un catéter, y esta disefiada, entre otras cosas, para evitar el reflujo
de sangre u otros fluidos en el lumen o lumenes del dispositivo médico adaptado al conector de valvula de la
permeabilidad. La inclusién de la valvula, ya sea sola o en un conector, se puede utilizar en combinacién con o integral
con un dispositivo médico que tiene un lumen, por ejemplo, un catéter vascular, y puede estar configurada para el
acoplamiento con tales dispositivos o estar configurada para la integracion durante la fabricacion del catéter, o
después, en el punto de uso.

Una ventaja de la valvula desvelada en la presente memoria y los dispositivos que la comprenden es que el retiro de
un dispositivo unido a Luer de acceso desde un extremo proximal de un dispositivo que comprende la valvula de la
presente divulgacion, o el retiro de una valvula de acceso sin aguja unida al extremo proximal de un dispositivo que
comprende la valvula de la presente divulgacion no causa el reflujo de la sangre en el lumen de la linea central. Por
otra parte, un dispositivo que comprende la valvula de la presente divulgacion aun permite la extraccion de fluidos, tal
como sangre u otros fluidos bioldgicos, a través del lumen por el acceso de una jeringa o vial de vacio (por ejemplo,
Vacutainer).

En un aspecto, la valvula comprende una carcasa y un miembro de elastémero. En otro aspecto, la valvula comprende
una carcasa, y un miembro de elastémero, y un soporte. A continuacion, se discuten los diversos aspectos de la valvula
con referencia a realizaciones de ejemplo y/o a las figuras adjuntas.

La carcasa que comprende la valvula puede comprender un componente Unico o tener una configuracion de multiples
componentes. En un aspecto, la carcasa comprende una seccidn superior y una seccion inferior conectables de
manera sellable a la seccién superior para proporcionar un conjunto hermético al agua. En otro aspecto, la carcasa
comprende una seccidén superior que comprende dos 0 mas partes que son conectables de manera sellable a la
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seccion inferior para proporcionar un conjunto hermético al agua. La carcasa puede ser de un plastico convencional
adecuado para dispositivos médicos tal como policarbonato, poliéster, copolimero olefinico ciclico, ABS, y similares.

El miembro de elastomero esta configurado para dividir la carcasa en una seccion superior e inferior. Generalmente,
el miembro de elastdmero puede ser anular, oval, cilindrico, semiesférico, de forma de copa o de forma troncocénica.
En un aspecto, el miembro de elastdbmero puede ser de forma de copa o de forma troncocoénica con una cavidad
interna formada entre su base y su superficie. En un aspecto, ventajosamente se puede utilizar una superficie
horizontal o convexa/céncava con una proyeccion de la pared periférica a partir de dicha superficie que forma una
forma de copa o forma troncoconica. La pared periférica de dicha construccion puede ser oval o redonda, o de otra
forma, a condicion de que un sello continuo hermético a fluidos pueda disponerse cooperativamente con una porcién
interior de la carcasa y una porcién de la superficie exterior de la pared periférica de modo de dividir la carcasa en una
porcién superior y una porcion inferior, y proporcionar la funcionalidad de direccion de flujo a la valvula o al dispositivo.
La pared periférica puede tener forma cénica lejos de la superficie de la que sobresale o sobresalir normalmente de la
misma. Alternativamente, o en combinacion con la conicidad, el diametro exterior de la pared periférica y/o la superficie
de la que sobresale puede ser mayor que un diametro interior correspondiente a la porcién de acoplamiento
correspondiente de la carcasa a fin de proporcionar la interferencia y/o sello de fluido y/o dividir la carcasa. El angulo
de conicidad de la pared periférica puede ser mayor que la conicidad de la pared interior de la carcasa para
proporcionar una relaciéon de interferencia de una cantidad capaz de facilitar un sello hermético a los fluidos entre
medio y para dividir eficazmente la carcasa del dispositivo en al menos dos secciones. Alternativamente, o en
combinacién con lo anterior, el espesor de la pared periférica puede tener forma cénica hacia su extremo distal.

En un aspecto, el miembro de elastémero comprende una forma troncocdnica que tiene una superficie, la superficie
tiene una superficie superior y una superficie inferior separada de la superficie superior por un primer espesor, y la
pared periférica que sobresale hacia fuera desde la superficie inferior tiene un segundo espesor, la pared periférica
forma una cavidad que incluye la superficie inferior. El segundo espesor puede ser menor o igual que el primer espesor.
Las superficies pueden ser concavas y convexas en lados opuestos o pueden ser concavas o convexas en un solo
lado. La superficie superior del miembro de elastémero puede tener uno o mas canales de fluido que terminan en su
borde periférico. Otras caracteristicas se describen a continuacién y en las figuras.

El miembro de elastébmero comprende una o mas ranuras a través de un espesor de manera que se abra a un
diferencial de presion entre las secciones superiores e inferiores de la carcasa, que puede crearse, por ejemplo, por
el retiro de fluido de cualquiera de los extremos distales de un dispositivo que comprende el miembro de elastémero.
La ranura del miembro de elastémero esta configurada para abrirse a un umbral de presién mayor que un umbral de
presion requerido para desviar la pared periférica de la carcasa. La carcasa esta configurada de tal manera que el
espacio de cabeza por encima del miembro de elastémero y la superficie interior de la carcasa superior proporcionan
un espacio libre suficiente para que la ranura se abra. En un primer estado, la ranura es resistente al flujo en la
direccion de flujo proximal a distal (por ejemplo, infusidon) en un aspecto, que, entre otras cosas, limita la capacidad de
la ranura para abrirse en esta direccion de flujo. Sin embargo, el flujo en otra direccion (por ejemplo, aspiracion) esta
permitido a través de la ranura.

En un aspecto, el miembro de elastémero tiene una superficie superior generalmente plana o convexa/céncava, que
tiene una cavidad de forma troncoconica que incluye una superficie inferior soportada por uno o mas soportes (por
ejemplo, columnas que sobresalen o una pared) que se sobresalen alineados con el eje longitudinal de la carcasa. El
soporte puede ser integral con la carcasa inferior o se puede colocar en posicion durante la fabricacion. Un ajuste de
interferencia de al menos una porcién del miembro de elastémero se mantiene por las caracteristicas en cualquiera
de los componentes de las carcasas superiores y/o inferiores y/o el miembro de elastémero. El miembro de elastémero
también puede estar asegurado en su lugar por medio de un accesorio anular o proyeccion con o sin dicho soporte
para colocar el miembro de elastémero durante la fabricacion y uso del dispositivo y/o proporcionar una tension de
compresion radial a la ranura (por ejemplo, para ajustar o controlar la presion de apertura de la ranura). Por ejemplo,
el miembro de elastdbmero puede comprender un saliente lateral continuo a lo largo del borde periférico de su superficie
superior troncoconica, y la carcasa se puede configurar con un rebaje correspondiente para recibir el saliente lateral
continuo y proporcionar interferencia y/o una tension radial al espesor de la superficie del miembro de elastémero. El
saliente lateral continuo puede ser de un espesor igual o menor que el espesor de la superficie. Ademas de, o en
combinacién con, el miembro de elastdbmero puede comprender uno o mas salientes verticales desde su superficie
superior troncocoénica, estando la carcasa configurada y dimensionada para proporcionar una tension normal a los uno
0 mas salientes verticales para asegurar el miembro de elastémero durante el montaje o uso.

En un aspecto el miembro de elastomero es parte de un conjunto de valvula. El conjunto de valvula se puede configurar
para una variedad de configuraciones de carcasa disefiadas para acoplamiento de fluido, tal como acoplamientos de
dos vias, de tres vias y de cuatro vias. El conjunto de valvula puede comprender el miembro de elastdmero y un
soporte opcional configurado para su introduccion en una carcasa. El conjunto puede estar configurado para adaptarse
a una construccion de carcasa de dos piezas, que tiene una carcasa inferior/superior, una carcasa de dos piezas
separada a lo largo del eje longitudinal, o una combinacion de ambas, por ejemplo, una carcasa inferior sélida y una
carcasa superior de dos piezas.

El retiro de fluidos a través de la valvula de permeabilidad de infusion (flujo de fluido desde la direccion distal a la
proximal) esta restringido por debajo del umbral de la presion de apertura de las ranuras formadas a través del eje
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central del miembro de elastdmero. El umbral de presién de apertura esta disefiado para ser lo suficientemente alto
para que el vacio transitorio causado por la desconexion de un Luer, accesorio de infusién, o valvula de acceso sin
aguja adjunta, no abra la ranura y, por lo tanto, la valvula fluya en esa direccion. Sin embargo, la "presion de apertura”
de la direccioén de flujo de aspiracion esta disefiada para ser lo suficientemente baja para permitir el retiro deliberado
de fluido con una jeringa o tubo de vacio, si es necesario. El disefio de la seccion de tipo troncoconica del miembro de
elastdmero y su interferencia con la porcion interior conica de la carcasa proporciona un flujo unidireccional de fluido,
operable en cualquier direccion, que controla el flujo de fluido en la carcasa entre sus aberturas con funcién libre de
fugas y facilidad de uso.

La valvulay los dispositivos configurados con dicha valvula se pueden configurar para el paso de un dispositivo médico,
por ejemplo, un introductor tal como un alambre de guia u otro dispositivo médico. Los disefios con la valvula de la
presente divulgacion pueden proporcionar una técnica de colocacion o sustitucion "sobre el alambre de guia" y eliminar
o evitar el reflujo sanguineo o las embolias de aire. En un aspecto de la presente divulgacion cada uno de los ejemplos
son exclusivos de conjuntos de valvula accionada por resorte, o conjuntos de valvula accionada por resorte que tienen
una valvula de introduccion dentro de una cavidad de la carcasa de valvula, o conjuntos de valvula accionada por un
anillo de compresién. Por supuesto, tales dispositivos pueden utilizarse en combinacién con la valvula desvelada en
la presente memoria. Los ejemplos de las valvulas desveladas en la presente memoria eliminan la necesidad de un
disefio de triple capa de una abertura de ranura, seguida por un orificio, seguida por otra abertura de ranura, por
ejemplo. De hecho, en ciertos aspectos, la presente divulgacion esta desprovista de pinzamiento del miembro de
elastémero entre las mitades de la carcasa para soportar el miembro de elastémero, mientras que, en cambio, se
emplea un disefio del miembro de elastémero en relacién de cooperacién con la pared interior de la carcasa. De
manera similar, los ejemplos de la valvula desvelada en la presente memoria reducen al minimo el espacio muerto por
encima y por debajo del conjunto de valvula y/o proporcionan el lavado eficaz de cualquier espacio muerto. Ademas,
los ejemplos de la valvula de la presente divulgacion evitan los problemas comunes a otras configuraciones de valvulas
accionadas por presion utilizadas en dispositivos médicos, tal como: 1) pérdida de fluido a través de septos "tipo domo"
que tienen ranuras para la transferencia de fluido de dos vias; 2) incapacidad de alimentacién por gravedad a través
de dispositivos que tienen una ranura "en trampolin" entre las paredes de una carcasa; y 3) incapacidad de lavar
eficazmente el interior del dispositivo con valvulas disefiadas para el flujo de dos fluidos a través de la ranura. La
valvula de la presente divulgacion, por el contrario, proporciona la eliminacion de las fugas, la capacidad de
alimentacioén por gravedad, como asi también un mejor lavado del interior del dispositivo que comprende la valvula.
Por otra parte, las ventajas adicionales de la valvula de la presente divulgacion incluyen el control direccional del flujo
de fluido a través del dispositivo via el paso ya sea a través o alrededor del miembro de elastémero, la reduccion al
minimo del espacio muerto y/o una mejor capacidad de lavado, la accesibilidad repetible por alambre de guia sin fallos
o problemas generalmente asociados con los sistemas con valvulas conocidos.

El miembro de elastébmero puede estar fabricado a partir de cauchos termoestables convencionales (sintéticos y no
sintéticos). El miembro de elastémero esta configurado entre las carcasas proximales y distales durante la fabricacion.
La interferencia entre la periferia conica del miembro de elastémero y la porcidon conica de la carcasa proximal forma
una valvula normalmente cerrada. Esta interferencia, entre otras cosas, permite el paso a baja presion de los liquidos
en una direccion.

El disefio de la valvula activada por presion/de permeabilidad permite el paso de un alambre o canula a través del eje
central del dispositivo. Esto es util para la colocacion de un catéter PICC o CVC, asi como un catéter |V periférico
corto. Por lo tanto, la valvula desvelada en la presente memoria puede servir para funcionar como una valvula de
"arranque sin sangre", limitando con ello la exposicion del médico tratante a la sangre tras la colocacion del catéter.
Tras la insercion, la canula de alambre o aguja se puede retirar, la ranura se cierra automaticamente tras el retiro, y el
profesional a cargo queda protegido de la exposicion excesiva a la sangre. Esto también puede mantener la conexion
del catéter mas libre de fluido rico en nutrientes para proteger aiin mas al paciente de una posible infeccion del sitio.
La ranura del miembro de elastdémero, en cooperacion con la primera abertura y la segunda abertura de la carcasa,
puede estar configurada para recibir un dispositivo médico alargado a través de la carcasa. La carcasa puede incluir
un soporte o una abertura ahusada hacia dentro para alimentacién en la segunda abertura configurado para recibir
y/o guiar un dispositivo médico alargado a través de la carcasa.

La valvula anterior proporciona un procedimiento para crear un diferencial de presiéon entre la seccidn superior y la
seccion inferior de una carcasa que comprende la valvula desvelada en la presente memoria. Este diferencial de
presion causa el desvio de la pared periférica desde la carcasa y permite el flujo de fluido alrededor del miembro de
elastémero, o, como alternativa, causa la apertura de la ranura permitiendo la aspiraciéon de liquido a través del
miembro de elastémero. En este procedimiento, la direccion del flujo de fluido a través del dispositivo es controlada.
A modo de ejemplo, el diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion inferior de la carcasa se crea
mediante una presién negativa aplicada a la seccién superior de la carcasa o mediante una presién positiva aplicada
a la seccion inferior de la carcasa de modo que la ranura permite que el fluido fluya a su través. En otro ejemplo, el
diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion inferior de la carcasa se crea mediante una presion positiva
aplicada a la seccion superior de la carcasa de manera tal que la pared periférica permite el flujo de fluido alrededor
del miembro de elastémero.

El procedimiento comprende ademas introducir una solucién de lavado a la porcién superior de la carcasa a través de
la primera abertura y causar, por presion positiva, la desviacion de la pared periférica de la carcasa. Esto resulta en el
7
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impulso de la solucion de lavado alrededor del miembro de elastdémero y por debajo y dentro de la cavidad del miembro
de elastémero de forma troncocdnica, junto con el redireccionamiento del flujo de fluido en la seccidn inferior de la
carcasa. Esto proporciona la limpieza de al menos una porcion de la seccion inferior de la carcasa. Esta limpieza evita
los trombos dentro del dispositivo tras la aspiracion de fluido biolégico a través del dispositivo y/o evita el crecimiento
bacteriano dentro del dispositivo tras la aspiracion.

Las carcasas superiores e inferiores de todas las realizaciones desveladas en la presente memoria se pueden fijar por
soldadura ultrasénica, union con disolvente, pegamento, adhesivo, y/u otros procedimientos térmicos o quimicos
conocidos en la técnica. En al menos un aspecto de la presente divulgacion, la carcasa o sus subconjuntos estan
disefiados de tal manera que el procedimiento de soldadura captura el miembro de elastémero entre las carcasas, lo
que produce el sello normalmente cerrado. Los componentes de las carcasas pueden estar configurados para ajuste
a presion, encolado, soldadura por rotacion, soldadura con disolvente y similares.

Cualquier parte del miembro de elastomero y/o la ranura del miembro de elastdmero pueden estar lubricados. En un
aspecto, puede utilizarse un lubricante de silicona. Se pueden utilizar diferentes lubricantes en diferentes superficies
del miembro de elastdémero. Uno o mas fluidos de silicona se pueden mezclar en el miembro de elastémero durante
el moldeo.

La carcasa y/o los soportes pueden moldearse por inyeccion a partir de una resina de grado de ingenieria rigida,
biocompatible, tal como policarbonato, copolimero olefinico ciclico (COC o de estireno, butadieno y acrilonitrilo
transparente (MABS), y similares. Ciertas configuraciones del miembro de elastomero pueden construirse utilizando
un TPE de elastomero termoplastico, que esta igualmente moldeado por inyeccion. El moldeo por inyeccion de liquidos
(LIM) se puede utilizar para el miembro de elastdbmero y/o para crear el conjunto de valvula. El moldeo por compresion
o moldeo por compresiéon con rotacion pueden utilizarse para fabricar el miembro de elastémero. Los materiales de
elastémero pueden ser de silicona, poliuretano para tales procedimientos de moldeo.

A continuacion, se describen realizaciones de la presente divulgacion mas completamente con referencia a las figuras
adjuntas, en las que se muestran realizaciones de la presente divulgacion. Sin embargo, la presente divulgacion puede
llevarse a cabo de muchas formas diferentes y no debe interpretarse como limitada a las realizaciones expuestas en
la presente memoria. Mas bien, estas realizaciones se proporcionan para que la presente divulgacion sea minuciosa
y completa, y transmita completamente el alcance de las reivindicaciones para aquellos con experiencia en la técnica.
Los numeros similares se refieren a elementos similares.

Con referencia ahora a las Figuras, la FIG. 1 es una vista en perspectiva de una primera realizacién que representa el
dispositivo 100. El dispositivo 100 comprende una carcasa superior rigida 101 para proporcionar conexion a un
accesorio Luer macho, y una carcasa inferior rigida 102, que proporciona conexion a un accesorio Luer hembra. El
dispositivo tiene un exterior liso para comodidad del paciente. El dispositivo 100 tiene una primera abertura 101a y una
segunda abertura 102a. Si bien la primera abertura 101a se muestra roscadA, se puede configurar lisa y sin rosca. La
FIG. 2 es una vista superior del dispositivo 100 que muestra planos de seccidon descritos con mas detalle a
continuacion.

La Figura 3 es una vista en perspectiva despiezada del dispositivo 100 que representa la carcasa inferior 102, que
tiene soportes 112, con un miembro de elastomero 110 que tiene una pared periférica 169 que sobresale de la
superficie 167 hacia la carcasa inferior 102. En la superficie 167 hay una ranura 117. La carcasa superior 101 esta
configurada para formar sello hermético a fluidos con la carcasa inferior 102. La carcasa superior 101 puede estar
configurada con accesorios Luer hembra roscados 106, como se muestra. La carcasa inferior puede estar configurada
con Luer macho 107 y alrededor de roscas internas 108, como se muestra.

Con referencia ahora a las FIGS. 4A y 4B, se muestran vistas en seccion transversal, separadas respectivamente a
90°, del primer dispositivo de la realizacién 100 en una configuracién ensamblada.

La FIG. 4A representa una porcion de pared periférica 169 del miembro de elastomero 110 que tiene un ajuste de
interferencia con la pared interior 111 que forma un sello continuo con la pared interior 111 de la carcasa superior 101.
El miembro de elastomero 110 divide el dispositivo 100 en una seccién superior correspondiente a la primera abertura
101a y la seccion inferior correspondiente a la segunda abertura 102a. EI miembro de elastomero 110 se muestra
soportado por soportes 112. Los soportes 112 forman la abertura 109 y proporcionan una comunicacion de fluido entre
la carcasa inferior 102 y a través de la segunda abertura 102a. El miembro de elastémero 110 se muestra en este
caso como una valvula normalmente cerrada, dado que tanto la ranura 117 como el sello continuo con la pared interior
111 evitan el flujo de fluido entre las aberturas 101a y 102a antes de la activacion del dispositivo 100 a través de un
diferencial de presion. El ajuste de interferencia entre el miembro de elastomero 110 y la pared interior 111 de la
carcasa puede proporcionarse para asegurar la carcasa superior 101 y la carcasa inferior 102 durante la fabricacion,
por ejemplo, tras la unién/soldadura de los componentes de las carcasas, por ejemplo, en la junta por soldadura 114.
El miembro de elastdmero esta soportado por soportes 112 y el miembro de elastdmero esta sellado contra la pared
interior 111 de la carcasa superior. Puede fluir fluido entre los soportes en la abertura 109 y a través de la primera
abertura 101a. La carcasa inferior 102 incluye una base 102e alrededor del saliente 102c que sobresale de la base
102e como parte de la segunda abertura 102a. La superficie (o base) 102e se extiende radialmente hacia fuera a la
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pared conica 102d. Una porcién del diametro exterior de la pared cénica 102d esta configurada para la disposicion
sellable a través de la junta por soldadura 114 con un diametro interior de la carcasa superior 101.

La FIG. 4B representa un aspecto de la primera realizacién en el que el canal de fluido 115¢c se proporciona en la
pared interior 111 de la carcasa superior 101. Como se muestra, el canal de fluido 115c se extiende generalmente en
paralelo al eje longitudinal del dispositivo 100 hacia la carcasa inferior 102. El extremo terminal distal de la longitud del
canal de fluido 115c (por ejemplo, el extremo distal 115d) esta configurado para ser tal que al menos una porcion de
la pared periférica 169 (por ejemplo, como se muestra, extremo distal 169a) se mantenga continuamente en
interferencia con la pared interior 111. En una realizacion, el dispositivo 100 se puede configurar sin el canal de fluido
115c (anchura igual a 0).

En un aspecto, dos 0 mas canales de fluido 115¢ estan dentro de la pared interior 111 de la carcasa superior 101. En
un aspecto tal, dos canales de fluido 115¢c pueden estar dispuestos en una configuracién en paralelo con ambos ejes
longitudinales correspondientes sustancialmente alineados con el eje longitudinal del dispositivo 100. En una
realizacion, el miembro de elastémero tiene una ranura 117 formada de una sola ranura, y los dos canales de fluido
115c estan dispuestos de manera de ser ortogonales con el eje longitudinal de la ranura Unica 117. En esta
configuracion, durante la infusion de fluido, y tras la desviacion de la pared periférica 169, se aplican fuerzas radiales
a la superficie 167 para facilitar el mantenimiento del cierre de la ranura 117.

La FIG. 5 muestra una vista en perspectiva de la carcasa superior 101 que representa el canal de fluido 115c, como
se muestra, en comunicacion de fluido con la primera abertura 101a y que tiene una longitud generalmente paralela
con el eje longitudinal de la carcasa superior 101. La anchura del canal de fluido 115c puede ser elegida para ser
aproximadamente de cualquier anchura igual a un nimero mayor que cero y menor que la mitad de la longitud del
perimetro interno maximo de la carcasa superior 101. En un aspecto, la anchura del canal de fluido 115c se elige de
modo que sea menor que el diametro interno minimo de la primera abertura 101a a fin de facilitar una presion o fuerza
enfocada (y/o velocidad de fluido acelerada) en la pared periférica 169 durante infusion y/o lavado del dispositivo 100.
La FIG. 6 muestra una vista en perspectiva de la carcasa inferior 102 que representa una pluralidad de soportes 112
dispuestos alrededor del saliente 102c de la segunda abertura 102a. Los soportes 112 estan dispuestos radialmente
alrededor del saliente 102c con espaciamiento entre los mismos con el fin de permitir la comunicacién de fluido entre
la primera abertura 101a de la carcasa superior 101 y la segunda abertura 102a de la carcasa inferior 102 durante la
infusion. Los soportes 112 pueden tener salientes distales 112c configurados para entrar en contacto con la superficie
inferior del miembro de elastdmero 110 y para reducir al minimo el desplazamiento del miembro de elastémero 110
dentro de la carcasa durante el montaje o uso y/o para aplicar una precarga y/o dar cuenta del apilado de los
componentes de la carcasa superior € inferior.

Las FIGS. 7Ay 7B son vistas en seccion transversal del dispositivo 100 mostrado en un primer estado (por ejemplo,
infusion) y un segundo estado (por ejemplo, aspiracion), respectivamente. Las flechas A1y A2 representan la direccion
del flujo de fluido dentro del dispositivo 100.

Con referencia a la FIG. 7A, en un primer estado, se crea un diferencial de presién entre la carcasa dividida tras la
infusién de fluido a través de la primera abertura 101a que causa la desviacion de la pared periférica 169 de la pared
interior 111 de la carcasa superior 101 que crea el paso de fluido 115 y permite la comunicacién de fluido entre la
porcién superior y la porcion inferior del dispositivo 100 alrededor del miembro de elastdmero 110, manteniendo al
mismo tiempo el cierre de la ranura 117, a fin de proporcionar un flujo de fluido direccional desde la primera abertura
101a a través de la segunda abertura 102a. Las estructuras de la carcasa inferior 102, por ejemplo, pared cénica 102d
y saliente 102c, pueden proporcionar turbulencia y/o direccion de flujo de fluido a fin de permitir el lavado eficaz de las
porciones de miembro de elastdmero que se han puesto en contacto con los fluidos corporales (por ejemplo, la
superficie interior de la pared periférica 169). La pared periférica 169, que, en diversos aspectos, proporciona una
forma de dvalo, de copa, o de tronco conico (o troncocodnica), esta configurada para desviar y/o flexionarse hacia
adentro, hacia el eje longitudinal central del dispositivo 100 tras la creacion de un diferencial de presion, (por ejemplo,
a través de la introduccion de fluido de infusién a la abertura 101a) con un umbral de presion de apertura de infusion
relativamente bajo. Un umbral de presion de apertura de infusion relativamente bajo es uno de aproximadamente 6 a
aproximadamente 36 pulgadas de H>O (0,2 psig a aproximadamente 1,3 psig) (1378,95 Pa a aproximadamente
8963,18 Pa; en el que el término "aproximadamente" incluye + 20% del valor declarado). Tales presiones se obtienen,
por ejemplo, cuando una bolsa IV se eleva por encima de la altura de un punto de insercion en un paciente. A diferencia
de las valvulas existentes que fluyen "a través de" un sello/valvula de elastémero tanto en un estado de infusion como
en un estado de aspiracion, la valvula desvelada en la presente memoria esta configurada para fluir "alrededor de" la
valvula en un estado de infusién y a través de la valvula en un estado de aspiracion. La ventaja de la configuracién de
la presente memoria es que las fugas y el "reflujo” tras la aspiracion casi son eliminados y se proporciona la capacidad
deseable para infundir facilmente fluido por gravedad como se describe con referencia al ejemplo de realizacion de
las FIGS. 7Ay 7B.

Con referencia a la FIG. 7B, en un segundo estado, un diferencial de presion creado tras la aspiracion de liquido a
través de la segunda abertura 102a hace que la ranura 117 se abra mientras que el extremo distal 169a de la pared
periférica 169 se mantiene en contacto de interferencia sellable continua con la pared interior 111 de la carcasa
superior 101. En un aspecto, la ranura esta configurada de tal manera que se requiere un umbral de presion de
aspiracion para permitir el paso de fluido a través de la ranura de la segunda abertura 102a a través de la primera
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abertura 101a. En un aspecto, el umbral de presiéon de aspiracion es considerablemente mayor que el umbral de
presién de apertura de infusion. En un aspecto, la diferencia entre el umbral de presion de aspiracion y el umbral de
aspiracion de infusion es tal que el umbral de presién de apertura de aspiracion es aproximadamente 34473,8 Pa
mayor que el umbral de presion de apertura de infusion. Esta diferencia en el umbral de presion de apertura puede
oscilar entre aproximadamente 20684,3 Pa y aproximadamente 48263,3 Pa, (en el que "aproximadamente" abarca +
20% del valor). La configuracién de la diferencia de los umbrales de presion de apertura se puede lograr variando el
modulo de elasticidad, por espesor y/o variacion de espesor, ahusamiento, reticulacion/curado, y seleccion de
materiales y dimensiones del miembro de elastdémero 110, como asi también el disefio y disposicion de la ranura 117,
discutidos a continuacién. Los parametros adicionales que se pueden ajustar con respecto a los umbrales de presion
de apertura incluyen el nimero, anchura, y longitud del canal de flujo 115c y/o las geometrias internas de los
componentes de la carcasa superior e inferior.

Con referencia a las FIGS. 8A, 8B, 8C, y 8D, se muestran variaciones del miembro de elastomero. Las FIGS. 8A y 8B,
representan un miembro de elastémero 110 que tiene una Unica ranura 117 y configuracion de multiples ranuras 117a.
Se pueden utilizar otras configuraciones.

Las FIGS. 8C y 8D representan miembros de elastémero modificados 110a y 110b, respectivamente, que tienen
caracteristicas adicionales en el miembro de forma troncocoénica de ejemplo 110a, 110b, a saber, salientes 1100 en la
superficie del miembro de forma troncocénica 110a, o uno o mas canales 1150 en la superficie del miembro de forma
troncoconica 110b.

La FIG. 8D representa ademas una realizacion del miembro de elastdmero en la que el miembro de forma troncocénica
110b incluye un vastago 1175 con un conducto (no mostrado) a su través rodeado por la pared periférica 169c, el
conducto configurado para rodear una segunda abertura 102a o rodear de forma segura el saliente 102c de la carcasa
inferior 101. El vastago 1175 se puede configurar como un conducto para la comunicacion de fluido con la abertura
102a y la ranura 117. En esta configuracion, el vastago 1175 necesariamente comprende una o mas aberturas/ranuras
dispuestas verticalmente (con eje longitudinal de carcasa) a su través (no mostrado ) para el paso/lavado de fluido
durante la infusion, las aberturas/ranuras pueden estar configuradas para responder a una presion/fuerza de infusion
por compresion y abrirse al menos parcialmente para permitir al fluido entrar a la abertura 102a, mientras que, durante
la aspiracion, las aberturas/ranuras no sujetas a la tensidon por compresion, permanecen cerradas para facilitar
sustancialmente que todo el flujo de fluido fluya a través de la abertura 102a, vastago 1175, ranura 117, seccion
superior de la carcasa y abertura 101a. En esta modificacion de la realizacion del miembro de elastémero descrito
anteriormente, todos los demas atributos funcionales, como se describe anteriormente para el miembro de elastdmero
110, se mantienen.

Con referencia a la FIG. 9, se muestra una segunda realizacién de la valvula desvelada en la presente memoria, que
representa una vista en perspectiva del dispositivo 200, que tiene una carcasa superior 201 con una primera abertura
201ay carcasa inferior 202.

La FIG. 10 representa una vista superior del dispositivo 200 con planos de la seccion 12A-12A 'y 12B-12B.

Las FIGS. 11A y 11B representan una vista despiezada y una vista en seccion despiezada, respectivamente, del
dispositivo 200. La carcasa inferior 202 del dispositivo 200 incluye una pared anular 212. En este ejemplo de
realizacion, la pared anular 212 proporciona soporte al miembro de elastémero 210, que esta rodeado por la pared
periférica 269. La pared anular 212 puede ser integral con la carcasa inferior 201, como se muestra, o puede estar
moldeada por separado y dispuesta en la carcasa durante el montaje. EI miembro de elastémero 210 tiene un saliente
anular lateral 218 desde el borde de la superficie 267 configurado para ser recibido por el rebaje 218a dentro de la
pared interior 211 de la carcasa superior 201. Ademas, el miembro de elastomero 210 incluye un saliente anular
vertical 2110 desde la superficie 267 para proporcionar interferencia tras el montaje de los componentes de la carcasa
superior e inferior 201, 202. La superficie 267 del miembro de elastémero 210 incluye una ranura 217, que pasa a
través del espesor de la superficie 267. A diferencia de la realizacién anterior, la carcasa inferior 202 del dispositivo
200 incluye una abertura conica 202c de alimentacién a la segunda abertura 202a. La abertura conica 202c
proporciona una guia para la insercion de dispositivos médicos tal como cables de guia, etc., en la segunda abertura
201a de menor diametro y evita el retorcimiento y/o flexién de tales dispositivos.

Con referencia ahora a las FIGS. 12A y 12B, se muestran vistas en seccion transversal, separadas por 90°,
respectivamente, del dispositivo de la segunda realizacion 200 en una configuracion ensamblada. La FIG. 12A
representa una porcion de pared periférica 269 del miembro de elastémero 210 que tiene un ajuste de interferencia
con la pared interior 211 que forma un sello continuo con la pared interior 211 de la carcasa superior 201. EI miembro
de elastémero 210 divide el dispositivo 200 en una seccidn superior correspondiente a la primera abertura 201a y la
seccion inferior correspondiente a la segunda abertura 202a. EI miembro de elastdémero 210 se muestra soportado por
el saliente anular 212 que incluye pasos de flujo 209 que proporcionan comunicacion de fluido entre la carcasa inferior
202 y a través de la segunda abertura 202a. El miembro de elastémero 210 se muestra en este caso como una valvula
normalmente cerrada, dado que tanto la ranura 217 como el sello continuo con la pared interior 211 evitan el flujo de
fluido entre las aberturas 201a y 202a antes de la activacion del dispositivo 200 a través de un diferencial de presion.
El ajuste de interferencia entre el miembro de elastomero 210 y la pared de la carcasa interior 211 se puede
proporcionar para asegurar la carcasa superior 201 y la carcasa inferior 202 durante la fabricacion, por ejemplo, tras
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la unién/soldadura de los componentes de las carcasas, por ejemplo, en la junta por soldadura 214. La pared periférica
269 del miembro de elastémero 210 forma un sello de tipo de fluido con la pared interior 211. Puede fluir fluido a través
del soporte anular 212 en las aberturas 209 y la segunda abertura 202a. La carcasa inferior 202 incluye una superficie
o base 202e alrededor del soporte anular 212 que sobresale de la base 202e como parte de la segunda abertura 202a.
La superficie o 202e base se extiende radialmente hacia fuera a la pared coénica 202d. Una porcion del diametro
exterior de la pared cénica 202d esta configurada para la disposicion sellable a través de la junta por soldadura 214
con un diametro interior de la carcasa superior 201. La FIG. 12B representa un aspecto de la segunda realizacion a
través del que el diametro interior del soporte anular 212 se ahisa hacia dentro hacia el diametro interior de la segunda
abertura 202a que también sirve como un medio de guia para dispositivos médicos que pueden insertarse a través
del dispositivo.

De una manera similar a la de la primera realizacion, el dispositivo 200 comprende un canal de fluido opcional 215¢
que se extiende generalmente en paralelo al eje longitudinal del dispositivo 200 hacia la carcasa inferior 202. En una
realizacion, cualquiera de los dispositivos descritos en la presente memoria se puede configurar sin el canal de fluido
215c.

La FIG. 13A muestra una vista lateral de la carcasa inferior 202 que representa el soporte anular 212 y el paso 209.
La FIG. 13B es una vista en perspectiva de la carcasa inferior 202 que muestra el soporte anular 212 y la abertura
conica 202f de alimentacion a la segunda abertura 202a. El soporte anular 212 puede tener salientes distales 212c
configurados para entrar en contacto con la superficie inferior del miembro de elastémero 210 y para reducir al minimo
el desplazamiento del miembro de elastdmero 210 dentro de la carcasa durante el montaje o uso.

El dispositivo 200 funciona de manera similar al de la primera realizacion, como se representa en las FIGS. 14A 'y 14B,
que muestran vistas en seccion transversal del dispositivo 200 mostrado en un primer estado (por ejemplo, infusion)
y un segundo estado (por ejemplo, aspiracion), respectivamente. Las flechas B1 y B2 representan la direccion del flujo
de fluido dentro del dispositivo 200. Con referencia a la FIG. 14A, en un primer estado, se crea un diferencial de presion
entre la carcasa dividida del dispositivo 200 tras la infusiéon de fluido a través la primera abertura 201a que causa la
desviacioén de la pared periférica 269 de la pared interior 211 de la carcasa superior 201 y crea el paso de fluido 215
y permite la comunicacion de fluido entre la parte superior y la parte inferior del dispositivo 200 alrededor del miembro
de elastémero 210, manteniendo al mismo tiempo el cierre de la ranura 217, a fin de proporcionar un flujo direccional
de fluido desde la primera abertura 201a a través de la segunda abertura 202a. Las estructuras de la carcasa inferior
202, por ejemplo, pared conica 202d, pueden proporcionar turbulencia y/o direccién de flujo de fluido a fin de permitir
el lavado eficaz de las porciones de miembro de elastdémero que se han puesto en contacto con los fluidos corporales
(por ejemplo, la superficie interior de la pared periférica 269). La pared periférica 269 esta configurada para desviarse
y/o flexionarse hacia dentro, hacia el eje longitudinal central del dispositivo 200 tras la creacion de un diferencial de
presion, (por ejemplo, mediante la introduccion de fluido de infusién a la abertura 201a) con un umbral de presion de
apertura de infusion relativamente bajo como el descrito anteriormente para la primera realizacion.

Con referencia a la FIG. 14B, en un segundo estado, se crea un diferencial de presion en la carcasa dividida tras la
aspiracion de fluido a través de la segundo abertura 202a que causa la apertura de la ranura 217 mientras que el
borde distal 269a de la pared periférica 269 se mantiene en contacto con interferencia sellable continua con la pared
interior 211 de la carcasa superior 201. En un aspecto, la ranura esta configurada de tal manera que se requiere un
umbral de presion de aspiracion para permitir que el fluido pase a través de la ranura de la segunda abertura 202a a
través de la primera abertura 201a.

Las FIGS. 15A y 15B muestran un dispositivo de tercera realizacion 300 mostrado configurado con la carcasa superior
201 y el miembro de elastémero 210 del dispositivo de segunda realizacion 200, mientras que el soporte anular 312
que tiene la abertura 309 esta configurado para no entrar en contacto con la superficie inferior del miembro de
elastémero 210. El soporte de miembro de elastémero 210 se proporciona Unicamente por el saliente anular lateral
218 y la interferencia con el rebaje 218a como se discutio anteriormente. La FIG. 15C representa el dispositivo 333,
que tiene una modificacién en el componente de la carcasa inferior del dispositivo 300, en la que el soporte anular 312
esta totalmente ausente, y la superficie o base 302e de la carcasa inferior 302' tiene una abertura 302c de alimentacion
a la segunda abertura 302a.

Las FIGS. 16A y 16B son una vista en perspectiva y vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion
16B-16B de un dispositivo de cuarta realizacién 400 que muestra la implementacion de la valvula activada por presion
con un conjunto de carcasa de bloqueo luer macho. El tubo 401a esta unido a la carcasa de tubo 401, que esta unida
a la carcasa luer macho 402. El conector de bloqueo luer macho 402c se ajusta a presion a la carcasa inferior 402. La
funcion y operacion del dispositivo 400 son similares a las descritas para las realizaciones descritas anteriormente.

Las FIGS. 17A y 17B son una vista en perspectiva y vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion
17B-17B, respectivamente, de un dispositivo de quinta realizacion 500 ensamblado con la carcasa superior 201. El
dispositivo 500 demuestra la forma en que la valvula activada por presion se puede integrar directamente en un
conector de catéter vascular 502. El catéter 502a puede ser un catéter periférico IV, un PICC, CVC, o similares.

Las FIGS. 18A y 18B son una vista en perspectiva y vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion
18B-18B, respectivamente, de un dispositivo de quinta realizacién 600 ensamblado con la carcasa superior 201 y
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ademas acoplado con el dispositivo Luer macho 650. El dispositivo 600 demuestra la forma en que la ranura 217 del
miembro de elastomero 210 puede alojar el dispositivo médico 675 insertado a través del catéter 602a, guiado por el
conducto interno conico 602e.

Las FIGS. 19A y 19B son una vista en perspectiva y vista en seccion transversal a lo largo del plano de la seccion
19B-19B, respectivamente, de un dispositivo de sexta realizacion 700. El dispositivo 700 demuestra la valvula activada
por presion de la presente divulgacion integrada directamente con la valvula activada por luer 701. El conjunto de
valvula activada por presion se une al conjunto de valvula activada por luer 727. La valvula activada por luer 701 se
ensambla en la carcasa luer hembra 703 y se sella dentro en 728. El dispositivo 700 que comprende la valvula activada
por luer como se muestra es un ejemplo de una valvula, sin embargo, el conjunto de la valvula activada por presion
puede estar integrado con cualquier nimero de valvulas activadas por luer para proporcionar los beneficios desvelados
en la presente memoria.

Se comprendera que, si bien los términos primero, segundo, etc., pueden utilizarse en la presente memoria para
describir varios elementos, estos elementos no deben limitarse por estos términos. Estos términos sélo se utilizan para
distinguir un elemento de otro. Por ejemplo, un primer elemento puede denominarse un segundo elemento, y, de
manera similar, un segundo elemento puede denominarse un primer elemento, sin apartarse del alcance de la presente
divulgacion. Como se usa en la presente memoria, el término "y/0" incluye cualquiera y todas las combinaciones de
uno o mas de los elementos enumerados asociados.

Los términos relativos tal como "por debajo" o "por encima" o "superior" o "inferior" u "horizontal" o "vertical" se pueden
usar en la presente memoria para describir una relacion de un elemento, capa o regiéon con otro elemento, capa o
region como se ilustra en las figuras. Se comprendera que con estos términos se pretende abarcar diferentes
orientaciones del dispositivo, ademas de la orientacion representada en las figuras.

La terminologia usada en la presente memoria tiene el propdsito de describir solamente realizaciones particulares y
no se pretende limitante de la presente divulgacion. Como se usa en la presente memoria, las formas singulares "un",
"una" y "el/la" estan destinadas a incluir también las formas plurales, a menos que el contexto indique claramente lo
contrario.

Ademas, se comprendera que los términos "comprende” "que comprende”, "incluye" y/o "que incluye" cuando se usan
en la presente memoria, especifican la presencia de caracteristicas, nimeros enteros, etapas, operaciones, elementos
y/o componentes mencionados, pero no excluyen la presencia o adicion de una o mas de otras caracteristicas,
numeros enteros, etapas, operaciones, elementos, componentes, y/o grupos de los mismos. A menos que se defina
lo contrario, todos los términos (incluyendo los términos técnicos y cientificos) usados en la presente memoria tienen
el mismo significado que se entiende cominmente por aquellos con experiencia en la técnica a la que pertenece la
presente divulgacion. Se comprendera ademas que los términos utilizados en la presente memoria deben interpretarse
con un significado que es consistente con su significado en el contexto de la presente memoria y la técnica relevante
y no deben interpretarse en un sentido idealizado o demasiado formal a menos que se defina expresamente en la
presente memoria.

A menos que se indique expresamente lo contrario, con los términos cuantitativos, comparativos, tal como "menos" y
"mayor que", se pretende abarcar el concepto de igualdad. A modo de ejemplo, "menos" puede significar no sdélo
"menos" en el sentido matematico estricto, sino también, "menor o igual que".

El término "fluido” como se usa en la presente memoria se refiere a un liquido, gas, o sus combinaciones.
A continuacion, se describen aspectos utiles para comprender la presente invencion.
Una valvula que comprende:

una carcasa que tiene una primera abertura y una segunda abertura; y un miembro de elastomero colocado en la
carcasa, el miembro de elastébmero comprende una pared periférica continua que sobresale desde una superficie; y
una ranura que se extiende a través de la superficie, una porcién continua de la pared periférica que crea un contacto
sellable continuo con la carcasa y que divide la carcasa en una seccion superior y una seccion inferior, el miembro de
elastomero configurado de tal manera que tras crear un diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion
inferior de la carcasa causa cualquiera de los siguientes:

(i) la desviacion de la pared periférica de la carcasa que permite el flujo de fluido alrededor del miembro
de elastémero; o

(ii) la apertura de la ranura que permite el flujo de fluido a través del miembro de elastémero.

La valvula del aspecto 1, que comprende ademas un soporte colocado en la carcasa y rodeado por la pared periférica,
el soporte configurado para proporcionar comunicacion de fluido entre la primera abertura y la segunda abertura.

La valvula del aspecto 2, en la que el miembro de soporte es recibido por o integral con la carcasa.
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La valvula de cualquiera de los aspectos 2-3, en la que el elemento de soporte comprende una pluralidad de columnas
espaciadas dispuestas alrededor de la segunda abertura, los extremos distales de la pluralidad de columnas rodeados
por la pared periférica.

La valvula de cualquiera de los aspectos 2-3, en la que el elemento de soporte comprende una pared anular dispuesta
alrededor de la segunda abertura, la pared anular tiene al menos un pasaje de flujo de fluido que proporciona
comunicacion de fluido entre la seccion inferior y la segunda abertura.

La valvula del aspecto 2, en la que la segunda abertura comprende un conducto que se extiende en la carcasa y esta
rodeado por la pared periférica.

La valvula del aspecto 6, en la que una porcion del conducto que se extiende en la carcasa es de un diametro interno
mayor que el conducto que se extiende por fuera de la carcasa.

La valvula de cualquiera de los aspectos 1-7, en la que una porcion de la carcasa se ahusa y una porcion distal de la
pared periférica se ahusa en contacto sellable con la misma.

La valvula de cualquiera de los aspectos 1-8, en la que la porcién superior de la carcasa comprende una pared interior,
la pared interior comprende al menos un canal rebajado en la misma y que se extiende sustancialmente a lo largo del
eje longitudinal de la carcasa, en la que la desviacion de la pared periférica de la carcasa corresponde sustancialmente
a la colocacion del al menos un canal rebajado.

La valvula del aspecto 1, en la que la carcasa comprende dos o mas componentes conectables de manera sellable
para formar un conjunto hermético a fluidos.

La valvula del aspecto 1, en la que la superficie comprende una superficie superior y una superficie inferior separada
de la superficie superior por un primer espesor; y la pared periférica tiene un segundo espesor, y la pared periférica
sobresale de la superficie inferior.

La valvula del aspecto 11, en la que el segundo espesor es menor que el primer espesor.

La valvula de cualquiera de los aspectos 1, o 11-12, en la que el miembro de elastémero comprende ademas un
saliente lateral continuo a lo largo del borde periférico de la superficie, y la carcasa esta configurada con un rebaje
correspondiente para recibir el saliente lateral continuo y para proporcionar una tension radial a la superficie del
miembro de elastdmero.

La valvula del aspecto 11, en la que el miembro de elastémero comprende, ademas, uno o mas salientes verticales
en la superficie superior, estando la carcasa configurada para proporcionar una tension normal a los uno o mas
salientes verticales.

La valvula del aspecto 1, en la que el espesor es concavo, convexo o concavo y convexo en lados opuestos del
espesor.

La valvula del aspecto 11, en la que la superficie superior del miembro de elastémero tiene uno o mas canales de
fluido que terminan en el borde periférico.

La valvula del aspecto 1, en la que el miembro de elastémero es anular, oval, cilindrico, semiesférico, o de forma de
copa.

La valvula del aspecto 1, en la que el miembro de elastémero es de forma troncocénica.

La valvula del aspecto 1, en la que la ranura se abre a un umbral de presion mayor que un umbral de presién requerido
para desviar la pared periférica de la carcasa.

La valvula de cualquiera de los aspectos anteriores, en la que la ranura, en combinacién con la primera abertura y la
segunda abertura, esta configurada para recibir un dispositivo médico alargado a través de la carcasa.

La valvula del aspecto 2, en la que el soporte esta configurado para recibir y/o guiar un dispositivo médico alargado a
través de la carcasa.

La valvula del aspecto 2, en la que el soporte en combinacién con la ranura esta configurado para recibir y/o guiar un
dispositivo médico alargado a través de la carcasa.

Un procedimiento para controlar la direccion del flujo a través de un dispositivo, el procedimiento comprende:

crear, en un dispositivo que comprende la valvula como se define en cualquiera de los aspectos 1-22, un
diferencial de presioén entre la seccion superior y la seccion inferior de la carcasa;

causar el desvio de la pared periférica de la carcasa y permitir el flujo de fluido alrededor del miembro de
elastbmero; o, como alternativa;
13



10

15

20

ES 2748 502 T3

causar la apertura de la ranura permitiendo la aspiracién de fluido a través del miembro de elastémero;
en el que la direccion del flujo de fluido a través del dispositivo es controlada.

El procedimiento del aspecto 23, en el que el diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion inferior de la
carcasa se crea mediante una presion negativa aplicada a la seccioén superior de la carcasa o mediante una presion
positiva aplicada a la seccion inferior de la carcasa de manera tal que la ranura permite el flujo de fluido a través de la
misma.

El procedimiento del aspecto 23, en el que el diferencial de presion entre la seccion superior y la seccion inferior de la
carcasa se crea mediante una presién positiva aplicada a la seccién superior de la carcasa de manera tal que la pared
periférica permite el flujo de fluido alrededor del miembro de elastémero.

El procedimiento de cualquier aspecto 23-25, que comprende ademas:
introducir una solucioén de lavado a la porcién superior de la carcasa a través de la primera abertura;
causar, por presion positiva, la desviacion de la pared periférica de la carcasa;
impulsar la solucién de lavado alrededor del miembro de elastémero;
redirigir el flujo de fluido en la seccién inferior de la carcasa; y
limpiar al menos una porcién de la seccién inferior de la carcasa.

El procedimiento del aspecto 26, en el que la limpieza comprende ademas evitar los trombos dentro del dispositivo
tras la aspiracion de fluido bioldgico a través del dispositivo.

El procedimiento del aspecto 26, en el que la limpieza comprende ademas evitar el crecimiento bacteriano dentro del
dispositivo tras la aspiracion.

El procedimiento de una cualquiera de los aspectos 23-25, que comprende ademas evitar el reflujo dentro del
dispositivo.
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REIVINDICACIONES
Una valvula que comprende:

una carcasa que tiene una carcasa superior (101), una carcasa inferior (102), una primera abertura (101a) y
una segunda abertura (102a); y

un miembro de elastémero (110) posicionado en la carcasa, el miembro de elastébmero comprende una pared
periférica continua (169) que sobresale de una superficie (167); y una ranura (117) que se extiende a través
de la superficie, una porcioén continua de la pared periférica crea un contacto sellable continuo con la carcasa
y que divide la carcasa en una seccién superior y una seccion inferior, el miembro de elastomero configurado
de manera que tras crear un diferencial de presidn entre la seccion superior y la seccién inferior de la carcasa
causa cualquiera de los siguientes:

(i) la desviacion de la pared periférica de la carcasa que permite el flujo de fluido alrededor del
miembro de elastdmero; o

(ii) la apertura de la ranura que permite el flujo de fluido a través del miembro de elastdmero
en la que la carcasa superior (101) y la carcasa inferior (102) estan aseguradas entre si por soldadura

caracterizada porque la valvula comprende ademas un soporte (112) colocado en la carcasa y rodeado por
la pared periférica continua (169), el soporte configurado para proporcionar comunicacion de fluido entre la
primera abertura (101a) y la segunda abertura (102a),

caracterizado porque el soporte (112) en combinacion con la ranura (117) esta configurado para recibir y/o
guiar un dispositivo médico alargado a través de la carcasa.

La valvula de la reivindicacion 1, en la que el miembro de soporte (112) es recibido por o integral con la carcasa.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en la que el miembro de soporte (112) comprende una
pluralidad de columnas espaciadas dispuestas alrededor de la segunda abertura, los extremos distales de la
pluralidad de columnas rodeados por la pared periférica.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en la que el miembro de soporte (112) comprende una
pared anular (212) dispuesta alrededor de la segunda abertura (102a), la pared anular tiene al menos un pasaje
de flujo de fluido que proporciona comunicacion de fluido entre la seccion inferior y la segunda abertura.

La valvula de la reivindicacion 1, en la que la segunda abertura (102a) comprende un conducto que se extiende
en la carcasa y esta rodeado por la pared periférica (169), opcionalmente en la que una porcion del conducto que
se extiende en la carcasa es de un diametro interno mayor que el conducto que se extiende por fuera de la
carcasa.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en la que una porcién de la carcasa se ahusa y una
porcion distal de la pared periférica se ahlsa en contacto sellable con la misma.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en la que la porcién superior de la carcasa comprende
una pared interior (111), la pared interior comprende al menos un canal rebajado en la misma y que se extiende
sustancialmente a lo largo del eje longitudinal de la carcasa, en la que la desviacion de la pared periférica (169)
de la carcasa corresponde sustancialmente a la colocacion del al menos un canal rebajado.

La valvula de la reivindicacién 1, en la que la carcasa comprende dos o0 mas componentes (201, 202) conectados
de manera sellable para formar un conjunto hermético a fluidos.

La valvula de la reivindicacion 1, en la que la superficie (167) comprende una superficie superior y una superficie
inferior separada de la superficie superior por un primer espesor; y la pared periférica tiene un segundo espesor,
y la pared periférica sobresale de la superficie inferior, opcionalmente en la que el segundo espesor es menor que
el primer espesor.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones 1, 0 9, en la que el miembro de elastomero (110) comprende
ademas un saliente lateral continuo a lo largo del borde periférico de la superficie, y la carcasa esta configurada
con un rebaje correspondiente para recibir el saliente lateral continuo y para proporcionar una tensioén radial a la
superficie del miembro de elastémero, opcionalmente en la que el miembro de elastémero (110) comprende
ademas uno o mas salientes verticales en la superficie superior, estando la carcasa configurada para proporcionar
una tensioén normal a los uno o mas salientes verticales.

La valvula de la reivindicacion 9, en la que el espesor es céncavo, convexo, o concavo y convexo en lados
opuestos del espesor.
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La valvula de la reivindicacion 1, en la que la superficie (167) comprende una superficie superior y una superficie
inferior separada de la superficie superior por un primer espesor; y la pared periférica tiene un segundo espesor,
y la pared periférica sobresale de la superficie inferior y en la que la superficie superior del miembro de elastémero
(110) tiene uno o mas canales de fluido que terminan en el borde periférico.

La valvula de la reivindicacion 1, en la que el miembro de elastémero (110) es anular, oval, cilindrico, semiesférico,
de forma de copa, o de forma troncoconica.

La valvula de la reivindicacioén 1, en la que la ranura (117) se abre a un umbral de presién mayor que un umbral
de presion requerido para desviar la pared periférica (169) de la carcasa.

La valvula de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la ranura (117), en combinacioén con la
primera abertura (101a) y la segunda abertura (102a), esta configurada para recibir un dispositivo médico alargado
a través de la carcasa.

La valvula de la reivindicacion 1, en la que la carcasa superior (101) y la carcasa inferior (102) estan configuradas
para soldadura por rotacién, soldadura con disolvente o soldadura ultrasénica.

La valvula de las reivindicaciones 1 o 16, en la que la carcasa superior (101) y la carcasa inferior (102) estan
configuradas para capturar el miembro de elastémero entre las carcasas.

Un procedimiento para controlar la direccion del flujo a través de un dispositivo, el procedimiento comprende:

crear, en un dispositivo que comprende la valvula como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1-17, un
diferencial de presioén entre la seccion superior y la seccion inferior de la carcasa;

hacer que la pared periférica (169) se desvie de la carcasa y permita el flujo de fluido alrededor del miembro de
elastomero (110); o, como alternativa;

hacer que la ranura (117) se abra permitiendo la aspiracion de fluido a través del miembro de elastémero (110);
en el que la direccion del flujo de fluido a través del dispositivo es controlada.

El procedimiento de la reivindicacion 18, en el que el diferencial de presién entre la seccién superior y la seccion
inferior de la carcasa se crea mediante una presidon negativa aplicada a la seccién superior de la carcasa o
mediante una presién positiva aplicada a la seccion inferior de la carcasa de manera tal que la ranura permite el
flujo de fluido a través de la misma, o en el que el diferencial de presion entre la secciéon superior y la seccion
inferior de la carcasa se crea mediante una presion positiva aplicada a la seccidén superior de la carcasa, de
manera tal que la pared periférica permite el flujo de fluido alrededor del miembro de elastomero.

El procedimiento de una cualquiera de las reivindicaciones 18-19, que comprende ademas:
introducir una solucioén de lavado a la porcién superior de la carcasa a través de la primera abertura;
causar, por presion positiva, la desviacion de la pared periférica de la carcasa;
impulsar la solucién de lavado alrededor del miembro de elastémero;
redirigir el flujo de fluido en la seccién inferior de la carcasa; y
limpiar al menos una porcién de la seccién inferior de la carcasa.

El procedimiento de la reivindicacion 20, en el que la limpieza evita los trombos dentro del dispositivo tras la
aspiracion de fluido biolégico a través del dispositivo, o en el que la limpieza evita el crecimiento bacteriano dentro
del dispositivo tras la aspiracion.

El procedimiento de una cualquiera de las reivindicaciones 18-19, en el que se evita el reflujo dentro del
dispositivo.

Un dispositivo que comprende una valvula como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17.
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