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WO 2010/0022757 1 PCT/US2008/049001

(57) Resumen: una herramienta 1til para limpiar y desinfectar las superficies de acople de
un dispositivo conector para fluidos utilizado en aplicaciones médicas, siendo que la
herramienta tiene una carcasa con una abertura de forma definida y un inserto flexible
tratado quimicamente, posicionable dentro de la carcasa y que se adapta sustancialmente a
la pared interna de la carcasa, y que cuando se coloca sobre las superficies de acople de un
dispositivo conector para fluidos puede ser manipulado axial y rotacionalmente con
respecto a las superficies de acople para contactar, limpiar y desinfectar las superficies.
Algunas presentaciones también pueden usarse para la limpieza topica de la piel y otras

superficies.
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EN LA OFICINA DE PATENTES Y MARCAS DE ESTADOS UNIDOS

HERRAMIENTA DE LIMPIEZA

REFERENCIA CRUZADA CON UNA SOLICITUD RELACIONADA

Esta solicitud .es una continuacion de la Solicitud de Patente en Estados Unidos niimero.
12/167343, presentada ¢l 3 de julio de 2008, y por la presente se reivindica toda la materia

comtin aquf divulgada.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
1. Areadelainvencién

[0001] Esta invencion se refiere a una herramienta 1til para la limpieza mecénica y/o la
aplicacién de fluidos a una superficie de acople expuesta o accesible de un dispositivo

conector de fluidos usado en aplicaciones médicas.

2. Descripcién del arte relacionado

.[0002] Un problema significativo que existe en la actualidad en la prestacion de servicios
de salud es la transmision accidental de patoégenos y enfermedades de un paciente a otro, o
de un paciente o profesional de la salud a otro, debido a la limpieza inadecuada o
inapropiada de conectores, tales como aquellos utilizados en la infusion de fluidos o en
terapias de extraccion. La limpieza adecuada y profunda de los dispositivos conectores de

fluidos y de puertos es esencial, por ejemplo, para reducir la incidencia de infecciones

)

causadas por el estafilococo aureous resistente a la meticilina (MRSA, siglas en inglés).
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[0003] Los conectores de fluidos de dispositivos médicos cominmente se limpian usando
pafiuelos desechables saturados con alc;)hol u otro desinfectante similarmente efectivo. Los
pafiuelos desechables se manufacturan y almacenan en bolsas selladas hasta el momento de
uso, cuando son removidos manualmente por el usuario, quien sostiene el pafiuelo en sus
dedos y lo frota contra las superficies expuestas de las superficies de acople a ser limpiadas.
Cualquier bacteria o patdgeno que esté presente en los dedos del usuario, tipicamente un
profesional de la salud que ha estado tratando a otros pacientes, puede transferirse al
pafivelo y seguidamente a las superficies de acople del dispositivo, o puede transferirse
directamente al dispositivo debido al contacto inadvertido entre las manos del operario y
una superficie de acople. Igualmente, debido a que los conectores de fluido de los
dispositivos de acople frecuentemente comprenden una pluralidad de superficies distintas
que tienen diversos contornos y grados de exposicion, un pafiuelo convencional pudiera no
alcanzar todas las partes de las superficies cuando el operario lo manipula. Esto es

particularmente cierto, por ejemplo, cuando los conectores de fluido son roscados.

[0004] En consecuencia, se requiere una herramienta mejorada de limpieza para las
superficie de acople de los conectores de fluidos utilizados en aplicaciones médicas con
miras a reducir la posibilidad de contacto directo entre las manos del operario y la
superficie a ser limpiada, a que se adapte mejor a los contornos de las superficies de acople
cuando sea manejada por el operario, y a que se pueda aplicar mas presién alrededor del

perimetro del conector de fluido a ser limpiado.

[0005] Recientemente han sido divulgados en las publicaciones de las patentes
estadounidenses No. 2007/0225660 Al, 2008/0038167 Al y 2008/0039803 A1l hisopos
(swabs) empaquetados para ser usados como cobertores, protectores y desinfectantes de los
extremos de luers, valvulas luer, canulas y similares. Aunque tales paquetes ofrecen
algunas ventajas sobre los pafiuelos convencionales, todavia se requiere un dispositivo que

pueda ser manufacturado de manera segura y manejado facil y efectivamente por un
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operador clinico al limpiar mecanicamente y/o desinfectar las superficies de acople

expuestas o accesibles de los conectores de fluido utilizados en aplicaciones médicas.
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RESUMEN DE LA INVENCION

[0006] Se da a conocer una herramienta que es \til para la limpieza mecénica y/o la
aplicacion de fluidos a una superficie de acople expuesta o accesible de un dispositivo
conector de fluidos con aplicaciones médicas. El término “fluido” como se utiliza en la
presente, pretende incluir liquidos, gases y soluciones, suspensiones o lechadas. Tales
fluidos pueden incluir o contener, por ejemplo, fluidos vasculares y/o no vasculares,
medicamentos, o tejidos celulares fluidos que pueden ser inoculados o extraidos o
recolectados de un paciente. Tal como se usa en la presente, el término “conectores de
fluido” o “dispositivos conectores de fluido” puede incluir, por ejemplo, luers, puertos de
conexién (hubs), conectores roscados o no roscados, conectores Clave® y similares. Las
aplicaciones médicas que involucran la inyeccién de fluido o su extracciéon pueden estar
relacionadas, por ejemplo, con terapias intravenosas, intradseas, intracraneales, hepaticas,
linféticas, subcutédneas, epidurales o urinarias. No obstante, debe entenderse y asi lo
reconoceran aquellos versados en la materia al leer la presente divulgacion, que estos
ejemplos de fluidos, dispositivos conectores de fluido y aplicaciones médicas no es
exhaustiva en cuanto a las aplicaciones en las cuales la herramienta de limpieza puede

utilizarse provechosamente.

[0007] De acuerdo con una materializacion preferida de la invencién, se divulga una
herramienta de limpieza y desinfeccion que preferiblemente comprende una carcasa que
tiene una pared interna y un extremo abierto con una forma definida, y un inserto flexible,
tal como una esponja u otro material similarmente efectivo, que se adapta sustancialmente a
la pared interior de la carcasa, que pudiera ser usado para frotar y tratar un accesorio frontal
con un limpiador o desinfectante apropiado. La herramienta de limpieza y desinfeccion
puede estar preempacada en una envoltura estéril y al ser removida del empaque, colocarse
sobre las superficies de acople de un dispositivo conector de fluidos, como es el extremo de
acople de un conector CLAVE®. La herramienta de limpieza y desinfeccién puede ser

movida axial y rotacionalmente con relacion al extremo del accesorio frontal para frotar las

\\o
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superficies en contacto del conector y para aplicar un quimico capaz de limpiar, desinfectar

o descontaminar las superficies en contacto.

[0008] De acuerdo con otra materializacion preferida de la invencion, la carcasa de la
herramienta de limpieza estd moldeada, termoformada o forjada de un material apropiado,
preferiblemente un material polimerico. Preferiblemente, se coloca dentro de la carcasa un
inserto flexible, como una esponja quimicamente tratada, que pudiera ademas comprender
una abertura central con secciones internas de paredes a los lados y en los extremos,
configuradas para recibir y contactar partes externas del extremo libre de un accesorio
frontal a medida que el operario manipula la herramienta de limpieza. Es deseable que
cuando el inserto flexible sea una esponja, ésta contenga una cantidad de limpiador o
desinfectante y opcionalmente uno o mas aditivos adicionales adecuados para
descontaminar el accesorio frontal con el cual se usa. Es deseable que tanto la carcasa como
la parte de la esponja de la herramienta de limpieza estén libres de latex para evitar

cualquier reaccion alérgica posible tanto del operario como del paciente.

[0009] De acuerdo con otra materializacion preferida de la invencion, se suministra una
herramienta de limpieza y desinfeccion para superficies de contacto de dispositivos
conectores de fluidos usados en aplicaciones médicas, que comprende una carcasa con un
extremo abierto definido y un inserto flexible dentro de la carcasa, siendo que el inserto
ademds comprende una composicion para limpieza o desinfeccion que se libera o es
liberable al entrar en contacto con una o més de las superficies de acople de un conector de
fluidos. El inserto flexible puede ser una pieza unitaria o puede ser ensamblado a partir de
una pluralidad de elementos que pueden ser fijos o movibles entre si. El inserto flexible
puede tener o no una cavidad central para recibir una o mas superficies de acople de un
conector de fluidos. Preferiblemente, el inserto flexible va fijado por calor dentro de la
carcasa, pero también puede fijarse mediante cualquier pegamento disponible, técnica de

soldadura o algiin otro método de fijacion que sea de uso compatible con los materiales y

\-’7\
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métodos utilizados para fabricar la carcasa, el inserto flexible y el limpiador o

desinfectante.

[0010] De acuerdo con otra materializacion preferida de la invencion, se suministra una
herramienta de limpieza y desinfeccion para superficies de contacto de dispositivos
conectores de fluidos usados en aplicaciones médicas, que comprende una carcasa con un
inserto flexible tal como se describié anteriormente, y que tiene adosado un mango
polimérico de paredes laterales flexibles, un extremo cerrado y una cavidad interior vacia
con un extremo abierto que estd en comunicacion de fluidos con el inserto flexible. Es
descable que la ampolla rompible, u otro recipiente de fluido similarmente efectivo, esté
colocada dentro del mango y, preferiblemente, contenga una cantidad de fluido limpiador y
desinfectante suficiente para saturar parcialmente el inserto flexible, y limpiar y desinfectar
efectivamente el extremo libre expuesto de un accesorio frontal que queda cubierto
completamente al penetrar dentro del inserto por accion del dispositivo de la invencion. Es
deseable proveer una palanca de borde romo en el exterior del mango para facilitar la
aplicacion selectiva de fuerza manual contra la pared lateral del mango provocando una
flexién suficiente como para fracturar las relativamente rigidas paredes laterales de la
ampolla, lo cual liberara el fluido limpiador y desinfectante para que fluya por gravedad al

inserto flexible.

[0011] De acuerdo con otra materializacion preferida de la invencion, se suministra una
herramienta para la limpieza mecanica y/o la aplicacién de fluidos a las superficies de
contacto de dispositivos conectores de fluidos usados en aplicaciones médicas, qué
comprende una carcasa generalmente cilindrica con dos cavidades bien distintas, una
orientada hacia delante y la otra hacia atrés, con extremos abiertos y con una abertura que
establezca comunicacion de fluidos entre ellas. Un inserto comprimible, flexible, que
preferiblemente tenga una estructura interna celular, debe estar fijo dentro de la cavidad
orientada hacia delante. Otro recepticulo sustancialmente cilindrico, con un extremo

cerrado orientado hacia atrds y el extremo orientado hacia delante sellado con una tapa
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removible, se desliza para enganchar el extremo abierto de la cavidad de la carcasa
orientada hacia atris. Es deseable que la carcasa y el recepticulo estén configurados
complementariamente de tal manera que la aplicacion de fuerza al extremo trasero cerrado
del receptéculo causara la proyeccion de unas puntas que desalojen la tapa. Al ocurrir esto,
un fluido limpiador y/o desinfectante, que pudiera ser alcohol isopropilico o clorhexidina
almacenado en el recepticulo, fluye por gravedad o por el efecto de un pistén como el
descrito a continuacién y satura el inserto flexible inmediatamente antes de contactar las

superficies de acople del dispositivo conector de fluidos que se desea limpiar.

[0012] De acuerdo con otra materializacién preferida de la invencion, se suministra una
herramienta para la limpieza mecanica y/o la aplicacién de fluidos a las superficies de
contacto de dispositivos conectores de fluidos usados en, aplicaciones médicas, que
comprende: una carcasa generalmente cilindrica, dos’ insertos flexibles de goma espuma
polimérica, un limpiador liquido y una cubierta removible. La carcasa ademés comprende
un extremo cerrado, un extremo abierto y paredes laterales (preferiblemente acanaladas)
que se afinan hacia fuera entre el extremo cerrado y una hendidura anular dispuesta
adyacente a los extremos abiertos, con una brida anular sustancialmente horizontal
dispuesta alrededor del extremo abierto adyacente a la hendidura anular. Los insertos
incluyen dos insertos sustancialmente cilindricos, flexibles y esponjosos, insertables dentro
de la carcasa y capaces de absorber liquido y luego expulsarlo al ser subsiguientemente
comprimidos, y una malla sellante flexible, sustancialmente impermeable a la migracion de
fluidos a través de la malla; la malla se anexa de forma no permanente a la brida anular
dispuesta alrededor de la abertura y comprende ademds una pestafia que sobresale de la
brida en al menos un lado para facilitar el agarre manual para su remocién. Es deseable que
un inserto flexible de goma espuma sea insertable en la carcasa por debajo de la hendidura
anular y se fije ahi mediante cualquier medio adecuado, preferiblemente mediante fijacion
por calor, para impedir que el inserto gire libremente dentro de la carcasa mientras se usa.

Preferiblemente, el inserto comprende una ranura o vacio en el que para su limpieza y

A
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restregado se puede alojar una superficie de acople de un conector de fluidos. El otro
inserto debe tener preferiblemente forma de disco, ser de un didmetro un poco mayor, y
estar asegurado en relacion sustancialmente fija por debajo de la malla en una posicion tal
que el inserto sea insertable en la hendidura anular adyacente al extremo abierto de la
carcasa cuando la malla esté sellada no permanentemente a la brida anular de la carcasa. Es
deseable alojar una cantidad terapéuticamente efectiva de un fluido limpiador y/o
desinfectante dentro de la carcasa antes de aplicar la malla sellante como tapa del
dispositivo. Al remover la malla justo antes de usar el dispositivo, el inserto en forma de
disco que contiene el liquido y que esta adosado a la parte inferior de la malla puede usarse
para la limpieza tépica de piel, la superficie expuesta de un objeto, o la superficie de acople
de un conector de fluidos, seglin se desee, aparte del uso del inserto flexible contentivo de

liquido ubicado dentro de la carcasa.

[0013] De acuerdo con otra materializacion preferida de la invencién, se divulga otra
herramienta que puede usarse para la limpieza topica de la piel o de una superficie
expuesta, asi como para la limpieza mecénica y/o aplicacion de fluidos a superficies de
acople de dispositivos conectores de fluido usados en aplicaciones médicas. Dicha
herramienta preferiblemente comprende elementos estructurales como los descritos en el
parrafo 0012, excepto que seria deseable que contuviese un unico inserto flexible,
absorbente, hecho de goma espuma polimerica, cuya base sea cilindrica y que
preferiblemente se fije por calor en la hendidura anular de la carcasa. La parte del inserto
que se proyecta hacia arriba, preferiblemente comprende ademas una hendidura o cavidad
para facilitar el uso como herramienta de limpieza para superficies de acople de
dispositivos conectores de fluido usados en aplicaciones mgdicas. Antes del sellado, el
inserto se encuentra proyectado hacia arriba, sobrepasando el extremo abierto de la carcasa.
Antes de la fijacion por calor, es deseable introducir un liquido limpiador y/o desinfectante
dentro de la carcasa. Después de acoplar el inserto a la hendidura anular de la carcasa, es

deseable que ¢l inserto flexible de goma espuma sea comprimido dentro de la carcasa y la
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malla sellante se fija de manera no permanente a la brida para éubrir la abertura y mantener
el inserto en su estado comprimido mientras no sea usado. Cuando se remueva la malla,
justo antes de usar la herramienta, y el inserto esté sustancialmente saturado con el liquido
limpiador, ¢l inserto se expande a su posicién proyectada para facilitar su uso como un
limpiador tépico o herramienta de desinfeccién. La hendidura o cavidad ubicada en la parte
orientada hacia arriba del inserto puede alojar al menos una parte de las superficies de
acople de un conector de fluidos o las superficies externas de otro dispositivo, y la parte del
inserto proyectada hacia arriba puede ser empujada al inteﬁbr de la carcasa, donde las

paredes laterales ofrecen resistencia y facilitan el fregado de las superficies de contacto.
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La Fig. 23 s una vista en planta desde debajo de la carcasa de la FIG. 21;

La Fig. 24 es una vista desagregada de una perspectiva desde abajo de una herramienta de

limpieza hecha con la carcasa de la FIG. 21 en combinacién con un inserto flexible;
LaFig. 25 es una vista elevada de un corte a lo largo de la linea 25-25 de la FIG. 24;

La Fig. 26 es una vista frontal elevada de un corte parcial de la herramienta de la FIG. 24
siendo usada para limpiar y desinfectar las superficies de acople de un dispositivo conector

de fluidos;

La Fig. 27 es una vista ‘inclinada de un corte parcial de otra materializaciéon de la
herramienta de limpieza siendo usada para limpiar y desinfectar las superficies de contacto
de un conector de fluido, siendo que la herramienta comprende un mango con un recipiente
que contiene una composicién para limpiar y desinfectar que se puede liberar a voluntad

dentro del inserto flexible;

La Fig, 28 es una perspectiva de otra materializacion de la herramienta de limpieza;
La Fig. 29 es una perspectiva desagregada de la herra_rnignta de limpieza de la FIG. 28;
La Fig. 30 es una vista frontal elevada de la herramienta de limpieza de la FIG. 28;

La Fig. 31 es una vista cenital, parcialmente separada, de la herramienta de limpicza de la

FIG. 28;

La Fig. 32 es una vista frontal elevada de un corte de la herramienta de limpieza de la FIG.

28, antes de ser usada;

La Fig. 33 es una vista frontal elevada de un corte de la herramienta de limpieza de la FIG.
28 después de que el recepticulo de fluido ha sido presionado con relaci6n a la carcasa para
expulsar el tapén y liberar el fluido para limpiar y desinfectar;

La Fig. 34 es una vista frontal elevada de un corte a lo largo de la linea 34-34 de la FIG. 31,

en la cual el recepticulo de fluido esté proyectado hacia arriba con relacién a la carcasa; ,U)\
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La Fig. 35 es una vista cenital, parcialmente separada, de una materializacion preferida de
otra herramienta de limpieza que tiene una hendidura de extension longitudinal en la

carcasa;

La Fig. 36 es una vista frontal elevada de un corte a lo largo de la linea 36-36 de la FIG. 35,

en la cual el recepticulo de fluido se proyecta hacia arriba con relacion a la carcasa;

La Fig. 37 es una vista frontal elevada de la carcasa de una materializacion preferida de otra

herramienta de limpieza de la invencion;

La Fig. 38 es una vista frontal elevada de un corte de la carcasa de la FIG. 37, con un fluido
de limpiar dispuesto dentro de un receptaculo en la carcasa y una tapa que sella la abertura

del receptéaculo;

La Fig. 39 es una vista frontal elevada de un corte de una materializacion preferida de otra
herramienta de limpieza de la invencion que comprende la carcasa de la FIG. 37 mas el
liquido de limpiar y la tapa de la FIG. 38, con un inserto flexible absorbente dispuesto

dentro de la porcién de la carcasa que esta debajo de la tapa;
La Fig. 40 es una perspectiva desde abajo del inserto flexible de la FIG. 39;
La Fig. 41 es una perspectiva desde debajo de la tapa de las FIGS. 38 y 39;

La Fig. 42 es una vista ampliada y detallada tomada desde una posicion sustancialmente

como se muestra en la FIG. 37;

La Fig. 43 es una perspectiva desde abajo de otra tapa como se muestra en las FIGS. 44-

46;

La Fig. 44 es una vista frontal elevada de un corte de una materializacion preferida de otra

herramienta de limpieza segtn la invencidn;

La Fig. 45 es una vista frontal elevada de un corte de la herramienta de limpieza de la FIG.

44, tomada transversalmente a la vista del corte de la FIG. 44;

1,8
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La Fig. 46 es una vista frontal elevada de un corte de la herramienta de limpieza de la FIG.

44 siemdo usada para limpiar el extremo de acople de un conector de fluidos;

La Fig. 47 es una perspectiva desde abajo de un inserto flexible como se muestra en las

FIGS. 44-46,

La Fig. 48 es una vista frontal elevada de un corte de una materializacién preferida de otra

herramienta de limpieza segin la invencion;

La Fig. 49 es una vista cenital en perspectiva de una materializacién preferida de otra

herramienta de limpieza segin la invencién;

La Fig. 50 es una vista desagregada de la herramienta de limpieza de la FIG. 49;

La Fig. 51 es una vista frontal elevada de la herramienta de limpieza de la FIG. 49;

La Fig. 52 es una vista ampliada de un corte a lo largo de la FIG (sic) 52-52 de la FIG. 51;

La Fig. 53 es una vista desagregada como en la FIG. 52 pero que muestra la malla sellante
y el inserto flexible anexo, en forma de disco, desplazado sobre la carcasa, y otro inserto

flexible sustancialmente cilindrico;
La Fig. 54 es una vista cenital de la herramienta de limpieza de 1a FIG. 49;

La Fig. 55 es una perspectiva cenital de una materializacion preferida de otra herramienta

de limpieza segtn la invencion,;

La Fig. 56 es una vista frontal elevada de la herramienta de limpieza de la FIG. 55;

La Fig. 57 es una vista desagregada de la herramienta de limpieza de la FIG. 55;

La Fig. 58 es una vista ampliada de un corte a lo largo de la linea 58-58 de la FIG. 56, y

La Fig. 59 es una vista desagregada como se muestra en la FIG. 58, pero que muestra la
malla sellante desplazada sobre la carcasa y el inserto compresible de goma espuma

~ saturado de liquido proyectindose hacia arriba desde la carcasa.

/U\O
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DESCRIPCION DE LAS MATERIALIZACIONES PREFERIDAS

[0015] Con referencia a las FIGS. 1-6, una materializacién preferida de la herramienta de
limpieza y desinfeccién segin la invencién comprende una carcasa 10, preferiblemente
moldeada, forjada o termoformada de una sola pieza hecha de una composicién polimerica,
un material metalico delgado o ldminado. De ser moldeado o termoformado, la carcasa 10
preferiblemente comprenderd un material polimerico que puede ser pegado o soldado
sénicamente. La carcasa 10 preferiblemente comprendera ademas una pestafia proyectada o
un mango 12 ficilmente asible por el operario, y un cuerpo sustancialmente cilindrico que
tiene una seccién corporal superior 14 alineada coaxialmente y una seccién corporal
inferior 16 adyacente. Es de hacer notar que la expresion “substancialmente cilindrico” tal
como se usa en este documento puede incluir secciones que tienen diferentes didmetros
internos o externos y tales pendientes (slopes) o afinamientos (fapers) pudieran ser
necesarios o apropiados vista la configuracién particular y el método y material de
construccion usados en la fabricacion de la carcasa 10. Tomadas en conjunto, las secciones
superiores ¢ inferiores 14, 16 definen un espacio interior abierto 20 que tiene un didmetro
interno escalonado, de manera que la seccién superior 14 preferiblemente tenga un
diametro interno que sea menor que el didmetro interno de la seccién inferior 16. La
seccion inferior 16 preferiblemente comprende una seccién superior opuesta 14 con un
extremo abierto, rodeada y estabilizada por la brida 18 que tiene una cara anular 22. La
seccién corporal superior 14 comprende la pared de extremo cerrado 28 conectada al
mango 12. La transicién entre las secciones corporales superiores e inferiores 14, 16 esta
preferiblemente definida por el hombro anular inclinado 26 en el borde interior de la

superficie tope anular 24.

[0016] Con referencia a la FIG. 10, se fabrica una materializacion preferida de la
herramienta 44, segiin la invencion, mediante la insercion, y preferiblemente la fijacion, de
un inserto flexible como una esponja comprimible 30 dentro del espacio interior abierto 20

del cuerpo cilindrico de la carcasa 10, tal como se expuso anteriormente con relacion a las
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FIGS. 1-6. La esponja 30 puede asegurarse dentro de la abertura 20 q;: la carcasa 10
mediante cualquier medio adecuado, como por ejemplo, usando un pegamento. Es deseable
que la esponja 30 quede retenida dentro de la carcasa 10 lo Suﬁciente como para que la
esponja 30 (y especialmente su pared externa) no pueda rotar o desplazarse ficilmente con
respecto a las paredes de la carcasa 10 una vez que la esponja 30 haya sido instalada. Esto
facilitara el uso de movimiento axial y rotacional de 1a herramienta 44, aplicado a través del
mango 12, para limpiar y frotar las superficies de acople externas de un dispositivo de
acople frontal, como se describe en mayor detalle mas adelante con relacion a la FIG. 11.
Alternativamente, al leer la presente divulgacion aquellos versados en la materia apreciaran
que la estructura de la carcasa 10 puede modificarse mediante la adicidn de otros elementos
estructurales para restringir por resistencia friccional, sin usar adhesivo, el movimiento de

la esponja 30 con respecto a las paredes internas de la carcasa 10, si asi se quisiera.

[0017] Con referencia nuevamente a las FIGS. 10-11, la esponja 30 tiene,
preferiblemente, una configuracién que permite alojarla dentro del cuerpo cilindrico de la
carcasa 12 (sic), ademas de que comprende una abertura de forma definida en la cual
pueden insertarse las superficies de acople del extremo libre de un dispositivo frontal de
acople, como un conector CLAVE®, para su limpicza y desinfeccién. Es deseable que la
esponja 30 esté hecha de un material comprimible, de celdas abiertas (open-cell), adaptado
para recibir, retener y liberar una composicién, contentiva de un desinfectante, cuando la
esponja 30 haga contacto o sea comprimida contra una superficie de acople de un
dispositivo frontal de acople, como un conector CLAVE®. Mis preferiblemente, la esponja
30 debe comprender una goma espuma de celda abierta de poliuretano u otro material
similarmente efectivo de celda abierta libre de latex. Las dimensiones y configuracion de la
esponja 30 deben ser tales que permitan posicionarla y asegurarla dentro de la carcasa 10 y
que con alguna presioén aloje y contacte sustancialmente toda el area de las superficies de
un dispositivo frontal de acople para promover la limpieza y desinfeccion de tales

superficies.

/L%
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[0018] A pesar de que en la presente divulgacién al inserto flexible colocado dentro de la
carcasa de la invencioén se le denomina principalmente “esponja”, al leer la presente para
aquellos versados en el arte resultard evidente que otros materiales similarmente efectivos,
sean moldeados, tejidos, porosos o estratificados, también pueden ser utilizados dentro del
alcance de la invencién, siempre y cuando tales materiales sean capaces de retener, antes
del uso, y luego liberar, durante el uso, una cantidad de limpiador quimico o desinfectante
que sea efectivo para la descontaminacion de cualesquiera superficies contactadas del
acople frontal de un dispositivo médico con el cual la herramienta sea usada. En algunos
casos pudiera ser deseable que un agente limpiador o desinfectante sea absorbido o

encapsulado en cavidades o vacios ubicadas dentro del inserto flexible de la invencion.

[0019] Con referencia nuevamente a las FIGS. 6-10, la esponja 30 preferiblemente
comprende la seccion cilindrica superior 32, la seccion cilindrica inferior 34, la superficie
tope 36 que colinda y puede adherirse a la superficie anular de detencién 24 de la carcasa
10, y un espacio interior 42 que tiene una abertura definida por la superficie del fondo 40 de
la seccién cilindrica inferior 34. Aunque las secciones cilindricas superior e inferior 32, 34,
respectivamente, de la esponja 30, se muestran en las FIGS. 9 y 10 como dos elementos
distintos, debe entenderse que los mismos pudieran estar fabicados unitariamente, o
fabricados por separado y unidos mediante un medio conocido por aquellos versados en el
arte, como por ejemplo, técnicas de soldadura térmica o de otro tipo, pegamentos
disponibles comercialmente, o similares. Alternativamente, como se expone més adelante

con relacion a las FIGS. 12-17, el... (sic)

[0020] Con referencia a las FIGS. 9-11, cuando la herramienta 44 es removida de su
envoltorio estéril, la esponja 30 debe estar, preferiblemente, impregnada, sustancialmente
saturada o recubierta con una cantidad suficiente de una composicién contentiva de un
desinfectante, preferiblemente alcohol isopropilico o cualquier otro liquido o polvo
similarmente efectivo para alcanzar el nivel de descontaminacién deseado. La herramienta

44 se usa entonces, preferiblemente, colocindola sobre las superficies de acople 48 de un

A A
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dispositivo frontal de acople, como un conector CLAVE® que ya esté conectado a través
del tubo 52 a un conjunto de extension o a un catéter IV (no mostrados). Una vez que las
superficies de acople 48 estén dispuestas dentro del espacio interior 42 de la herramienta
40, el lado orientado hacia adentro y las paredes finales de la esponja 30 estaran,
preferiblemente, comprimidas lo suficiente como para contactar todo el 4rea externa de las
superficies de acople 48, y al ser comprimidas liberaran directamente sobre las superficies
de acople 48 la composicién desinfectante contenida dentro de la esponja 30. Asiendo el
mango 12, la herramienta 44 puede entonces ser manejada por el operario para frotar las
superficies de acople 48 reciprocando la herramienta 48 (sic) en direccién axial como
muestran las flechas 54 y de forma rotacional como indican las flechas 56. Se cree que tal
estregado proporciona una limpieza y desinfeccién mejor y mds efectiva que la alcanzable

al usar pafiuelos o servilletas con alcohol descritas en el arte previo.

[0021] Aunque mas arriba se ha divulgado una materializacion del aparato de la invencién
que esta particularmente previsto para ser usado con las superficies de acople de conectores
CLAVES, al leer las presentes especificaciones a los versados en el arte les resultaran
evidentes, por los dibujos anexos, otras alteraciones y modificaciones de la invencidn, y se
pretende que el alcance de la invencion aqui descrita se vea limitada sélo por la
interpretacion més amplia de las reivindicaciones anexas, sobre las cuales los inventores

tienen derechos legales.

[0022] Por ejemplo, con referencia a las FIGS. 12-17, se revela otra materializacién
preferida de la invencién, en la cual la herramienta de limpieza y desinfeccion 60
comprende ademds una carcasa 62 y un inserto flexible 64 retenido dentro de la carcasa 60
por el anillo retenedor 74. El anillo retenedor 74 se puede fijar a presién con unos
retenedores o insertdndolo en una hendidura anular 82 ubicada dentro de la brida 72. En
esta materializacion, la carcasa 62 comprende una parte superior 66, una parte inferior 68
con una pluralidad de salientes 70 separados circunferencialmente y de extensién radial, y

la brida 72. Las partes externas de los salientes 70 de extension radial proporcionan una "’\‘O
s
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superficie de agarre para el operario, y las partes internas de los salientes 70 ayudan a
resistir el movimiento rotacional del inserto flexible 64 dentro de la carcasa 62. Aunque la
parte inferior 68 de la carcasa es, como se muestra, sustancialmente cilindrica, debe
entenderse que aquellas carcasas con otras secciones poligonales también pueden ser

usadas en las herramientas de limpieza y desinfeccidn de la invencion.

[0023] Con referencia a las FIGS. 13, 16 y 17, el inserto flexible 64 comprende una
seccion externa 76 con un agujero cilindrico dispuesto centralmente que se encuentra
taponado por el elemento cilindrico 78. La seccidén externa 76 tiene un perimetro octogonal
definido por una pluralidad de superficies planas 84 cada una de las cuales ests,
preferiblemente, dimensionada y configurada para ajustarse sustancialmente vy
complementarse con los salientes internos 70 de la carcasa 62 para resistir el movimiento
rotacional de la seccion externa 76 con respecto a la parte inferior 68 de la carcasa 62
mientras la herramienta de limpieza y desinfeccion 60 es manejada por el operario para
limpiar un accesorio frontal. Tal como ocurri6 con la herramienta de limpieza y
desinfeccion 44, descrita a;nterion‘nente con relacion a la FIG. 11, durante el uso de la
herramienta 60 también es deseable moverla axial y rotacionalmente con respecto a un
accesorio frontal. Aunque la porcién inferior 76 de perimetro hexagonal es una estructura
preferida para el uso de la invencién, otras configuraciones poligonales también pueden
usarse dentro del alcance del invencion, siempre y cuando cualquier inserto flexible asi
configurado se ajuste y se complemente con la estructura interna y la configuracion de la
carcasa asociada, de tal manera que la herramienta de limpieza y desinfeccion resultante
pueda funcionar sustancialmente como aqui se describe. Es deseable que exista flexibilidad
para permitir que durante su uso las superficies que se acoplan a un accesorio frontal

puedan doblarse y entrar en contacto con varias partes del accesorio frontal.

[0024] Es deseable que el inserto flexible 64 abarque cualquier material que
sustancialmente se ajuste a lo divulgado mas arriba para fabricar la esponja 30 de la

invencion y es deseable, ademas, que sea lo suficientemente compresible como para ser




WO 2010/0022757 21 PCT/US2009/049001

insertado en el espacio interior definido 80 de la carcasa 62. Si se desea, también puede
usarse pegamento para mantener el inserto flexible 64 en su lugar. Es deseable que el anillo
retenedor 74 esté asentado en la hendidura anular 82 de la carcasa 62, y preferiblemente
que sea comprimido o calzado en posicion para ayudar a manteﬁer la seccién externa 76 del
inserto flexible 64 en una posicién axial preferida dentro de la carcasa 62 durante su
utilizacién. El anillo retenedor 74 puede estar hecho de goma, plastico o metal y puede ser
continuo, tener una brecha o tener proyecciones que cooperen con la carcasa 62 en retener

el anillo dentro de la hendidura anular 82.

[0025] Como se muestra en las” FIGS. 16 y 17, el elemento cilindrico 78 esta
preferiblemente hecho del mismo material flexible y compresible que la seccién externa 76
del inserto flexible 64. Como muestra la FIG. 16, el elemento cilindrico 78 esta posicionado
axialmente de tal forma que sus extremos superior e inferior estin sustancialmente a ras con
los extremos correspondientes de la seccion exterior 76, y la porcidn (;?) interior 86 de la
porcion superior 66 esta abierta. Entonces, cuando se comprime la herramienta de limpieza
60 contra la punta de un accesorio frontal, el elemento cilindrico 78 puede deslizarse hacia
arriba con respecto a la seccion externa 76 hasta que el elemento cilindrico 78 se engancha
a la pared final cerrada de la porcién superior 66. Esto proporciona un espacio
sustancialmente cilindrico 88 dentro de la carcasa 62 en el cual porciones del inserto
flexible 64 se enfrentan al accesorio frontal en tres lados, de la misma manera como se

describe en 1a FIG. 11.

[0026] Adun otra materializacion preferida de la invencién se ilustra y describe con
respecto a las FIGS. 18-19. El inserto flexible 90 puede estar hecho de materiales como los
descritos anteriormente con relacién a otros insertos flexibles preferidos o esponjas de la
invencion y, tal como ocurre con el inserto flexible 64, comprende una seccién exterior 94
con un perimetro poligonal que preferiblemente estd dimensionado y configurado para
complementarse con las porciones internas de la carcasa 104 para oponer resistencia al

movimiento rotacional de la seccidn exterior 94 con respecto a la porcidn inferior 108 de la

W
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carcasa 104 mientras la herramienta dé limpieza y desinfeccién 102 es manejada por un
operario que limpia un accesorio frontal. Sin embargo, en esta materializacion, el elemento
cilindrico 92 esta inicialmente colocado sobre el tope de 1a seccidn exterior 94 y un espacio
cilindrico abierto 100 esta dispuesto por debajo para alojar una porcién de un accesorio
frontal (no mostrado) que se inserta dentro de él durante su uso. El elemento cilindrico 92
preferiblemente se asienta contra la pared finall06 de la carcasa 104 y, segin se desee,

puede o no estar hecho de una sola pieza con la seccion externa 94.

[0027] Tal como se describié anteriormente para la herramienta de limpicza y
desinfeccién 44 con relacién a la FIG. 11, durante su uso la herramienta 102 también se
maneja axial y rotacionalmente con respecto al accesorio frontal. Aunque una porcién
inferior 94, con un perimetro hexagonal que comprende las paredes laterales 96, es una
estructura preferida para ser implantada con esta invencién, dentro del alcance de esta
invencion también pueden usarse configuraciones cilindricas o con otras poligonales tanto
para las porciones superiores como inferiores de la carcasa 104, siempre y cuando cualquier
inserto flexible asi configurado se complementard con la estructura interna y la
configuracion de la carcasa asociada, de tal manera que la herramienta de limpieza y
desinfeccion resultante pueda funcionar sustancialmente como aqui se divulga. Es deseable
que haya flexibilidad para permitir que durante el uso las supefﬁcies que se enganchen a un
accesorio frontal puedan flexionarse y contactar diversas partes del accesorio frontal. De
ser deseable, tanto el elemento 92 como la porcidn externa 24, o ambas, pueden acoplarse a
la superficie orientada hacia adentro de la pared lateral 108 de la carcasa 104. Como sucede
con la carcasa 62, la pared lateral 108 de la carcasa 104 también puede funcionar como un
mango al manejar la herramienta de limpieza y desinfeccion 102 con respecto a un

accesorio frontal,

[0028] La FIG. 20 representa un conjunto 120 de carcasas poliméricas 122 adecuadas
para ser usadas en la materializacién de la herramienta de limpieza de la invencién. Como

se muestra, las carcasas 122 estan interconectadas por una malla sustancialmente continua
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de la cual pueden separarse mediante cualquier método o dispositivo convencional, como
por ejemplo, cortando alrededor de las linea punteadas trazadas para representar los
perimetros de las bridas de cada carcasa respectiva, tal como se describe més adelante.
Dependiendo del material de construccion, de la profundidad de cada carcasa 122 y de la
configuracién de las paredes laterales de cada una, la serie 120 puede ser moldeada por
inyeccion, termoformada o fabricada usando cualquier otro método de manufactura
conocido. Con referencia a las FIGS. 21-23, cada carcasa 122 preferiblemente comprenderé
una brida anular 124 alrededor de una abertura de forma definida, una pared lateral
sustancialmente cilindrica, continua 126, el fondo 128, y una pared interna que comprende

una pluralidad de canales 130.

[0029] Haciendo referencia a las FIGS. 24-26, es deseable que la carcasa 122, como se la
describe arriba, esté configurada para alojar un inserto flexible 132, preferiblemente hecho
de material resiliente, esponjoso o elastomérico, con una pared lateral 134 que es
compresible para facilitar su insercion en el espacio interior 125 de la carcasa 122, donde es
deseable que la pared lateral 134 se expanda levemente para ajustarse sustancialmente a la
pared interna de la carcasa 122, engarzando con los canales 130, o ser adherida por calor a
alguna porcién de la pared o a un reborde o cualquier otra superficie adyacente a la pared.
Alternativamente, también pueden usarse otros métodos funcionalmente equivalentes de
adhesion, tales como como soldadura sénica, pegamentos o similares. Una vez que el
inserto flexible 132 esté adherido a la pared no se requiere la presencia de canales u otras
irregularidades en la superficie de la pared interna para oponer resistencia al movimiento
rotatorio del inserto dentro de la carcasa, aunque pudiera ser atin deseable texturizar la
superficie exterior para facilitar el agarre. La insercién del inserto flexible 132 en la carcasa
122 forma la herramienta de limpieza 150, la cual puede entonces ser impregnada, o al
menos parcialmente saturada, con una composicién como la anteriormente descrita que sea
adecuada para la limpieza y desinfeccion de un accesorio frontal. Se puede proporcionar

una ranura 140 en la superficie 136 de cara al inserto flexible 132, que continue hacia arriba
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hasta la malla 144 para crear las superficies opuestas 142 que permitan la insercién del
accesorio frontal 152 en la herramienta de limpieza 150, como ilustra la FIG. 26. Como se
muestra, el accesorio frontal 152 es un conector CLAVE® incorporado al segmento de tubo
158. Es deseable que la porcion roscada del accesorio frontal 152 que se extiende hacia
delante sea limpiada mediante el manejo de la herramienta de limpieza 150 hacia arriba y
hacia abajo, como lo indican las flechas opuestas 156, y por la rotacién manual de la

herramienta de limpieza 150 con respecto al accesorio frontal 152,

[0030] Otra materializacion preferida de la invencién se da a conocer con relacién a la
FIG. 27. De acuerdo con esta materializacion de la invencion, la herramienta de limpieza
160 se muestra en relacién con el accesorio frontal 194 conectado a un segmento de tubo
196. La herramienta de limpieza 160 preferiblemente comprendera ademas una carcasa 186
que contiene un inserto flexible 188, y tiene anexo un mango polimérico 162 con paredes
laterales flexibles, un extremo cerrado 164 y una cavidad interior vacia con un extremo
abierto 166 que estd en comunicacién de fluidos con el inserto flexible 188. Es deseable
que la ampolla rompible 180, o cualquier otro recipiente de fluido similarmente efectivo, se
encuentre colocada dentro del mango 162 y que preferiblemente contenga una cantidad de
fluido de limpiar y desinfectar 182 suficiente para saturar parcialmente el inserto flexible
188 y efectivamente limpiar y desinfectar el extremo libre expuesto del accesorio frontal
194, Es deseable proporcionar la palanca 168 de borde romo 170 en el lado externo del
mango 162 para facilitar la aplicacion a voluntad de fuerza manual contra la pared lateral
del mango 162, causando su flexién para fracturar las paredes laterales relativamente
rigidas de la ampolla 180 y liberar el fluido limpiador y desinfectante 182 que cae por

gravedad en el inserto flexible 188.

[0031] Con referencia a las FIGS. 28-34, de acuerdo a otra materializacion preferida de la
invencion, se proporciona una herramienta 200 para contactar y/o aplicar un fluido a las
superficies de acople de dispositivos conectores de fluido usados en aplicaciones médicas,

que comprende una carcasa generalmente cilindrica 202 que tiene dos cavidades claramente /Sé
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separadas con extremos abiertos y con una abertura 228 que establece comunicacién entre
ellas. Es deseable que un inserto flexible 204 esté asegurado a la pared interior de la
cavidad orientada hacia delante mediante un pegamento u otro medio similarmente
efectivo. El recepticulo de fluido sustancialmente cilindrico 212, que tiene un extremo
cerrado orientado hacia atrds y un extremo abierto orientado hacia delante, sellado con un
tapon removible 206, se desliza hasta enganchar con el extremo abierto de la cavidad
superior. El recepticulo de fluido 212 estd preferiblemente hecho de pldstico pero,
alternativamente, puede estar hecho de un material diferente como vidrio. El tapén
removible 216 estd preferiblemente hecho de goma pero, alternativamente, puede estar
hecho de otro material polimerico similarmente efectivo, de corcho o de una membrana
rompible que sea sustancialmente impermeable al liquido contenido en el receptaculo 212.
Es deseable que la carcasa 202 y el recepticulo de fluido 212 estén configurados
complementariamente de tal manera que la aplicacién de una fuerza manual contra el
extremo cerrado orientado hacia atras del receptaculo 212 causard que el tapén 216 sea
desalojado de la abertura en el extremo inferior al hacer contacto con las ptas 230, 232, las
cuales pueden ser de igual o diferente a longitud. Al desalojarse el tapén 216, un fluido de
limpieza y desinfeccion 220 que estd almacenado en el receptaculo puede fluir a través de
la abertura 228 entre las dos cavidades de la carcasa 202 para saturar el inserto flexible 204
antes del contacto del inserto con el accesorio frontal a ser limpiado. Es deseable que se
provea un sello flexible removible o cubierta 206 sobre la brida 208 en el extremo abierto
de la cavidad orientada hacia delante de la carcasa 202 para prevenir la contaminacién

accidental del inserto flexible 204 antes de su uso.

[0032] Con particular referencia a las FIGS. 31-32, es deseable proporcionar las puas 230,
232, o uno o mas miembros estructurales similarmente efectivos en la cavidad orientada
hacia atrds de la carcasa 202 para asistir en el desalojo del tapén 216 de su posicién sellante

normal sobre la abertura en el fondo del receptaculo de fluido 212, cuando el recepticulo

212 es movido hacia adelante con respecto a la carcasa 202, Es particularmente preferible /5\0
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el uso de una pia mas larga 230 en un lado del tapén 216 porque concentra la fuerza
manual aplicada hacia abajo sobre el receptaculo 212 en un érea limitada, ayudando asi al
desalojo del tapdn 216 para la liberacion del limpiador desinfectante 220 y permitirle que
fluya a través de la abertura 228 hacia el inserto flexible esponjoso y poroso 204. Cuando
se usan dos o mas puas 230, 232, una combinacion de una pua mas larga y el resto de las
puas espaciadas en forma de circunferencia y levemente més cortas que la primera, ayudara
a mantener el tapon 216 en una posicion casi horizontal, lo que causa que el tapon 216
funcione como un pistén que ayudara a forzar la liberacion del liquido que se ha desplazado

mas alla del tapon 216 a través de la abertura 228 y penetrado en el inserto flexible 204.

[0033] Con referencia particular a las FIGS. 29 y 31-34, de acuerdo con una
materializacion preferida de la invencién, se proporciona una estructura que impida, hasta
que llegue el momento en que se desee saturar el inserto flexible 204, que el receptaculo de
fluido 212 sea comprimido prematuramente con respecto a la carcasa 202, lo cual causaria
que el tapén 216 fuese desalojado de la abertura ubicada en el extremo del fondo del
recepticulo 212. Preferiblemente, la cavidad trasera de la carcasa 202 comprendera ademas
dos ranuras paralelas 222, 224, de extensién longitudinal, que se complementan con la
agarradera 214 ubicada sobre la circunferencia inferior del receptidculo 212 para permitir
que el receptaculo 212 esté completamente aplastado solo cuando la agarradera 214 del
receptaculo 112 sea alineada rotacionalmente con el canal méé largo 224. Es deseable que
esto se logre rotando levemente el receptaculo 212 mientras se agarra la carcasa 202 con la
otra mano para reposicionar la agarradera 214 de estar alineada con el canal 222 a estarlo

con el canal mas largo 224.

[0034] Con referencia a las FIGS. 35 y 36, se propone una herramienta de limpieza 200’
que en todos los aspectos es como la descrita anteriormente con relacién a las FIGS. 28-34,
excepto que ésta tiene sélo una hendidura de extension longitudinal 224 y no incluye la
hendidura mas pequefia 222 como se describe con relacion a la materializacion de las FIGS.

28-34. En consecuencia, el recepticulo 212 no puede rotar con respecto a la carcasa 202, y

/>'7<\
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la herramienta se activa forzando al recepticulo 212 hacia las ptias 230, 232 hasta que el
tapon 216 sea desalojado, permitiendo que el fluido 220 corra hasta penetrar el inserto
flexible 204. La herramienta de limpieza 200’ queda entonces libre para ser usada cuando

se retire el sello flexible o cubierta 206.

[0035] Con referencia a las FIGS. 37-43, se expone otra materializacién preferida de la
invencién en la cual la herramienta 252 comprende una carcasa unitaria con las secciones
superior e inferior 254,256, respectivamente. La secci6n superior 254 define la cavidad 258
que tiene un extremo cerrado 260 y un extremo abierto definido por un collar anular 264.
Preferiblemente, el collar 264 tiene unos hombros progresivamente afinados (tapered) 282,
283 (vistos en la FIG. 42) para facilitar la introduccién y remocién de una herramienta
durante el moldeo de la carcasa, y para facilitar la colocacién y la remocion de la tapa 270.
La seccion inferior 226 comprende la cavidad 262 que tiene un fondo abierto con una brida
anular 266 que ademés comprende una cavidad anular 268. Es deseable que la carcasa 252
esté moldeada unitariamente (una sola pieza) en cualquier resina polimerica adecuada, y
luego invertirla para introducir el liquido limpiador y/o desinfectante 274 en la cavidad 258.
Dado que los liquidos son sustancialmente incompresibles, se debe dejar un espacio sin
llenar en la cavidad 258 para permitir el desalojo de la tapa 270 del collar 264, como se

describe maés adelante.

[0036] Después que el liquido 274 esta ubicado dentro de la cavidad 258, es deseable
instalar la tapa removible 270 para sellar la abertura definida por el collar anular 264.
Preferiblemente, la tapa removible 270 est4 hecha de un material elastomérico o polimerico
compresible que proporciona un sello impermeable al fluido cuando esta engarzada al
collar anular 264. Aunque se prefiere el uso de una tapa removible, debe entenderse que
puede usarse cualquier medio similarmente efectivo para sellar el liquido 274 dentro la
cavidad 258, siempre y cuando pueda ser perforado, desalojado o modificado de alguna
manera para permitir la liberacion del liquido 258 antes de usar la herramienta 252.

Después de la instalacion de la tapa 270, es deseable insertar el inserto flexible 276 dentro

/}%
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de la cavidad 262 de la seccidén inferior 256, y fijarlo a la pared interna de la seccion
inferior 256 mediante calor o por cualquier otro método conocido de adhesion que pueda
servir para oponer resistencia a la rotaciéon de la pared externa del inserto flexible 276

dentro la seccidn inferior 256.

[0037] Preferiblemente, el inserto flexible 276 estd hecho de un material polimerico
celular con suficiente porosidad o capacidad de retencién de liquido como para recibir y
mantener el flujo del liquido 274 hacia el interior de la cavidad 262 desde la cavidad 258,
luego de que la tapa 270 haya sido desalojada, y también con la capacidad para liberar o
descargar el liquido 274 sobre una superficie de acople de un conector de fluidos con el
cual el inserto flexible 276 se pone en contacto durante el uso de la herramienta de limpieza
252. Como se muestra en las FIGS. 39 y 40, el inserto flexible 276 preferiblemente
comprende ademas una cavidad cilindrica 278 configurada para recibir el extremo con
accesorio de un dispositivo conector de fluidos para ser limpiado y desinfectado usando la
herramienta 252. El inserto flexible puede mantenerse en su lugar mediante un anillo de
retencion 280, insertable en la cavidad anular 268, aunque el uso de tal anillo de retencidén
no es necesario si el inserto flexible 276 est4 fijado al interior de la seccion inferior 256,
como se describié anteriormente. Aunque no se muestra en la FIG. 29, luego de que la
herramienta 252 haya sido ensamblada como se describié arriba, resultard evidente la
conveniencia de que un sello o cubierta como el descrito anteriormente con relacion a ia

cubierta 206 de las FIGS. 32-34, 36 se aplique sobre el extremo abierto de la seccion

inferior 256. Tal sello o cubierta mantendra el extremo abierto de la herramienta 252 en una

condicion higiénica hasta que se retire justo antes de su uso, y puede ser convenientemente
adosado mediante un adhesivo a presion, o cualquier otro medio similar, al lado inferior de
la brida 266. Cuando la herramienta 252 esté completamente empacada dentro de un
envoltorio estéril, el uso de otro sello o cubierta sobre la abertura de la seccion inferior 256
no sera necesario. [0038] Para usar la herramienta de limpieza 252, después de

remover €l envoltorio o cubierta sanitaria, es deseable que el extremo libre del dispositivo
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conector de fluidos, cuyas superficies de acople van a ser limpiadas, sea insertado en la
cavidad 278 del inserto flexible 276 y sea forzado hacia arriba, causando que la superficie
superior del inserto flexible 276 haga contacto con las pias 272 de la tapa 270, lo cual se
aprecia mejor en las FIGS. 38 y 41. La aplicacion continua de fuerza hacia arriba sobre el
conector de fluidos desalojara la tapa 270, con lo cual se liberara el liquido de limpiar y/o
desinfectar hacia el inserto 276. Es deseable que la configuracion de las ptias 272 y del
material usado para hacerlas sea tal que puedan transmitir al cuerpo de la tapa 270 la fuerza
suficiente para desalojar la tapa 270 de la abertura definida por el collar anular 264.
Alternativamente, la tapa 284, que tiene una sola proyeccién 286 con un didmetro
levemente escalonado con respecto al cuerpo 288, puede ser sustituida por la tapa 270, si

asi se quisiera.

[0039] Con referencia a las FIGS. 44-47, se revela otra herramienta de limpieza 300,
fabricada similarmente a la herramienta 252 de las FIGS. 37-42, pero utilizando un tapon
314 hecho como se muestra en la FIG. 43. La herramienta 300 comprende la carcasa 302
con la seccion superior 304 que tiene un extremo cerrado 306, y una seccion inferior 308
que tiene una brida anular 310 en su base, y una cavidad anular 324 dentro la brida 310. En
esta materializacion, el inserto flexible 320 esta hecho como se muestra la FIG. 47, con una
base de didmetro mayor 338 y una ranura transversal 322 que se extiende hacia arriba hasta
dentro pero sin atravesar el tope de la seccién corporal 340. Con referencia a la FIG. 46,
cuando el inserto flexible 320 estd hecho con una ranura 322 en vez de una cavidad 278
como muestra la FIG. 39, las superficies de acople tales como las roscas 336 del conector
de fluidos 328, aqui conectado a una linea de flujo 334, pueden ser forzadas hacia arriba y
penetrar en la ranura 322, causando que la superficie de arriba 332 haga contacto y desaloje
la tapa 314. Esto a su vez permite que liquido limpiador y/o desinfectante 316, como se
describié anteriormente, fluya hacia abajo como indican las flechas 330 para saturar el

inserto flexible 320. Las superficies de acople 336 del conector de fluidos 328 son entonces

o\
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limpiadas moviendo la herramienta 300 tanto axial como rotacionalmente con respecto al

conector de fluidos 328.

[0040] Con referencia la FIG. 48, la herramienta de limpieza 350 es otra materializacion
de la invencién, en la cual un inserto flexible 362 estd hecho como se describe en la FIG.
44-47. En esta materializacién, la carcasa 352 tiene paredes internas y externas
sustancialmente paralelas que van desde la brida 356 hasta el extremo cerrado 354 de la
cavidad superior. Es deseable que el collar anular 358 sea hecho sustancialmente como se
describe en la FIG. 42 para facilitar la insercion y remocién de un pin medular en la
herramienta de moldeo (no mostrado) y facilitar la instalacién y desalojo de la tapa 360. En
esta materializacion, el fluido 364 debe dejar suficiente espacio vacio para permitir el
desplazamiento de la tapa 360. No obstante, cuando la tapa 360 sea una membrana que se

rompa o perfore, hay poca necesidad, si alguna, de espacio libre.

[0041] Con referencia las FIGS. 49-54, se revela otra herramienta de limpieza 400 que
comprende una carcasa 402 que tiene un extremo cerrado 424 y un extremo opuesto
abierto, con una pared lateral 404 acanalada, sustancialmente cilindrica, dispuesta entre
ambos extremos. La pared 404 comprende ademas una seccién anular de pared lateral 406
de didmetro mayor, que define la cavidad anular 420, y una brida anular 410 con una
superficie anular sellante sustancialmente plana 412 adyacente al extremo abierto. Es
deseable que un primer inserto flexible 414 de goma espuma pblimerica, capaz de absorber
y subsiguientemente expeler liquido limpiador, esté anclado dentro de la carcasa 402 de tal
manera que el inserto 414 no pueda ser rotado libremente dentro de la carcasa 402 durante
su uso. Preferiblemente, una abertura como la ranura 416 se provee en el extremo del
inserto 414 que se orienta hacia fuera desde la carcasa 402. Un segundo inserto flexible 418
de goma espuma, de didmetro levemente mayor que el inserto 414 y un espesor tal que el
inserto 418 pueda alojarse dentro de la cavidad anular 420 cuando esté comprimido, va
adosado por el lado de abajo de la malla 408, flexible e impermeable a los fluidos, en una

posicién alineada con la cavidad anular 420 de la carcasa 402. La malla 408 sirve como
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tapa removible o cubierta para la herramienta de limpieza 400 luego de que un liquido
adecuado para limpiar y/o desinfectar dispositivos médicos haya sido introducido dentro de
la carcasa 402, donde el liquido es absorbido por los insertos 414 y 418. Es deseable que la
malla 408 esté adherida de manera no permanente a la superficie de la brida 412 de la
carcasa 402 por un pegamento no permanente que provea un sello impermeable
satisfactorio entre la carcasa 402 y la malla 408. Si se quiere, una etiqueta u otro elemento
sefializador puede colocarse en la superficic orientada hacia fuera de la malla 408,
superficie que se muestra en la FIG. 54. Al retirar la malla, justo antes de usar la
herramienta, el inserto 418,5 con forma de disco y contentivo de liquido, adosado al lado de
abajo de la malla, puede ser usado para limpieza topica de la piel, de la superficie expuesta
de un objeto, o la superficie de acople de un conector de fluidos, como se quiera, ademéas de

usar el inserto flexible 414 contentivo de liquido ubicado dentro de la carcasa.

[0042] Con referencia a las FIGS. 55-59, se revela otra herramienta de limpieza 500 que
puede ser usada para la limpieza topica de la piel o de una superficie expuesta, y para la
limpieza mecénica y/o aplicacién de fluidos a superficies de acople de dispositivos
conectores de fluido usados en aplicaciones médicas. La herramienta 500 preferiblemente
comprende elementos estructurales como se describen en el Parrafo 0041, incluyendo una
carcasa 502 con un extremo cerrado 504, una seccién de pared lateral anular 506 que define
una cavidad anular 520, una brida anular 510 con una superficie sellante anular 512, y una
tapa 508 flexible, impermeable a los fluidos. Es deseable que el didmetro externo de la
brida 510 sea lo suficientemente grande para proteger el inserto 514 del contacto directo
con los dedos del operario, pero no tan grande como para crear una interferencia con
estructuras ramificadas que son parte del dispositivo a ser limpiado. La herramienta de
limpieza 500 difiere de la herramienta de limpieza 400 descrita anteriormente en que la
herramienta 500 preferiblemente comprende un unico inserto flexible 514, comprimible,
absorbente de liquidos, hecho de goma espuma polimérica que tiene una base cilindrica

530, un fondo 534, una pared lateral 528, y una superficie superior 532 que preferiblemente \)\q/
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comprende la cavidad 516. La base cilindrica 530 del inserto 514 esta preferiblemente
fijada al calor, o de alguna otra manera adherida, dentro de la cavidad anular 520 de la
carcasa 502. Es deseable proveer la cavidad 516 en la parte del inserto 516 (sic) que se
proyecta hacia arriba para facilitar el uso como herramienta de limpieza de las superficies
de acople de dispositivos conectores de fluido usados en aplicaciones médicas. Antes de
fijar el inserto 514 con calor en el lugar relativo a la carcasa 502, es deseable introducir en
el espacio interior de la carcasa un liquido limpiador y/o desinfectante 536. Antes de sellar
con la malla 508, el inserto se proyecta hacia arriba més allad del extremo abierto de la
carcasa, sustancialmente como se muestra en la FIG. 59, excepto que el nivel del liquido
limpiador 536 es normalmente como se muestra en la FIG. 58 antes de la saturacion del
inserto 514. Con referencia a la FIG. 58, después de enganchar el inserto 514 a la cavidad
anular 520 de la carcasa 502, el inserto flexible de goma espuma se comprime dentro de la
carcasa y la malla 508 sella de manera no permanente la superficie 512 (FIG. 59) de la
brida 510 para cubrir la abertura y mantener el inserto 514 en su estado comprimido,
preparado para su uso. Cuando mas tarde se retira la red 508, justo antes del uso, y el
inserto estd sustancialmente saturado con el liquido limpiador, como estard generalmente
durante su flete y manejo antes de ser usado, el inserto 514 se expande nuevamente a su
posicion de proyeccidn para facilitar el uso como herramienta de limpieza o desinfeccién
topica. La cavidad 516 en la porcién orientada hacia arriba del inserto 514 puede alojar al
menos una porcion de las superficies de acople de un conector de fluidos u otro dispositivo
a ser limpiado, y la porcioén proyectada hacia arriba del inserto 514 puede ser forzada a su
posicion comprimida dentro de la carcasa 502, donde las paredes laterales 504
proporcionan resistencia y facilitan el fregado de las superficies de acople. La cavidad 516
puede formarse derritiendo o quemando un orificio, o, preferiblemente, puede presionarse
una varilla hacia arriba desde el fondo del inserto 514 antes de adosarlo a la carcasa 502,

con lo cual se proyectara hacia arriba y afuera de la superficie 532 (FIG. 57) un cono o

cilindro del material de goma espuma, el cual se cortaria. Cuando se¢ retira la varilla se />
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habré formado una cavidad 516 que es visible y accesible en y por debajo de la superficie

532,

[0043] Al leer la presente divulgacién resultara evidente para aquellos versados en el arte
que el inserto sobresaliente 514 facilita el uso de la herramienta de limpieza 500 como una
herramienta preparatoria de la piel, asi como también para la limpieza de las superficies de
acople de un dispositivo. Debido a que el inserto 514 est4 anclado dentro de la carcasa 502,
la rotacion del inserto 514 dentro de la carcasa 502 esté limitada y por ello el contacto de
friccién entre el inserto 514 y una superficie de acople se ve mejorada. Mds atn, la cavidad
516 sirve como guia para la insercién de un conector de fluidos en la herramienta 500 para
el fin de limpiarlo. La herramienta 500 sirve bien para la limpieza de las roscas externas de
un conector de fluidos u otro dispositivo, y 1a brida 510 protege los dedos del operario del
contacto y posible contaminacién tanto del inserto 514 como de las superficies de acople
que estdn siendo limpiadas. El espacio abierto en la carcasa 502 por debajo de la cavidad
anular 520 permite comprimir el inserto 514 lo suficientemente dentro de la carcasa 502
como para producir un sello sustancialmente plano mediante la malla 508, y también
permite una compresion variable de la carcasa 502 durante el uso de la herramienta. Con
referencia a las FIGS. 55-57, la tapa de malla 508 puede opcionalmente incluir una etiqueta
526 con vista hacia afuera con instrucciones ¢ indicaciones impresas. La tapa de malla 508
preferiblemente comprende al menos una porcidn que se extiende més allé de la brida 510 y
que es asible manualmente para facilitar su remocion de la carcasa 502 antes del uso de la

herramienta.

[0044] La ausencia de apoyo lateral por encima de la cavidad 520 y la brida 510 hace més
fécil empujar el inserto 514 dentro de la carcasa 502 antes del sello, y también facilita el
desenganche y el retiro de un dispositivo después de limpiado porque el dispositivo puede
halar el inserto 514 fuera de la carcasa 502, aliviando el apoyo lateral que de otra manera

N

podria estar reteniendo las paredes de la cavidad 516 contra las roscas u otras superficies de
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acople del dispositivo. Mas espacio disponible dentro de la carcasa 502 también permite el

uso de mas liquido de limpieza durante el ensamblaje.

[0045] Se entendera que es deseable que las herramientas de limpieza de la invencion
sean esterilizadas y empacadas de tal manera que permanezcan estériles hasta ser extraidas
de sus empaques inmediatamente antes de su uso. Es deseable que cuando la herramienta
de limpieza sea transportada y almacenada con un inserto flexible ya parcialmente saturado
con un fluido de limpiar y desinfectar, se disponga un material de barrera como parte del
tratamiento del empaque para asegurar que el fluido no se evapore antes del uso de la

herramienta.

[0046] Al leer el presente documento otras alteraciones y modificaciones de la invencion
aqui divulgada seguramente resultaran evidentes para aquellos versados en el arte, y se
pretende que el alcance de la invencién esté limitado solamente por la més amplia
interpretacion de las reivindicaciones anexas, sobre las cuales los inventores tienen

derechos legales.
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[0047] Lo reivindicado es:
1) Una herramienta 1itil para contactar y aplicar un limpiador a superficies de acople de

dispositivos conectores de fluido usados en aplicaciones médicas, que comprende:

— una carcasa con un cuerpo cuya pared interior es sustancialmente cilindrica o
poligonal, un extremo abierto de forma definida durante su almacenamiento y uso, un

extremo cerrado opuesto al extremo abierto;

— un inserto flexible dispuesto dentro de la carcasa y ajustado sustancialmente
a la pared interna, siendo que el inserto flexible contiene el liquido limpiador antes de
contactar las superficies de acople y que es lo suficientemente compresible contra las

superficies de acople como para liberar dicho limpiador.

2) Laherramienta de la reivindicacion 1 cuando se use para limpiar mecénicamente un

dispositivo conector de fluidos.
3) Laherramienta de la reivindicacion 1 en la cual el limpiador también desinfecta.

4) La herramienta de la reivindicacion 4 (sic) en la cual el limpiador se selecciona del

grupo conformado por liquidos, incluyendo alcohol y clorhexidina.

5) La herramienta de la reivindicacién 1 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un conector luer.

6) La herramienta de la reivindicacion 1 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un conector Clave®.

7) La herramienta de la reivindicacién 1 en la cual el inserto flexible tiene una

estructura celular porosa.

8) La herramienta de la reivindicacion 1 en la cual el inserto flexible esta fijado a la

carcasa.

rd\m
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9) La herramienta de la reivindicacion 1 en la cual el inserto flexible comprende

ademas una cavidad.

10) La herramienta de la reivindicacién 1 en la cual el inserto flexible comprende

ademads una ranura transversa.

11) La herramienta de la reivindicacién 1 en la cual la carcasa comprende dos cavidades
separadas por un collar anular que tiene un didmetro interno menor que el de cualquiera

de las dos cavidades.

12) La herramienta de la reivindicacién 11 en la cual el collar anular tiene al menos un

tope que se estrecha gradualmente (tapered shoulder).

13) La herramienta de la reivindicacién 12 en la cual el collar anular tiene dos topes que

se estrechan gradualmente.

14) La herramienta de la reivindicacién 11 en la cual una cavidad tiene un extremo

cerrado que es parte de la carcasa.

15) La herramienta de la reivindicacién 11 en la cual una cavidad tiene un extremo

cerrado que es una tapa que se puede retirar,

16) La herramienta de la reivindicacién 11 en la cual una cavidad est4 configurada para

ser deslizada hasta enganchar con un recipiente.

17) La herramienta de la reivindicacion 16 en la cual se rellena el recipiente con un
limpiador liquido.

18) La herramienta de la reivindicacion 11 en la cual el collar anular define una abertura

que esta sellada por una tapa que se puede retirar o perforar,

19) Laherramienta de la reivindicacién 11 en la cual el collar anular define una abertura

que esta sellada por una tapa que se puede retirar.

20) La herramienta de la reivindicacion 1 en la cual la pared interna tiene secciones de

diferentes didmetros.

AR
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21) La herramienta de la reivindicacién 1 en la cual la pared interna se estrecha

gradualmente.

22) La herramienta de la reivindicacién 19 en la cual el collar anular comprende al

menos una proyeccion.

23) La herramienta de la reivindicacién 22 en la cual el collar anular comprende dos

proyecciones.

24) La herramienta de la reivindicaciéon 19 en la cual la tapa removible comprende al

menos una proyeccion.

25) La herramienta de la reivindicacion 24 en la cual la tapa removible comprende dos

proyecciones.

26) La herramienta de la reivindicacién 1 que ademas comprende una tapa retirable y

una proyeccion que se puede enganchar con el inserto flexible.

27) La herramienta de la reivindicacion 16 en la cual el recipiente se puede deslizar

rotacionalmente con relacion a la cavidad.

28) La herramienta de la reivindicacién 16 en la cual el recipiente se puede deslizar

longitudinalmente con relacién a la cavidad.

29) Una herramienta util para limpiar y desinfectar superficies de acople de un

dispositivo conector de fluidos usado en aplicaciones médicas, que comprende ademas:

— una carcasa con un cuerpo cuya pared interior es sustancialmente cilindrica o

poligonal, un extremo abierto de forma definida, un extremo cerrado; y

— un inserto flexible dispuesto dentro del cuerpo y ajustado sustancialmente a
la pared interna, siendo que el inserto flexible carga o contiene una composicién
seleccionada del grupo conformado por agentes limpiadores y desinfectantes, y que esté
configurado y es suficientemente compresible para recibir, contactar, limpiar y

desinfectar las superﬁcies de acople.

AD
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30) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el dispositivo conector de fluidos

es parte de un conector luer.

31) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el dispositivo conector de fluidos

es parte de un conector CLAVE®,

32) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el dispositivo conector de fluidos
estd en comunicacion con una jeringa sin aguja, un juego de extensiones o un catéter

intravenoso.

33) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el cuerpo es sustancialmente
cilindrico y ademas comprende una primera y segunda partes, adyacentes y alineadas
coaxialmente, cuyos didmetros internos son diferentes, siendo el diametro interno de la

primera parte mayor que el diametro interno de la segunda parte.

34) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual la carcasa comprende un material

polimérico moldeable.

35) La herramienta de la reivindicacion 34 en la cual el material polimérico moldeable

puede ser adherido con pegamento o soldado sénicamente.

36) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el inserto flexible comprende una
esponja adaptada para alojar, almacenar y aplicar a las superficies de acople una

composicion que contiene un desinfectante.
37) Laherramienta de la reivindicacion 36 en la cual la esponja comprende poliuretano.

38) La herramienta de la reivindicacién 36 en la cual el desinfectante se selecciona del

grupo conformado por alcohol isopropilico y clorhexidina.

39) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual el cuerpo tiene una pared interior

poligonal.

AN
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40) La hen'annenta de 1Ia rervmdlcamén 39 en- la cual la parcd mtenor pohgonal _

comprende una plurahdad de secclones de pared lateral dlspuestas en c1rcunferenc1a de;- |

tal forma que cada par de secciones de pared lateral estan separadas por un saliente. |

'_41) La herrarmenta de la relvmdwaclén 39 en la cual la; pared mtenor pohgonal es e

octogonal

42) La ’her:aiﬁit_:n’;a de la reivindicacion 29 en Ia cual la pared interior del cuerpo 65

| acanalada;

43) La herrannenta de la remndlcacxén 29 en la cual la. pared interior del cuerpo es .

-sustam:lalmente cilindrica.

44) La herrannenta de la reivindicacién 29 en la cual eI mserto ﬂexxble comprende_

' elementos mternos y extemos dlmenslonados y alineados para que se complementen |

45) _La her_ra_mienta-de la x_feivindicaciér_l 29 .en'la cual la carc;isa y. ¢l inserto ﬂe:iiblel

estin configurados complementariamente para  oponer resistencia al - movimiento-

L fo_taciona'l ientre\ las superficies adyacéntes '.de'- ambos.

- 46) La herram1enta de la remndlcaclén 45 enla cual al menos parte del inserto ﬂex1ble-; |

esté ﬁjado a parte del cuerpo de la carcasa.

_' 47) La herram1enta dela re1v1nd1cac16n 44 enla cual el elemento interno es deshzable

con respecto al elemento externo.

48) La herramlenta dela relvmdlcamén 29 énla cual la carcasa comprende un espaclo '

ablerto adyacente auna parte del inserto ﬂexlble

. 49) La herramienta de la' reivindicacién 29. en la_Cual el inserto ﬂexi_b_le- es retenido .

* dentro de la carcasa por im elemento de retencién que se adosa a la carcasa.

| 50) La herramienta de la reivindicacién 29 en la cual el inserto flexible cémprendé__una_

- cara sustancialmente de igual extensidn_;qm_é '..el'e:i:t'rer__nb abierto definido, y al menos una

- ranura que se distancia axialmente de la cara.

R
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51) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual la forma definida es

sustancialmente circular,

52) La herramienta de la reivindicacion 29 en la cual la carcasa ademds comprende una

parte que sirve de mango asible por el operario.

53) La herramienta de 1a reivindicacién 52 en la cual el mango comprende un recipiente

del cual la composicion se libera a voluntad hacia el inserto flexible.

54) Una herramienta til para limpiar y desinfectar superficies de acople de un

dispositivo conector de fluidos usado en aplicaciones médicas, que comprende ademas:

— una carcasa con un cuerpo cuya pared interior es sustancialmente cilindrica o

poligonal, un extremo abierto con una forma definida, un extremo cerrado; y

— un inserto flexible dispuesto dentro del cuerpo y ajustado sustancialmente a
la pared interna, siendo que el inserto flexible estd configurado y es suficientemente

resiliente para recibir y subsiguientemente liberar una composicion seleccionada del

grupo conformado por agentes limpiadores y desinfectantes, para ser usado en contactar,

limpiar y desinfectar las superficies de acople frontales.

55) La herramienta de la reivindicacién 54 que ademés comprende un recipiente que
contiene una composicion seleccionada del grupo conformado por agentes limpiadores y

desinfectantes.

56)- La herramienta de la reivindicacion 55 en la cual la composicion se selecciona del

grupo conformado por alcohol y clorhexidina.

57) La herramienta de la reivindicacién 56 en la cual el alcohol comprende alcohol

isopropilico.

58) La herramienta de la reivindicacién 54 en la cual el recipiente es una ampolla

rompible.

6’\
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59) La herramienta de la reivindicacién 54 en la cual el mango comprende ademés una
pared lateral flexible, una cavidad interna en comunicacion de fluido con el inserto
flexible, una ampolla rompible ubicada dentro de la cavidad y contentiva de la
composicién, y un elemento actuador que se puede comprimir manualmente contra el
lado flexible de la pared lateral para fracturar la ampolla rompible y liberar la

composicion.

60) La herramienta de la reivindicacién 54 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un luer.

61) La herramienta de la reivindicacién 54 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un conector Clave®,

62) Una herramienta para limpiar superficies de acople de un dispositivo conector de

fluidos usado en una aplicacién médica, que comprende:

— una carcasa generalmente cilindrica que tiene una primera y una segunda
cavidades con extremos abiertos, y una abertura ubicada entre ambas para establecer un

canal de comunicacién de fluidos;

— un inserto absorbente y flexible fijado a la pared interior de la cavidad
inferior; y

~ . un recipiente para fluidos sustaqcialmente cilindrico que tiene un extremo
posterior cerrado y un extremo anterior abierto que tiene una tapa removible o una
membrana sellante rompible, siendo que el recipiente se puede deslizar para enganchar
con el extremo abierto de la segunda cavidad, y siendo que el recipiente contiene un

liquido para limpiar y desinfectar;

en la cual la carcasa y el recipiente estdn configurados complementariamente de
manera que la aplicacion de fuerza manual contra el extremo cerrado del recipiente de

liquido causard que la tapa o la membrana sean desplazados del extremo anterior abierto,

oy
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permitiendo tal accién que el liquido limpiante y desinfectante fluya hacia el inserto

flexible.

63) La herramienta de la reivindicacion 62 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un conector Clave®,

64) La herramienta de la reivindicacién 62 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende un conector luer.

65) La herramienta de la reivindicacién 62 en la cual el dispositivo conector de fluidos

comprende una seccién roscada.

66) La herramienta de la reivindicacion 62 en la cual el inserto flexible comprende una

ranura o hendidura para alojar al menos parte del acople frontal.

67) La herramienta de la reivindicacién 62 en la cual el extremo anterior abierto del

recipiente comprende ademds de una pestafia (Jug) que se proyecta radialmente.

68) La herramienta de la reivindicacién 67 en la cual la segunda cavidad comprende dos

ranuras paralelas, proximas entre si, de diferentes longitudes, para alojar la pestafia.

69) La herramienta de la reivindicacién 62 en la cual la segunda cavidad comprende
ademas al menos una pua que se puede enganchar con la tapa o con la membrana para

desplazar la tapa o la membrana de la abertura del recipiente.

70) La herramienta de la reivindicacién 62 que ademés comprende un sello o tapa

colocada sobre ¢l extremo abierto de la primera cavidad.

71) La herramienta de la reivindicacién 62 en la cual el liquido de limpiar y desinfectar

se selecciona del grupo conformado pbr alcohol isopropilico y clorhexidina.

72) Una herramienta util para limpiar y desinfectar superficies de acople de un
dispositivo conector de fluidos usado en aplicaciones médicas, que ademéas comprende

una carcasa con un extremo abierto; un inserto de goma espuma capaz de absorber

<
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liquidos, una de cuyas partes estd fijada a la carcasa; un liquido de limpiar alojado

dentro de la carcasa; y una tapa removible que sella una abertura en la carcasa;

al menos una parte del inserto de goma espuma se¢ puede expandir fuera de la

carcasa luego de que se libere la tapa que sella la abertura.

73) Una herramienta util para limpiar y/o desinfectar superficies de acople de un

dispositivo conector de fluidos usado en aplicaciones médicas, que ademds comprende:

una carcasa con un cuerpo cuya pared interior es sustancialmente cilindrica o
poligonal, un extremo abierto con una forma definida, un extremo cerrado, una
hendidura anular ubicada cerca del extremo abierto, y una brida anular ubicada alrededor

del extremo abierto;

un inserto flexible asentado en relacion rotacional sustancialmente fija con
respecto a la hendidura anular, de tal manera que dicho inserto se proyecta fuera del
extremo abierto cuando estd en estado relajado pero que durante la fabricacién se puede
comprimir dentro de la carcasa, siendo que el inserto flexible lleva o contiene una
composicién seleccionada del grupo conformado por agentes de limpieza y
desinfectantes, y que estd configurado y es suficientemente compresible para alojar,

contactar, limpiar y desinfectar las superficies de acople; y

una tapa flexible, impermeable a los liquidos, removible que sella el inserto yla

composicion dentro de la carcasa antes de su uso.

74) La herramienta de la reivindicacién 73 en la cual el inserto comprende ademas una

hendidura ox_‘ientada hacia fuera.

75) La herramienta de la reivindicacién 73 en la cual el inserto flexible ha sido fijado al

calor dentro de la hendidura anular,

76) La herramienta de la reivindicacion 73 en la cual la carcasa comprende secciones de

la pared lateral que son acanaladas.

gﬂ/\
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77) La herramienta de la reivindicacion 73 en la cual la carcasa comprende secciones de
la pared lateral que son sustancialmente cilindricas pero que se estrechan hacia fuera

entre el extremo cerrado y el abierto.

78) La herramienta de la reivindicacién 73 en la cual el inserto comprende una goma
espuma polimérica compresible capaz de absorber liquido al entrar en contacto con el

liquido y capaz de expeler el liquido al ser comprimido contra una superficie rigida.

79) La herramienta de la reivindicacién 73 en la cual la tapa flexible comprende una
parte asible con la mano que se proyecta hacia fuera, y que se extiende mas alla de la

brida.
80) La herramienta de la reivindicacién 73 usada para la limpieza topica de la piel.

81) Una herramienta util para limpiar y desinfectar superficies de acople de un

dispositivo conector de fluidos usado en aplicaciones médicas, que ademas comprende:

~ una carcasa con un cuerpo cuya pared interior es sustancialmente cilindrica o
poligonal, un extremo abierto con una forma definida, un extremo cerrado, una
hendidura anular ubicada cerca del extremo abierto, y una brida anular ubicada alrededor

del extremo abierto;

~ un primer inserto flexible alojado dentro de la carcasa en relacion
sustancialmente fija rotacional con respecto a la pared interna, que lleva o contiene una
composicién seleccionada del grupo conformado por agentes de limpieza y
desinfectantes, y que estd configurado y es suficientemente compresible para alojar,

contactar, limpiar y desinfectar las superficies de acople;

— una tapa flexible, impermeable a los liquidos, removible que sella el inserto

y la composicion dentro de la carcasa antes de su uso; y

~ un segundo inserto flexible en forma de disco, pegado por debajo de la malla

sellante, y que se puede alojar dentro de la hendidura anular antes de usar la herramienta.

<5
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82) La herramienta de la reivindicacién 81 en la cual el inserto ademas comprende una

hendidura orientada hacia fuera.

83) La herramienta de la reivindicacién 81 en la cual el inserto flexible ha sido fijado al

calor dentro de la hendidura anular.

84) La herramienta de la reivindicacion 81 en la cual la carcasa comprende secciones de

la pared lateral que son acanaladas.

85) La herramienta de la reivindicacién 81 en la cual la carcasa comprende secciones de
la pared lateral que son sustancialmente cilindricas pero que se estrechan hacia fuera

entre €] extremo cerrado y el abierto.

86) La herramienta de la reivindicacién 81 en la cual el inserto comprende una goma
espuma polimérica compresible capaz de absorber liquido al entrar en contacto con el

liquido y capaz de expeler el liquido al ser comprimido contra una superficie rigida.

87) La herramienta de la reivindicacion 81 usada para la limpieza tépica de la piel.

g0
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Doctor(a)

RODRIGUEZ D* ALEMAN DILIA MARIA
Apoderado(a) y/o Representante de
SHAW THOMAS J

REFERENCIA Radicacion No. 11 000466
Solicitud internacional PCT/US2009/048001
Fecha inicio fase nacional 03/02/2011

Tramite 11
Evento 378
Actuacion 43

Oficio No. i BD 39 2 2

Como resuitado del examen de forma, realizado con fundamento en el artfculo 38 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), regla
51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de los requisitos exigidos por los articulos
63 y subsiguientes del Cédigo de Procedimiento Civil. Adicionalmente, debera presentar el documento que
acredita la existencia y representacion legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere persona juridica.

2, La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesién del derecho a la patente del inventor al
solicitante 0 a su causante, conforme a lo establecido por el articulo 26 literal k) de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos deberan
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del Codigo de Procedimiento Civil.
Cuando se trate de las declaraciones a que hace referencia la Regla 4.17 ii) del Tratado de Cooperacién en
Materia de Patentes PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinara segin indiquen claramente una
cesion de derechos del inventor al solicitante o su causante, de conformidad con lo dispuesto en el numeral
5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se le requiere para que dentro del término
de dos meses siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente
enunciados. En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y
perdera su prelacion,

Continua en la pagina siguiente...
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Continuacién radicado No: 11 000466

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del capitulo quinto del titulo
primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)
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