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DESCRIPCION

Vilvula contra el flujo libre dependiente del tubo.
Antecedentes de la invencién

1. Campo de la invencién

La presente invencién se refiere a un dispositivo
para evitar el flujo libre de un fluido en un sistema
de administracién de fluido, y mds particularmente a
un dispositivo de vélvula contra el flujo libre dentro
de un lumen de un conjunto de tubo. Mas especifica-
mente, la presente invencion se refiere a un dispositi-
vo de valvula contra el flujo libre que depende de un
didmetro de tubo, el cual impide un flujo libre de flui-
do cuando el conjunto de tubo estd en una condicién
relajada, mientras permite un flujo de fluido no inhibi-
do cuando el conjunto de tubo estd en una condicién
estirada.

2. Técnica anterior

La administraciéon de un fluido que contiene una
medicina o nutricién a un paciente es generalmente
bien conocida en la técnica. Tipicamente, se suminis-
tra el fluido a un paciente mediante un conjunto de
tubo que proporciona un camino de fluido entre una
fuente de fluido y un paciente. El fluido es suministra-
do al paciente a través del conjunto de tubo bien por
una conexion enteral la cual tiene acceso a un a un 6r-
gano visceral (alimentacién gastrointestinal) o bien a
través de una conexidn parenteral que tiene acceso a
un 6rgano no visceral (alimentacién intravenosa).

El caudal de fluido a través del conjunto de tubo
puede ser controlado manualmente por una pinza me-
cénica que estd disefiada para ocluir progresivamente
el conjunto de tubo e impedir selectivamente el flu-
jo de fluido inducido por la fuerza de la gravedad.
Una de las pinzas mecdnicas de este tipo que ope-
ra para ocluir una parte del conjunto de tubo es una
sujecion de rodillo convencional que tiene un cuerpo
hueco con salidas opuestas y un par de ranuras an-
guladas formadas la una opuesta a la otra transver-
salmente a las salidas. La pinza incluye ademds una
ruedecilla que tiene un eje que estd acoplado al cuer-
po a través de las ranuras. Una parte del conjunto de
tubo es insertada entonces a través de ambas salidas y
se hace avanzar axialmente a la ruedecilla a lo largo
de las ranuras para pellizcar una parte del tubo contra
el cuerpo, lo cual ocluye progresivamente el conjunto
de tubo. Aunque la pinza mecénica funciona para pro-
porcionar un método eficiente en costo para controlar
el caudal, la pinza debe ser accionada manualmente
por el usuario. Ademas, la ruedecilla de la pinza me-
cénica puede ser golpeada inadvertidamente o sacada
de su sitio, dando lugar a un caudal inadecuado.

A fin de mejorar el control del caudal en un siste-
ma de administracion de fluido, se han utilizado bom-
bas calibradas. Una bomba calibrada de este tipo es
una bomba peristéltica conectada en linea a lo largo
de una parte del conjunto de tubo entre la fuente de
fluido y el paciente. La bomba peristaltica hace avan-
zar el fluido a través del conjunto de tubo ocluyendo
progresivamente partes sucesivas del conjunto de tubo
y empujando cada parte ocluida hacia delante. Cuan-
do se utiliza una bomba peristdltica para controlar el
caudal de fluido, no se emplean las pinzas mecdnicas
o se desengarzan para impedir que la pinza interfiera
el funcionamiento de la bomba.

Aunque las bombas peristdlticas han avanzado
sustancialmente la técnica, se necesitan mejoras adi-
cionales. Por ejemplo, una vez se desconecta el con-
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junto de tubo de la bomba, el caudal a través del con-
junto de tubo se hace no restringido conforme se ex-
trae el fluido a través del conjunto de tubo debido a
la fuerza de la gravedad. Esta situacién es conocida
como flujo libre de fluido y puede presentar una situa-
cién no deseable o incluso que represente una amena-
za para la vida, si se deja sin detectar debido al riesgo
de sobrealimentar o de medicar en exceso a un pa-
ciente.

A fin de superar las desventajas anteriormente
mencionadas de los sistemas de administracién de
fluido que utilizan bombas, se ha sugerido diver-
sos dispositivos que funcionan para ocluir de manera
automadtica una parte del conjunto de tubo y evitar el
flujo libre de fluido cuando se desconecta el conjunto
de tubo de la bomba mientras que asimismo permi-
ten un flujo de fluido no inhibido cuando el conjun-
to de tubo estd adecuadamente conectado a la bomba.
Por ejemplo, se ha sugerido una variedad de oclusores
automaticos para mejorar la técnica, como los descri-
tos en la patente de EEUU N° 4.889.043 a Bisha titu-
lada “Actuador de tubo IV”, la cual describe una suje-
cién para su uso con una bomba peristaltica. La suje-
cién incluye un canal en forma de V, el cual es desvia-
do por un resorte a una posicion cerrada en la cual la
parte estrecha del canal en forma de V estd dimensio-
nada para engastar u ocluir una parte del conjunto de
tubo y evitar el flujo libre de fluido a través de la mis-
ma. La sujecion se coloca en una posicion abierta por
un mango, el cual se sitda por encima de la bomba y
deprime los resortes de tal manera que el conjunto de
tubo se coloca dentro de la parte mds ancha del canal
en forma de V para permitir un flujo no restringido a
través del conjunto de tubo cuando funciona la bom-
ba. Cuando se suelta el mango, la parte en forma de V
se deslizard automédticamente a la posicion cerrada e
impedira el flujo libre del fluido ocluyendo una parte
del conjunto de tubo.

Se describe otro oclusor automadtico en la patente
EEUU n°5.704.584 a Winterer y otros titulada “Oclu-
sor de pinza pellizcada para conjuntos de infusién”,
la cual describe una pinza que estd colocada entre una
carcasa y una tapa de una bomba. La pinza tiene un
émbolo desviado por un resorte hacia una parte del
conjunto de tubo de manera que el lumen del conjunto
de tubo resulta ocluido por el émbolo. Sélo se puede
establecer el flujo de fluido a través del conjunto de
tubo cuando el émbolo es desviado apartdndolo del
lumen del conjunto de tubo, lo cual ocurre cuando la
tapa estd acoplada adecuadamente con la carcasa. Sin
embargo, una vez se desconecta la tapa de la carcasa,
el émbolo es desviado automdticamente a la posicién
cerrada por el resorte para impedir el flujo libre del
fluido.

Aunque ambos oclusores automadticos anterior-
mente mencionados han hecho avanzar la técnica, am-
bos dispositivos son mecdnicamente complejos y pro-
clives a un fallo mecanico. Adicionalmente, la com-
plejidad mecanica de estos dispositivos da lugar tam-
bién a oclusores que son caros de fabricar. Por con-
siguiente, existe necesidad en la técnica de un dispo-
sitivo de vdlvula sencillo que sea capaz de impedir el
flujo libre de fluido cuando se desconecte el conjunto
de tubo de la bomba, mientras permita un flujo libre
de fluido no inhibido cuando el tubo estd conectado a
la bomba.

En el documento CA-A-2.076.512 se describe un
sistema de infusién como el definido en el preambulo
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de la reivindicacion 1. Este sistema incluye una val-
vula de retencioén que permite que el fluido circule li-
bremente en sentido hacia un paciente, pero impide
que el fluido circule en sentido inverso.

Objetos y resumen de la invencion

La presente invencion proporciona un conjunto de
tubo segun la reivindicacién 1 y las reivindicaciones
dependientes 2-13. La invencién proporciona también
un método para evitar el flujo libre de fluido segtn la
reivindicacion 14 y las reivindicaciones dependientes
15y 16.

En un breve resumen, la presente invencién supe-
ra y alivia sustancialmente las deficiencias presentes
en la técnica proporcionando un dispositivo de val-
vula para evitar el flujo libre de fluido en un sistema
de administracién de fluido. El dispositivo de valvula
de la presente invencion se coloca dentro del lumen
de un conjunto de tubo para evitar el flujo libre de
fluido cuando el conjunto de tubo se desconecta de la
bomba, mientras permite el flujo de fluido no inhibi-
do cuando el conjunto de tubo estd conectado con la
bomba.

Preferiblemente, la bomba del sistema de adminis-
tracion de fluido usada conjuntamente con la presente
invencién incluye un rotor para hacer avanzar el flui-
do a través del conjunto de tubo y un par de entran-
tes colocados de forma adyacente al rotor para retener
las partes del conjunto de tubo a la carcasa de la bom-
ba durante el funcionamiento del sistema. El conjunto
de tubo comprende tres segmentos tubulares interco-
nectados, cada uno de los cuales tiene unos extremos
distal y proximal para proporcionar un camino de flui-
do entre la fuente de fluido y un paciente. La fuente
de fluido estd conectada al extremo distal del primer
segmento tubular, mientras que el extremo proximal
del mismo estd conectado al extremo distal del seg-
mento tubular por una cdmara de goteo que tiene una
superficie de tope. El extremo proximal del segundo
segmento tubular estd interconectado con el extremo
distal del tercer segmento tubular por un acoplamien-
to que tiene una brida externa. Finalmente, el extremo
proximal del tercer segmento tubular estd unido a un
paciente a través de una conexion enteral o parenteral.

El conjunto de tubo se conecta con la bomba ros-
cando una parte del conjunto alrededor del rotor con
la superficie de tope de la cdmara de goteo y la bri-
da externa del acoplamiento engarzados dentro de los
entrantes primero y segundo, respectivamente, de la
bomba. Preferiblemente, el segundo segmento tubu-
lar como esta engarzado alrededor del rotor tiene una
longitud que permite que la superficie de tope y la
brida externa sean capturadas adecuadamente por el
primer y el segundo entrantes y colocan al segundo
segmento tubular en una condicién estirada. Cada uno
de los segmentos tubulares tiene un lumen formado a
través del mismo para permitir el paso del fluido a tra-
vés del conjunto de tubo. Alternativamente, se puede
usar el dispositivo de vdlvula con un conjunto de tubo
que no tiene una cdmara de goteo o acoplamiento.

Preferiblemente, el dispositivo de vdlvula se colo-
ca dentro del lumen de uno de los segmentos tubulares
para evitar el flujo libre de fluido cuando se desco-
necta el conjunto de tubo de la bomba. El dispositivo
de vélvula comprende un cuerpo que tiene una par-
te generalmente cilindrica formada adyacentemente a
una parte cénica. La parte cilindrica del dispositivo
de vélvula incluye una salida y tanto la parte cilin-
drica como la salida son generalmente de configura-
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cioén circular. La parte cénica incluye unas superficies
biseladas enfrentadas que tienen extremos en los que
las superficies biseladas quedan vinculadas por un par
de paredes laterales. Preferiblemente, las superficies
biseladas son de forma plana, mientras que las pare-
des laterales tienen una configuracién generalmente
redondeada. La parte cénica incluye también una hen-
didura formada entre los extremos de las superficies
biseladas y un conducto, el cual interconecta la sa-
lida y la hendidura del dispositivo de valvula de tal
manera que cualquier fluido que entre a través de la
hendidura pueda pasar a lo largo del conducto y salir
por la salida. Preferiblemente, se coloca el dispositivo
de valvula dentro del lumen del segundo segmento tu-
bular adyacente al acoplamiento con la hendidura o el
extremo proximal del dispositivo de valvula de fren-
te al extremo proximal del segundo segmento tubular
y la salida dirigida hacia el extremo distal del mis-
mo. La parte cilindrica del dispositivo de vdlvula esti
dimensionada y conformada para engarzar con cierre
hermético con la circunferencia interior del lumen y
evitar el flujo de fluido alrededor del dispositivo de
valvula en cualquier momento.

Cuando el segundo segmento tubular estd en una
condicion relajada, o desconectado de la bomba, se
coloca la hendidura en una posicién cerrada por los
extremos de las superficies biseladas que entran en
confrontacién el uno con el otro y que ocluyen el lu-
men del segundo segmento tubular. Sin embargo, una
vez que se aplica una fuerza de traccién a lo largo del
segundo segmento tubular por estiramiento del mis-
mo, el segundo segmento tubular asume una condi-
cion estirada, lo cual empuja los extremos de las su-
perficies biseladas apartdndolos el uno del otro con-
forme disminuye el didmetro interior del lumen y se
alarga el cuerpo del dispositivo de vélvula. Esta ac-
cién coloca la hendidura en la posicién abierta, per-
mitiendo de esta manera que el fluido pase a través del
lumen del segundo segmento tubular. Una vez se libe-
ra la fuerza de traccién por la desconexién del conjun-
to de tubo del rotor, aumenta el diametro interior del
lumen y el cuerpo del dispositivo de valvula vuelve a
la condicién relajada. La expansion del lumen cuan-
do el conjunto de tubo se encuentra en la condicién
relajada permite que los extremos de las superficies
biseladas se junten de nuevo y retornen la hendidura
a la posicién cerrada. Alternativamente, la hendidu-
ra se puede colocar en la posicién abierta pellizcan-
do manualmente el cuerpo del dispositivo de vdlvula
transversalmente a la hendidura, lo cual origina tam-
bién que los extremos de las superficies biseladas sean
empujados apartdndolos el uno del otro conforme se
hace disminuir el didmetro interior del lumen.

En el funcionamiento, el dispositivo de valvula de
la presente invencién impide el flujo libre de fluido
siempre que se desconecte el conjunto de tubo de la
bomba, mientras permite el flujo no inhibido de fluido
cuando el conjunto de tubo estd conectado alrededor
del rotor de la bomba, o el dispositivo de vélvula es
actuado manualmente por el usuario. El dispositivo
de vélvula se coloca dentro del lumen del conjunto de
tubo durante su fabricacion. Para utilizar el dispositi-
vo de vdlvula, el usuario conecta en primer lugar el
primer segmento tubular del conjunto de tubo con la
fuente de fluido y permite que el fluido circule hasta el
punto en el que se sitda el dispositivo de valvula den-
tro del conjunto de tubo. El usuario entonces ceba el
conjunto de tubo a fin de evacuar el aire de las partes
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restantes del conjunto de tubo e iniciar el flujo de flui-
do a través del mismo. Preferiblemente, el conjunto
de tubo puede ser cebado manualmente estirando una
parte del conjunto de tubo que rodea el dispositivo de
valvula lo cual empuja los extremos de las superficies
biseladas separdandolos el uno del otro conforme se
alarga el cuerpo del dispositivo de vdlvula y se abre
la hendidura al flujo de fluido a través del lumen del
conjunto de tubo. Entonces el aire es forzado a salir a
través de las partes restantes del conjunto de tubo.

Para regular y empujar al fluido a través del con-
junto de tubo, se conecta el conjunto de tubo a la
bomba. Especificamente, se conecta la superficie de
tope de la cdmara de goteo dentro del primer entrante
de la bomba y se estira el segundo segmento tubu-
lar alrededor del rotor. La brida externa es insertada
a continuacién en el segundo entrante de la bomba
para retener el segundo segmento tubular en una con-
dicién estirada. Debido a la fuerza de traccién apli-
cada al segundo segmento tubular, se disminuye el
didmetro del lumen de tal manera que el lumen en-
tra en confrontacion con el par de paredes laterales
juntas y las empuja, lo cual empuja a los extremos de
las superficies laterales apartdndolos el uno del otro
para colocar la hendidura en la posicién abierta. Una
vez en la posicion abierta, se establece el flujo de flui-
do a través del lumen del segundo segmento tubular.
Sin embargo, si el conjunto de tubo se llega a desco-
nectar de la bomba, se aflojard la fuerza de traccién
ejercida sobre el segundo segmento tubular, lo cual
da lugar automaticamente a una expansion del didme-
tro interior del lumen, de tal manera que los extremos
de las superficies biseladas entran en confrontacién
el uno con el otro y cierran la hendidura al flujo de
fluido.

Por consiguiente, el objeto primario de la presen-
te invencién es proporcionar un dispositivo de valvula
que impida el flujo libre de fluido.

Otro objeto de la presente invencidn es proporcio-
nar un dispositivo de vélvula que impida el flujo libre
de fluido cuando se desconecta el conjunto de tubo de
la bomba, mientras permite el flujo no inhibido cuan-
do el conjunto de tubo estd conectado a la bomba.

Otro objeto todavia de la presente invencion es
proporcionar un dispositivo de vdlvula que se pueda
actuar automadtica o manualmente.

Otro objeto mas de la presente invencién es pro-
porcionar un dispositivo de valvula que se coloque
dentro del lumen del conjunto de tubo.

Un objeto adicional de la presente invencion es
proporcionar un dispositivo de valvula que reduzca
los costos de fabricacion.

Se obtienen estos y otros objetos de la presente
invencion en la realizacién preferida de la presente
invencién, descrita a titulo de ejemplo y no a titulo
limitativo, la cual proporciona un dispositivo de val-
vula para su uso en un sistema de administracién de
fluido a fin de evitar el flujo libre del fluido.

En la descripcién que sigue se establecerdn obje-
tos adicionales, ventajas y caracteristicas innovadoras
de la invencidn, y resultardn obvias a los expertos en
la técnica con el examen de la descripcion siguiente
mads detallada y de los dibujos en los cuales elemen-
tos andlogos de la invencion se numeran de manera
similar a través de los mismos.

Breve descripcion de los dibujos

LaFig. 1 es una vista parcial fragmentaria en pers-

pectiva de un sistema de administracién de fluido y un
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conjunto de tubo acoplado al mismo con un dispositi-
vo de vélvula colocado dentro del lumen del conjunto
de tubo segtn la presente invencion;

la Fig. 2 es una vista en alzado frontal del conjun-
to de tubo y de la fuente de fluido segin la presente
invencion;

la Fig. 3 es una vista en alzado frontal del dispo-
sitivo de vélvula colocado dentro del lumen del se-
gundo segmento tubular con la ranura en la posicién
cerrada segtin la presente invencion;

la Fig. 4 es una vista en perspectiva del dispositivo
de valvula segtn la presente invencion;

la Fig. 5 es una vista en alzado lateral del disposi-
tivo de valvula segtn la presente invencion;

la Fig. 6 es una vista en corte transversal del dis-
positivo de valvula tomada a lo largo de la linea 6-6
de la Fig. 3 segtin la presente invencion;

la Fig. 7 es una vista en alzado posterior del dis-
positivo de vélvula segtin la presente invencion;

la Fig. 8 es una vista frontal del dispositivo de vél-
vula colocado dentro del lumen del segundo segmen-
to tubular con la ranura en la posicién abierta segin la
presente invencion;

la Fig. 9 es una vista en corte transversal del dis-
positivo de valvula tomada a lo largo de la linea 9-9
de la Fig. 8 segtn la presente invencion;

la Fig. 10 es una vista en corte transversal del dis-
positivo de valvula mostrando ranuras adaptadas para
retener un inserto segun la presente invencion;

la Fig. 11 es una vista en perspectiva de la realiza-
cion preferida de un inserto que tiene un cuerpo oval
delgado segtin la presente invencion;

la Fig. 12 es una vista en perspectiva de una rea-
lizacién alternativa de un inserto que tiene un cuerpo
rectangular alargado segin la presente invencion;

la Fig. 13 es una vista en perspectiva del dispositi-
vo de valvula con la realizacién alternativa del inserto
de la Fig. 12 mostrado parcialmente en lineas de trazo
discontinuo; y

la Fig. 14 es una vista en perspectiva de otra reali-
zacion de un inserto que tiene un cuerpo oval alargado
segun la presente invencion.

Descripcion detallada de la invencion

Haciendo referencia a los dibujos, en la Fig. 1 se
ilustra la realizacion preferida del dispositivo de val-
vula de la presente invencién y se indica generalmen-
te como 16. El dispositivo 16 de valvula se usa en un
sistema 10 de administracion de fluido, el cual com-
prende un conjunto 14 de tubo conectado a una bom-
ba 12 y una fuente 40 de fluido (Fig. 2). Para facilidad
de referencia, proximal se referird al extremo del dis-
positivo de valvula 16 o del conjunto 14 de tubo més
alejado de la fuente 40 de fluido, mientras que distal
se referird al extremo del dispositivo de vélvula 16 o
del conjunto 14 de tubo mas préximo a la fuente 40
de fluido.

La bomba 12 es preferiblemente una bomba ro-
tativa peristdltica como se muestra en la Fig. 1. Por
supuesto, un experto en la técnica puede apreciar me-
jor que se puede utilizar una variedad de otras bombas
tales como una bomba peristéltica lineal, sin apartarse
de los aspectos innovadores de la presente invencion.
Especificamente, la bomba 12 incluye un rotor 18 y
un panel de control 20 situados adyacentes al rotor 18
el cual permite a un usuario monitorizar y ajustar la
velocidad de rotacién del rotor 18 para controlar el
caudal de la bomba 12. Encima del rotor 18 se forma
un primer entrante 22 y un segundo entrante 24 pa-
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ra engarzar partes del conjunto 14 de tubo, lo cual se
tratard con mayor detalle a continuacidn.

Haciendo referencia a la Fig. 2, el conjunto 14 de
tubo incluye un primer segmento tubular 26, un se-
gundo segmento tubular 27, y un tercer segmento tu-
bular 28, los cuales estan en comunicacion entre si.
Cada uno de los primero, segundo y tercero segmen-
tos tubulares 26, 27, y 28 tienen extremos especificos
distal y proximal 31, 32. Una fuente 40 de fluido se
encuentra conectada al extremo distal 31 del primer
segmento tubular 26 para proporcionar fluido a un pa-
ciente, mientras el extremo proximal 32 de la misma
se une a una cdmara 33 de goteo. Como se muestra
adicionalmente, una cdmara 33 de goteo tiene una su-
perficie 34 de tope, la cual interconecta el extremo
proximal 32 del primer segmento tubular 26 con el
extremo distal 31 del segundo segmento tubular 27.
El extremo proximal 32 del segundo segmento tubu-
lar 27 estd interconectado luego con el extremo distal
31 del tercer segmento tubular 28 mediante un acopla-
miento 36 que tiene una brida externa 38. Finalmente,
el tercer segmento tubular 28 termina en un extremo
proximal 32, el cual se une a una conexién enteral o
parenteral (no mostrada) hecha al paciente para pro-
porcionarle fluido.

Como se ilustra en la Fig. 1, la cdmara 33 de goteo
y el acoplamiento 36 estan dimensionados y confor-
mados de manera que sean capturados dentro de un
primer entrante 22 y un segundo entrante 24, respecti-
vamente. De manera preferible, la longitud del segun-
do segmento tubular 22 permite que la cdmara 33 de
goteo y el acoplamiento 36 sean capturados adecua-
damente dentro del primer entrante 22 y del segundo
entrante 24, respectivamente, mientras se estira asi-
mismo el segundo segmento tubular 27 conforme se
conecta alrededor del rotor 18. Por consiguiente, el
valor de la fuerza de traccién A (Fig. 9) aplicada a lo
largo del segundo segmento tubular 27 conforme se
conecta alrededor del rotor 18 puede ser variado alte-
rando la longitud del segmento tubular 27. Haciendo
referencia a la Fig. 6, cada segmento tubular 26, 27 y
28 del conjunto 14 de tubo incluye un lumen 30 for-
mado a través del mismo por el cual puede pasar el
fluido desde la fuente 40 de fluido.

Haciendo referencia a la Fig. 4, el dispositivo 16
de vélvula comprende un cuerpo hueco flexible 44
que tiene una parte conica 60. Haciendo referencia a
las Figs. 3y 5, la parte cénica 60 incluye unas superfi-
cies biseladas 62 enfrentadas ligadas por un par de su-
perficies laterales 63, teniendo las superficies 62 unos
extremos 48 que definen una hendidura 50. El cuerpo
44 incluye ademds un extremo proximal 46, como se
muestra en la Fig. 7, el cual forma una salida 52 en
comunicacién con un conducto 64 de tal manera que
el fluido que entra en la hendidura 50 puede pasar a lo
largo del conducto 64 y salir por la salida 52. Como
se muestra adicionalmente en la Fig. 4, 1a interseccion
entre la parte conica 60 y la parte cilindrica 56 define
un resalto 54. Sin embargo, en la alternativa la parte
cilindrica 56 puede adquirir gradualmente una conici-
dad en la parte conica 60 sin apartarse del objeto de la
presente invencion.

Como se muestra en las Figs. 6 y 9, el dispositi-
vo 16 de vélvula estd colocado preferiblemente dentro
del lumen 30 del segundo segmento tubular 27 adya-
cente al acoplamiento 36 (Fig. 2) con la hendidura 50
de frente a la direccién del flujo del fluido mientras
que la salida 52 se orienta hacia el extremo proximal
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32 del tercer segmento tubular 28 (Fig. 2). La par-
te cilindrica 56 estd dimensionada y conformada de
forma que se conecte herméticamente a la superficie
interior del lumen 30 e impida el flujo de fluido alre-
dedor del dispositivo 16 de vdlvula. Cuando el segun-
do segmento tubular estd en una condicién relajada,
los extremos 48 de las superficies 62 enfrentadas en-
tran en confrontacién sustancialmente el uno con el
otro de tal manera que la hendidura 50 se mantiene
en una posicién cerrada, con lo cual se impide que
el fluido circule por el conducto 64 del cuerpo hue-
co 44. Haciendo referencia a las Figs. 8 y 9, se puede
establecer el flujo de fluido a través del dispositivo
16 de valvula aplicando una fuerza A de traccién a
lo largo del segundo segmento tubular 27 conectando
un aparte del segmento tubular 27 alrededor del rotor
18. Cuando se conecta el segundo segmento tubular
27 alrededor del rotor 18, se coloca el segmento tu-
bular 27 en una condicion estirada cuando se aplica
a lo largo del mismo la fuerza A de traccién. Como
se muestra mas adelante, la fuerza A de traccién ha-
ce también que se aplique una fuerza transversal B a
la parte cilindrica 56, lo cual hace disminuir el dia-
metro interior del lumen 30 como resultado de que el
segundo segmento tubular 27 se sitda en la condicién
estirada. En la condicidn estirada se alarga el cuerpo
44, lo cual empuja a los extremos 48 de las superfi-
cies biseladas 62 enfrentadas apartdndolos el uno del
otro y abre la ranura 50 para permitir el flujo de fluido
a través de la misma. Haciendo referencia a la Fig. 6,
una vez se desconecta el segundo segmento tubular 27
del rotor 18, cesan la fuerza A de traccion y la fuerza
transversal B y se devuelve el segmento tubular 27 a
la condicion relajada. En la condicién relajada, los ex-
tremos 48 de las superficies biseladas 68 enfrentadas
entran en confrontacion el uno con el otro, colocan-
do con ello la hendidura 50 en la posicién cerrada e
impiden el flujo libre de fluido.

Un experto en la técnica puede apreciar que la dis-
minucién del didmetro interior del lumen 30 es direc-
tamente proporcional a la fuerza de traccién aplicada
al segundo segmento tubular 27. Por consiguiente, la
cuantia en que se estira el segundo segmento tubular
27 debido a la fuerza de traccién aplicada al mismo
se puede modificar cambiando la longitud del segun-
do segmento tubular 27. Alternativamente, se puede
lograr el valor segin el cual disminuye el didmetro
interior del lumen 30 por pretensado del cuerpo 44
del dispositivo 16 de vélvula en una direccién aproxi-
madamente transversal a la hendidura 50, con lo cual
se desvia el cuerpo 44 en una configuracién confor-
mada de manera generalmente oval. Preferiblemente,
se puede pretensar el dispositivo 16 de valvula colo-
cando un inserto 66 de forma oval, como se mues-
tra en la Fig. 11, en el conducto 64 del cuerpo 44.
La realizacién preferida del inserto 66 comprende un
cuerpo oval 68 delgado que define unas aberturas 70
para permitir el flujo de fluido a través de las mismas.
Adicionalmente, el inserto 66 incluye también unas
lengiietas 72, las cuales estdn dimensionadas y con-
formadas para ser recibidas dentro de unas ranuras 65
respectivas a lo largo de la superficie interior del con-
ducto 64, como se ilustra en la Fig. 10, para facilitar
el retencién del inserto 66 dentro del dispositivo 16
de valvula. Se contempla que el inserto 66 pueda te-
ner una o varias lengiietas 72 6 una o varias aberturas
70.

Un experto en la técnica puede apreciar que se
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puede utilizar una variedad de otros métodos para pre-
tensar el dispositivo 16 de vélvula en una configura-
cién de forma oval de manera que el didmetro ma-
yor del inserto 66 sea transversal a la hendidura 50.
Por ejemplo, la presente invencién contempla también
una variedad de realizaciones alternativas del inserto
66. Como se ilustra en las Figs. 12 y 13, una realiza-
cion alternativa es el inserto 166, el cual se muestra
teniendo un cuerpo 74 de forma generalmente rectan-
gular, el cual se muestra con un cuerpo 74, general-
mente de forma rectangular, el cual desvia el cuerpo
44 en una configuracién generalmente oval cuando se
inserta a través de la abertura 52 y es retenido dentro
del conducto 64 por las lengiietas 172 enfrentadas, las
cuales se engarzan firmemente en las ranuras 65 for-
madas a lo largo de la superficie interior del conducto
64.

En otra realizacién alternativa mostrada en la Fig.
14, el inserto 266 tiene un cuerpo oval 276 alarga-
do sin que sean necesarias lengiietas para retener el
inserto 266 dentro del dispositivo 16 de vélvula. Se
inserta a través de la abertura 52 el inserto 266 y lle-
na sustancialmente el conducto 64 de tal manera que
el cuerpo 44 toma una configuracion generalmente de
forma oval.

En el funcionamiento, el usuario de la presente in-
vencién conecta el extremo distal 31 del primer seg-
mento tubular 26 con la fuente de fluido 40 y permite
que el fluido circule a través del lumen 30 hasta que
el fluido alcanza el punto en el cual estd colocado el
dispositivo 16 de vélvula dentro del conjunto 14 de
tubo. Con el conjunto 14 de tubo en condicién rela-
jada y desconectado de la bomba 12, el dispositivo
16 de vélvula impide el flujo libre de fluido al tercer
segmento tubular 28. Preferiblemente, se saca el aire
del tercer segmento tubular 28 cuando el usuario ce-
ba el conjunto 14 de tubo aplicando una fuerza A de
traccion a lo largo del drea del conjunto 114 de tubo
adyacente al dispositivo 16 de vélvula para colocar el
segundo segmento tubular 27 en la condicién estirada
y abrir la hendidura 50 al flujo de fluido. Aplicar la
fuerza A de traccién hace que el segundo segmento
tubular 27 se estire, lo cual a su vez ejerce una fuer-
za B transversal contra el cuerpo 44 que disminuye
el didmetro interior del lumen 30. La disminucién del
didmetro interior del lumen 30 alarga el cuerpo 44 y
empuja los extremos 48 de las superficies biseladas 62
enfrentadas apartandolos el uno del otro, con lo cual
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se coloca la hendidura 50 en la posicién abierta y se
permite el flujo de fluido a través de la misma. Al-
ternativamente, el usuario puede cebar manualmente
el conjunto 14 de tubo pellizcando el cuerpo 44 del
dispositivo 16 de vélvula en una direccién transver-
sal a la hendidura 50. Pellizcando el dispositivo 16 de
véalvula de esta manera, los extremos 48 de las superfi-
cies biseladas 62 son empujados apartdndolos el uno
del otro, lo cual abre la hendidura 50 de tal manera
que se puede establecer el flujo de fluido a través del
lumen 30. Una vez se ha sacado el aire del conjunto
14 de tubo, se puede conectar el extremo proximal 32
del tercer segmento tubular 28 a la conexién enteral o
parenteral del paciente.

Para regular y empujar al fluido a través del con-
junto 14 de tubo, se conecta una bomba 12 en linea
a lo largo del conjunto 14 de tubo. Especificamente,
la superficie de tope 34 de la cdmara de goteo 33 es-
t4 engarzada con el primer entrante 22 y el segundo
segmento tubular 27 es estirado por el usuario alrede-
dor del rotor 18. Entonces se engarza la brida externa
38 del acoplamiento 36 dentro del segundo entrante
24 a fin de retener el segundo segmento tubular 27,
se disminuye el didmetro del lumen 30 de tal manera
que la superficie interior del lumen 30 entre en con-
frontacién con el cuerpo 44 y lo alarga. Cuando se
alarga el cuerpo 44, los extremos 48 de las superficies
biseladas 62 son empujados apartdndolos el uno del
otro y la hendidura 50 se sitia en la posicion abierta,
con lo cual permite el flujo del fluido a través del con-
ducto 64 y que salga por la salida 52. Sin embargo,
si el conjunto 14 de tubo se desconecta de la bomba
12, la fuerza de traccién ejercida a lo largo del segun-
do segmento 27 de tubo se liberard, lo cual da lugar
automadticamente a la expansion del didmetro interior
del lumen 30 de manera que los extremos 48 de las su-
perficies biseladas 62 enfrentadas entren en confron-
tacion el uno con el otro y coloquen la hendidura 50
en la posicion cerrada, lo cual impide el flujo de fluido
a través del cuerpo 44.

Deberia entenderse de lo que antecede que, aun-
que se han ilustrado y descrito realizaciones concre-
tas de la invencion, se puede hacer diversas modifi-
caciones a las mismas sin apartarse del objeto de la
presente invencion. Por tanto, no se pretende que la
invencidn sea limitada por la especificacidn, sino que
se pretende que el objeto de la presente invencién sélo
sea limitado por las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto (14) de tubo para su uso con un
sistema (10) de administracion de fluido que se puede
conectar entre un paciente y una fuente (40) de fluido,
comprendiendo el conjunto de tubo:

al menos un segmento tubular (26, 27, 28)
que tiene un lumen (30) a través del mis-
mo; y

una vélvula (16) dispuesta dentro de dicho
lumen (30) y que cierra herméticamente
dicho lumen (30) al flujo del fluido, a tra-
vés del mismo, teniendo dicha valvula (16)
un extremo proximal, el cual en uso estd
mds alejado de la fuente de fluido y un ex-
tremo distal el cual en uso estd mas cerca-
no a la fuente de fluido y teniendo un cuer-
po flexible (44) que incluye una parte ci-
lindrica (56) que tiene una abertura (52) y
una parte cénica (60) formada adyacente a
dicha parte cilindrica (56), teniendo dicha
parte cénica (60) una hendidura (50), y un
conducto (64) formado entre dicha abertu-
ra (52) y dicha hendidura (50), caracteri-
zado porque

la parte cOnica tiene una conicidad hacia el
extremo distal de la vdlvula y donde dicho
al menos un segmento tubular (26, 27, 28)
se puede estirar de tal manera que sea al-
terable entre una condicién relajada y una
condicién estirada y donde en dicha condi-
cién relajada dicha hendidura (50) se pone
en una posicion cerrada, lo cual impide el
flujo libre de fluido a través de dicho con-
ducto (64) y en dicha posicion estirada di-
cha ranura (50) se pone en una posicién
abierta que permite el flujo de fluido a tra-
vés de dicho conducto (64).

2. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindicacién
1, en el que un didmetro interior del lumen (30) dis-
minuye cuando el conjunto (14) del tubo estd en dicha
condicioén estirada, lo cual alarga dicho cuerpo (44).

3. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindicacién
1, en el que dicho cuerpo (44) se alarga cuando el con-
junto (14) del tubo estd en dicha condicién estirada.

4. El conjunto (14) de tubo segtn la reivindicacién
1, en el que dicha vélvula (16) comprende ademds un
inserto (66) insertado dentro de dicho conducto (64).

5. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindicacién
4, en el que dicho inserto (66) comprende: un cuerpo
(68) que tiene al menos una abertura (70) formada a
través del mismo y al menos una lengiieta (72) que se
extiende desde dicho cuerpo (68).

6. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindicacién
5, en el que dicha valvula (16) comprende ademads al
menos una ranura (65) formada a lo largo de dicho
conducto (64), 1a cual estd dimensionada y conforma-
da para recibir dicha lengiieta (72) para retener dicho
inserto (66) dentro de dicho conducto (64).

7. El conjunto (14) de tubo segtn la reivindica-
cién 5, en el que dicho cuerpo (68) tiene una forma
oval generalmente delgada.

8. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindica-
cion 5, en el que dicho cuerpo (166) tiene una forma
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cuadrada generalmente alargada.

9. El conjunto (14) de tubo segtin la reivindicacién
5, en el que dicho cuerpo (276) tiene una forma oval
generalmente alargada.

10. EI conjunto (14) de tubo segtn la reivindica-
cién 1, en el que dicho al menos un segmento tubular
(26, 27, 28) comprende: un primer segmento tubular
(26); un segundo segmento tubular (27) conectado a
dicho primer segmento tubular (26); y un tercer seg-
mento tubular (28) conectado a dicho segundo seg-
mento tubular (27).

11. El conjunto (14) de tubo segtn la reivindi-
cacion 1, que comprende: una cdmara de goteo (33)
interconectada entre dicho primer segmento tubular
(26) y dicho segundo segmento tubular (27); y un
acoplamiento (36) interconectado entre dicho segun-
do segmento tubular (27) y dicho tercer segmento tu-
bular (28).

12. EI conjunto (14) de tubo segtin la reivindica-
cion 1, en el que la vélvula (16) estd formada a partir
de un material elasticamente deformable.

13. El conjunto (14) de tubo segtn la reivindica-
cioén 1, en el que dicha parte cénica (60) compren-
de ademads unas superficies biseladas (62) enfrentadas
con extremos (48) que forman dicha hendidura (50).

14. Un método para impedir el flujo libre de fluido
en un sistema (10) de administracion de fluido, el cual
estd conectado a una fuente (40) de fluido y el sistema
(10) de administracién de fluido incluye una bomba
(12) y un conjunto (14) de tubo que se puede estirar
que tiene dos extremos y un lumen (30) formado a
través del mismo, incluyendo ademds el sistema (10)
de administracién de fluido una valvula (16) dispuesta
dentro del lumen (30) comprendiendo la vélvula (16)
un cuerpo flexible (44), incluyendo el cuerpo flexible
(44) una parte cilindrica (56) con una abertura (52)
formada en un extremo y una parte conica (60) for-
mada adyacente al otro extremo de la parte cilindrica
(56), incluyendo dicha parte cénica (60) unas super-
ficies biseladas (62) enfrentadas con unos extremos
(48) que definen una hendidura (50) entre los extre-
mos (48), comprendiendo el método las etapas de:

(a) unir un extremo del conjunto (14) de tubo
a una fuente (40) de fluido estando dicha
parte cilindrica en una condicién relajada
tal que la hendidura estd en una posicién
cerrada, y

(b) unir el conjunto (14) de tubo a la bomba
(12) de tal manera que el conjunto (14) de
tubo se estira y alarga el cuerpo (44) de la
valvula (16) de tal manera que la hendidu-
ra se coloca en una posicidn abierta, la cual
permite el flujo de fluido a través de dicho
conducto (64) del cuerpo (44).

15. El método segin la reivindicaciéon 14, en el
que cuando la hendidura (50) estd en la posicion
cerrada, los extremos (48) de las superficies biseladas
(62) enfrentadas entran en confrontacion el uno con el
otro e impiden el flujo de fluido a través del conducto
(64) del cuerpo (44).

16. El método segin la reivindicacion 14, en el
que unir el conjunto (14) de tubo a la bomba (12) ha-
ce que el fluido circule a través del cuerpo (44) de la
véalvula (16).
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