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DESCRIPCION
Tapa de puerto de acceso intravenoso para proporcionar proteccién antimicrobiana
Referencia a solicitudes relacionadas
No aplicable.
Antecedentes de lainvencion

La presente invencion se refiere en general a tapas para proporcionar proteccion antimicrobiana a un puerto de acceso
IV (intravenoso) u otro tipo de dispositivo que tenga una conexion luer hembra. En particular, las tapas de la presente
invencion pueden usarse para distribuir una solucién antimicrobiana dentro del espacio intraluminal de un dispositivo
luer hembra.

Actualmente, hay varios productos disponibles para tapar un puerto de un dispositivo intravenoso (por ejemplo, un
catéter u otro dispositivo de infusién). En esta memoria, se utilizara el término puerto para describir generalmente
cualquier tipo de conector para interconectar dos dispositivos. Por ejemplo, la Figura 1 ilustra generalmente un puerto
100 configurado como un conector luer lock hembra, mientras que la Figura 2 ilustra generalmente un puerto 200
configurado como un conector luer hembra sin aguja. Tipicamente, un conector sin aguja utiliza una valvula que sella
el lumen del dispositivo con relacién al ambiente exterior y que se perfora o separa mediante un conector macho para
obtener acceso al lumen.

En esta memoria, se deberia interpretar el término conector luer hembra como cualquier conector que tenga un lumen
interno ahusado para adaptarse a un conector macho correspondiente que tenga un grado de ahusamiento igual o
similar. Estos conectores luer hembra pueden incluir conectores luer lock y luer-slip (o luer no-lock).

Los dispositivos intravenosos pueden utilizar puertos para proporcionar acceso rapido a la vasculatura de un paciente.
Estos puertos también permiten que el dispositivo permanezca dentro de la vasculatura del paciente incluso cuando
no se necesita acceso a la vasculatura. Cuando un dispositivo intravenoso no esta en uso, es deseable mantener el
puerto limpio y libre de bacterias y otros microbios. Si el puerto se contamina con microbios cuando no esta en uso,
es posible que los microbios se infundan en la vasculatura del paciente cuando el puerto se use de nuevo para acceder
a la vasculatura del paciente. En consecuencia, mantener un puerto estéril es esencial para minimizar el riesgo de
infeccion.

Para mantener la esterilidad de un puerto, se han disefiado varios tipos de tapas. Estas tapas tipicamente contienen
una solucion antimicrobiana que se aplica a las superficies exteriores del puerto cuando se fija una tapa al puerto. Por
ejemplo, algunas tapas utilizan un material empapado en alcohol que se dispone dentro de la cavidad de la tapa de
modo que el material frota las superficies exteriores del puerto cuando se enrosca la tapa. Una vez enroscada, estas
tapas pueden retener una cantidad de solucién antimicrobiana alrededor de la superficie exterior del puerto para
asegurar que la superficie exterior permanece estéril hasta que la tapa se quita.

Estas tapas han demostrado ser efectivas para desinfectar las superficies exteriores del puerto. Sin embargo, los
disefios actuales solo desinfectan las superficies exteriores. Cualquier microbio que pueda existir dentro del espacio
intraluminal probablemente permanecera incluso después del uso de estas tapas.

Alternativamente, para resolver este riesgo de infeccion, algunos puertos estan configurados para tener recubrimientos
antimicrobianos sobre las superficies intraluminales. Con tales recubrimientos, las superficies intraluminales pueden
permanecer estériles incluso si los microbios entran en contacto con las superficies. Estos recubrimientos también
pueden disolverse en el fluido dentro del lumen para dispersar de manera efectiva agentes antimicrobianos a través
del lumen. Sin embargo, existen varios inconvenientes con relacion al uso de recubrimientos en superficies
intraluminales de los puertos. Por ejemplo, la fabricacién de puertos que utilizan recubrimientos antimicrobianos es
significativamente mas cara. Como resultado, muchas instalaciones eligen no utilizarlos. Ademas, para que un
recubrimiento sea efectivo, debe retener sus propiedades antimicrobianas al menos durante el tiempo en que podria
usarse el puerto (por ejemplo, hasta 7 dias). Para conseguirlo, se utilizan recubrimientos relativamente gruesos o
altamente concentrados. Esto hace que la concentracion de agentes antimicrobianos sea muy alta durante el tiempo
de uso inicial, lo que constituye un riesgo de toxicidad.

El documento WO 2011/066586 A1l describe una tapa desinfectante que tiene un elemento de sellado. La tapa esta
configurada para desinfectar un conector médico que incluye una carcasa, un miembro de sellado, y un miembro de
soporte.

Breve compendio de lainvencién

La presente invencion se extiende a tapas para proporcionar proteccion antimicrobiana a un puerto luer hembra de un
dispositivo intravenoso. Las tapas de la presente invencién estan disefiadas para distribuir una solucién antimicrobiana
dentro de las superficies intraluminales del puerto. Adicionalmente, en algunas realizaciones, las tapas estan
disefiadas para distribuir también una solucién antimicrobiana alrededor de las superficies exteriores del puerto. En
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consecuencia, las tapas de la presente invencion proporcionan una solucién completa para desinfectar un puerto de
un dispositivo intravenoso.

La invencion esta definida por las reivindicaciones adjuntas. Cualquier materia referida como realizacion(es) y/o
invencion(es) que no se reivindica/n, no forma parte de la presente invencién y deberian por tanto interpretarse como
ejemplos de alternativas constructivas.

En una realizacion, la presente invencion estd implementada como una tapa para un puerto de un dispositivo
intravenoso. La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un actuador posicionado dentro de la
cavidad; y un material absorbente que contiene una solucién antimicrobiana. El material absorbente esta contenido en
la cavidad entre el actuador y una superficie interior del cuerpo. Cuando la tapa se conecta a un puerto de un dispositivo
intravenoso, se fuerza la entrada del actuador en la cavidad y comprime el material absorbente, provocando que la
solucién antimicrobiana fluya sobre la superficie intraluminal del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un lumen a través del cual fluye la solucién antimicrobiana para
llegar hasta el lumen del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un luer macho en el que se forma el lumen.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana fluye a través de un hueco entre el cuerpo y una superficie exterior
del actuador y sobre una superficie exterior del cuerpo.

En algunas realizaciones, el cuerpo incluye un sello que contacta con el actuador cuando la tapa se conecta al puerto,
formando asi un sello entre el actuador y el cuerpo.

En algunas realizaciones, la concentracion de agente antimicrobiano en la solucién antimicrobiana se selecciona de
modo que cuando la solucién antimicrobiana se mezcla con fluido contenido en el lumen del puerto, la concentracion
de agente antimicrobiano permanece mas alta que la concentracién inhibitoria minima del agente antimicrobiano.

En algunas realizaciones, el puerto es un luer hembra en el que se inserta el actuador.
En algunas realizaciones, el puerto es un conector hembra en el que se inserta el actuador.

En algunas realizaciones, el actuador incluye un saliente que esta posicionado dentro de un lumen en el cuerpo,
teniendo el saliente un lumen a través del cual fluye la solucién antimicrobiana.

En algunas realizaciones, el actuador incluye una pluralidad de dientes que se extienden a través de correspondientes
aberturas en el cuerpo.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana fluye a través de las aberturas cuando se fuerza la entrada del
actuador en la cavidad.

En algunas realizaciones, el actuador incluye un lumen que tiene un recubrimiento antimicrobiano.

En otra realizacion, la presente invencion se implementa como una tapa para un puerto de un dispositivo intravenoso.
La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un actuador posicionado dentro de la cavidad, donde el
actuador tiene un lumen; y un material absorbente que contiene una solucién antimicrobiana, estando contenido el
material absorbente dentro de la cavidad entre el actuador y una superficie interior del cuerpo. Antes de la conexion
de la tapa a un puerto de un dispositivo intravenoso, el material absorbente permanece sin comprimir. Entonces,
cuando la tapa se conecta a un puerto de un dispositivo intravenoso, el actuador comprime el material absorbente
provocando que la solucién antimicrobiana fluya a través del lumen del actuador y hacia el lumen del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador esta dimensionado de modo que existe un hueco entre un borde exterior del
actuador y una pared de la cavidad, donde la solucién antimicrobiana fluye también a través del hueco sobre una
superficie exterior del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador incluye una pluralidad de dientes que se extienden a través de aberturas
correspondientes en el cuerpo. La solucion antimicrobiana fluye a través de las aberturas sobre la superficie exterior
del cuerpo.

En algunas realizaciones, el cuerpo incluye un sello para sellar el lumen del actuador.
En algunas realizaciones, el actuador comprende un luer macho.

En otra realizacion, la presente invencion se implementa como una tapa para un conector sin agujas para un dispositivo
intravenoso. La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un material absorbente posicionado dentro
de la cavidad, donde el material absorbente contiene una solucién antimicrobiana; y un actuador posicionado dentro
de la cavidad contra el material absorbente. El actuador es mévil dentro de la cavidad para comprimir el material
absorbente de modo que cuando la tapa se conecta a un conector sin agujas, el conector sin agujas provoca que el
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actuador comprima el material absorbente, liberando la solucién antimicrobiana sobre una superficie intraluminal del
conector sin agujas.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un lumen. La solucién antimicrobiana fluye a través del lumen del
actuador sobre la superficie intraluminal del conector sin agujas.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana también fluye alrededor de una superficie exterior del actuador
sobre una superficie exterior del conector sin agujas.

Este compendio se proporciona para introducir una seleccion de conceptos de una forma simplificada que se describen
con mayor detalle mas abajo en la Descripcion Detallada. Este Compendio no pretende identificar elementos clave o
elementos esenciales de la materia reivindicada.

Elementos y ventajas adicionales de la invencidn se describiran en la descripcién siguiente, y en parte seran obvios a
partir de la descripcién, o pueden aprenderse a través de la practica de la invencién. Los elementos y ventajas de la
invencion pueden realizarse y obtenerse por medio de los instrumentos y combinaciones particularmente sefialados
en las reivindicaciones adjuntas. Estos y otros elementos de la presente invencion seran mas claros a partir de la
siguiente descripcion y reivindicaciones adjuntas, o pueden aprenderse mediante la practica de la invencion que se
describe a continuacion.

Breve descripcion de los dibujos

Para describir la manera en la que pueden obtenerse las ventajas y elementos de la invencion descritos anteriormente,
una descripcion mas particular de la invencién descrita brevemente con anterioridad se referira a realizaciones
especificas de la misma que se ilustran en los dibujos adjuntos. Entender que estos dibujos muestran solo
realizaciones tipicas de la invencion y por tanto no se deben considerar limitantes del alcance de la invencion, se
describira y explicara la invencién con una especificidad y detalle adicionales a través del uso de los dibujos adjuntos,
en los que:

La Figura 1 ilustra una vista en perspectiva de un ejemplo de un puerto de la técnica anterior que esta configurado
como un conector luer lock hembra.

La Figura 2 ilustra una vista en perspectiva de un ejemplo de un puerto de la técnica anterior que esta configurado
como un conector luer hembra sin agujas.

La Figura 3 ilustra una vista en perspectiva de una tapa de acuerdo con una o0 mas realizaciones de la invencién que
pueden usarse para aplicar una solucion antimicrobiana a las superficies intraluminales de un puerto.

La Figura 4 ilustra una vista en seccion transversal de una tapa de acuerdo con una o mas realizaciones de la invencion
en la que un actuador es movil dentro del cuerpo de la tapa para provocar que una solucién antimicrobiana se escurra
de un material absorbente contenido dentro del cuerpo y distribuido a través del actuador hacia el espacio intraluminal
de un puerto.

La Figura 5 ilustra una vista en seccion transversal de una tapa que tiene un cuerpo que comprende dos piezas de
acuerdo con una 0 mas realizaciones de la invencién.

La Figura 6 ilustra una vista en seccién transversal de una tapa que esta configurada para su conexién a un puerto
gue esta configurado como un conector luer-slip de acuerdo con una o mas realizaciones de la invencion.

Las Figuras 7A-7C ilustran una secuencia de como la tapa mostrada en la Figura 4 esta conectada a un puerto de un
dispositivo intravenoso. La Figura 7A ilustra la tapa antes de contactar con el puerto. La Figura 7B ilustra que, cuando
la tapa se esta poniendo en el puerto, se fuerza la entrada del actuador en el material absorbente, provocando que la
solucion antimicrobiana fluya en direccion al puerto a través de los huecos formados por el movimiento del actuador y
a través del lumen del actuador. La Figura 7C ilustra que, una vez la tapa estd completamente conectada al puerto, el
actuador se fuerza contra un sello para sellar el lumen del puerto.

La Figura 8 ilustra una vista en seccién transversal de la tapa mostrada en la Figura 4 cuando esta conectada a un
puerto que no incluye un nervio contra el cual presiona el actuador.

Las Figuras 9A y 9B ilustran una secuencia de como la tapa mostrada en la Figura 4 puede utilizarse sobre un puerto
que utiliza un tabique

La Figura 10A ilustra una vista en seccion transversal de una realizacion alternativa de una tapa que utiliza dientes
para facilitar el flujo de la solucién antimicrobiana hacia las superficies exteriores del puerto.

La Figura 10B ilustra una vista de despiece de la tapa de la Figura 10A.

Las Figuras 11A-11C ilustran una secuencia de como la tapa mostrada en la Figura 10A se conecta a un puerto de un
dispositivo intravenoso. La Figura 11A ilustra la tapa cuando contacta con el puerto. La Figura 11B ilustra que, cuando
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la tapa se esta poniendo sobre el cuerpo, se fuerza el actuador hacia el material absorbente, haciendo que la solucion
antimicrobiana fluya en direccién al cuerpo a través de los huecos formados por el movimiento del actuador y a través
del lumen del actuador. La Figura 11C ilustra que, una vez la tapa esta completamente conectada al puerto, se fuerza
el actuador contra un sello para hacer que un flujo adicional de la solucién antimicrobiana solo pase a través del lumen
del actuador.

Descripcion detallada de la invencién

La presente invencion se extiende a tapas para proporcionar proteccion antimicrobiana a un puerto luer hembra de un
dispositivo intravenoso. Las tapas de la presente invencién estan disefiadas para distribuir una solucién antimicrobiana
dentro de las superficies intraluminales del puerto. Adicionalmente, en algunas realizaciones, las tapas estan
disefiadas para distribuir también una solucion antimicrobiana alrededor de las superficies exteriores del puerto. En
consecuencia, las tapas de la presente invencion proporcionan una solucion completa para desinfectar un puerto de
un dispositivo intravenoso.

En una realizacion, la presente invencion se implementa como una tapa para un puerto de un dispositivo intravenoso.
La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un actuador posicionado dentro de la cavidad; y un
material absorbente que contiene una solucién antimicrobiana. El material absorbente esta contenido dentro de la
cavidad entre el actuador y una superficie interior del cuerpo. Cuando la tapa se conecta a un puerto de un dispositivo
intravenoso, se fuerza la entrada del actuador en la cavidad y éste comprime el material absorbente, provocando que
la solucion antimicrobiana fluya sobre una superficie intraluminal del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un lumen a través del cual fluye la soluciéon antimicrobiana para
llegar hasta un lumen del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un luer macho en el que se forma el lumen.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana fluye a través de un hueco entre el cuerpo y una superficie exterior
del actuador y sobre una superficie exterior del puerto.

En algunas realizaciones, el cuerpo incluye un sello que contacta con el actuador cuando se conecta la tapa al cuerpo,
formando asi un sello entre el actuador y el cuerpo.

En algunas realizaciones, la concentracion de un agente antimicrobiano dentro de la solucién antimicrobiana se
selecciona de manera que cuando la solucién antimicrobiana se mezcla con el fluido contenido dentro del lumen del
puerto, la concentracion del agente antimicrobiano permanece mayor que la concentracion inhibitoria minima del
agente antimicrobiano.

En algunas realizaciones, el puerto es un luer hembra en el que se inserta el actuador.
En algunas realizaciones, el puerto es un conector sin agujas en el que se inserta el actuador.

En algunas realizaciones, el actuador incluye un saliente que esta posicionado dentro de un lumen del cuerpo, teniendo
el saliente un lumen a través del cual fluye la solucién antimicrobiana.

En algunas realizaciones, el actuador incluye una pluralidad de dientes que se extienden a través de correspondientes
aberturas en el cuerpo.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana fluye a través de las aberturas cuando se fuerza la entrada el
actuador en la cavidad.

En algunas realizaciones, el actuador incluye un lumen que tiene un recubrimiento antimicrobiano.

En otra realizacion, la presente invencion se implementa como una tapa para un puerto de un dispositivo intravenoso.
La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un actuador posicionado dentro de la cavidad, donde el
actuador tiene un lumen; y un material absorbente que contiene una solucion antimicrobiana, donde el material
absorbente esta contenido dentro de la cavidad entre el actuador y una superficie interior del cuerpo. Antes de la
conexion de la tapa a un puerto de un dispositivo intravenoso, el actuador comprime el material absorbente,
provocando asi que la solucién antimicrobiana fluya a través del lumen del actuador y entre en el lumen del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador esta dimensionado de modo que existe un hueco entre un borde exterior del
actuador y una pared de la cavidad, fluyendo también la solucién antimicrobiana a través del hueco hacia una superficie
exterior del puerto.

En algunas realizaciones, el actuador incluye una pluralidad de dientes que se extienden a través de aberturas
correspondientes en el cuerpo. La solucion antimicrobiana fluye a través de las aberturas sobre la superficie exterior
del puerto.

En algunas realizaciones, el cuerpo incluye un sello para sellar el lumen del actuador.
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En algunas realizaciones, el actuador comprende un luer macho.

En otra realizacién, la presente invencion se implementa como una tapa para un conector sin agujas de un dispositivo
intravenoso. La tapa puede comprender un cuerpo que tiene una cavidad; un material absorbente posicionado dentro
de la cavidad, donde el material absorbente contiene una solucién antimicrobiana; y un actuador posicionado dentro
de la cavidad contra el material absorbente. El actuador es mévil dentro de la cavidad para comprimir el material
absorbente de modo que cuando la tapa se conecta a un conector sin agujas, el conector sin agujas hace que el
actuador comprima el material absorbente liberando una solucién antimicrobiana sobre la superficie intraluminal del
conector sin agujas.

En algunas realizaciones, el actuador comprende un lumen. La solucién antimicrobiana fluye a través del lumen del
actuador sobre la superficie intraluminal del conector sin agujas.

En algunas realizaciones, la solucién antimicrobiana también fluye alrededor de una superficie exterior del actuador
sobre una superficie exterior del conector sin agujas.

La Figura 3 ilustra una vista en perspectiva de una tapa 300 de acuerdo con una o mas realizaciones de la invencion.
Como se muestra, la tapa 300 comprende un cuerpo 301 y un actuador 302. El cuerpo 301 esta generalmente
conformado para permitir la conexion de una tapa 300 a un conector luer hembra tal como el puerto 100. Si la tapa
esta disefiada para la conexién a un conector luer lock hembra, la superficie interior del cuerpo puede incluir roscas
(por ejemplo, como se muestra en la Figura 4). Por el contrario, si la tapa esta disefiada para la conexién a un conector
luer-slip hembra, la superficie interior del cuerpo puede o no incluir roscas. En ambos casos, el actuador 302 puede
configurarse como un conector luer macho para permitir la insercién del actuador 302 en el puerto 100 luer hembra.

La Figura 4 ilustra una vista en seccion transversal de la tapa 300. Como se muestra, la tapa 300 incluye un cuerpo
301, actuador 302, y un material absorbente 303 posicionado entre el cuerpo 301 y el actuador 302. La tapa 300
incluye roscas 310 y es por tanto un ejemplo de una tapa disefiada para un conector luer lock hembra. El actuador
302 tiene una punta que esta disefiada como un conector luer macho para permitir la insercién de la punta en el lumen
de un conector luer hembra.

La Figura 4 muestra una tapa 300 antes de su conexién a un puerto. Antes de la conexion, el actuador 302 esta
posicionado contra el interior de la superficie del cuerpo 301 y no comprende material 303 absorbente. En algunas
realizaciones, el actuador 302 puede mantenerse en esta posicion mediante un adhesivo, soldadura, u otra fuerza
fisica entre el cuerpo 301y el actuador 302. En otras realizaciones, el actuador 302 puede mantenerse en esta posicion
mediante el material absorbente 303. En otras palabras, el material 303 absorbente puede ser suficientemente rigido
como para retener la posicién del actuador 302 hasta que se aplica una fuerza sustancial contra el actuador 302. En
cualquier caso, el actuador 302 esta disefiado para no comprimir el material absorbente 303 hasta que la tapa 300
esta conectada a un puerto. Puede aplicarse un sellado (no mostrado) sobre el actuador 302 y posiblemente la abertura
del cuerpo 301 para sellar el material absorbente 303 del ambiente exterior hasta que se utiliza la tapa 300.

La Figura 5 ilustra una vista en seccion transversal de una realizacion alternativa de tapa 300. En esta realizacion
alternativa, el cuerpo 301 comprende dos piezas, una pieza superior 301la y una pieza inferior 301b. Este disefio de
dos piezas puede usarse para facilitar la fabricacion (por ejemplo, para facilitar el posicionamiento del actuador 302
en el cuerpo 301). Independientemente de si se utiliza el disefio de la Figura 4 o la Figura 5, la tapa 300 funcionara de
la misma manera, como se describe a continuacion.

La Figura 6 ilustra una vista en seccion transversal de otra realizacion alternativa de tapa 300. En esta realizacion, el
cuerpo 301 no incluye roscas sino que esta configurado para llevar a cabo un ajuste por friccion con la superficie
exterior de un puerto. En consecuencia, podria usarse una tapa de acuerdo con esta realizacién alternativa en un
conector luer hembra no-lock. Independientemente del tipo de puerto al que se conectara la tapa 300, es deseable
fijar el cuerpo 301 al puerto (por ejemplo, mediante roscas o una fijacién por friccidon) para permitir la formacion de un
sello entre el actuador 302 y el cuerpo 301 una vez el cuerpo esta conectado. La funcién de este sello se describira
con mayor detalle mas adelante haciendo referencia a la Figura 7C.

Haciendo referencia ahora a las Figuras 4-6, el material absorbente 303 se satura con una solucién antimicrobiana
gque permanece en el material absorbente 303 hasta que el material absorbente 303 se comprime. El actuador 302
esta disefiado para proporcionar un camino fluido para distribuir la solucién antimicrobiana a un puerto cuando la tapa
300 esta conectada al puerto. La ruta de fluido principal es a través del lumen 320. Sin embargo, también se dispone
una ruta de fluido secundaria alrededor del exterior del actuador 302. La distribucién de la solucién antimicrobiana se
ilustra en las Figuras 7A-7C.

Las Figuras 7A-7C ilustran una secuencia que se produce cuando la tapa 300 esta conectada a un puerto. Aunque las
Figuras 7A-7C ilustran el disefio de una tapa 300, como se muestra en la Figura 4, se produciria la misma secuencia
cuando se conecta una tapa disefiada segliin se muestra en las Figuras 5 o 6. Ademas, por simplicidad de ilustracién,
la tapa 300 se muestra conectada al puerto 100. Sin embargo, se produciria la misma secuencia cuando la tapa 300
se conecta a cualquier puerto configurado como un conector luer hembra. Ejemplos de puertos en los que se puede
usar la tapa 300 incluyen el BD Q-Syte® (fabricado por Becton, Dickinson and Company), el CareFusion MaxPlus®
Clear (fabricado por CareFusion Corp), y el LifeShield MicroClave® (fabricado por Hospira, Inc.), entre otros.

6
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La Figura 7A muestra el estado de la tapa 300 antes de contactar con el puerto 100. En este estado, la tapa 300 se
muestra en la Figura 4. Se muestra el puerto 100 que incluye un nervio 111 interno contra el cual presiona la punta
del actuador 302 cuando la tapa 300 se conecta al puerto. También se muestra como el puerto 100 incluye roscas
110, y por tanto es un ejemplo de un conector luer lock. En consecuencia, la tapa 300 se conecta al puerto 100
roscando la tapa en el puerto.

Como se muestra en la Figura 7B, cuando la tapa 300 se inserta inicialmente en, y se hace avanzar sobre, el puerto
100, la punta del actuador 302 contacta con el nervio 111 del puerto 100. Este contacto empuja el actuador hacia
arriba alejandolo del cuerpo 301 en direccion al material 303 absorbente. La compresion del material absorbente 303
hace que la solucién antimicrobiana fluya hacia el exterior del material absorbente. Las flechas en la Figura 7B indican
los caminos a lo largo de los cuales fluira el material absorbente.

La ruta principal a lo largo de la cual fluye la solucion antimicrobiana pasa a través del lumen 320 del actuador 302.
Como el lumen 320 se alinea con el lumen 120 del puerto 100, la solucién antimicrobiana que fluye a través del lumen
320 en ultima instancia se distribuira a lo largo de las superficies del lumen 120 y hacia cualquier fluido contenido en
el lumen 120. De este modo, se pueden desinfectar las superficies intraluminales del puerto 100.

La ruta secundaria pasa a través del actuador 302 segiin se muestra mediante las flechas exteriores de la Figura 7B.
La solucién antimicrobiana fluird a lo largo de la ruta secundaria hasta que la superficie superior del actuador 302
contacta con el sello 304 formado a lo largo de la superficie interior del cuerpo 301, como se muestra en la Figura 7C.
El contacto entre el actuador 302 y el sello 304 limita el flujo de la solucién antimicrobiana alrededor del actuador 302
y de ese modo fuerza el flujo adicional a través del lumen 320. De ese modo, fluird una cantidad adecuada de solucion
antimicrobiana hacia el espacio intraluminal del puerto 100.

Como se muestra en la Figura 7C, después de que la tapa 300 haya sido conectada, la solucién antimicrobiana estara
contenida dentro del lumen 320 y el lumen 120 asi como en los espacios entre la superficie exterior del actuador 302
y la superficie interior del cuerpo 301. Esta solucién antimicrobiana fuera del actuador 302 puede desinfectar las
superficies superior y exterior del puerto 100. Como la conexién entre el puerto 100 y la tapa 300 puede no ser
hermética, puede permitir que la solucién antimicrobiana se filtre entre las roscas 110 y 310 y llegue a las superficie
exteriores del puerto 100. Ademas, en algunas realizaciones donde no se forma un sellado hermético (o al menos no
se forma inicialmente cuando la solucién antimicrobiana fluye alrededor del actuador 302), esta solucién antimicrobiana
puede fluir hacia la abertura del puerto 100 entre la superficie exterior del actuador 302 y la superficie interior del puerto
100. De este modo, pueden desinfectarse también las superficies intraluminales donde de otro modo puede no llegar
la solucion antimicrobiana que ha fluido a través del lumen 320.

En consecuencia, el disefio de la tapa 300 permite desinfectar las superficies intraluminales de un puerto. Como el
lumen del puerto 100 puede tipicamente contener un fluido (por ejemplo, una solucién salina u otra solucion que se
ha infundido al paciente), la solucién antimicrobiana puede mezclarse con el fluido para mejorar la distribucion de los
agentes antimicrobianos a través del lumen 120.

Cuando la tapa 300 esta completamente conectada al puerto 100, puede formarse un sello entre el actuador 302 y el
sello 304, como se muestra en la Figura 7C. El ajuste estrecho entre el actuador luer macho 302 y el puerto 100 luer
hembra también puede formar un sello entre estos dos conectores. En consecuencia, los limenes 120 y 320 puede
sellarse sustancialmente del ambiente exterior limitando asi la cantidad de solucién antimicrobiana dentro del lumen
120 que se evapora después de la conexion de la tapa 300. La solucién puede por tanto permanecer activa hasta que
se quita la tapa para su acoplamiento a otro dispositivo. De este modo, cuando se conecta otro dispositivo al puerto,
la solucién antimicrobiana que permanece dentro del lumen 120 puede desinfectar la punta del dispositivo. En
consecuencia, la tapa 300 no solo desinfecta el puerto 100 cuando no esta en uso, sino que también desinfecta otros
dispositivos que estan conectados al puerto después de que se haya quitado la tapa 300.

La Figura 8 ilustra una vista en seccion transversal de una realizacién alternativa en la que un puerto 100a no incluye
un escalonamiento contra el que presiona la punta del actuador 302. En tales casos, la fuerza de friccion creada
cuando el actuador 302 se ha insertado en el lumen 120 puede ser suficiente para forzar la subida del actuador 302
hacia el material absorbente 303. Esta fuerza de friccion puede también ser suficiente para formar un sello entre el
actuador 302 y el puerto 100.

Las Figuras 9A y 9B ilustran una vista en seccion transversal de otra realizacion alternativa en la que la tapa 300 esta
conectada a un puerto 200 que estd configurado como un conector sin agujas que incluye un tabique 230 de
separacion. Como se muestra en la Figura 9A, cuando la punta del actuador 302 contacta inicialmente con el tabique
230 y se fuerza su paso a través del tabique 230, se empuja el actuador 302 hacia arriba para iniciar el flujo de la
solucién antimicrobiana. El actuador 302 pasara a través del tabique 230 y en (ltima instancia contactara con un
escalonamiento dentro del lumen 220 del puerto 200 (o si el puerto 200 no contiene un escalonamiento, puede
contactar los lados ahusados del puerto). Como se muestra en la Figura 9B, cuando esta completamente conectado,
la tapa 300 se posiciona de una manera similar en el puerto 200 cuando la tapa 300 se posiciona en el puerto 100. En
consecuencia, puede usarse la tapa 300 para desinfectar las superficies intraluminales de los puertos de varios
disefios y configuraciones.
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La Figura 10A ilustra una vista en seccion transversal de otra realizacion de una tapa 1000. La tapa 1000, como la
tapa 300, incluye un cuerpo 1001, un actuador 1002, y un material absorbente 1003. Sin embargo, el actuador 1002 y
la superficie inferior del cuerpo 1001 tienen una configuracion diferente para mejorar el flujo de material absorbente a
las superficies exteriores de un puerto.

La Figura 10B ilustra una vista de despiece en seccion transversal de una tapa 1000 en la que el actuador 1002 se
muestra extraido del cuerpo 1001. Como se muestra, el actuador 1002 incluye un saliente central 1053 que forma el
lumen 1020. El actuador 1002 también incluye dientes 1052 que se extienden desde la superficie inferior del actuador
1002. La parte inferior del cuerpo 1001 esta configurada para acomodar al actuador 1002. Por ejemplo, el cuerpo 1001
incluye un lumen 1050 en cuyo interior esta contenido el saliente 1053 y aberturas 1051 a través de las cuales se
extienden los dientes 1052. Las Figuras 11A-11C ilustran cdmo esta configuracion de tapa 1000 mejora el flujo de
solucién antimicrobiana hacia las superficies exteriores de un puerto al mismo tiempo que distribuye suficiente solucién
antimicrobiana hacia el lumen del puerto.

La Figura 11A ilustra la tapa 1000 cuando el actuador 1002 contacta con la superficie superior del puerto 1100. Como
se muestra, el disefio del actuador 1002 hace que los dientes 1052 contacten primero el puerto 1100. Entonces, en la
Figura 11B, la fuerza ascendente sobre los dientes 1052 hace que el actuador 1002 comprima el material absorbente
1003 dando como resultado que la solucién antimicrobiana fluye a través del lumen 1020 y alrededor del exterior del
actuador 1002 de una manera muy parecida a la descrita con referencia a las Figuras 7B.

Sin embargo, debido al posicionamiento de las aberturas 1051 cerca de los bordes del puerto 1100, la solucién
antimicrobiana que fluye a través de las aberturas 1051 fluira mas facilmente sobre las superficies exteriores del puerto
1100. Adicionalmente, al igual que con la tapa 300, la ruta principal del flujo de la solucién antimicrobiana es a través
del lumen 1020 y hacia el lumen 1120 del puerto 1100.

La Figura 11C ilustra la tapa 1000 una vez esta completamente conectada al puerto 1100. Como se muestra, en esta
posicion, el puerto 1100 ha forzado el ascenso del actuador 1002 hasta contactar con el sello 1004. En este punto, se
forzara la solucién antimicrobiana a fluir a través del lumen 1020. Sin embargo, se permitira que la solucion
antimicrobiana que fluy6 alrededor del actuador 1002 y esta contenida en los espacios internos del cuerpo 1001 fluya
hacia fuera a través de las aberturas 1051 sobre las superficies exteriores del puerto 1100.

Aungue la Figura 11C muestra que existe un hueco entre el saliente 1053 y las superficies internas del lumen 1050
cuando la tapa 1000 esta completamente conectada, en algunas realizaciones las dimensiones del saliente 1053 y el
lumen 1050 pueden configurarse de modo que el saliente 1053 forme un sello hermético con el lumen 1050 cuando el
actuador 1002 esta en la posicién superior. La formacién de un sello entre el saliente 1053 y el lumen 1050 puede ser
deseada cuando no se forma un sellado hermético entre el puerto 1100 y el cuerpo 1001.

Las tapas de la presente invencién también proporcionan la ventaja de minimizar las concentraciones de solucion
antimicrobiana que deben usarse para asegurar que el puerto esta adecuadamente desinfectado. Por ejemplo, como
se establece en los Antecedentes, un problema que surge cuando se usan recubrimientos antimicrobianos es que los
recubrimientos pueden ser demasiado concentrados y pueden por tanto surgir problemas de toxicidad. En contraste,
como las tapas de la presente invencién estan pensadas para un Unico uso y se despliegan cuando el puerto no esta
en uso, pueden minimizarse las concentraciones de solucién antimicrobiana. En otras palabras, en contraste con los
recubrimientos que deben permanecer activos desde el momento en que se aplican al puerto (por ejemplo, cuando se
fabrican) hasta que el puerto deje de usarse, las tapas de la presente invencion solo permaneceran en el puerto entre
usos. Como el volumen fluido en el puerto es estatico y fijo, la concentracion de solucidén antimicrobiana no cambiara
cuando la tapa esta en posicion. Por tanto, puede usarse una concentracion reducida de solucién antimicrobiana en
las tapas de la presente invencion al mismo tiempo que se proporciona una proteccion antimicrobiana adecuada. En
algunas realizaciones, la concentracion de la solucién antimicrobiana (o la concentracién una vez mezclada con fluido
ya presente en el lumen del puerto) puede ser justo mayor que la concentracion inhibitoria minima del agente
antimicrobiano en la solucion.

Pueden usarse muchos tipos diferentes de soluciones antimicrobianas en las tapas de la presente invencién. Por
ejemplo, puede utilizarse cualquier agente antimicrobiano que sea soluble en alcohol, solucién salina o soluciones de
solucién salina/heparina. La concentracion de agente antimicrobiano en la solucion antimicrobiana puede
seleccionarse de manera que la concentracion resultante del agente una vez la solucién antimicrobiana se mezcla con
el fluido en el lumen del puerto esté por encima de la concentracion inhibitoria minima del agente antimicrobiano.
Agentes antimicrobianos adecuados incluyen CHA y CHG entre otros.

En realizaciones alternativas, el lumen del actuador puede recubrirse con un recubrimiento antimicrobiano. En tales
realizaciones, la tapa puede o no incluir también el material absorbente que contiene la solucién antimicrobiana. Por
ejemplo, cuando la tapa no incluye el material absorbente, puede proporcionarse la proteccion antimicrobiana cuando
el fluido en el lumen del puerto contacta con el recubrimiento antimicrobiano dentro del lumen del actuador. El
recubrimiento antimicrobiano seco puede disolverse en el fluido para de ese modo desinfectar el lumen del puerto.
Proporcionar un recubrimiento antimicrobiano en el lumen del actuador en contraste con el lumen del puerto puede
permitir el uso de una menor concentracion de agente antimicrobiano por los motivos descritos anteriormente.
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Cuando la tapa incluye el material absorbente y un recubrimiento antimicrobiano, el flujo de solucién antimicrobiana
desde el material absorbente puede dirigirse parcial o completamente alrededor del actuador para asegurar la
distribucion sobre las superficies exteriores del puerto. Parte de solucidon antimicrobiana puede estar disefiada para
fluir a través del lumen en el actuador para ayudar a distribuir el recubrimiento antimicrobiano a través del lumen del
puerto. De este modo, puede todavia dirigirse una solucion antimicrobiana a las superficies exteriores tanto intraluminal
como del puerto.

La presente invencion puede llevarse a la practica de otras formas especificas sin apartarse de sus caracteristicas
esenciales. Las realizaciones descritas se deben considerar a todos los efectos solo como ilustrativas y no restrictivas.
El alcance de la invencién estd, por tanto, descrito por las reivindicaciones adjuntas en lugar que por la descripcion
anterior. Todos los cambios que estén dentro del significado y el rango de equivalencia de las reivindicaciones estan
cubiertos por su proteccion.
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REIVINDICACIONES

1. Unatapa (300, 1000) para un puerto (100, 100a, 200, 1100) de un dispositivo intravenoso, comprendiendo la tapa
(300, 1000):

un cuerpo (301, 1001) que tiene una cavidad; y

un material absorbente (303, 1003) que contiene una solucién antimicrobiana, estando el material absorbente (303,
1003) contenido dentro del cuerpo (301, 1001) de modo que es compresible;

caracterizado por que la tapa (300, 1000) ademas comprende:
un actuador (302, 1002) posicionado dentro de la cavidad, teniendo el actuador (302, 1002) un lumen (320, 1020);

donde la tapa (300, 1000) esta conectada a un puerto (100, 100a, 200, 1100) luer hembra de un dispositivo
intravenoso, el actuador (302, 1002) se hace avanzar hacia el interior de la cavidad y comprende el material
absorbente (303, 1003) que provoca que la solucién antimicrobiana fluya sobre una superficie intraluminal del
puerto (100, 100a, 200, 1100).

2. Latapa (300, 1000) de la reivindicacién 1, donde la solucién antimicrobiana fluye a través del lumen del actuador
(302, 1002) hacia un lumen (120, 220, 1120) del puerto (100, 100a, 200, 1100).

3. Latapa (300, 1000) de la reivindicacion 2, donde el actuador (302, 1002) comprende un luer hembra en el que se
forma el lumen (320, 1020).

4. La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde la solucion antimicrobiana fluye a través de un hueco entre el
cuerpo y una superficie exterior del actuador (302, 1002) y sobre una superficie exterior del puerto (100, 100a, 200,
1100).

5. La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde el cuerpo (301, 1001) incluye un sello (304, 1004) con el que
contacta el actuador (302, 1002) cuando la tapa (300, 1000) se conecta al puerto (100, 100a, 200, 1100), formando
asi un sello entre el actuador (302, 1002) y el cuerpo (301, 1001).

6. La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde la concentracion de un agente antimicrobiano en de la solucion
antimicrobiana se selecciona de modo que cuando la solucién antimicrobiana se mezcla con el fluido contenido en el
lumen (120, 220, 1120) del puerto (100, 100a, 200, 1100), la concentracion de agente antimicrobiano sigue siendo
mayor que la concentracion inhibitoria mimina del agente antimicrobiano.

7. Latapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde el puerto (100, 100a, 200, 1100) es un luer hembra en el que se
inserta el actuador (302, 1002).

8. Latapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde el puerto (100, 100a, 200, 1100) es un conector sin agujas en el
que se inserta el actuador (302, 1002).

9. La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde el actuador (302, 1002) incluye un saliente (1053) que esta
posicionado dentro de un lumen (1050) del cuerpo (301, 1001), teniendo el saliente (1053) un lumen a través del cual
fluye la solucién antimicrobiana.

10. La tapa (300, 1000) de la reivindicacién 9, donde el actuador (302, 1002) incluye una pluralidad de dientes (1052)
gue se extienden a través de unos correspondientes orificios (1051) en el cuerpo (301, 1001).

11. La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 10, donde la solucién antimicrobiana fluye a través de las aberturas (1051)
cuando se fuerza la entrada del actuador (302, 1002) en la cavidad.

12.La tapa (300, 1000) de la reivindicacion 1, donde el lumen (320, 1020) del acutador (302, 1002) tiene un
recubrimiento antimicrobiano.
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