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DESCRIPCION
Indicacién del estado patoldgico de un dispositivo de acceso vascular

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencion esta relacionada con la terapia de infusién con dispositivos de acceso vascular. La terapia de
infusion es uno de los procedimientos mas comunes de la asistencia sanitaria. Los pacientes hospitalizados, asi como
los pacientes atendidos en su domicilio, reciben fluidos, farmacos y productos sanguineos a través de un dispositivo
de acceso vascular (VAD) que pueden ser insertados al menos parcialmente en el sistema vascular. La terapia de
infusion puede ser utilizada para tratar una infeccion, proporcionar una anestesia o analgesia, proporcionar ayudas
nutritivas, tratar el crecimiento canceroso, mantener la presién sanguinea y el ritmo cardiaco, o muchos otros usos
clinicamente significativos.

La terapia de infusion se facilita con un dispositivo de acceso vascular. El dispositivo de acceso vascular puede acceder
a la vasculatura periférica o central del paciente. El dispositivo de acceso vascular puede ser permanente durante un
corto periodo (dias), periodos moderados (semanas), o periodos largos (de meses a afnos). El dispositivo de acceso
vascular puede ser utilizado para la terapia de infusién continua o para la terapia intermitente. Un dispositivo de acceso
vascular es comunmente un catéter de plastico que se inserta en una vena del paciente, pero puede incluir cualquier
dispositivo empleado para acceder a la vasculatura, tal como un catéter, una jeringa, un adaptador Luer, un conjunto
intravenoso (IV), una bolsa, o dispositivos unidos a ella, una aguja u otros dispositivos relacionados. El catéter puede
ser desde unos pocos centimetros de longitud, para el acceso periférico, hasta muchos centimetros de longitud para
el acceso central. Un dispositivo de acceso vascular puede ser insertado por via percutanea o puede ser implantado
quirdrgicamente por debajo de la piel del paciente. Un dispositivo de acceso vascular puede tener un solo lumen o
multiples limenes para la infusién de muchos fluidos simultdneamente.

El extremo proximal del dispositivo de acceso vascular incluye cominmente un adaptador Luer al cual se pueden unir
otros dispositivos de acceso vascular, con el fin de formar un sistema extravascular. Por ejemplo, se puede unir un
conjunto de administracion de uno o mas dispositivos de acceso vascular a un dispositivo de acceso vascular en un
extremo y una bolsa intravenosa en el otro. El conjunto de administracion es un conducto de fluido para la infusién
continua de fluidos y farmacos. Cominmente, un dispositivo de acceso intravenoso es un dispositivo de acceso
vascular que puede ser unido a otro dispositivo de acceso vascular. El dispositivo de acceso |V dosifica el dispositivo
de acceso vascular y permite la infusion intermitente o la inyeccién de fluidos y farmacos. Un dispositivo de acceso IV
puede comprender un alojamiento y un septo para cerrar el sistema. El septo puede ser abierto con una canula sin
punta o un Luer macho de un dispositivo médico.

Las complicaciones asociadas con la terapia de infusién pueden originar una morbilidad significativa e incluso
mortalidad. Una complicacion significativa es una infeccién del torrente sanguineo relacionada con el catéter (CRBSI).
Anualmente ocurre una cifra estimada de 250.000 - 400.000 casos de BSI asociadas con catéteres venosos centrales
(CVC) en los hospitales de Estados Unidos. La mortalidad atribuible esta estimada en el 12% - 25% por cada infeccién
y con un coste para el sistema de asistencia sanitaria de 25.000 - 56.000 délares por episodio.

La infeccion por dispositivos de acceso vascular que dan como resultado una CRBSI puede ser originada por una
técnica de insercion no estéril o por patégenos que entran en el camino del flujo de fluido subsiguiente a la insercidn
del catéter. Los estudios han demostrado que el riesgo de CRBSI aumenta con el periodo de permanencia del catéter.
Esto es debido al riesgo de contaminacién con cada acceso del dispositivo de acceso vascular a través de un puerto
de flujo ascendente o de un dispositivo de acceso IV. Cuando estd contaminado, los patdgenos se adhieren al
dispositivo de acceso vascular o al dispositivo de acceso IV, forman colonias y forman una pelicula bioldgica. La
pelicula bioldgica es resistente a la mayoria de los agentes biocidas y proporciona una fuente de reposicion para que
entren patdgenos en el torrente sanguineo del paciente y originen una BSI.

Estudios recientes han demostrado una correlacion potencial entre el uso de dispositivo de acceso IV y las tasas de
CRBSI. Un dispositivo de acceso |V esta disefiado para cerrar otro lumen de dispositivo de acceso vascular entre
usos. El cierre del dispositivo de acceso vascular se supone que impide que los patégenos infecten el dispositivo de
acceso vascular y originen una CRBSI. La contaminacion de un dispositivo de acceso IV durante el uso puede
originarse a partir de una diversidad de fuentes que incluyen un septo que no esté limpio, un Luer macho contaminado
o un fluido de infusién contaminado. La contaminacion puede dar como resultado la formacion de una colonia de
patégenos y la formacién de una pelicula biolégica que pueden originar una CRBSI si los patégenos entran en el
torrente sanguineo. El riesgo de contaminacion de un dispositivo IV aumenta con el tiempo y con cada uso del
dispositivo.

Antes de acceder a un dispositivo de acceso 1V, la superficie superior del septo o la valvula deben ser fregadas con
una compresa de alcohol u otra compresa que contenga un agente antimicrobiano. El fregado limpia la superficie de
material extrafio y desinfecta la superficie. Si la superficie superior no se friega y se permite que se seque
completamente antes del uso, se puede introducir materia extrafia y patdgenos en el interior del dispositivo. Los
patégenos pueden formar colonias en el dispositivo y el catéter, conduciendo a la formacion de una pelicula biolégica.
Los patégenos de la pelicula biolégica pueden escaparse y entrar en el torrente sanguineo del paciente, dando como
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resultado una CRBSI. Para asegurar que se elimina una mejor tasa de materia extrafia y patégenos, debe aplicarse
primero alcohol o un agente antimicrobiano y después permitir que se seque completamente. Desafortunadamente,
un gran porcentaje de accesos de los dispositivos de acceso IV estan sin fregar completamente y sin secar el septo o
la superficie superior de la valvula. Por tanto, lo que se necesita son indicadores para recordar al operador que limpie
o sustituya el dispositivo de acceso vascular para reducir el riesgo y la ocurrencia de una CRBSI.

Los documentos WO 03/063680 Ay US 2005/132826 A1 cada uno divulga dispositivos de la técnica anterior con
respecto al objeto de la reivindicacion 1. El documento US 4.229.813 describe un indicador de tiempo adaptado para
tener un tubo intravenoso insertado a su través.

BREVE SUMARIO DE LA INVENCION
El objeto de la invencion se define en la reivindicacion 1 adjunta.

La presente invencion ha sido desarrollada como respuesta a los problemas y necesidades en la técnica que no han
sido resueltos totalmente todavia por los dispositivos de acceso vascular y los dispositivos de acceso intravenosos
(IV) actualmente disponibles. Por lo tanto, estos sistemas y métodos desarrollados proporcionan un dispositivo de
acceso vascular, o dispositivo de acceso intravenoso, con un indicador de estado capaz de comunicar el paso del
tiempo desde que el dispositivo de acceso vascular se puso en servicio por primera vez, la cantidad de uso del
dispositivo de acceso vascular mientras esta en servicio, y/o la desinfeccion del dispositivo de acceso vascular.

Un dispositivo de acceso vascular para introducir una sustancia en un vaso sanguineo de un paciente, se incluye un
cuerpo con un lumen y un indicador de estado. El dispositivo de acceso vascular puede incluir también un segundo
dispositivo de acceso vascular con un extremo proximal y un extremo distal. El extremo distal del segundo dispositivo
de acceso vascular se introduce en el vaso sanguineo y el dispositivo de acceso vascular es un conector fijado al
extremo proximal del segundo dispositivo de acceso vascular. El indicador de estado proporciona una indicacién del
tiempo transcurrido que el dispositivo ha estado en uso.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencién quedaran mas evidentes de una manera completa a
partir de la siguiente descripcién y de las reivindicaciones anexas, o pueden ser aprendidas con la practica de la
invencion, tal como se establece de aqui en adelante.

BREVE DESCRIPCION DE LAS DIVERSAS VISTAS DE LOS DIBUJOS

Con el fin de comprender mas facilmente la manera en la cual se obtienen las caracteristicas antes mencionadas y
otras caracteristicas y ventajas de la invencién, se expondra una descripcion mas particular de la invencion,
brevemente descrita anteriormente, con referencia a modos de realizacion especificos de la misma, que se ilustran en
los dibujos anexos. Estos dibujos representan solamente modos de realizacion tipicos de la invencion y no deben ser
considerados por tanto como limitativos del alcance de la invencién y, por lo tanto, no deben considerarse como
limitantes del alcance de la invencién, donde solo las Figuras 11 y 12 muestran realizaciones de la invencién, mientras
que las Figuras restantes muestran ejemplos que no son parte de la invencion.

La figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de acceso vascular con un indicador de estado.

La figura 2 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado con un adhesivo sensible al tiempo.
La figura 3 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado con brazos a presion.

La figura 4 es una vista en seccién transversal de un indicador de estado con una sujecion.

La figura 5 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado de adhesivo pegado y despegado.
La figura 6 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado anclado con resorte accionado y en
reposo.

La figura 7 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado por resorte de compresion.

La figura 8 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado con una mecha y un colorante.

La figura 9 es una vista en seccion transversal de la mecha y del colorante de la figura 8.

La figura 10 es una vista lateral del indicador de estado de la figura 8, sobre la superficie de un dispositivo de
acceso vascular.

Lafigura 11 es una vista lateral de un indicador de estado con un depésito de liquido coloreado en un dispositivo
de acceso vascular.

La figura 12 es una vista en seccion transversal del depésito de la figura 11.

La figura 13 es una vista lateral de un indicador de estado en forma de tira, en un dispositivo de acceso vascular.
La figura 14 es una vista lateral de cerca del indicador de estado en forma de tira de la figura 13.

La figura 15 es una vista en seccion transversal de la tira de la figura 14, tomada a lo largo de las lineas 146 -
146 de la figura 14.

La figura 16 es una vista en perspectiva de un dispositivo de acceso vascular fotocromatico iluminado como
indicador de estado.

La figura 17 es una vista en perspectiva de un dispositivo de acceso vascular fotocromatico oscurecido como
indicador de estado.

La figura 18 es una vista en perspectiva de un disco fotocromatico iluminado como indicador de estado, unido
a un dispositivo de acceso vascular.

La figura 19 es una vista en perspectiva de un disco fotocromatico oscurecido como indicador de estado, unido
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a un dispositivo de acceso vascular.

La figura 20 es una vista en perspectiva de una etiqueta como indicador de estado, unida a un dispositivo de
acceso vascular.

La figura 21 es una vista lateral de una etiqueta con multiples depésitos de productos quimicos como indicador
de estado.

La figura 22 es un diagrama de tiempos del cambio visual de un indicador de estado.

La figura 23 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado sobre una rendija de un septo.

La figura 24 es una vista lateral de un indicador de estado de trinquete de un dispositivo de acceso vascular.
La figura 25 es una vista superior del indicador de estado de trinquete de la figura 24.

La figura 26 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado de multiples capas.

La figura 27 es una vista de cerca en seccion transversal del indicador de estado de multiples capas de la figura
26.

La figura 28 es una vista en perspectiva de la parte superior de un septo que tiene un indicador de estado de
multiples capas.

La figura 29 es una vista en perspectiva de la parte superior de un septo que tiene un indicador de estado de
multiples capas, después de ser utilizado.

La figura 30 es una vista lateral de un indicador de estado de cédigo de barras de un dispositivo de acceso
vascular.

La figura 31 es una vista lateral de un indicador de estado de chip de identificacion por radiofrecuencia de un
dispositivo de acceso vascular.

La figura 32 es una vista lateral de un indicador de estado de cristal piezoeléctrico de un dispositivo de acceso
vascular.

La figura 33 es una vista en perspectiva de una capa indicadora del estado termocromatico, sobre la parte
superior de un septo.

La figura 34 es una vista en perspectiva de una capa indicadora de estado con un sensor de pH, sobre la parte
superior de un septo.

La figura 35 es una vista en perspectiva de una capa indicadora de estado con sensor de alcohol, sobre la
parte superior de un septo.

La figura 36 es una vista en perspectiva de una capa indicadora de estado con superficie texturizada, sobre la
parte superior de un septo.

La figura 37 es una vista en perspectiva de un indicador de estado sensible a la humedad, sobre la parte
superior de un septo.

La figura 38 es una seccion transversal y una vista superior de un indicador de estado con depdsito de
transporte de un colorante, antes y después de ser utilizado.

La figura 39 es una vista en perspectiva de una capa indicadora de estado piezocromatica, sobre la parte
superior de un septo.

La figura 40 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado de jeringa de doble camara cargada.
La figura 41 es una vista en seccidn transversal de un indicador de estado de jeringa de doble camara,
parcialmente expulsada.

La figura 42 es una vista en seccion transversal y una vista de cerca en seccion transversal de un indicador de
estado de la superficie interna de un dispositivo de acceso vascular.

La figura 43 es una vista en seccion transversal de un indicador de estado en la superficie de un dispositivo de
acceso vascular

La figura 44 es una vista esquematica de diversos dispositivos de acceso vascular.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Los modos de realizacion actualmente preferidos de la presente invencion se comprenderan mejor con referencia a
los dibujos, donde los nimeros de referencia similares indican elementos idénticos o funcionalmente similares. Se
comprendera facilmente que los componentes de la presente invencion, como se han descrito e ilustrado generalmente
en las figuras 11 y 12, podrian disponerse y disefiarse en una amplia diversidad de configuraciones diferentes. Por
tanto, la descripcién siguiente méas detallada, como se representa en las figuras 11 y 12, no pretende limitar el alcance
de la invencién como esta reivindicada, sino que es meramente representativa de los modos de realizacion
actualmente preferidos de la invencion.

Haciendo referencia ahora a la figura 1, se utiliza un dispositivo de acceso intravenoso (V) y/o un dispositivo 10 de
acceso vascular para introducir una sustancia en un vaso sanguineo de un paciente. Como se describe en esta
memoria, un dispositivo de acceso vascular incluye cualquier dispositivo empleado para acceder a la vasculatura, tal
como un catéter, una jeringa, un adaptador Luer, un conjunto IV, una bolsa, o dispositivos unidos a ella, una aguja, u
otros dispositivos relacionados. El dispositivo 10 de acceso vascular incluye un cuerpo 12 con un lumen 14 y un septo
16 colocado dentro del lumen 14. El septo 16 puede tener una rendija 18 a través de la cual un dispositivo puede
introducir una sustancia en el lumen 14 del dispositivo 10 de acceso vascular. El dispositivo 10 incluye también un
indicador 20 de estado que sera descrito con mas detalles en las figuras siguientes.

Haciendo referencia ahora a la figura 2, un indicador 22 de estado incluye un adhesivo 24 sensible al tiempo, unido a
un miembro movil 26 y al cuerpo 12 del dispositivo 10 de acceso vascular. EI miembro moévil 26 esta unido al primer
extremo de un resorte 28, y el segundo extremo del resorte 28 esta unido al cuerpo 12 de un dispositivo 10 de acceso
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vascular. El dispositivo 10 de acceso vascular incluye una ventana 30, a través de la cual puede verse el miembro
moévil 26 por el operador del dispositivo 10 cuando el dispositivo 10 se esté utilizando. Un operador del indicador 22
de estado puede utilizar el indicador 22 de estado para saber cuanto tiempo ha estado en uso el dispositivo 10. Cuando
el dispositivo 10 se une primero a otro dispositivo de acceso vascular, tal como un catéter u otra estructura colocada
dentro del vaso sanguineo o una vena de un paciente, el operador, tal como un paciente, un médico, un especialista,
una enfermera u otro profesional sanitario, pueden permitir que el miembro mévil 26 sea extraido de un miembro
estacionario 32 hacia el resorte 28. Eventualmente, el adhesivo 24 sensible al tiempo permitira que el miembro mévil
26 se despegue del miembro estacionario 32, haciendo que el miembro mévil 26 desplace su posicidn hacia el resorte
28. Cuando el miembro moévil 26 se desplaza desde una primera posicion a una segunda posicion, se colocara una
etiqueta roja 34 dentro de la zona de observacion de la ventana 30, a través de la cual el operador puede ver el
sefalizador rojo 34. Al ver el sefializador rojo 34, el operador sabra que el dispositivo 10 ha estado en uso durante un
periodo especifico de transcurso del tiempo.

Haciendo referencia ahora a la figura 3, un indicador 36 de estado tiene uno o méas brazos 38 de ajuste a presion
unidos al cabezal 40 de un miembro movil 42. El miembro movil 42 esté unido a su vez en su parte trasera a un primer
extremo de un resorte 44, y el segundo extremo del resorte 44 estd unido a un cuerpo 12 de un dispositivo 10 de
acceso vascular. Los brazos 38 de plastico de ajuste a presion encajan en el cabezal 40, de forma que el miembro
moévil 42 queda fijado por los brazos 38 de ajuste a presidn durante una cantidad de tiempo predeterminada. Tras la
cantidad de tiempo predeterminada, la tension del resorte 44 extendido hace que el miembro mévil 42 tire de los brazos
38 de ajuste a presion, lo cual origina a su vez que los brazos 38 de ajuste a presion se deslicen en una direccion 46
opuesta al cabezal 40 del miembro movil 42. Finalmente, los brazos 38 de ajuste a presién se deslizaran
suficientemente lejos, de forma que el miembro movil 42 sera liberado de los brazos 38 de ajuste a presion y se
desplazara desde una primera posicién en los brazos 38 de ajuste a presién hasta una segunda posicién hacia el
resorte 44 y alejandose de los brazos 38 de ajuste a presion. En la segunda posicion, el miembro movil expone un
sefalizador coloreado 48 a través de una ventana 50 del cuerpo 12. Cuando el operador de un dispositivo 10 de
acceso vascular ve que el sefalizador 48 esta expuesto dentro de la ventana 50, el operador sabra que ha transcurrido
un periodo de tiempo dado, indicando que el dispositivo 10 puede necesitar limpieza o sustitucion.

Haciendo referencia ahora a la figura 4, un indicador 52 de estado incluye una sujecién 54 que puede ser retirada por
un operador para iniciar la secuencia de pasos ilustrados en la figura 2. Una vez que la sujecion 54 se ha retirado del
indicador 52 de estado, un resorte 56, que esta conectado al cuerpo 12 de un dispositivo 10 de acceso vascular, puede
tirar de un miembro mévil 58 desde un miembro estacionario 60, durante un periodo de tiempo. Tras la expiracion del
periodo de tiempo predeterminado, se liberara un adhesivo 62 que mantiene el miembro mévil 58 en el miembro
estacionario 60, y el miembro moévil 58 se desplazara desde una primera posicion a una segunda posicion, hacia un
resorte 56. Cuando el miembro mévil 58 se desplace hacia la segunda posicion, quedara expuesto un senalizador 64
u otra estructura coloreada visible, a través de una ventana 66. Cuando el sefalizador 64 queda expuesto a través de
la ventana 66 del dispositivo 10, el operador sabra que ha transcurrido un periodo de tiempo dado, indicando que el
dispositivo 10 puede necesitar limpieza o sustitucion.

La sujecion 54 ilustrada en la figura 4 permite a un operador iniciar la secuencia de tiempo del indicador 52 de estado
en cualquier momento. Al permitir que el operador tenga el control cuando el indicador de estado queda aplicado
retirando la sujecién 54, el operador puede elegir aplicar el indicador 52 de estado retirando primero el dispositivo 10
desde su envase estéril, uniendo primero el dispositivo 10 a otro dispositivo de acceso vascular, o bien utilizar primero
el dispositivo 10 unido mediante la insercién de una aguja u otro miembro, para introducir una sustancia a través del
dispositivo 10, en el vaso sanguineo del paciente.

Haciendo referencia ahora a la figura 5, se puede entregar al operador un indicador 68 de estado dentro de su envase,
de forma que no haya todavia ningin adhesivo 70 unido a un miembro estacionario 72. En cualquier momento después
de retirar el dispositivo 10 de su envase, el operador puede aplicar o colocar el indicador de estado presionando o
colocando de alguna otra manera un miembro movil 74 que contenga el adhesivo 70 sensible al tiempo, contra la
superficie del miembro estacionario 72. Cuando el indicador 68 de estado es colocado por el operador, éste inicia una
secuencia de tiempo por la cual se tira del miembro moévil 74 con un resorte 76 en una direccion opuesta a las
superficies unidas del miembro movil 74 y del miembro estacionario 72.

Haciendo referencia ahora a la figura 6, un indicador 78 de estado puede venir desligado del dispositivo 10 de acceso
vascular, cuando el dispositivo 10 esta todavia en su envase estéril. De forma similar al indicador 68 de estado de la
figura 5, un usuario puede aplicar el indicador 78 de estado de la figura 6 en cualquier momento deseado del
funcionamiento del dispositivo 10. Hay un resorte 80 comprimido en un estado en el que no se aplica ninguna tension
ni fuerza sobre el resorte 80. El resorte 80 esta unido a un primer extremo de un miembro movil 82 y en un segundo
extremo a un anclaje 84. El miembro mévil 82 esta unido a un miembro estacionario 86 por medio de un adhesivo 88
sensible al tiempo. El anclaje 84 puede ser colocado por un operador desplazando el anclaje 84 en una direcciéon 90
opuesta a la direccion del miembro mavil 82. Al desplazar el anclaje 84 a lo largo de cierta distancia en la direccion
90, el anclaje 84 encaja en una entalladura 92. Cuando el anclaje 84 esta totalmente encajado en la entalladura 92,
se aplica una cantidad de tensién apropiada y se aplica una fuerza sobre el resorte 80, de forma que el miembro mévil
82 se desligara del miembro estacionario 86, tras una cantidad de tiempo apropiada predeterminada, lo cual indica
que el dispositivo 10 ha estado en funcionamiento durante una cantidad de tiempo apropiada.
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Haciendo referencia ahora a la figura 7, un indicador 94 de estado incluye un resorte 96 de compresion unido en un
primer extremo al cuerpo 12 del dispositivo 10, y en un segundo extremo a un miembro mévil 98. El miembro movil 98
esta unido en una superficie inferior 102 a la superficie superior 104 del cuerpo 12 del dispositivo 10. El resorte 96 de
compresion se comprime al tiempo que el miembro mévil 98 se adhiere al cuerpo 12. Tras una cantidad de tiempo
predeterminada, el adhesivo 100 liberara el miembro mévil 98 del cuerpo 12 bajo la presion y fuerza del resorte 96 de
compresion. Cuando se desplaza, el miembro mévil 98 expondra un senalizador 106 dentro de una ventana 108, a
través de la cual el operador puede ver el senalizador 106. Cuando el operador ve el sefalizador 106 a través de la
ventana 108, el operador sabra que el dispositivo 10 ha estado en uso durante la cantidad de tiempo predeterminada.

Cualquiera de los indicadores de estado de las figuras 2 a 7 puede ser iniciado por el operador de cualquiera de las
maneras cuando el dispositivo 10 se pone en servicio. En una realizaciéon, los miembros se pueden iniciar
conjuntamente con una sujecion que recibe la carga del adhesivo. La sujecion se retira después al inicio del servicio.
En otra realizacién, los miembros se inician conjuntamente, pero no hay un resorte cargado hasta el inicio del servicio.
En otra realizacion, un operador presiona los dos miembros conjuntamente al inicio del servicio.

Cualquiera de estas acciones que inician el arranque del servicio para cualquiera de los indicadores de estado
estudiados anteriormente, pueden acoplarse con otras actuaciones que se realizan comunmente con un dispositivo
de acceso vascular. Por ejemplo, se puede retirar una tapa protectora del polvo para ciertas estructuras del dispositivo
10 de acceso vascular, después de que el dispositivo 10 se haya retirado de su envase estéril o después de que el
dispositivo 10 de acceso vascular se haya unido a otro dispositivo. La tapa para el polvo puede ser retirada tirando de
la misma desde la superficie del cuerpo 12 del dispositivo 10 de acceso vascular, o retorciendo y tirando de la misma
desde el dispositivo 10. El dispositivo 10 puede ser retirado también desde el envase, y una parte del envase puede
hacer que un indicador de estado comience la secuencia de tiempo que lo pone en servicio. Ademas, cuando se retira
la tapa para el polvo, se puede retirar una sujecion con la tapa para el polvo, se puede cargar un resorte con la tapa
para el polvo, o se puede colocar un miembro mévil en contacto con un miembro estacionario. Se puede combinar
cualquier otra actuacién del operador en el dispositivo 10, para aplicar o retirar el indicador de estado.

Los indicadores de estado de las figuras 2 a 7 pueden incluir cualquier forma de indicacioén visual o mecanica, como
se ilustra por ejemplo con el sefalizador rojo 34 de la figura 2. El sefalizador 34, o la forma de indicacion visual o
mecanica, pueden ser de cualquier tamano, forma o color y pueden incluir cualquier estructura mecanica capaz de
indicar al operador cualquier periodo de tiempo transcurrido. Ademas, se pueden utilizar mdltiples indicadores de
estado o multiples sefalizadores en un solo dispositivo 10. En un modo de realizacién, un dispositivo 10 incluye un
miembro movil con multiples sefializadores que indican multiples periodos de tiempo transcurrido.

En otra realizacién, hay unidos multiples miembros moviles a uno o0 mas miembros estacionarios, utilizando multiples
adhesivos sensibles al tiempo de resistencias y/o cantidades variables. Los multiples adhesivos se liberan en intervalos
de tiempo diferentes, haciendo que cada uno de los multiples miembros méviles se libere en secuencia e ilustren por
tanto al operador de que han transcurrido ciertos periodos de tiempo. Por ejemplo, un primer miembro mévil con un
adhesivo débil o un adhesivo en pequefa cantidad puede despegarse primero de un miembro estacionario para
mostrar al operador que han transcurrido 12 horas desde que el dispositivo 10 se puso en servicio. Un segundo
miembro movil unido a un miembro estacionario con un adhesivo mas fuerte que el del primer miembro mévil o unido
a un miembro estacionario con una mayor cantidad de adhesivo, puede despegarse mas tarde desde el miembro
estacionario, indicando al operador que han transcurrido 24 horas desde que el dispositivo 10 se puso en servicio.
Esta secuencia puede ocurrir para un tercer miembro movil o sucesivos, para indicar al operador que han transcurrido
diversos periodos de tiempo.

Haciendo referencia ahora a las figuras 8 a 10, un indicador 110 de estado incluye un material absorbente de fluido o
una mecha 112, y una serie de colorantes independientes 114. La mecha 112 esta en contacto con el colorante 114,
como se ilustra en la vista en seccion transversal del indicador 110 de estado que esta colocado sobre el cuerpo 12
del dispositivo 10 de acceso vascular. El indicador 110 de estado incluye también un puerto abierto 116 al cual hay
unido un catéter u otro sistema o dispositivo de dispensacion de fluido. Por ejemplo, un catéter unido a una bolsa IV
dispensa agua o solucion salina al puerto abierto 116, dispensando un suministro constante de solucion salina o agua
a la mecha 112. En una alternativa, el dispositivo puede incluir un depésito exterior de fluido que se activa con el uso
del dispositivo. A medida que pasa el tiempo, las fuerzas capilares de la mecha 112 extraen mas agua a lo largo de la
longitud de la mecha 112. A medida que el agua es extraida a lo largo de la mecha 112, el nucleo del colorante 114
se humedece, y el color del colorante 114 soluble en agua se filtra a través de la pared de la mecha 112, de forma que
es visible en la superficie exterior de la mecha 112. El colorante humedecido es visible a través de una ventana 118
de observacién para el operador. Segun se ha utilizado anteriormente y como se menciona a lo largo de esta
descripcion y las reivindicaciones, el término “uso” incluye cualquier uso de un dispositivo de acceso vascular o
cualquier estructura en comunicacion con el dispositivo, incluyendo cualquier uso o interaccién con el dispositivo,
incluyendo la desinfeccion por medio de un sanitario u otro individuo, o con el entorno, después de retirar el dispositivo
de acceso vascular de su envase del fabricante.

Haciendo referencia ahora a la figura 9, se ilustra una vista en seccion transversal de la mecha 112 y del colorante
114 soluble en agua. Cuando el material de la mecha o la propia mecha 112 se humedecen, el colorante 114 se
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disuelve y el color migra al material de la mecha en la direccion 120.

Haciendo referencia ahora a la figura 10, el indicador 110 de estado de la figura 8 se muestra incorporado en la
superficie de un dispositivo 10 de acceso vascular. El indicador 10 de estado muestra el puerto 116 que esta abierto
para recibir el suministro de fluido. El indicador 110 de estado muestra también un camino 122 en serpentin a través
del cual viajan el material 112 de la mecha y el colorante 114. Toda la longitud, o cualquier parte, del camino 122
pueden ser visibles para un operador a través del cuerpo 12 del dispositivo 10. La ventana 118 de observacion del
indicador 110 de estado, como se ilustra en la figura 10, permite al operador ver cuando el colorante 114 en el extremo
del camino 122 ha sido disuelto y ha migrado a la mecha 112, en la ventana 118 de observacion. Cuando se observa
el colorante 114 en la ventana 118 de observacién, el operador sabra que ha transcurrido una cantidad de tiempo
predeterminada. El operador sabra entonces que debe limpiar y/o sustituir el dispositivo 10.

En una realizacion, el material 112 de la mecha es un tejido o pafio o una mecha de papel con un nicleo de colorante
soluble en agua. En otra configuracion, el camino 122 de la mecha 112 y del colorante 114 no es un serpentin. En su
lugar, el camino 122 es una linea recta. El camino 122 en serpentin esta preferiblemente separado y tiene una longitud
adecuada para cubrir todo el periodo de tiempo predeterminado deseado del indicador 110 de estado. El camino puede
envolver también a todo el dispositivo 10 con multiples vueltas. En otra realizacion, la mecha 112 es visible a lo largo
de toda la longitud de su camino. En otra realizacién, la mecha 112 es visible en puntos discretos a lo largo de la
longitud del camino. En las dos realizaciones precedentes, el indicador de estado incluye preferiblemente marcas
sobre la superficie del cuerpo 12 del dispositivo 10, que indican las diversas cantidades de tiempo que han transcurrido
desde que el dispositivo 10 se puso en servicio. Como el colorante se disuelve a lo largo del camino, se alcanzan los
diversos puntos indicadores del tiempo y son visibles para un operador. En otra realizacion, el colorante 114 viene con
distintas formas, tamarios y colores. Por ejemplo, a lo largo del camino 122, una primera serie de colorante 114 puede
estar coloreada en verde para indicar un primer periodo de 12 horas, una segunda serie de colorante 114 esta
coloreada en amarillo para indicar un segundo periodo de 12 horas desde la hora 12 a la 24, y una tercera serie de
colorante puede estar coloreada en rojo para indicar un tercer periodo de 12 horas desde la hora 24 a la 36. Cuando
el camino se vuelve rojo, el operador sabra que el dispositivo debe ser limpiado o sustituido con prontitud o
inmediatamente. El espesor y la anchura del material de la mecha y del colorante, y el tamafio y separacién del canal
0 camino en el cual estan colocados la mecha y el colorante, puede variar con el fin de ajustar la velocidad y la
visibilidad a las cuales se disuelve el colorante y se presenta al operador a lo largo del camino.

Haciendo referencia ahora a la figura 11, un indicador 124 de estado del dispositivo 10 de acceso vascular incluye un
liquido coloreado 126 y un material 128 colocado en el canal 130 a través del cual se transfiere el liquido coloreado
126.

Haciendo referencia ahora a la figura 12, una seccién transversal del depdsito del liquido coloreado 126 de la figura
11 se ilustra situado en la superficie exterior del cuerpo 12 del dispositivo 10. Un cierre hermético 132 impide que el
liquido coloreado 126 sea absorbido por el material 128 hasta que el operador ejerce una presion sobre el deposito
del liquido 126. Cuando el operador ejerce una presion sobre el liquido coloreado 126, el cierre hermético 132 se
rompe y se permite que el liquido coloreado 126 viaje en una direccion 134 a lo largo del material 128, hasta que el
liquido coloreado 126 sea visible en una ventana 136 para el operador.

Como se ilustra en la figura 12, el indicador 124 de estado esta integrado en el dispositivo 10. En otra realizacién, el
indicador 124 de estado es una etiqueta que tiene una tinta coloreada o un aceite coloreado como el liquido coloreado
126, y la etiqueta esta unida al dispositivo 10. En esta realizacion, la tinta o aceite coloreado 15 esta inicialmente
contenido en un depodsito que esta oscurecido a la vista por medio de una mascara de la etiqueta. La tinta o aceite se
exponen después a un material poroso o absorbente. El material esta disefiado para absorber la tinta o aceite a una
velocidad especificada. La activacién de la absorcidon se puede conseguir cuando el operador comprime el depésito,
como se ha estudiado anteriormente. Sin embargo, la compresiéon puede no ser conseguida con los dedos del
operador. En su lugar, la compresion del depdsito puede ser iniciada conjuntamente con el uso del dispositivo 10
cuando se pone en servicio 0 con cualquier otro evento capaz de actuar sobre el depdsito. Por ejemplo, la compresién
se origina retirando la tapa para el polvo del dispositivo 10. Como otro ejemplo, la compresién se origina cuando el
dispositivo 10 se une a otro dispositivo de acceso vascular que proporciona acceso a un vaso sanguineo del paciente.
Retorciendo el dispositivo 10 sobre otro dispositivo, la fuerza requerida para retorcer y unir los dos dispositivos
conjuntamente puede comprimir también simultdneamente el depdsito para iniciar el recorrido de la tinta o aceite
coloreado a lo largo del material absorbente. En al menos un punto equivalente a un tiempo transcurrido deseado de
la absorcién, el material coloreado se expone a la vista en al menos una ventana de observacion para el operador. De
esta manera, el material cambia de color y el operador es capaz de visualizar el cambio de color basado en el tiempo.

Haciendo referencia ahora a la figura 20, una etiqueta 162 como la estudiada anteriormente, se une a un dispositivo
10 de acceso vascular. La etiqueta 162 muestra un periodo de tiempo transcurrido en nimero de dias, haciendo
avanzar una tira de color a través de la etiqueta 162. En un modo de realizacion, la etiqueta puede estar integrada en
el dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 13, un indicador 138 de estado es una etiqueta adherida a la superficie exterior
del dispositivo 10.
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Haciendo referencia ahora a la figura 14, se ilustra con méas detalle el indicador 138 de estado. La etiqueta, o la tira,
del indicador 138 de estado indican los diversos periodos 140 de tiempo a lo largo de su longitud. Los periodos 140
de tiempo estan divididos como sigue: 12 horas, 24 horas, 36 horas y 72 horas. Cuando ha transcurrido cualquiera de
estos periodos de tiempo dados, segun se presentan al operador por el indicador 138 de estado, el operador puede
limpiar o bien retirar y sustituir el dispositivo 10, dependiendo de las necesidades especificas del paciente y del entorno
en el que se usa el dispositivo 10. La tira 142 es una tira de multiples capas que es sensible a la luz. Cuando se expone
a la luz, la tira 142 comienza lentamente a cambiar de color, inicialmente en un primer extremo, y después el cambio
de color avanza al segundo extremo de la tira 142 en la direccion 144. La velocidad a la cual viaja el color en la
direccion 144 puede ser modulada o ajustada o afinada, superponiendo una capa semitransparente sobre un substrato
que cambia de color, como se ilustra en la figura 15.

Haciendo referencia ahora a la figura 15, se ilustra una seccion transversal de la tira 142 de la figura 14 a lo largo de
las lineas 146 - 146. La seccién transversal de la tira 142 revela un substrato 148 que cambia de color y una capa
aislante 150 variablemente transmisora sobre la parte superior del substrato 148 que cambia de color. La capa 150
variablemente transmisora tiene un mayor grado de capacidad de transmision de la luz en su primer extremo 152 y
una cantidad inferior de capacidad de transmisién de la luz en su segundo extremo 154. Entre el extremo 152 y el
extremo 154, el grado de capacidad de transmisién de la luz de la capa 150 tiene una graduacién desde una cantidad
mas alta a una mas baja de capacidad de transmisién. La capa 150 de transmision permite que la luz se comunique
con la capa 148 que cambia de color a una velocidad mas alta en el extremo 152 que la luz que se comunicaria en el
extremo 154. Esto permite al indicador 148 de estado mostrar un cambio de color antes en el extremo 152 que el
cambio de color en el extremo 154. El cambio de color méas temprano esta ilustrado en la figura 14 como una banda
coloreada que comienza en el extremo 152 y que viaja a través de las marcas de 12 horas, 24 horas y 36 horas. Sin
embargo, debido a que el extremo 154 de la figura 14 tiene un nivel mas bajo de capacidad de transmision de la luz,
no se ha permitido todavia que la luz se comunique con el substrato 148, y la tira 142 no muestra todavia un cambio
de color en el extremo 154.

En una realizaciéon, como se ha ilustrado con referencia a las figuras 13 a 15 anteriormente, el indicador 138 de estado
es sensible a la luz. En otra realizacion, el indicador de estado es sensible al oxigeno. Cuando se expone al oxigeno,
la tira del indicador de estado comienza a cambiar lentamente de color. En esta realizacion, en lugar de tener una
capa semitransparente 150, la tira incluye una capa semipermeable sobre el substrato 148 que cambia de color. La
capa semipermeable es permeable al oxigeno. La capa semipermeable es variablemente permeable, de forma que el
primer extremo de la tira cambiara de color antes de que cambie de color el segundo extremo de la tira, indicando un
cambio de tiempo durante el uso del dispositivo 10. El cambio de color comenzara en un extremo de la tira, y continuara
a lo largo de la longitud de la tira durante el periodo de tiempo transcurrido. De esta manera, la posicion de la frontera
entre las partes coloreada y no coloreada de la tira se convierte en un indicador de cuanto tiempo ha estado expuesta
la tira al oxigeno.

En unarealizacion, una tira sensible a la luz o al oxigeno se monta sobre un soporte de adhesivo y se aplica a cualquier
dispositivo 10 sensible al tiempo. El dispositivo se almacena en un envase a prueba de luz o de oxigeno para asegurar
que la tira no inicia su secuencia de tiempo hasta después de abrir el envase. Muchas de las realizaciones estudiadas
con referencia a las figuras 13 a 15 son muy parecidos a una tira sensible a la temperatura utilizada en una pecera.
Sin embargo, la banda o tira coloreada indica el paso del tiempo en lugar de un cambio de temperatura. Los principios
estudiados en estas realizaciones pueden ser aplicados para indicar el paso del tiempo, una cantidad de uso del
dispositivo 10, o la desinfeccion del dispositivo 10.

El material sensible al oxigeno estudiado anteriormente puede ser un compuesto oxidable que esta cubierto con un
substrato. El compuesto oxidable puede ser un metal tal como el aluminio, la plata o el magnesio. Cuando esta oxidado,
el metal puede cambiar a un color oscuro o presentar algun otro cambio visual. En un modo de realizacién, una capa
semipermeable al oxigeno puede cubrir el compuesto oxidable. En un otro de realizacién el compuesto se compone
directamente en la capa. La capa esta disefiada para tener una velocidad de permeabilidad del oxigeno que controle
el momento de la oxidacion del metal. La capa y/o el compuesto oxidable pueden contener un antioxidante para
controlar el momento de la oxidacion. El antioxidante retardara la reacciéon de oxidacién hasta que se consuma el
antioxidante. El compuesto oxidante y la capa pueden ser incorporados directamente en el dispositivo 10.
Alternativamente, el compuesto oxidante y la capa pueden ser unidas con un adhesivo al dispositivo 10.
Alternativamente, el compuesto oxidante y la capa pueden ser incorporados en un disco u otra estructura que pueda
ser unida a la superficie exterior del dispositivo 10. Se pueden utilizar multiples etiquetas, discos y/o bandas de
longitudes variables en combinacion sobre un solo dispositivo 10, para indicar el paso de multiples periodos de tiempo.

Haciendo referencia ahora a la figura 16, un indicador 156 de estado incluye un material fotocromatico que forma el
cuerpo 12 de un dispositivo 10. El material fotocromatico 156 es un indicador visual de estado que muestra un cambio
de color distinto a cuando se pone en servicio por primera vez el dispositivo 10 en el uso inicial en un lapso de tiempo
especifico, como se ha mencionado anteriormente. Por ejemplo, el material fotocromatico 156 comienza con un color
claro o blanco con el uso inicial del dispositivo 10. Después de haber unido el dispositivo 10 a un dispositivo de acceso
vascular, o ser puesto en servicio de alguna otra manera durante 24 horas, el material fotocromatico 156 cambia a un
color oscuro 158, como se observa en la figura 17.
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Haciendo referencia ahora a la figura 17, el material fotocromatico 158 oscurecido del dispositivo 10 indica al operador
que el dispositivo 10 ha sido puesto en servicio durante al menos 24 horas y ha alcanzado un umbral de riesgo de
infeccion. El operador puede entonces limpiar o sustituir el dispositivo 10.

El cambio de color del material fotocromatico 156 y 158 de las figuras 16 y 17 puede conseguirse con una diversidad
de realizaciones. En una realizacién, se incorpora un colorante fotocromatico directamente en el dispositivo 10, en
cualquier parte del mismo, o en una estructura unida a él. Los materiales fotocromaticos pueden ser utilizados, por
ejemplo, para indicar el paso de un tiempo durante el cual el material fotocromatico se ha expuesto a la luz o a la falta
de la misma, indican si el material fotocromatico se ha desinfectado y en qué medida, y/o indican si el material
fotocromatico se ha limpiado apropiadamente y en qué medida. Los colorantes fotocromaticos se utilizan cominmente
en forma compuesta para aplicaciones de dispositivos no médicos, tales como gafas de sol e impresién. Cuando se
aplica la luz solar o la ultravioleta (UV), el colorante queda excitado y la estructura molecular cambia, permitiendo que
aparezca un color.

Los materiales fotocromaticos incluyen un isémero incoloro que contiene un atomo de espiro-carbono. Este atomo de
carbono es de la forma SP3-hibridizado y sirve para separar la molécula en dos mitades. Debido a que los sistemas pi
altamente localizados estan separados de un atomo de carbono SP3-hibridizado, toda la absorcion esta en la parte
UV del espectro, y ninguna en la parte visible del espectro, y por tanto la molécula aparece incolora. Cuando una
molécula absorbe la luz UV, el &tomo de espiro-carbono se abre. La estructura molecular cambia entonces a una de
conjugacién extendida y la molécula absorbe luz en la region visible. Son posibles muchos colores por medio de la
mezcla de cuatro colores basicos: azul, amarillo, morado y naranja/rojo. Los compuestos que absorben la UV pueden
ser utilizados conjuntamente con los colorantes fotocromaticos para ampliar el tiempo de cambio de color.

La sensibilidad del material ultravioleta 158 puede ser modificada y/o modulada con el fin de proporcionar un material
que solamente cambie de color cuando esta en presencia de una luz ultravioleta de muy alta intensidad. Por tanto, se
puede aplicar un lapiz 6ptico de luz ultravioleta u otra fuente de luz al material 158 sensible a UV de alta intensidad,
con el fin de cambiar su color. Después de que el color ha cambiado y la fuente de luz intensa se ha eliminado, puede
volver a un color original tras un periodo de tiempo predeterminado. La fuente intensa de luz ultravioleta puede ser
aplicada al material, justamente antes, durante o después de la desinfeccién del material.

Se puede proporcionar una fuente de luz no solamente para cambiar el color o proporcionar algun otro cambio visual
de un dispositivo de acceso vascular, sino que se puede utilizar una fuente de luz UV adicionalmente o
alternativamente para esterilizar o desinfectar el dispositivo. Los rayos UV de diversas intensidades y longitudes de
onda pueden utilizarse para eliminar o danar las bacterias o patdgenos en el dispositivo, con el fin de desinfectar el
dispositivo. En tal realizaciéon, se puede colocar un lapiz 6ptico de UV u otro dispositivo por un sanitario, en
comunicacién con al menos una parte del dispositivo de acceso vascular con el fin de desinfectar el dispositivo. El
lapiz 6ptico puede permanecer en comunicacion con el dispositivo de acceso vascular hasta que el dispositivo esté
desinfectado. Después de que haya tenido lugar la desinfeccion, el sanitario puede retirar el lapiz 6ptico de UV.

Se puede utilizar también una fuente de luz para confirmar si todos o un nimero significativo de patégenos han sido
eliminados. Por ejemplo, un material fotocromatico puede requerir la finalizacién del cambio de color, con el fin de
indicar que todos o un nimero significativo de bacterias y patégenos han sido completamente eliminados en el material
sensible a la luz. Un operador es capaz entonces de confirmar si ha recordado esterilizar o desinfectar el dispositivo
10. Por ejemplo, la ausencia de brillo o de otro color en el material indica que el operador ha olvidado el paso de
esterilizacion vital o desinfeccion.

Como se ilustra en la figura 17, el cambio de color puede ocurrir también en otra realizacion en el que el colorante
fotocromatico esta incorporado en el dispositivo 10 por medio de la adicion del colorante al polimero que constituye el
cuerpo 12 y/o el septo 16. El polimero encapsulador preferido es policarbonato, pero pueden ser otros polimeros claros
o traslucidos tales como un acrilico, el cloruro de polivinilo, polipropileno y poliuretano. La adicién del colorante puede
tener lugar en el momento en que se polimeriza o durante una operacion subsiguiente de composicion. El colorante
puede ser afadido también en el momento del moldeo por inyeccién del cuerpo 12 o del septo 16.

En otra realizacién, el colorante fotocromatico puede ser aplicado también como un recubrimiento para el cuerpo 12 o
el septo 16. El colorante puede ser mezclado con un disolvente y la mezcla puede ser rociada, vertida, atomizada,
impresa o bafiada sobre la superficie apropiada. El disolvente se evaporara dejando el colorante sobre la superficie.
El colorante fotocromatico puede ser impreso también sobre una etiqueta y la etiqueta puede unirse al dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 18, se une un disco 160, como se ha estudiado previamente, a la superficie
exterior del dispositivo 10. Haciendo referencia ahora a la figura 19, el disco 160 ha cambiado de un color claro a un
color oscuro, consistente con los principios estudiados en esta memoria.

En otra realizacién, un indicador de estado puede comunicar un periodo de tiempo transcurrido a un operador, por
medio de un cambio de la transparencia o de un indice de refraccion de un material que forma el cuerpo 12 del
dispositivo 10. El cambio de transparencia del substrato del material puede ser iniciado por oxidacion, absorcion de la
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humedad o cristalizacion del polimero. En esta realizacion, el substrato incluye un compuesto que es sensible a la
oxidacion y, cuando esta oxidado, cambia el indice de refraccion del substrato. En otra realizacion, el substrato es un
material que absorbe la humedad. Cuando el contenido de humedad del substrato alcanza una cantidad especificada,
el substrato se hincha, originando un cambio de las propiedades 6pticas del material. En otra realizacion, el polimero
de un substrato puede cristalizar, originando un cambio éptico tal como un cambio en la claridad del material. En las
realizaciones anteriores, el substrato puede formar el cuerpo 12 del dispositivo 10, puede ser un disco independiente
como se ilustra en las figuras 18 y 19, o puede ser una etiqueta como se ilustra en la figura 20.

Haciendo referencia ahora a la figura 21, un indicador 164 de estado es una etiqueta que puede unirse a un dispositivo
10. La etiqueta incluye un primer producto quimico 166 y un segundo producto quimico 168. Los productos quimicos
166 y 168 estan contenidos en depésitos independientes que estan oscurecidos a la vista del operador por medio de
una mascara o etiqueta 164 de multiples capas. El indicador 164 de estado se activa comprimiendo los depositos
utilizando los dedos del operador o una accién que se efectda en conjuncién con la instalacion, limpieza y uniéon del
dispositivo 10 a otro dispositivo, u otro uso del dispositivo 10. Al activarse, los dos productos quimicos 166 y 168 se
mezclan en una camara 170. Al mezclarse, los productos quimicos reaccionan entre si y cambian de color. La camara
170 es observable por el operador. Cuando el operador ve un cambio de color en la ventana de la camara 170, el
operador sabra que ha transcurrido una cantidad de tiempo predeterminada. Los dos productos quimicos 166 y 168
pueden viajar desde sus depositos independientes hacia la camara 170, por medio de un material poroso o absorbente
o por medio de micro-canales 172 y 174 de fluido. En otra realizacion, el cambio de pH cuando se mezclan los dos
productos quimicos 166 y 168 da como resultado un cambio de color dentro de la camara 170. En otra realizacion, los
depédsitos que contienen los productos quimicos 166 y 168 son independientes entre si y/o de la camara 170, utilizando
un cierre hermético rompible similar al cierre hermético 132 descrito anteriormente con referencia a la figura 12.

En otra realizacion, un envase del dispositivo 10 es resistente a factores ambientales que inician una secuencia de
tiempos de cualquiera de los indicadores de estado estudiados en esta memoria. Dependiendo del indicador de estado
en particular, el envase incluye una barrera a la luz, oxigeno y/u otros gases, y humedad segun sea apropiado. El
envase puede incluir también un mecanismo para iniciar la secuencia de tiempo del indicador de estado particular, al
retirarlo del envase.

Las sefales sensibles al tiempo del indicador de estado, estudiadas anteriormente, que son comunicadas al operador,
estan en correlacion con el nivel de riesgo que se ha probado que resulta de las infecciones del torrente sanguineo
relacionadas con el catéter (CRBSI), si fueran excedidas. El tiempo de activacién de la sefal puede ser diferente
dependiendo de la aplicacion del dispositivo 10. Como se ha indicado anteriormente, el riesgo de contaminacién y de
formacion de colonias de patdgenos aumenta con el uso del dispositivo 10. Para dispositivos utilizados en una
aplicacién de alta utilizacion, tal como una unidad de cuidados intensivos (UCI), se utilizara un indicador de estado
sensible a un tiempo corto (24 horas). Para aplicaciones de utilizacién media, el tiempo de activacion puede ser de 48
horas. Y para aplicaciones de utilizacién minima, el tiempo de activacion de la sefial puede ser de 72 horas a 96 horas,
0 mayor.

Haciendo referencia ahora a la figura 22, como se ha estudiado anteriormente, un indicador de estado puede ser de
cambio de color o puede ser de cambio de otras propiedades visuales, tal como la transparencia. En una realizacién,
el tiempo de cambio visual seguird una curva 176 en forma de s. Como se ilustra en la figura 22, no habra cambio, o
serda minimo, durante un periodo de tiempo 178 especificado, y después el cambio visual sera rapido, intenso y no
reversible durante un periodo de tiempo independiente 180. La activacion del cambio visual 182 puede ser retardada
a las diversas tramas de tiempo deseadas estudiadas en esta memoria. La iniciacion del indicador de estado sensible
al tiempo puede ocurrir exponiendo el indicador de estado a factores ambientales tales como la luz, el aire, y la
humedad, tal como se ha descrito en esta memoria. La iniciacion puede ocurrir también al retirar el dispositivo 10 del
envase estéril, por la utilizaciéon inicial o la activacién del dispositivo 10 por medio del uso normal o deliberado, o por
medio de una actuaciéon manual u otra actuacién del operador.

Haciendo referencia ahora a la figura 23, se ilustra el septo 16 del dispositivo 10 de acceso vascular de la figura 1. El
septo 16 incluye una rendija 18 a través de la cual se puede insertar una aguja, un catéter o un Luer macho en el
dispositivo 10. La superficie de la rendija 18 puede estar recubierta de un lubricante o un adhesivo 184. El lubricante
o adhesivo 184, como se ilustra en la figura 23, es un lubricante de silicona entrecruzada que pega o adhiere de alguna
otra manera y cierra la rendija 18 tras un periodo de tiempo dado. El entrecruzado del material de silicona que forma
el cuerpo del septo 16 puede ser iniciado, inicializado, o catalizado por enzimas producidas por una bacteria u otro
patégeno. Tras un periodo de tiempo, el septo 16 del dispositivo 10 esta colonizado por bacterias u otros patégenos,
y la rendija 18 esta pegada y cerrada por el lubricante 184, bloqueando asi el acceso de una aguja, catéter, Luer
macho u otro dispositivo que el operador pueda desear insertar a través del septo 16. Por tanto, en el modo de
realizacién de la figura 23, el indicador 186 de estado es un indicador mecanico que impide al operador un acceso
adicional al septo 16, tras un periodo de tiempo predeterminado. El tipo y la cantidad de adhesivo o lubricante 184 que
se utiliza y el lugar en el que el lubricante o0 adhesivo 184 son aplicados a lo largo de la longitud de la rendija 18,
pueden variarse para ajustar la velocidad o tasa a la cual se sella la rendija.

Alternativamente, el adhesivo puede ser sensible al tiempo debido a su sensibilidad a la humedad. El adhesivo absorbe
gradualmente la humedad durante un periodo de tiempo predeterminado. Una vez que se absorbe la humedad hasta
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un nivel especifico, la hendidura 18 se puede cerrar con pegamento tal como se ha explicado anteriormente.

Ademas de las realizaciones estudiadas anteriormente con referencia a las figuras 1 a 23, un indicador de estado
puede indicar la cantidad de uso por el operador, ademas o en lugar de un periodo de tiempo transcurrido. Los modos
de realizacion de indicadores de estado que pueden comunicar al operador el uso de un dispositivo 10, se estudian
con referencia a las figuras siguientes.

Haciendo referencia ahora a la figura 24, un indicador 188 de estado proporciona una indicacion del uso de un
dispositivo 10 de acceso vascular. El indicador 188 de estado incluye un mecanismo 190 de trinquete, que incluye un
trinquete 192 que se comunica con multiples dientes secuenciales 194 del mecanismo 190 de trinquete. A medida que
el trinquete 192 se articula entre los miltiples dientes secuenciales 194, el trinquete 192 avanza desde una primera
posicién a una segunda posicion en la direccion 196, a lo largo del dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 25, se ilustra una vista superior del indicador 188 de estado. El dispositivo 10 es
accedido a menudo por otro dispositivo desde una direccién ilustrada en la vista de la figura 25. Cuando otro
dispositivo, tal como una aguja, un catéter, un Luer macho, accede al dispositivo 10, el trinquete 192, que esta cargado
por un resorte, se desplaza desde una primera elevacion a una segunda elevacién y se articula desde un primer diente
194 a un segundo diente 194, haciendo que el mecanismo 190 de trinquete haga girar el puntero 198 del trinquete
192, para desplazarse a lo largo de la direccion 196 ilustrada en la figura 24. Por tanto, el mecanismo 190 de trinquete
puede ser utilizado para detectar la cantidad de uso del dispositivo 10, cuando se acopla, combina o se accede de
alguna otra manera por otros dispositivos. Cada vez que un dispositivo accede al dispositivo 10, el puntero 198 del
trinquete 192 avanzara en la direccién 196 para indicar que el dispositivo 10 ha sido accedido de nuevo. Como se
ilustra en la figura 24, un contador 200 ilustra al operador el nimero de veces que el dispositivo 10 ha sido accedido
por el operador. Al observar el contador 200 y el lugar del puntero 198 con respecto al contador 200, cualquier operador
que observe el dispositivo 10 puede comprender la historia de la utilizacién del dispositivo 10 sin haber visto nunca el
dispositivo ni haber interactuado con el paciente durante la vida del dispositivo. El indicador 188 de estado y el
mecanismo 190 de trinquete de las figuras 24 y 25 funcionan de una manera muy similar al mecanismo de clic de un
boligrafo. Cualquier mecanismo similar capaz de indicar el uso del dispositivo 10, incluyendo el mecanismo de
trinquete de un boligrafo, puede caer dentro del alcance del indicador 188 de estado como se ha descrito en esta
memoria. El trinquete 192 y/o el puntero 198 pueden ser de cualquier tamafo, forma o color y puede hacerse visible
en cualquier ventana o serie de ventanas, o puede ser visible en todo el cuerpo 12 del dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 26, un septo 16 de un dispositivo 10 de acceso vascular incluye un indicador
204 de estado sobre la superficie superior externa 202 del septo 16. El indicador 204 de estado incluye al menos una
capa extraible de material coloreado sobre la superficie externa 202 del septo 16.

Haciendo referencia ahora a la figura 27, se ilustra una vista en seccién transversal despiezada del indicador 204 de
estado del septo 16 de la figura 26. El indicador 204 de estado incluye multiples capas 206 de diferentes materiales
coloreados. Una primera capa 208 esta coloreada en verde, una segunda capa 210 esta coloreada en amarillo, y una
tercera capa 212 esta coloreada en rojo.

Haciendo referencia ahora a la figura 28, inicialmente la superficie 202 del septo 16 esta recubierta con las tres capas
de material blando coloreado y de facil desgaste. El material puede ser también ligeramente soluble en alcohol. Por
tanto, el indicador 204 de estado de la figura 28 muestra una capa superior verde 208 de material en su superficie mas
externa.

Haciendo referencia ahora a la figura 29, después de que el operador haya desgastado, actuado, fregado o haya
influido de alguna otra manera sobre la superficie superior 202 del septo 16, la capa superior verde 208 sera retirada
y quedara expuesta la capa intermedia amarilla 210. Tras un acceso adicional y uso del dispositivo 10, la capa amarilla
210 sera eliminada, dejando al descubierto la capa roja inferior 212. Cuando cualquier parte o toda la superficie
superior 202 se muestre con un color rojo 212 al operador, éste sabra que el dispositivo 10 ha recibido una cierta
cantidad de uso. El operador puede entonces elegir entre limpiar y/o sustituir el dispositivo 10.

En una realizacion, el indicador 204 de estado de las figuras 26 a 29, incluye un material que es soluble en alcohol.
Los operadores frotan con alcohol a menudo sobre la superficie exterior 202 del septo 16, con el fin de limpiar el
dispositivo 10 y eliminar cualquier bacteria u otros patégenos que estan sobre la superficie 202 del septo 16, o dentro
de la rendija 18 del septo 16. Al permitir que las capas de material sean ligeramente solubles en alcohol, el material
puede cambiar de color, textura y/o forma, con el fin de comunicar visualmente al operador que el dispositivo 10 ha
sido fregado una o mas veces. En otra realizacion, el material puede ser material coloreado de facil desgaste que,
cuando se toca, frota o se accede o se influye sobre él de alguna otra manera, cambia de color o forma. En otra
realizacién, se pueden apilar, una sobre otra, multiples capas 206 que tengan mdltiples caracteristicas incluyendo
solubilidad en alcohol, solubilidad en solucién salina, solubilidad en agua y abrasién, para conseguir una diversidad
de efectos con el fin de adaptar el septo 16 y el indicador 204 de estado a un uso particular dentro del hospital.

Haciendo referencia ahora a la figura 30, un indicador 214 de estado incluye una etiqueta 216 de codigo de barras
fijada a un dispositivo 10 de acceso vascular. Cuando el dispositivo 10 se pone en servicio, y cada vez que el dispositivo
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10 es accedido, un operador escanea el codigo de barras 216 con un escaner de cddigo de barras, para hacer un
seguimiento del tiempo en que el dispositivo 10 estd en uso y el nimero de veces que ha sido accedido el dispositivo
10. Una base de datos dentro del escaner de codigo de barras u otro dispositivo capaz de recibir datos desde el
escaner del codigo de barras proporciona una alarma cada vez que se alcanza un tiempo o bien los limites del acceso.
Por ejemplo, después de 24 horas desde que el dispositivo 10 fue inicialmente escaneado por primera vez, un
dispositivo puede proporcionar una alarma al operador que indique que el dispositivo 10 ha estado en uso al menos
24 horas. Alternativamente o adicionalmente, también puede comunicarse al operador una alarma que indique que se
ha alcanzado el numero maximo de accesos. El codigo de barras 216 puede venir en forma de etiqueta o lengiieta
colgante u otra estructura que se pueda unir, fijar, o asegurar de alguna otra manera o conectar al dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 31, un indicador 218 de estado incluye un chip 220 de identificacion por
radiofrecuencia (RFID). El chip 220 de RFID se coloca sobre la superficie externa del dispositivo 10 de acceso vascular.
El chip 220 de RFID permite al dispositivo 10 almacenar informacion relativa a la cantidad de tiempo que el dispositivo
10 ha estado en servicio y/o el nimero y frecuencia de los accesos o usos del dispositivo 10. Se utiliza un escaner
para indicar al chip 220 cuando el dispositivo 10 se ha puesto en servicio, y cada vez que se accede al chip 220, de
manera que el chip 220 puede grabar los datos. El escaner puede leer también el tiempo de inicio y el nimero de
accesos desde el chip 220. Asi, la realizacion de la figura 31 de un indicador 218 de estado proporciona una ventaja
sobre el indicador 214 de estado de la figura 30, porque la informacién se almacena en el chip 220 del dispositivo 10
y no en la base de datos remota de un escéner de cédigo de barras u otro dispositivo. Diversos escaneres diferentes
pueden acceder y manipular la informacion en el dispositivo 10 sin requerir que un solo escaner haga un seguimiento
del dispositivo 10 o sin requerir un enlace con una base de datos remota central. Por tanto, cada uno de los distintos
operadores que se ponen en contacto con el dispositivo 10 puede tener su propio escaner independiente y conocer la
historia de dispositivo 10 independientemente.

Haciendo referencia ahora a la figura 32, un indicador 222 de estado incluye un cristal piezoeléctrico 224 en serie con
un chip 220 de RFID. El cristal piezoeléctrico 224 detecta cuando el dispositivo 10 esté activado y produce una
pequeria cantidad de cambio eléctrico cuando el cristal se comprime con el uso del dispositivo 10. La carga producida
por el cristal 224 es detectada por el chip 220 de RFID y el chip RFID incrementa el contador basandose en el nimero
de accesos o usos. Por tanto, el modo de realizacion del indicador 222 de estado de la figura 32 no requiere un escaner
independiente para indicar si el dispositivo 10 ha sido utilizado o no. En su lugar, el chip 220 de RFID detecta cada
uso del dispositivo 10 al comprimir el dispositivo por manipulaciéon del operador. Solamente se requiere utilizar un
escaner con el fin de recuperar la informacion recogida por el chip 220 de RFID. Ademas de los ilustrados en las
figuras 30 a 32, son posibles otros diversos circuitos y componentes eléctricos.

Ademas de las multiples realizaciones estudiadas en esta memoria, dirigidos a detectar el tiempo y el uso de un
dispositivo 10, otras realizaciones aqui descritas pueden proporcionar una indicacion de la desinfeccion, esterilidad,
limpieza o presencia o ausencia de bacterias u otros patégenos en o sobre el dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 33, un indicador 226 de estado incluye un material termocromatico 228 sobre
una superficie externa 230 que pueda fregarse en un septo 16 de un dispositivo 10 de acceso vascular. El material
termocromatico 228 se aplica como un recubrimiento sobre el septo 16. En otra realizacion, el material 228 se aplica
como un compuesto en el material del propio septo 16. El material termocromatico 228 es un indicador 226 de estado
que proporciona una indicacion reversible de la limpieza y desinfeccion. Al fregar la superficie 230 con alcohol u otro
liquido de rapida evaporacion, la superficie 230 cambia de color temporalmente a otro color que indica que el
dispositivo 10 ha sido limpiado. Tras acceder al dispositivo 10, y después que el alcohol u otro liquido se haya
evaporado totalmente, el color del material termocromatico 228 cambiara a su color original.

El cambio de color puede conseguirse a través del termocromatismo, que es la capacidad de una sustancia de cambiar
de color debido a un cambio de temperatura. Dos enfoques termocromaticos estan basados en cristales liquidos y en
leuco-colorantes. Los cristales liquidos son capaces de presentar distintos colores a diferentes temperaturas. La
estructura cristalina del material cambia a medida que cambia la temperatura, dando como resultado una reflexion
selectiva de ciertas longitudes de onda. Los cristales asumiran la estructura original cuando la temperatura vuelve a
su punto de partida. Por tanto, el color de los cristales liquidos termocromaticos es cambiante y reversible. Los cristales
liquidos pueden estar encapsulados en microcapsulas.

Un leuco-colorante es un colorante cuyas moléculas pueden adquirir dos formas, una de las cuales es incolora. Por
ejemplo, la forma espiro de una parte de oxazina de la molécula estd separada por un carbono SP? hibridizado o
espiro. Un ejemplo ilustrativo incluye microcapsulas encapsuladas con lactona violeta cristalizada, acido débil y sal
disociable disuelta en dodecanol. Cuando el disolvente se derrite, la sal se disocia, el pH dentro de la microcapsula
baja, el colorante afade protones, su anillo de lactona se abre, y su espectro de absorcién cambia drasticamente
haciendo que el colorante se haga profundamente violeta.

Otro material termocromatico es el tiofeno polimerizado. Las cadenas de un derivado de la policrilamida se unen a un
segmento principal del tiofeno polimerizado. A temperatura inferior, las cadenas son irregulares y estiradas. Cuando
la temperatura aumenta, las cadenas y el segmento principal se convierten en una estructura esférica compacta. Este
cambio de estructura origina un cambio de color de naranja-rojo a amarillo.
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Como se ilustra en la figura 33, durante el uso, un operador se prepara para acceder al dispositivo 10 fregando la
superficie superior del septo 16 con un pafio con alcohol u otro utensilio similar de desinfeccion. Después del fregado,
el alcohol aplicado a la superficie 230 comienza a evaporarse. Cuando el alcohol se evapora, la temperatura de la
superficie desciende, haciendo que el material termocromatico 228 cambie de color. El cambio de color puede ser un
indicador 226 de estado para el operador de que el septo 16 desinfectado y el dispositivo 10 estan listos para el
acceso. Cuando la temperatura de la superficie del septo vuelve a la temperatura ambiente, el cambio de color se
invierte, volviendo al color original 0 a ningun color.

El alcohol de 70% de isopropilo que se evapora desde una superficie de acero inoxidable puede originar un cambio
de temperatura de 20 grados F (112 C). El septo 16 y el recubrimiento pueden estar hechos de polimero. Sin embargo,
los polimeros no tienen una buena conductividad térmica. Por tanto, el cambio de temperatura originado por la
evaporacién del alcohol desde una superficie de polimero puede no ser tan grande como desde el acero inoxidable.
Por tanto, pueden afadirse nanoparticulas de metal al material del septo 16 o al recubrimiento, para mejorar la
conductividad térmica.

Haciendo referencia ahora a la figura 34, un indicador 232 de estado incluye al menos un sensor 234 de pH. El sensor
234 de pH esta situado en la superficie exterior 230 del septo 16 del dispositivo 10. El cambio de pH puede indicar si
el septo 16 ha sido fregado 0 no con una sustancia que contenga un pH dentro de una gama especifica. El pH del
alcohol de isopropilo al 70% en agua esta entre cinco y seis. Hay un sensor 234 de pH reversible sensible a la gama
de pH de cinco a seis, integrado en la superficie 230 de fregado por medio de un recubrimiento o por composicion del
sensor 234 en el material del septo 16. Al fregar la superficie 230, la solucién de alcohol hace que el sensor 234 de
pH cambie de color indicando que el dispositivo 10 ha sido desinfectado y esta listo para el acceso. Después de la
evaporacion de la solucion de alcohol, el pH de la superficie 230 de fregado cambiara fuera de la gama del sensor de
cinco a seis, y el sensor 234 volvera a un color en su linea de base.

Haciendo referencia ahora a la figura 35, un indicador 236 de estado incluye un sensor 238 de alcohol sobre la
superficie 230 de un septo 16 de un dispositivo 10 de acceso vascular. El sensor 238 de alcohol inicia un cambio de
color originado por una reaccion quimica entre un compuesto quimico-cromatico y la solucion de alcohol u otro agente
desinfectante. El compuesto quimico-cromatico del sensor 238 de alcohol puede estar integrado en la superficie 230
de fregado, a través de un recubrimiento o puede componerse en el material del propio septo 16. Al frotar con alcohol
la superficie 230, la solucién de alcohol reacciona con el compuesto quimico-cromatico, originando un cambio de color
e indicando que el dispositivo 10 ha sido desinfectado y esta listo para el acceso. Después de la evaporacion de la
solucién de alcohol, la reaccion se invertiria y el compuesto quimico-cromatico del sensor 238 volveria a su color base.
Puede utilizarse un indicador de alcohol consistente en una matriz portadora con una enzima de oxidasa de alcohol
que cataliza una reaccion que convierte el alcohol en un agente oxidante, y un indicador donante de hidrégeno que
cambia de color cuando se oxida. Ejemplos de donantes de hidrégeno incluyen 2,2’-azinodi-(acido 3-
etilbenzotiazollino-sulfonico); 3-metil-2-benzotiazolinona; hidrazona y acido 3-dimetilaminobenzoico; 3,4-diclorofenol y
4-aminofenazona; o-tolidina y o-tolidina y dianisidina.

Se pueden identificar o desarrollar otros productos quimicos adicionales o alternativos para presentar un cambio de
color reversible o irreversible cuando se exponen al alcohol, al gluconato de clorexadina (CHG), o a otros
desinfectantes comunes. Varias companias producen actualmente tiras de prueba que reaccionan al alcohol que esta
presente en la saliva, después de haber consumido alcohol. Una de tales tiras esta fabricada por Chematics y se
denomina tira de prueba ALCO-SCREEN®. La tira de prueba de ALCO-SCREEN® se pondra verde o azul cuando se
expone a la saliva que contiene alcohol. Con mayores concentraciones de alcohol que las encontradas en la saliva, la
tira se pondra de color marrén oscuro o negro, a través de una reaccién quimica. Tal tira, en otra realizacion, puede
ser aplicada a la superficie del septo 16 o a cualquier parte del dispositivo 10.

Haciendo referencia ahora a la figura 36, un indicador 240 de estado incluye una superficie texturizada 242 sobre la
superficie 230 del septo 16. Por debajo de la superficie texturizada 242, descansa un substrato coloreado 244. Cuando
la superficie texturizada 242 se frota con alcohol, agua, u otro desinfectante o liquido, el liquido se absorbe por la
superficie texturizada 242 y la superficie 242 de contacto se hace casi transparente. En su estado transparente, la
superficie 242 proporciona una ventana a través de la cual un operador puede ver el substrato coloreado 244. De esta
manera, una superficie que es casi esmerilada, opaca u oscurecida de alguna otra manera, cuando se aplica un
acabado superficial, se convierte en una ventana transparente para un substrato coloreado mas visible, cuando se
humedece la superficie. Por tanto, cuando se humedece la superficie 242, parecera que toma el color de la superficie
sumergida o substrato coloreado 244. Después de que el liquido se haya evaporado completamente, la superficie 242
aparecera de nuevo esmerilada, opaca u oscurecida de alguna otra manera.

Haciendo referencia ahora a la figura 37, un indicador 246 de estado incluye una capa 248 sensible a la humedad
sobre la superficie 230 de un septo 16. La capa 248 sensible a la humedad puede ser también un compuesto sensible
a la humedad totalmente integrado con el material del septo 16. Al frotar la superficie de la capa 248 sensible a la
humedad, el agua de una solucién de alcohol puede ser absorbida por la capa 248 sensible a la humedad, originando
un cambio de color e indicando que el dispositivo 10 ha sido desinfectado y esta listo para el acceso. Después de la
evaporacion del agua de cualquier liquido, la capa 248 sensible a la humedad vuelve a su color base. Los desecantes
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son un ejemplo de capas o compuestos sensibles a la humedad. Muchos desecantes cambian a un color azul con la
absorcion del agua, y después vuelven a su color base cuando se elimina la humedad.

Haciendo referencia ahora a la figura 38, un indicador 250 de estado incluye un depésito de liquido coloreado 252 con
un septo 16 de elastomero de un dispositivo 10 de acceso vascular. El depdsito contiene un liquido blanco opaco o un
tinte coloreado. Cuando se ha disefiado apropiadamente, el depédsito esta parcial o totalmente evacuado cuando se
expone a presion sobre la superficie 230 del septo 16, durante la limpieza y uso normales. El fluido 252 es desplazado
entonces hacia el depésito de almacenamiento bajo la presion. Cuando se libera la presion, el fluido 252 fluira
lentamente de nuevo hacia atras desde el depoésito 254 de almacenamiento hacia el depésito original 256. La figura
38 muestra una vista superior 258 del depdsito original 256, antes del uso del septo 16. El depdsito original 256 esta
ilustrado en color oscuro. Tras la limpieza o uso del septo 16, una vista superior 260 muestra el deposito original 256
evacuado del tinte coloreado 252, dejando asi el deposito original 256 en un color mas claro que el depésito original
256 de la vista superior 258.

Como se ilustra en la figura 38, el dispositivo 10 tiene una superficie 230 que cambia de color cuando se expone a un
cambio de temperatura, alcohol u otro desinfectante. El dispositivo 10 cambia entonces de color volviendo al color
original tras una cantidad apropiada de tiempo que corresponderia al tiempo requerido para que se evapore el
desinfectante y elimine completamente una bacteria u otro patégeno. Esto reforzaria dos comportamientos importantes
para los operadores: en primer lugar una desinfeccion apropiada y completa, y en segundo lugar esperar una cantidad
de tiempo apropiada antes de insertar el dispositivo en el septo 16. La velocidad a la que cambia la superficie 230
desde un color oscuro a un color claro puede ajustarse variando el tipo de liquido u otro material colocado dentro del
depésito, el tamarno del depoésito, el color del material, y/o las dimensiones y materiales del cuerpo del septo 16.

Haciendo referencia ahora a la figura 39, un indicador 262 de estado, incluye un material piezocromatico 264. El
material piezocromatico 264 es un material que cambiara de color cuando se expone a la presion. El material 264
puede estar recubierto como una capa sobre la superficie 230 de un septo 16. En otra realizacion, el material 264
puede estar incorporado en la superficie del septo. En otra realizacién mas, el material 264 puede estar integrado en
el material del septo 16 como un compuesto. Cuando tiene lugar un fregado desinfectante apropiado sobre la superficie
230, la presion originada por la accién del fregado hara que la superficie 230 cambie de color. A medida que se elimina
la presion, la superficie 230 volveria a su color original. Este enfoque, como muchos otros enfoques de contacto con
la superficie descritos en esta memoria, anima al operador a desinfectar toda la superficie del correspondiente
indicador de estado.

Haciendo referencia ahora a la figura 40, un indicador 263 de estado incluye una solucién 265 de tincién de patégenos
u otro reactivo. La solucion 265 se coloca dentro de una jeringa 266 de doble cadmara que contiene tanto la solucion
265 como una solucion salina 268 de limpieza dividida por un tapén mévil 270. La jeringa 266 incluye un émbolo 272
y al menos una entalladura 274 en la cual colisionara el tapén mévil a medida que avanza el émbolo 272 a través del
lumen de la jeringa 266.

Haciendo referencia ahora a la figura 41, el émbolo 272 de la figura 40 se muestra avanzado a través de la jeringa
266, de manera que el tap6n moévil 270 ha avanzado y colisionado con las entalladuras 274. En su estado avanzado,
el émbolo 272 ha expulsado la solucién 265 hacia el dispositivo 10 de acceso vascular, y la fuga 276 originada por la
colision del tapédn movil 270 con las entalladuras 274 ha permitido a la solucién salina 264 que se fugue pasado el
tapdn mévil 270 y hacia el dispositivo 10.

Un operador puede unir la jeringa 266 de las figuras 40 y 41 con un dispositivo 10 y enjuagar la jeringa 266 como lo
haria un operador con cualquier jeringa normal. Un tapdn principal 278 unido al extremo del émbolo 272, empuja la
solucidn salina 268, la cual empuja al tapon movil 270, que a su vez empuja la solucién 265 de tincion de patégenos
hacia el dispositivo 10. La soluciéon 265 de tincion de patégenos mancha todos los microrganismos y patégenos a
medida que pasa por ellos. Cuando la solucién 265 de tincion de patdgenos ha enjuagado completamente el dispositivo
10, el tapon movil 270 alcanza las entalladuras 274 en el barril de la jeringa 266, permitiendo que la solucion salina
268 se fugue pasado el tapon mévil 270 y hacia el dispositivo 10. La solucion salina 268 enjuaga entonces la solucién
265 de tincion del dispositivo 10, dejando el dispositivo 10 aclarado. Cualquier microorganismo en el dispositivo 10
esta ahora manchado y visible para el operador. De esta manera, puede comprobarse la desinfeccion del dispositivo
10 y cualquier otro dispositivo al cual esté unido el dispositivo 10, asi como la ausencia de patégenos cada vez que
se emplee el indicador 263 de estado. Como otra realizacion, las entalladuras 274 pueden ser complementadas o
sustituidas por hendiduras u otros rebajes dentro del material del barril de la jeringa 266. El fluido, tal como la solucién
salina 268, puede fluir a través de las hendiduras o rebajes cuando el tap6n movil 270 esté en comunicacion con las
hendiduras o rebajes.

Haciendo referencia ahora a la figura 42, una vista de cerca muestra un indicador 280 de estado dispuesto en la
superficie interior 282 del cuerpo 12 de un dispositivo 10 de acceso vascular. El indicador 280 de estado incluye un
substrato de colorante 284 activado por un fluido por debajo de una membrana degradable 286. La camara 288 dentro
del dispositivo 10 se llena de fluido 290 cuando el dispositivo 10 se pone en servicio. El fluido 290 de la camara 288
se pone en contacto con la superficie interior 282, haciendo que la membrana degradable 286 se disuelva o se degrade
en un periodo de tiempo controlado, exponiendo asi el colorante 284 activado por fluido al fluido 290. Cuando el
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colorante 284 activado por fluido cambia de color u origina de alguna otra manera que el fluido 290 cambie de color,
un operador sabra que el dispositivo 10 ha sido expuesto al fluido 290 y puesto en servicio durante un periodo de
tiempo dado. La velocidad a la que se degrada la membrana 286 o se disuelve, puede ser ajustada para producir el
efecto de tiempo deseado variando las propiedades del material, el espesor y el lugar de la aplicacién de la membrana
286 al dispositivo 10.

En una realizacion, el indicador 280 de estado de la figura 42 incluye un color u otro mecanismo para alertar al operador
de que el dispositivo 10 ha expirado. En otra realizacion, el indicador 280 de estado de la figura 42 incluye una capa
sensible a la humedad u otro indicador activado por fluido, en lugar del colorante 284 activado por fluido. Cuando la
capa sensible a la humedad se expone al fluido 290, la capa indicara al operador que ha transcurrido un periodo de
tiempo dad. En otra configuracion, el indicador 280 de estado incluye un lubricante o adhesivo similar o idéntico al
lubricante o adhesivo 184 estudiado con referencia a la figura 23. En esta configuracién, el lubricante o adhesivo y la
membrana degradable 286 se colocan en la superficie expuesta de la rendija 18 del septo 16. Después de que la
membrana 286 se haya retirado, el lubricante o adhesivo hara que la rendija 18 se selle, bloqueando asi el uso
adicional y el acceso del dispositivo 10 a un operador.

Las realizaciones expuestas anteriormente son meramente ilustrativas de cualquier dispositivo de acceso vascular
capaz de detectar el paso del tiempo, la cantidad de uso o la desinfeccion, por ejemplo, la presencia o ausencia de un
patégeno sobre, dentro o cerca del dispositivo. Como se usa en las realizaciones de esta invencion, un dispositivo de
acceso vascular puede ser cualquier dispositivo capaz de acceder al sistema vascular de un paciente, incluido un
dispositivo de acceso luer cerrado, un adaptador, un catéter, una aguja, una jeringa, un dispositivo de acceso IV y/o
cualquier otro dispositivo similar.

Los dispositivos de acceso vascular capaces de detectar y/o responder a un paso de tiempo pueden incluir cualquier
realizacién analizada en esta descripcion, incluyendo cualquiera de los siguientes elementos: tinta de migracion,
colorante fotocrémico activado por luz, zeolita de plata activada por luz, una tira de tiempo de migracién de aceite, una
flexura activada por aire, una zeolita de plata activada por humedad, desecantes de cambio de color activados por
humedad, capsulas de presién mecanica, un trinquete de rotacion mecanica, un amarre de alambre axial mecanico,
polimeros emisores de luz eléctrica, un reloj de microchip eléctrico y/o una reaccién quimica de mezcla retardada. Los
dispositivos de acceso vascular capaces de detectar y/o responder al uso del dispositivo pueden incluir cualquier
realizacién analizada en esta descripcion, incluyendo cualquiera de los siguientes elementos: bandas de pigmento
sensible a la presion, papel autocopiante sensible a la presion, un cambio de color por desgaste mecéanico, nanopiel
mecanica, poli(alcohol vinilico) (PVO), una nanopiel quimica, prevencion de reutilizaciéon (RUP) y/o un contador de
ciclo eléctrico. Los dispositivos de acceso vascular capaces de detectar y/o responder a la** desinfeccién, por ejemplo,
la presencia, ausencia y/o extensién de la presencia de un patégeno pueden incluir cualquier realizacién discutida en
esta descripcion, incluyendo cualquiera de los siguientes elementos: visualizacion radiofarmacéutica, visualizacién
fluorescente, material camaleénico, proteinas y otras sustancias que detectan la secrecion de patdgenos,
bioindicadores, antigenos y/o anticuerpos, plasmidos, poliaminas, ADN, tecnologia de olfateo del biosensor eléctrico
de eNose, perfume, carbohidratos, analitos y/o impedancia. Muchos de los elementos en este parrafo se han analizado
previamente en esta descripcion. Otros de estos elementos se analizaran a continuacion.

Con referencia ahora a la figura 43, se dispone un indicador de estado 292 sobre la superficie interior 294 del cuerpo
12 de un dispositivo de acceso vascular 10. El indicador de estado 292 puede estar dispuesto sobre, en o cerca de
cualquier superficie o estructura del dispositivo 10. El indicador de estado detectara preferentemente la presencia de
una colonia patogénica dentro de un intervalo de 100 a 100.000 unidades formadoras de colonias (UFC), y puede
detectar la presencia de una colonia patogénica por debajo de 100 UFC.

El indicador de estado 292 es uno cualquiera o cualquier combinacién de los siguientes elementos: una proteina y/u
otra sustancia que detecta la secrecion de patégenos, tal como el diagnostico EXPRESSDETECT™ de ECI Biotech
of Expressive Constructs, Inc. establecido en el articulo en http://ecibiotech.com/index.php?id=detection y en todas las
patentes y solicitudes de patente actualmente publicadas por Expressing Construcs, Inc.; un bioindicador, tal como
cualquier bioindicador y/o sustancia similar expuesta en el articulo en www.ceb.utk.edu/bioprimer.pdf y en todas las
patentes y solicitudes de patente publicadas actualmente por el Centro de Biotecnologia Ambiental en la universidad
de Tennessee y/o el Oak Ridge National Laboratory; un chip de deteccion de matrices de ADN, tal como el chip
expuesto en el articulo en http://fis.com/fis/techno/newtechno.asp?1=e&id=14633&ndb=1 y en todas las patentes y
solicitudes de patente publicadas actualmente por la Agencia de Investigacion de Pesquerias de Japon; un
quimiosensor de diacetileno polimerizado (PDA) para la deteccion de patdgenos (incluyendo quimiosensores basados
en PDA y otros para la deteccién de moléculas de tamafo pequefio y medio biol6gicamente importantes) expuestos
en Chemistry Letters, Vol. 32, n.° 3 (2003) por Jae-Taek Cho, et. al y todas las patentes y solicitudes de patente
actualmente publicadas por el Departamento de Ingenieria Quimica y Bioquimica de la Universidad de Corea; y/o un
biosensor de nariz eléctrico capaz de detectar un patdgeno, tal como la Cyranosa expuesta en el articulo en
http://www.clevelandclinic.org/media/release.asp?Press_Releases_No=513 del Cleveland Clinics Lerner Research
Institute y fabricado por Smiths Detection Inc. de Pasadena, California y todas las patentes y solicitudes de patente
actualmente publicadas por la Cleveland Clinics y Smiths Detection Inc. Se ha demostrado con éxito la nariz electrénica
manual portatii Cyranosa 320 detecta seis bacterias diferentes en un estudio descrito en el articulo en
http://www.biomedical-engineering-online.com/content/1/1/4. El objeto de todos los articulos y patentes publicadas y
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solicitudes de patente a las que se hace referencia especifica y/o de forma general en el presente documento se
incorpora en este documento como referencia en su totalidad.

La indicacién de estado patogénico permitira a un operador de un dispositivo 10 identificar rapidamente si uno o mas
patégenos estdn en comunicacién con el dispositivo 10 y entender especificamente qué tipo de patdgeno esta en
comunicacién con el dispositivo 10. Por ejemplo, un indicador de estado 292 puede incluir una sustancia que detecta
una secrecioén especifica del huésped y se vuelve de un color especifico tras la deteccion de la secrecion especifica.
Cuando la sustancia se vuelve del color especifico, un operador entenderd que un patdgeno especifico
correspondiente a ese color especifico estd en comunicacion con el indicador de estado 292 del dispositivo 10.
Identificando rapidamente patégenos especificos, los operadores del dispositivo 10 seran capaces de proporcionar un
tratamiento especifico dirigido a proteger al paciente y a todos los que proporcionan asistencia sanitaria del dafio
especifico provocado por dichos patégenos especificos.

Mas especificamente, y a modo de ejemplo, el indicador de estado 292 es capaz de detectar la presencia o ausencia
de un microorganismo procariota identificando una proteina especifica de bacterias (tal como una proteasa que
caracteriza la presencia de un microbio procariota especifico y, de este modo, proporciona un marcador para ese
microbio), detectando la proteasa que es un marcador para la presencia de un microbio procariota especifico al escindir
un sustrato cuando la proteasa esta presente y sefalizando la presencia de esa proteasa cuando se ha producido la
escision. El indicador de estado 292 puede identificar una proteina especifica de bacterias identificando al menos una
proteina de la membrana externa o una proteina secretada que es exclusiva para un patégeno microbiano particular
y que es especifica de sustrato. Un ejemplo de un patégeno microbiano que se puede detectar usando el procedimiento
anterior puede incluir Listeria monocytogenes, como se describe en la solicitud de patente de EE. UU. nimero
11/036.761, titulada "Device for detecting bacterial contamination and method of use", y presentada el 14 de enero de
2005, cuya solicitud de patente se incorpora aqui en su totalidad como referencia.

En realizaciones en las que se escinde un sustrato, el sustrato se puede unir covalentemente a un marcador y por
tanto tiene una sefal de deteccion que tras la protedlisis del enlace sustrato-marcador indica la presencia del patégeno.
El biosensor se realiza determinando primero el sustrato especifico de una proteasa especifica caracteristica de las
bacterias que se van a detectar. El sustrato especifico determinado se marca con una pluralidad de grupos salientes
cromatogénicos o fluorescentes. El grupo marcador puede proporcionar una sefal latente que se activa solamente
cuando la sefal se separa proteoliticamente del indicador de estado 292. Grupos salientes cromatogénicos son, por
ejemplo, grupos para-nitroanalida.

Como se indicd previamente, las moléculas de sustrato marcadas se pueden acoplar a la superficie interior del
dispositivo 10. Si el dispositivo 10 se coloniza por bacterias u otro patdégeno, el patégeno microbiano produce proteasa
que actua sobre el sustrato marcado que se une al dispositivo 10, liberando el grupo saliente. Cuando se libera una
sefal calorimétrica visualmente detectable, esto da como resultado un cambio de color visible en el sitio en el que esta
localizado el indicador de estado 292.

Como se menciond previamente, un indicador de estado 292 puede incluir también un bioindicador. Como se expone
en el articulo en www.ceb.utk.edu/bioprimer.pdf, los bioindicadores incluyen células microbianas vivas intactas que
han sido genomanipuladas para producir, visualizar, indicar o sefialar de otro modo una sefal medible en respuesta a
un agente quimico o fisico especifico en su entorno. Los bioindicadores pueden incluir dos elementos genéticos, un
gen promotor y un gen indicador. ElI gen promotor se activa o se transcribe, cuando un agente diana, tal como un
patégeno o sustancia relacionada, esta presente en el entorno de la célula. El gen promotor en una célula bacteriana
normal se une a otros genes que a continuacion se transcriben de manera similar y luego se traducen en proteinas
que ayudan a la célula a combatir o bien adaptarse al agente al cual se ha expuesto. En el caso de un bioindicador,
estos genes, o partes de los mismos, se han retirado y reemplazado con un gen indicador. En consecuencia, activar
el gen promotor provoca ahora que el gen indicador se active. La activacién del gen indicador da lugar a la produccién
de proteinas indicadoras que generan finalmente algun tipo de sefial detectable. Por lo tanto, la presencia de una
sefal indica que el bioindicador del indicador de estado 292 ha detectado un agente diana particular, tal como un
patégeno, en su entorno.

Los bioindicadores como indicadores de estado pueden producir una variedad de sefales para indicar la presencia de
agentes diana tales como patdgenos. Por ejemplo, los bioindicadores pueden producir sefales colorimétricas,
fluorescentes, luminiscentes, quimioluminiscentes o electroquimicas. Algunos bioindicadores, tales como
bioindicadores de luxAB, luciferasa de luciérnaga, o aequorina, requieren un sustrato adicional que se va a aradir al
bioensayo que contiene el bioindicador para producir una sefial medible. Otros bioindicadores, tales como proteina
fluorescente verde o iroporfirinégeno Il metiltransferasa, requieren la presencia de una fuente de luz para obtener una
sefial medible. Todavia otros bioindicadores, tales como los bioindicadores de luxCDABE, no requieren un sustrato
adicional o activacion externa para producir una sefial medible. Los bioindicadores mencionados anteriormente,
ademas de otros bioindicadores, se describen con mayor detalle en el articulo referenciado en el presente documento.
Ademas, se puede usar como indicador de estado cualquier bioindicador capaz de producir una sefal a un proveedor
de atencion sanitaria.
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Como se ha estudiado en esta memoria, un dispositivo de acceso vascular, tal como el dispositivo 10, puede incluir
cualquier dispositivo capaz de proporcionar terapia al sistema vascular de un paciente. Se proporcionan diversos
ejemplos de dispositivos de acceso vascular en esta memoria. A modo de ejemplo adicional, y con referencia a la
figura 44, un dispositivo de acceso vascular puede incluir cualquiera o mas de una de las estructuras siguientes,
tomadas aisladamente o en cualquier combinacion, y cualquier otra estructura en comunicacion con cualquiera de las
estructuras siguientes: un conjunto 320 de IV y/o cdmara de goteo, que incluya una punta 322, una tapa 324 para la
punta, un respiradero tal como un respiradero 326 para la punta, una canula o catéter 328, una sujecion que incluya
una abrazadera deslizante 330, una sujecion 332 a presion, o una sujecién 334 de rodillo, una bureta 336, un
respiradero 338 para la bureta, un puerto 340 de llenado de la bureta, una barrera 342 de prevencion del flujo de
farmacos, una camara 344 de goteo, un filtro 346, una correa 348 de seguridad, un gancho 350 de |V, una vélvula tal
como una valvula 352 de retencion, un lugar de inyeccién y/o un conector Luer 354, un puerto 356 en Y, un puerto de
acceso que incluye un puerto 358 a la aguja, un puerto 360 de acceso a una canula despuntada, un puerto 362 de
acceso al Luer, un distribuidor 364 en forma de T, una llave de paso 366, o un distribuidor 368 de llaves de paso, una
bomba que incluye un cartucho 370 de la bomba, un filtro 372 de aire o particulas, incluyendo un respiradero 374, un
regulador 376 de flujo, tal como un regulador de flujo de precisidn, una bombilla 378 de flash, una trampa 380 de aire,
un Luer deslizante 382, una tapa tal como una tapa 384 para el polvo, un bloqueador 386 del Luer, una tapa 388 de
ventilacién, un Luer universal 390, una canula 392 con punta de aguja o punta de catéter, una proteccién o pantalla
394 de la punta de aguja o una proteccion o pantalla 396 de la punta del catéter, y/o un conjunto de aguja tal como un
conjunto 398 de agujas de aletas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico que comprende:

un dispositivo (10) de acceso vascular para comunicarse con el sistema vascular de un paciente, en el que el
5 dispositivo (10) de acceso vascular comprende:

un cuerpo con un lumen, y
un indicador de estado que comprende:

10 un deposito que tiene un liquido coloreado (126) y un cierre hermético (132) configurado para
romperse en respuesta a la presién para liberar el liquido coloreado del depésito;
una ventana (136) dispuesta a cierta distancia del depésito;
un canal (130) de fluido entre el deposito y la ventana (136); y
un material (128) poroso o absorbente dispuesto dentro del canal (130) de fluido y configurado
15 para absorber el liquido coloreado desde el depdsito hasta la ventana.
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