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DISPOSITIVO DE VENOCLISIS CON DOS VALVULAS DE SEGURIDAD PARA

CATETERES INTRAVENOSO0S

CAMPO TECNICO DE LA INVENCION

El ambito o campo tecnoldgico en donde se aplica la presente invencidn para su

utilizacion practica es el de catéieres para fines medicos vy de salud.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

L.os catéteres son dispositives médicos en forma de tubos de plastico o de goma, en
ocasiones revestidos, gue se insertan en los canales, vasos, vias o cavidades en el
cuerpo para facilitar una variedad de funciones, tales come la inyeccion o la extraccion de
fluidos, el mantenimiento de conductos abiertos, af uso de un dispositivo de incision ¢ la
entrega de una carga eléctrica. Catéteres hacen posible drenar ¢ inyectar fluidos o para
acceder a las areas del cuerpo con instrumentos quirdrgicos. La mayoria de los catéteres
son utitizados para infusién cardiovascular, renal, hemodindmica o aplicaciones
neuroiégicas.

Existen en el estado del arte alternativas enfocadas principaimente a cubrir la aguja al
momento de retiraria del catéter. Por ejemplo, el catéter de uso intravenoso {(descrito en
PCT N °2005-0096592) es utilizado para ingresar dentro del aparato vascular, Sin
embargo, este dispositivo medico de uso desechable se encuentra ensamblade a un
adaptador que hace pasar a la aguja por un eje con el fin de traspasar el tubo del catéter.
Para que la aguja pueda penetrar la piel es necesario que esta este provista de una punta
sfilada extendisndose mas alia de lz punts distal del tubo del catéter. En ocasiones,
cuandoe la aguja es insertada al vaso sanguineo del paciente ia sangre fluye debido a las
altas presiones con la que la sangre es expulsada lo cual, provoca fugas indeseadas o un
retroflujo de sangre vascular. Tipicamente, un indicador visual que ayuda a prevenir el
retrofiujo de sangre vascular es la adicion de un gje cristalino en la construccion del
catéter.

Existen tacticas meédicas que auxilian al personal medico una vez gourride  dicho
fenameno. Sin embargo, tales esfuerzos son poco efectives y la sangre s derramada
sobre el paciente, en instalaciones y la misma indumentaria médica. La preccupacion al

respecto del retroflujo no es enfocado unicamente a tépicos de higiene pues, el derrame
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de residuos bioldgicos infecciosos como la sangre humana es un factor alarmante de
seguridad y prevencion de enfermedades infecciosas como el VIM y hepatilis.
Ademas del notable malestar gue la fuga de una vélvula provoca al paciente, es
importante destacar que existe un mayor riesgo ante futuras trombosis, exposicion de
ricroorganismos patégenos v el posterior desarrollo de enfermedades infecciosas que
atafien al paciente en cuestion y al personal sanitaric.
Para la prevencién de tal problematica la patente US 5,085,645 (Purdy et al.) desarrolio
un catéter intravenoso al cual le fue incluideo una valvula entre |a parte distal y proximal de
ja aguja respectivamente. El adaptador descrito estd dispuesio de manera que sea una
parte integral del cubo del catéter. El dispositivo descrite en US 5,085,845 incluye un
elemento alargado provisto por una valvula elastica con cavidad interna de gran tamano.
Estas caracteristicas ponen en riesgo la integridad del dispositive provocando
inestabilidad v tendencia a desviar la aguja durante su uso, creando asi un sellado poco
fiable que posiblemente dard lugar a fugas. Ademds, factores inherenies al disefio
descritc anteriormente aumentan la frecuencia de colapso de la vélvula debide a la
presion arterial, produciendo fugas.
Se describe también en US 5,788,215 (Ryan) un conector médico que incluye a una
cerradura tipo Luer. El dispositivo fue disefiado para engancharse a una valvuia y asi ser
colocados en una posicion parcialmente méas estrecha lo cual, logra bloquear la entrada
del fluido. En el mismo sentide, US 5,215,538 (Larkin) desarrollé una valvula en linea
utilizada para sondas tubulares con valvulas anulares internas que se encuantran
acopladas a un conector ensamblade a un miembro tubular que de manera
automaticamente controla la apertura de la valvula. En USP 5.867 698 (Pike) se describe
otro tipo de valvula Luer que se acciona al girar en relacion a la carcasa, el dispositivo
incluye un protector de aguja unido al eje del catéter. Se describe en la patente USP
5042 393 (Brumal et al.) un nuevo sistema con valvula bajo tensidn que abre por la
insercion de una canula. Una vez introducida la canula la valvula se cierra, lo que ayuda a
regular la entrada vy salida de fluidos. Se describe en USP 5.573.516 (Tyner) un conector
desprovisto de aguja gue tiene en la carcasa: entrada, salida y una cémara cénica. La
cabeza de la valvula conica incluye una base estacionaria, y una parte de punta movil
que se extiende dentro de la entrada. La cabeza de valvula conica estd colocada
concéntricamente contra el asiento de valvula para formar un selio. Cuando se inserta un
dispositivo en la entrada, se empuja una parte de la punta de la cabeza de la véalvula
clastica al interior, de modo que la cabeza de la valvula se deforma algjgndose del
asiento de valvula para romper el sello.
En la publicacién US 20120323181 A1 se describe una patente que logra la retraccion de

la aguja tras retirarla manualmente mediante el empleo de un sistema de retraccion. El
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sistema de retraccidn esta compuesto por un sello en el gje del caléter que s¢ contrae
para bloguear v resguardar fluidos corporales potencialmente infecciosos. La palente
EE.UU. 20120232484 A1 menciona un catéler que posee una valvula descubierta que
permite el flujo suave de soluciones a través del catéter (tanic dentro como fuera).
Ademas el catéter presenta un cuerpe tubular hecho de una resing sintélica de un
material elastico y una pared movil con diferencias en dureza en la direccion al cuerpo
tubular,
En la patente EP 2517751 A1 se habla de un catéter IV al gue se le encuentra
ensamblado una proteccion para la aguja, un miembro gue lo provee de empuje, y un
cojinete. Este ultimo puede ser deslizado a través de la aguja pues posee un diametro
interior mas pequefio que el de la aguja de tal modo gue esta no puede ser retwrada a
través del orificio del cojinete.
EP 2077134 B1 por su parte, describe la invencién de un dispositive que puede
incorporarse a un catéter intravenoso y prevenir el retroflujo de sangre despues de la
canalizacién una vez que la aguja sea retirada.
i.a patente US 4,245,635 da a conocer un dispositive que posee una cavidad cilindrica y
una salida conica. Esta salida conica incluye un agujero que se extiende en comunicacion
a una segunda cavidad. El ensamblado previene ef flujo de sangre hacia la cavidad
cilindrica.
S 4,950.54 describe un catéter que se utiliza en terapia enteral disefiado con una
valvula unidireccional gue interviene en la administracion de liquidos. La valvula responde
a la presion evitando rotura de tuberia en el conjunto.
La invencion US 5,251 873 muestra un sitio de acoplamiento médico gue esta adaptado
para fijarse directamente a un accesoric de ajuste macho estandar El sitic de
acoplamients incluye un elemento de valvula contenido dentro de un retén tubular. El sitio
de acoplamiento incluye una valvula de diafragma de caucho ranurado, que se desvia por
la introduccion del accesorio de ajuste macho y se cierra por la retirada del accesorio de
ajuste macho. De acuerdo con las normas internacionales, existe un intervalo permisible
de 2.5mm de longitud de acoplamiento de un accesorio de ajuste. Esta variacidn en ia
longitud de acoplamiento se produce debido a ia variacién en el diametro exterior de la
proyeccion macho vy el diametro interior del receptaculo hembra de los accesorios de
ajuste. Por tanto, un accesoric se ajuste macho gorde” dar a lugar a una longitud de
acoplamiento corta® y a la inversa. Este tipo de valulas no pueden abrirse
completamente con los accesorios de ajuste macho en el exiremo corto de la dimension
permitida, y puesto gue dependen también del diafragma para sellar la punta del
adaptador macho, pueden tener fugas también cuando un adaptador macho esté

montado o no puede cerrarse completamente una vez abierto. La patente US 5,108,380
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describe un dispositive de valvula para un elemento de cubo de un catéter. La valvula es

accionada por la colocacion de un accesoric de ajuste macho, que desplaza un piston
desviado por un muelle helicoidal para abrir la vaivula.

US 5,268,771 describe un dispositivo de introduccidn sin aguja con una valvula
hemostatica. Bl mecanismo de valvula incluye un embolo desviado por un muelle
helicoidal que, después de la actuacidn, extiende una pareja de elementos de valvula
elasticos. Este diseRo no puede abrirse completaments por un accesorio de ajuste macho
en el lado corto” de la dimensidn, vy el sellade depende de los slementos elasticos de la
valvula, que se cierran contra ellos mismos. EP-A-0686480 muesira un adaptador de
vaivula para un dispositivo de acceso multiple que incluye un impulsor para abrir ia
vaivula con una superficie préxima gque forma una superficie substancialmente continua
con la superficie préxima del adaptador cuando la valvula estd cerrada. Los diferentes
dispositives descritos anteriormente atienden problemas particulares de los diferentes
catéteres segun la aplicacion que se busca. El nuevo dispositivo descrito en la presente
invencion puede operar con todo tipo de catéteres pero es particularmente dtit en
aplicaciones intravenosas. Ef invento agui descrito resuelve simultaneamente el problema

de pinchazos de accidentales por aguja y el retro flujo indeseado de fluidos.



wn

1o

42
0y

WO 2017/105202 PCT/MX2015/000210

5
DESCRIPCION DE LA INVENCION

Los detalles caracteristicos de la valvuia de cierre automatico, de la presente invencidn,
se muestran claramente en la siguiente descripcién, figuras y ejemplos, los cuales son
meramente una de las modalidades preferentes de la realizacién de la presente

invencidn, por lo que no deben considerarse como una limitante.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS
La Figura 1 es una vista en perspectiva isométrica del cuerpo principal del dispositive de
dos valvulas de cierre automatico, de la presente invencion.
La Figura 2 es una vista del ensambie del cuerpo principal con el sello de segundad del
primer canal y la valvula de apertura y cierre automatico ya en su configuracion de uso
final.
La Figura 3 es una vista explotada del ensamble del cuerpo principal con el selio de
seguridad del primer canal y la vélvula de apertura y cierre automatico ya en su
configuracion de uso final.
La Figura 4 muestra la aproximacion de la jeringa de introduccion con el cateter

intravenoso.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Ejemplio 1. Modo preferente para la realizacion para el dispositivo de 2 valvulas de cierre
automatico de ia presente invencion.

En relacion a las figuras antes mencionadas, el dispositivo de 2 valvulas de cierre
automatico de la presente invencién comprende como componentes principales & un
cuerpo del dispositivo con dos cavidades circulares para recibir una valvula de seguridad
de apertura y cierre automatico y un sistema de cierre por sello de caucho para la
prevencion del flujo retrogrado.

Donde el cuerpo de la valvula se compone 3 su vez de una base plana o curva (1) de
polimero rigido, preferentemente; dicha base tiene una perforacion circular (2); dos
cavidades cilindricas (3) expuestas y encontradas en un angulo o en grientacién
perpendicular, las cavidades ¢ perforaciones circulares {2) sirven para recibir en
ensamble a las valvulas de sequridad. El cuerpo principal tiene asas de sujecidn {4) para
anclar una banda elastica de sujecién o bien algin otro componente adhesivo para anclar
el cuerpo principal v sus componentes sobre la piel del paciente. El cuerpo de la valvula
siene un sistema de canales interconectados para permitir el paso del flujo en dos

sentidos en donde el primer canal un sentide es para la alineacién de la aguja de
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penetracién para introducir la manguera intravenosa vy el segundo para el fiujo
permanente de la conexidn por manguera tipicamente de una bolsa de suerp 0 alguna
solucion gque administre medicamento o soluciones salinas. La aguja se introduce al
paciente en la orientacion predeterminada del primer canal, v ésta se retira para dejar en
sitio el catéter intravenoso, el primer sello de caucho (8) actia en conira del flujo
retrégrade para prevenir que se escape sangre corporal por la presién intravenosa. La
segunda valvula (8) que esta orientada en un sentido angular o perpendicular al primer
canal también tiene un sello que abre ¢ cierra automaticamente durante {a introduccion
de un dispositivo o cople secundaric (7) para la administracidn de solucién medicada. £l
dispositive o cople secundario (7) se adapta al sistema mediante un sistema de sujecion
tipo Luer-Lock (8) que es una conexion estandar comunments encontrada en dispositivos
médicos para suministro de dispositivos médicos, lo cual hace del dispositivo apto para
conexién universal a varios tipos de dispositivos. Los canales del dispositive se
encuentran en su parie distal para unir los flujos encontrados y asi promueven una caida
minima de presion del fiujo a introducir en el cuerpo humano ya que no existen cambios
significativos de geometria t orientacién de ambos canales.
Ejemplo 2. Funcionamiento de la valvula de cierre automatico de la presente invencidn.
Para usar la valvula de cierre automatico de la presente invencién, se coloca en la punta
(9}, con o sin aguja {10), de un sistema para la aplicacién intravencsa de medicamentos
en una persona, quedando la punta (9) en &l conducto formado por las perforaciones de
fos tres elementos que conforman al cuerpo de dicha valvula, tal y como se aprecia en
las. De tal manera que mientras se estd aplicando liguidos con el sistema de aphlicacion,
ia valvula se mantiene abieria, porque fa punta (9) de un sistema aplicador, por lo general
es rigida o resistente a la deformacion; y cuando se extrae la punta (8) con su aguja {10},
los sellos de silicon {11) de la valvula se cierran al instante por relajacion de la
deformacion del propio sello, logrando de esta manera evitar el derrame de sangre y

evitar la contaminacién indeseada o o flujo en cualesquier sentido.



10

.
()

20

25

e
N

WO 2017/105202 PCT/MX2015/000210

7
REIVINDICACIONES

Un dispositivo con un cuerpo principal de la véivula se compone a su vez de una
base plana o curva de polimero rigido, preferentemente; dicha base tiene una
perforacion circular; dos cavidades cilindricas expuestas y enconiradas en un
angulo o en orientacién perpendicular, las cavidades o perforaciones circulares
sirven para recibir en ansamble a las valvulas de seguridad. El cuerpo principal
tiene asas de sujecion para anclar una banda slastica de sujecion o bien algun
otro componente adhesivo para anclar el cuerpo principal v sus componentes
sobre la piel del paciente. El cuerpo de la valvuia tiene un sistema de canales
interconectados para permitir el paso del flujp en dos sentidos en donde el primer
canal un sentido es para la alineacidn de la aguja de penetracion para introducyr la
manguera intravenosa y el segundo para el fiujo permanente de la conexidén por
manguera tipicamente de una bolsa de suero o alguna solucién que administre
medicamento ¢ soluciones salinas. La aguja se introduce al paciente en la
orientacion predeterminada del primer canal, y ésta se retira para dejar en sitio el
catéter intravenoso, el primer sello de caucha actda en contra del flujo retrogrado
para prevenir que se escape sangre corporal por la presion intravenosa. La
segunda valvula que estd orientada en un sentido angular o perpendicular al
primer canal tambign tiene un sello que abre o clerra automaticaments durante la
introduccion de un dispositivo o cople secundario para la administracion de
solucidn medicada. El dispositivo o cople secundario se adapta al sistema
mediante un sistema de sujecion tipe Luer-Lock que es una conexidn estandar
cominmente encontrada en dispositivos médicos para suministro de dispositivos
médicos. lo cual hace del dispositivo apto para conexién universal a varios tipos
de dispositivos. Los canales del dispositivo se encuentran en su parte distal para
unir los fiujos encontrados y asi promueven una caida minima de presion del flujo
a introducir en el cuerpo humano ya que no existen cambios significativos de

geometria U orientacion de ambos canales.
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