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DESCRIPCION
Jeringa de enjuague de desplazamiento positivo
Antecedentes de lainvencion

La presente invencion esta relacionada con conjuntos de jeringa y particularmente con conjuntos de jeringa para usar
en procedimientos de enjuague, para dispositivos de acceso vascular (VAD, del inglés vascular access devices).

Los VAD son dispositivos terapéuticos usados cominmente. Hay dos clasificaciones generales de VAD, catéteres
periféricos y catéteres venosos centrales. Si no se mantienen apropiadamente, los VAD se pueden ocluir. Para
asegurar que los VAD sean usados apropiadamente y no se ocluyan, se han desarrollado estandares de practica.
Estos estandares incluyen un procedimiento de limpieza, al que comunmente se le hace referencia como
procedimiento de enjuague o enjuagar un catéter.

Los estandares de practica de VAD usualmente recomiendan realizar procedimientos de enjuague después de la
colocacion de catéter, antes de la infusion de fluido, y antes y después de la administracion de farmaco, toma de
muestras de sangre, trasfusiones y nutricion parenteral. La meta de estos procedimientos de enjuague es confirmar la
ausencia de obstruccion de catéter, evitar incompatibilidades de farmaco, asegurar la administracién completa de
dosis de farmaco, impedir formacién de trombos y minimizar el riesgo de infecciones del torrente sanguineo. Los
procedimientos de enjuague requieren diferentes tipos y cantidades de soluciones de enjuague. Las soluciones de
enjuague usadas comunmente son solucién de sellado de salino y/o de heparina. El tipo de solucién de enjuague y la
cantidad varian dependiendo del tipo especifico de catéter. Los volumenes de solucién de enjuague entre 5y 10 ml
son los mas comunes pero pueden ir de 1 a 20 ml. Los procedimientos de enjuague también requieren que se tenga
cuidado para impedir reflujo de sangre adentro del catéter. El reflujo en terapia IV es la expresion cominmente usada
para describir el fluido que es atraido nuevamente al catéter después de un procedimiento de enjuague. La
preocupacion es que el fluido de reflujo contiene sangre o solucién que podria provocar que el catéter se ocluyera.
Para asegurar que no ocurre reflujo, los procedimientos de enjuague sugieren dos técnicas: 1) al final de la entrega
de solucion de enjuague, el usuario mantiene presion sobre el émbolo de jeringa mientras pinza la linea 1V; o 2)
mientras se entregan los Gltimos 0,5 ml de solucién de enjuague desconecta la jeringa del orificio IV o pinza la linea
IV. Cualquier técnica mantiene presion positiva en el fluido en el VAD para impedir reflujo de fluido y sangre.

Para procedimientos de enjuague, la linea IV se refiere al sistema que contiene un VAD, set de entubacién con pinza
y puede terminar con un orificio o una valvula. La mayoria de tipos comunes de orificios IV son cubiertos por septos
perforables o septos con rendija previa y se conocen en la técnica y a veces son referidos como "PRN" del latin pro re
nata que significa "segun surge la necesidad". El septo se hace preferiblemente de caucho u otro material elastomérico,
gue permite la insercidon de una canula de aguja afilada a fin de infundir fluidos o extraer fluidos del catéter. Al retirar
la canula de aguja el septo se autosella. Orificios que tienen septos con rendija previa se usan con canula roma o la
punta con forma troncocénica de un cilindro de jeringa. La punta de jeringa o la canula roma (que usualmente se
conectan a una jeringa) es empujada suavemente a través del septo con rendija previa para establecer comunicacion
de fluidos.

Valvulas 1V, otro tipo de dispositivo de acceso IV terminal que no requiere una aguja que tenga una punta afilada, son
activadas por la punta con forma troncocénica de un cilindro de jeringa para permitir comunicacion de fluidos entre el
interior de la jeringa y el catéter. Estas valvulas pueden contener una estructura para entregar fluido desde un
compartimento de almacenamiento en la valvula al catéter, y en la técnica se les hacer referencia como vélvulas de
desplazamiento positivo. Una valvula de este tipo se ensefia en la patente de EE. UU. n.° 6.206.861B1. Las valvulas
de desplazamiento positivo se desarrollaron para vencer el reflujo provocado por la desconexion de una punta de
jeringa o canula de un orificio o valvula. Desafortunadamente, las valvulas de desplazamiento positivo no se disefiaron
para compensar el reflujo inducido por tapén de jeringa en el peor de los casos. Cuando se usa un conjunto de jeringa
tradicional que contiene un tapén elastomérico, el tap6n es a menudo comprimido cuando contacta en el extremo distal
del cilindro de jeringa al completarse el procedimiento de enjuague. Si el usuario libera la presion en el émbolo después
de que se entregan las soluciones de enjuague, el tap6n comprimido puede expandirse nuevamente a su tamafo
normal atrayendo fluido nuevamente al catéter. A este fluido se le hace referencia como reflujo inducido por tapén de
jeringa. Conjuntos de jeringa tradicionales se disefiaron para entregar con precision medicaciones. Conjuntos de
jeringa tradicionales suministrados por diversos proveedores pueden parecer similares pero pueden variar
significativamente desde el punto de vista de prestaciones especialmente el reflujo inducido por tapdén. Como el catéter
se inserta en el paciente, los usuarios no pueden ver el reflujo cuando ocurre y por lo tanto no pueden realizar acciones
correctivas para abordar un problema potencial.

El reflujo inducido por desconexién y el reflujo inducido por tapén de jeringa no serian un problema si todos los usuarios
practicaran las técnicas de enjuague con presién positiva descritas anteriormente en esta memoria cada vez que
enjuagan un VAD. Sin embargo, la experiencia de usuario, la circunstancia ambiental y el estado del paciente varian
significativamente dentro del ambiente hospitalario e incluso mas cuando se consideran otras areas donde se realizan
procedimientos de enjuague, tales como clinicas y cuidados en casa. Como resultado, los VAD se ocluyen
frecuentemente dando como resultado la necesidad de tiempo profesional adicional, farmacos descoagulantes,
retirada de catéteres y nuevos procedimientos para colocar nuevos catéteres. Todas estas intervenciones suponen un
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coste al sistema de asistencia sanitaria y a sus pacientes. Es deseable tener conjuntos de jeringa que estén disefiados
para procedimientos de enjuague para potenciar una mejor practica clinica. Especificamente, conjuntos de jeringa que
se configuren para minimizar o eliminar automaticamente el reflujo sin depender enteramente de la técnica del usuario.
Ademas, la técnica anterior se centra en conjuntos de jeringa disefiados para entregar medicaciones y no conjuntos
de jeringa que proporcionan automaticamente pequefia cantidad adicional de solucién de enjuague en la linea IV al
completarse el procedimiento de enjuague.

Por lo tanto existe la necesidad de un conjunto de jeringa simple, sin complicaciones, automatico, facil de fabricar que
ayude a reducir o eliminar el reflujo de sangre al catéter durante y después de que haya ocurrido el procedimiento de
enjuague incluso si no se siguen con precision los procedimientos de enjuague. Por ejemplo, liberar prematuramente
la fuerza compresiva en el émbolo y/o retirar la jeringa de la linea IV antes de que sea pinzada, puede provocar reflujo
de sangre al catéter, aumentando asi la probabilidad de oclusién del VAD.

El documento US 6.053.894 A describe una jeringa hipodérmica en donde se provoca que la medicina en el tubo de
salida que lleva a una aguja hueca sea inyectada en el paciente.

El documento US 2004/010235 Al describe una jeringa antirrefliujo que incluye un cilindro que incluye una tobera que
tiene una abertura interior.

El documento US 2004/127859 Al describe una jeringa antirreflujo que incluye un cilindro de jeringa que define una
camara para retener fluido que tiene una punta de extension de cilindro que tiene un pasadizo a través de la misma
en comunicacion de fluidos con la camara.

El documento US 4.064.879 A describe una jeringa que indica presion.

El documento US 3.331.538 A describe una jeringa hipodérmica con un elemento de cilindro que tiene una pared
extrema transversal con un agujero de salida a través de la misma, y un elemento de émbolo movible a través del
cilindro a una posicion final en donde el émbolo se yuxtapone a la pared extrema.

El documento US 3.303.846 A describe una jeringa de mezcla que tiene compartimentos separados para
medicamentos incompatibles.

El documento US 6.179.812 B1 describe un dispositivo médico de aguja retractil, donde, después del uso, la aguja se
retrae de modo que la aguja contaminada es protegida para impedir contacto inadvertido con la aguja.

El documento US 3.618.603 A describe un cartucho para usar en una jeringa hipodérmica que tiene un pistén aspirador
que comprende una zona de cuerpo resiliente que adopta la forma general de un cilindro.

El documento WO 01/97885 A describe una jeringa en la que un émbolo y una empaquetadura tienen una fuerza de
acoplamiento suficiente y que es facil de ensamblar.

Compendio de lainvencion
La materia de asunto de la invencidn se define en la reivindicacién independiente 1.

La presente invencion se dirige a un conjunto de jeringa para usar en aplicaciones de enjuague. El conjunto de jeringa
tiene una estructura para proporcionar un desplazamiento positivo adicional de solucién de enjuague después de que
la solucién de enjuague haya sido sustancialmente entregada desde la cavidad en el cilindro de jeringa mediante la
aplicacién de una fuerza adicional dirigida distalmente al émbolo.

Un conjunto de jeringa de enjuague IV comprende un cilindro que incluye una pared lateral cilindrica que tiene una
superficie interior que define una camara para retener fluido, un extremo proximal abierto, y un extremo distal que
incluye una pared distal con una punta alargada que se extiende distalmente desde el mismo que tiene un pasadizo a
través del mismo en comunicacion de fluidos con la camara. Un émbolo que incluye una zona de cuerpo alargado que
tiene un extremo proximal, un extremo distal y un tapén resiliente se posiciona de manera deslizante en acoplamiento
hermético a fluidos con la superficie interior del cilindro para atraer fluido dentro e impulsar fluido fuera de la camara
por movimiento del tap6n respecto al cilindro. La zona de cuerpo alargado se extiende hacia fuera desde el extremo
proximal abierto del cilindro. El cilindro incluye una estructura para mover fluido distalmente en el pasadizo después
de que ha sido entregado fluido desde la camara y el tapon esta en contacto con la pared distal.

La estructura para desplazar positivamente fluido adicional después de que el tapdn ha contactado en la pared distal
del cilindro comprende el tapon que incluye un extremo distal que tiene una superficie distal y un extremo proximal
gue tiene una cavidad en el mismo que define una superficie interior. El extremo distal del émbolo se conecta al tapén
mediante una estructura complementaria de fijador que define una primera posicién de fijador y una segunda posicién
de fijador. La estructura de fijador se configura de modo que una fuerza adicional dirigida distalmente aplicada al
émbolo después de que ha sido entregado fluido desde la camara provoca que el émbolo se mueva distalmente con
respecto al tapon desde la primera posicidn de fijador a la segunda posicion de fijador de modo que una punta distal
en el extremo distal del émbolo contacta en la superficie interior del tapén forzando a parte del extremo distal del tapon
hacia y preferiblemente dentro del pasadizo para mover fluido distalmente en el pasadizo.
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El tapdn puede incluir una superficie distal formada cénicamente y una superficie interior formada cénicamente
complementaria de la pared distal de cilindro en donde el angulo incluido total de la superficie interior del cilindro en la
pared distal es preferiblemente mayor que el angulo incluido total de la superficie distal de tapén.

El tapén puede incluir un saliente dirigido distalmente en el extremo distal del tapén formado para encajar en el
pasadizo cuando el émbolo y el tapdn se acoplan en la segunda posicién de fijador.

La superficie interior del tapdn puede incluir una protuberancia dirigida proximalmente configurada para contactar en
la punta distal del émbolo cuando el émbolo y el tapdn se acoplan en la segunda posicion de fijador.

El conjunto de jeringa se puede configurar de modo que la superficie interior del tapén incluye una primera
discontinuidad, y una segunda discontinuidad ubicada distalmente de la primera discontinuidad. El extremo distal del
émbolo incluye una discontinuidad posicionada de modo que cuando el tapén y el émbolo estan en la primera posicion
de fijador la discontinuidad de émbolo se acopla a la primera discontinuidad en el tapén, y cuando el tapdon y el émbolo
estan en la segunda posicion de fijador, la discontinuidad de émbolo se acopla a la segunda discontinuidad en el tapén.
La discontinuidad en el émbolo puede ser un saliente elevado y el saliente elevado puede tener forma semejante a un
anillo anular o reborde. La primera discontinuidad en el tapén puede ser un rebaje para contener la discontinuidad en
el émbolo tal como un rebaje anular. La primera discontinuidad también puede ser un saliente dirigido hacia dentro y
la discontinuidad de émbolo un rebaje para aceptar el saliente.

El conjunto de jeringa también puede incluir solucion de enjuague en la camara y un capuchén de punta conectado de
manera liberable a la punta del cilindro de jeringa para sellar el pasadizo. La solucidon de enjuague se puede seleccionar
del grupo que consiste en solucion de enjuague de salino y solucién de sellado de heparina.

El conjunto de jeringa puede incluir ademas un conjunto de aguja que incluye una canula que tiene un extremo
proximal, un extremo distal, y una luz a través del mismo. Un conectador que tiene un extremo proximal abierto que
contiene una cavidad y un extremo distal conectado al extremo proximal de la canula de modo que la luz esta en
comunicacion de fluidos con la cavidad del conectador. El conjunto de aguja se conecta de manera retirable a la punta
del cilindro a través de acoplamiento de la punta a la cavidad del conectador de modo que la luz esta en comunicacion
de fluidos con la camara del cilindro.

El tapon se puede hacer de material seleccionado de la lista que consiste en elastomeros termoplasticos, caucho
natural, caucho sintético, materiales termoplasticos y combinaciones de los mismos.

El conjunto de jeringa incluye ademas un resorte entre la punta distal del émbolo y el extremo distal del émbolo. El
resorte se configura para comprimirse cuando el émbolo se mueve a la segunda posicién de fijador con respecto al
tapon.

El conjunto de jeringa también puede incluir el cilindro y el émbolo que tienen estructuras complementarias de fijador
que definen una posicion de fijador primaria y una posicién de fijador secundaria para sostener la posicion del émbolo
respecto al cilindro. La posicion de fijador primaria se posiciona para acoplarse cuando ha sido entregado fluido desde
la cAmaray el tapon esta en contacto con la pared distal. La posicién de fijador secundaria se configura para acoplarse
al aplicar una fuerza adicional dirigida distalmente al émbolo después de que el tapén ha hecho contacto con la pared
distal. La estructura complementaria de fijador entre el cilindro y el émbolo puede incluir el cilindro que tiene una
primera discontinuidad y una segunda discontinuidad ubicada distalmente de la primera discontinuidad, y un extremo
proximal del émbolo que incluye una discontinuidad posicionada de modo que cuando el émbolo y el cilindro estan en
la posicion de fijador primaria la discontinuidad de émbolo se acopla a la primera discontinuidad de cilindro y cuando
el émbolo y el cilindro estan en la posicion de fijador secundaria la discontinuidad de émbolo proximal se acopla a la
discontinuidad de cilindro secundaria.

Breve descripcion de los dibujos
La Figura 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de jeringa.

La figura 2 es una vista en alzado lateral parcialmente en seccién trasversal del conjunto de jeringa de la figura 1 con
un conjunto de aguja conectado.

La figura 3 es una vista en alzado lateral en seccién transversal parcial agrandada del extremo distal del conjunto de
jeringa de la figura 2.

La figura 4 es una vista en alzado lateral en seccién transversal parcial agrandada del extremo distal del conjunto de
jeringa mostrado al completarse la entrega de solucién de enjuague.

La figura 5 es una vista en alzado lateral en seccion transversal parcial agrandada del extremo distal del conjunto de
jeringa mostrado después de completarse la entrega de solucidn de enjuague y después de la aplicacion de una fuerza
adicional dirigida distalmente al émbolo.

La figura 6 es una vista en alzado lateral que ilustra el conjunto de jeringa en uso con un lugar de inyeccién de catéter.
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La figura 7 es una vista en alzado lateral que ilustra el conjunto de jeringa en uso con otro lugar de inyeccion de catéter.
La figura 8 es una vista en alzado lateral parcialmente seccionada de un conjunto de jeringa de la presente invencion.

La figura 9 es una vista en alzado lateral en seccién transversal parcial agrandada del conjunto de jeringa de la figura
8.

La figura 10 es una vista en alzado lateral en seccidn transversal parcial agrandada del conjunto de jeringa de la figura
8 mostrado al completarse la entrega de solucidn de enjuague.

La figura 11 es una vista en alzado lateral en seccién transversal parcial agrandada del conjunto de jeringa de la figura
8 mostrado después de completarse la entrega de solucién de enjuague y después de la aplicacion de una fuerza
adicional dirigida distalmente al émbolo.

La figura 12 es una vista en alzado lateral en seccion transversal parcial agrandada de otra realizacion alternativa del
conjunto de jeringa de la presente invencion, mostrado al completarse la entrega de solucién de enjuague.

La figura 13 es una vista en alzado lateral en seccidn transversal parcial agrandada del conjunto de jeringa de la figura
12 mostrado después de completarse la entrega de solucién de enjuague y después de la aplicacién de una fuerza
adicional dirigida distalmente al émbolo.

Descripcion detallada

Haciendo referencia a las figuras 1-7, un conjunto de jeringa 20 segun ejemplos que no forman parte de la invencion
generalmente comprende un cilindro 21, que incluye una pared lateral cilindrica 22 que tiene una superficie interior 23
que define una camara 25 para retener fluido. El cilindro incluye ademas un extremo proximal abierto 27 y un extremo
distal 28 que tiene una pared distal 29 con una punta alargada 31 que se extiende distalmente desde el mismo y que
tiene un pasadizo 32 a través del mismo en comunicacién de fluidos con la camara. La superficie interior del cilindro
en la pared distal, indicada como 30, preferiblemente tiene forma cénica. El extremo distal del cilindro preferiblemente,
pero no necesariamente, incluye un collarin de trabado tipo luer 33 que rodea concéntricamente la punta 31. El collarin
incluye una superficie interior 34 que tiene al menos una rosca 35 sobre la misma.

Una canula 43 incluye un extremo proximal 44, un extremo distal 45 y una luz 46 a través de la misma. El extremo
distal de la canula puede incluir una punta afilada o una punta roma 47 como se muestra. La canula se puede conectar
directamente a la punta del cilindro de jeringa para establecer comunicacion de fluidos entre la luz y la camara.
También, la canula puede ser parte de un conjunto de aguja 42 que incluye un conectador 49 que tiene un extremo
proximal abierto 50 que contiene una cavidad 51 y un extremo distal 52 conectado al extremo proximal de la canula
de modo que la luz de la canula estd en comunicacién de fluidos con la cavidad. La cavidad del conectador se puede
acoplar por friccion de manera retirable a la punta del cilindro.

Un émbolo 37 incluye una zona de cuerpo alargado 38, un extremo proximal 39 y un extremo distal 40. En el extremo
distal del vastago de émbolo se dispone un tap6n 41 a través de una estructura que se describira mas en detalle mas
adelante en esta memoria. El tapdn 41 incluye al menos una nervaduray preferiblemente una pluralidad de nervaduras
57 en su diametro exterior. En tapdn se posiciona de manera deslizante en acoplamiento hermético a fluidos con la
superficie interior del cilindro para atraer fluido dentro e impulsar fluido fuera de la camara por movimiento del tapon
respecto al cilindro. La zona de cuerpo alargado del émbolo se extiende hacia fuera desde el extremo proximal abierto
del cilindro. El tapén 41 incluye un extremo proximal 58 que tiene una cavidad 59 en el mismo que define una superficie
interior 60. El tapon incluye ademas un extremo distal 61 que tiene una superficie distal formada conicamente 62 sobre
el mismo. La superficie distal formada conicamente 62 tiene un angulo incluido total B como se ilustra en la figura 4.
Como se explicara mas en detalle mas adelante en esta memoria, el angulo incluido total A de la superficie interior del
cilindro en la pared distal es preferiblemente mayor que el angulo incluido total B de la superficie distal formada
cénicamente del tapon en esta realizacion.

El conjunto de jeringa incluye una estructura para mover fluido distalmente en el pasadizo 31 después de que ha sido
entregado fluido desde la camara 25 y la superficie distal del tap6n esta en contacto con la pared distal del cilindro.

La estructura para mover fluido distalmente en el pasadizo después de que ha sido entregado fluido desde la camara
incluye el tapdn que se conecta al émbolo mediante una estructura complementaria de fijador que define una primera
posicion de fijador y una segunda posicion de fijador. La estructura de fijador se configura de modo que una fuerza
dirigida distalmente F aplicada al émbolo después de que ha sido entregado fluido desde la camara provoca que el
émbolo se mueva distalmente con respecto al tapon desde la primera posicidn de fijador a la segunda posicién de
fijador de modo que una punta distal 55 en el extremo distal del émbolo contacta en la superficie interior 60 del tapén
forzando parte del extremo distal del tapén adentro del pasadizo 32 para mover fluido distalmente en el pasadizo.

En esta realizacion el extremo distal del tapon se forma preferiblemente para incluir un saliente dirigido distalmente 63
en el extremo distal del tapén para encajar en el pasadizo 32 cuando el émbolo y el tapon se acoplan en la segunda
posicion de fijador como se ilustra mejor en la figura 5. En esta realizacion, la superficie interior del tapén incluye
preferiblemente una protuberancia dirigida proximalmente 64 configurada para contactar en la punta distal 55 del
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émbolo cuando el émbolo y el tapdn se acoplan en la segunda posicién de fijador.

La superficie interior del tap6n incluye una primera discontinuidad y una segunda discontinuidad ubicada distalmente
de la primera discontinuidad. El extremo distal del émbolo incluye una posicién de discontinuidad de modo que cuando
el tapon y el émbolo estan en la primera posicion de fijador la discontinuidad de émbolo se acopla a la primera
discontinuidad en el tap6n, y cuando el tapén y el émbolo estan en la segunda posicion de fijador, la discontinuidad
de émbolo se acopla a la segunda discontinuidad en el tapon. Preferiblemente, la discontinuidad en el extremo distal
del émbolo es al menos un saliente elevado. En esta realizacion, el al menos un saliente elevado son dos salientes
elevados configurados en forma de anillos anulares 70.

La primera discontinuidad en el tapon es preferiblemente al menos un rebaje para contener el saliente elevado en el
extremo distal del émbolo. En esta realizacion el al menos un rebaje incluye dos rebajes que son rebajes formados
anularmente 65. De manera semejante, la segunda discontinuidad en el tapén es preferiblemente al menos un rebaje
y en este caso incluye dos rebajes formados anularmente 67.

El tapdn se puede hacer de cualquier material adecuado para proporcionar caracteristicas de sellado cuando esta bajo
compresion. Por ejemplo, el tapdn se puede hacer de elastbmeros termoplasticos, caucho natural, caucho sintético o
materiales termoplasticos y combinaciones de los mismos. El émbolo en esta realizacion se hace preferiblemente de
material que sea mas rigido que el tapon, tal como polipropileno, polietileno y similares.

En funcionamiento, el conjunto de jeringa 20 se conecta a un conjunto de aguja y se rellena con solucién de enjuague
usando métodos conocidos. La solucién de enjuague puede ser cualquier solucién pretendida para enjuague o para
mantener las prestaciones de los VAD. Se prefiere seleccionar la solucion de enjuague del grupo que consiste en
solucién de enjuague de salino y solucién de enjuague de sellado de heparina. Estas soluciones son conocidas en la
técnica y estan facilmente disponibles. Un ejemplo de una solucién de enjuague de salino es 0,9 % de cloruro de sodio
USP para inyeccion. Un ejemplo de una solucion de enjuague de sellado de heparina es 0,9 % de cloruro de sodio
con 100 USP unidades de heparina sédica por ml o 10 USP unidades de heparina sodica por ml. La jeringa con
conjunto de aguja conectado se usa para perforar el septo perforable o se puede insertar una canula roma en un septo
dividido previamente de un vial o el cuello de una ampolla de vidrio que contiene solucién de enjuague, y la solucion
de enjuague es atraida al cilindro de jeringa al tirar del reborde de émbolo 56 en sentido proximal mientras se sostiene
el cilindro 21, para atraer fluido a través de la canula de aguja a la camara de fluido 25.

Como alternativa, gran nimero de jeringas de enjuague pueden ser prellenadas con solucién de enjuague durante la
fabricacion de la jeringa usando métodos de llenado estéril. Dichas jeringas prellenadas pueden ser suministradas con
un capuchon de punta, tal como el capuchén de punta 36 conectado de manera liberable a la punta 31 sellando el
pasadizo 32. Se prefiere que el capuch6n de punta se forme de material seleccionado de un grupo de materiales
termopléasticos y materiales elastoméricos tales como caucho natural y sintético, elastomeros termoplasticos, o
combinaciones de los mismos.

La jeringa estad ahora preparada para uso en enjuague de un catéter de un set IV. Los sets IV pueden ser muy
complicados y pueden incluir maltiples orificios de inyeccién, una valvula y/u otros componentes. Con el propésito de
ilustrar, un set IV 73 simplificado se ilustra en la figura 6. El set IV 73 comprende un lugar IV 74 que incluye un
alojamiento 75 que tiene un hueco interior 76 y un septo 77 en su extremo proximal. Una linea IV 79 que tiene un
conducto a través de la misma se extiende desde el extremo distal del alojamiento. Para este set IV el septo 77 tiene
una rendija previa para uso con una canula roma. El lugar IV puede ser una valvula que tiene una estructura para
aceptar la punta de cilindro de jeringa y ser activada por la inserciéon de la punta para establecer comunicacion de
fluidos con el catéter, tal como la valvula ensefiada en la patente de EE. UU. n.° 6.171.287.

La punta roma 47 de la canula 43 puede ser insertada a través del septo dividido previamente 77 del set IV 73. Como
alternativa, para perforar un septo que no esta dividido previamente se puede usar una punta afilada de una canula
de aguja, o la punta del cilindro se puede acoplar con una valvula en el lugar 1V. Esto establece comunicacion de
fluidos entre el interior 76 del set IV y la camara del cilindro de jeringa. El cilindro de jeringa 21 es sostenido
preferiblemente por medio de agarres para dedos 53. Entonces se aplica presion al reborde 56 del émbolo, por ejemplo
con un pulgar, en sentido distal. Esto mueve el émbolo 37 que tiene el tapén 41 en su extremo distal forzando el
liquido, tal como solucién de enjuague 71 en la camara 25 afuera de la camara, a través de la canula 43y al interior
76 del set IV y entonces a través de la linea IV 79.

Haciendo referencia a la figura 4 se muestra la posicion del émbolo y el tapén al completarse el procedimiento de
enjuague. Al completarse el procedimiento de enjuague la superficie distal formada cénicamente 62 del tapdn contacta
en la superficie interior con forma cénica 30 de la pared extrema distal del cilindro cerca del pasadizo 31 sellando el
pasadizo, y el tapén permanece conectado al émbolo en la primera posicion de fijador. Cabe sefialar que como el
angulo incluido total A de la superficie interior del cilindro en la pared distal es mayor que el angulo incluido total B de
la superficie distal formada conicamente del tapén en esta realizacion, el tapon tiende a contactar en la superficie
interior cerca del pasadizo y sella el pasadizo. Cualquier flexion fortuita del tapén después de sellar el pasadizo no es
probable que cree reflujo. Esta es la relacion preferida entre el tapén y el cilindro. Sin embargo, esta relacion, aunque
preferida, no es necesaria para producir el desplazamiento positivo de solucién de enjuague. En la realizacién de las
figuras 1-5 el angulo incluido total de la superficie interior del cilindro es menor que el angulo incluido total de la
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superficie distal formada conicamente del tapén.

En este punto, mientras se pinza la linea IV, el usuario aplica fuerza dirigida distalmente F al reborde 56 del émbolo
como se ilustra en la figura 5. La fuerza adicional F provocara que el émbolo se mueva distalmente con respecto al
tapon desde la primera posicion de fijador a la segunda posicion de fijador de modo que la punta distal 55 en el extremo
distal del émbolo contacta en la superficie interior del tapén forzando a parte del extremo distal del tapén adentro del
pasadizo para mover fluido distalmente en el pasadizo. En particular, en esta realizacion, la punta distal 55 contacta
en la protuberancia dirigida proximalmente en la cavidad de tapon desviando el material de tapén resiliente de modo
que el saliente dirigido distalmente 63 entra en el pasadizo 32 de la punta de cilindro forzando fluido distalmente a
través del set IV. El desplazamiento positivo de fluido en el pasadizo en sentido distal ayudara a impedir reflujo mientras
la linea IV esta siendo pinzada y la jeringa esta siendo retirada. Después de que la linea IV es pinzada, el conjunto de
jeringa vacio puede ser retirado del set IV.

La figura 7 muestra un set IV simplificado alternativo para ilustrar un procedimiento de enjuague sin un conjunto de
aguja. En la figura 7, el set IV 173 comprende un lugar IV 174 que incluye un alojamiento 175 que tiene un hueco
interior 176 y un acople luer 178 en su extremo proximal. Una linea IV 179 que tiene un conducto a través de la misma
se extiende desde el extremo distal del alojamiento. El ejemplo ilustrado en la figura 7 esta simplificado para demostrar
el principio. En la mayoria de casos un acople luer tal como el acople luer 178 seria parte de una valvula unidireccional
en el set IV. La punta alargada del cilindro se inserta y acopla con el acople luer para establecer comunicacién de
fluidos entre el interior 176 del set IV y la camara del cilindro de jeringa. Entonces se aplica presion al reborde 56 sobre
el émbolo, por ejemplo con el pulgar, en sentido distal. Esto mueve el émbolo 37 que tiene el tapon 41 en su extremo
distal forzando liquido, tal como solucion de enjuague 71 en la camara 25, afuera de la camara, a través del pasadizo
32 en la punta alargada adentro del hueco interior 176 del set IV y entonces a través de la linea IV 179. El resto del
procedimiento de enjuague es sustancialmente idéntico a los procedimientos descritos usando el set IV 73 de la figura
6.

Las figuras 8-11 ilustran una realizacion alternativa del conjunto de jeringa de la presente invencion. En esta realizacion
el conjunto de jeringa 120 comprende un cilindro 121 que incluye una pared lateral cilindrica 122 que tiene una
superficie interior 123 que define una camara 125 para retener fluido. El cilindro incluye un extremo proximal abierto
127 y un extremo distal 128 que incluye una pared distal 129 con una punta alargada 131 que se extiende distalmente
desde el mismo y que tiene un pasadizo 132 a través del mismo en comunicaciéon de fluidos con la camara. Un
capuchoén de punta 136 se conecta de manera liberable a la punta alargada 131 para sellar el pasadizo 132.

Un émbolo 137 incluye una zona de cuerpo alargado 138 que tiene un extremo proximal 139, un extremo distal 140 y
un tapon resiliente 141. Dentro de la camara hay contenida una cantidad de solucién de enjuague 71. En tapon se
posiciona de manera deslizante en acoplamiento hermético a fluidos con la superficie interior del cilindro para atraer
fluido dentro e impulsar fluido fuera de la camara por movimiento del tapdn respecto al cilindro. Una parte de la zona
de cuerpo alargado del émbolo se extiende hacia fuera desde el extremo proximal abierto del cilindro.

El conjunto de jeringa 120 incluye una estructura para mover fluido distalmente en el pasadizo después de que ha sido
entregado fluido desde la camara y el tap6n esta en contacto con la pared distal. Esta estructura incluye el tapon que
tiene un extremo distal 161 con una superficie distal 162. El tapon incluye ademas un extremo proximal 158 que tiene
una cavidad 159 en el mismo que define una superficie interior 160. El extremo distal del émbolo se conecta al tapén
mediante una estructura complementaria de fijador que define una primera posicién de fijador y una segunda posicion
de fijador. Se configura una estructura de fijador de modo que una fuerza dirigida F aplicada al émbolo después de
que ha sido entregado fluido desde la camara provoca que el émbolo se mueva distalmente con respecto al tapon
desde la primera posicion de fijador a la segunda posicién de fijador de modo que una punta distal 155 en el extremo
distal del émbolo contacta en la superficie interior del tapon forzando parte del extremo distal del tap6n adentro del
pasadizo para mover fluido distalmente en el pasadizo. En esta realizacion el resorte 180 se posiciona entre la punta
distal 155 y el extremo distal del vastago de émbolo. El resorte se configura para comprimirse cuando el émbolo se
mueve a la segunda posicion de fijador con respecto al tapén.

En esta realizacion la primera posicion de fijador esta definida por un saliente anular 170 en el émbolo y un rebaje
anular 165 dentro del tapdn con un tamafio para recibir el saliente anular 170. La segunda posicion de fijador esta
definida por el saliente anular 170 y un segundo rebaje anular 167 en el tapdn. Cabe sefialar que el tap6n se puede
hacer de mas de una pieza y mas de un material. En esta realizacion, un extremo distal del tapén se hace de material
resiliente y el extremo proximal se forma de material relativamente rigido tal como termoplastico.

Esta realizacion contiene un sistema de fijador adicional para controlar la posicion relativa del émbolo con respecto al
cilindro que consiste en una posicidn de fijador primaria y una posicion de fijador secundaria. La posicién de fijador
primaria se ubica para acoplar cuando ha sido entregado fluido desde la camara y el tapén esta en contacto con la
pared distal como se ilustra mejor en la figura 10. La posicién de fijador secundaria se acopla al aplicar una fuerza
adicional dirigida distalmente al émbolo como se ilustra en la figura 11. Cuando el tap6n y el émbolo estan en la
segunda posicion de fijador el émbolo y el cilindro estan en la posicion de fijador secundaria. En esta realizacion, la
posicion de fijador primaria esta definida por el reborde proximal 156 en el émbolo y el rebaje anular 181 en el extremo
proximal del cilindro. La posicién de fijador secundaria esta definida por el reborde 156 y un segundo rebaje anular
182 en el extremo proximal del cilindro como se ilustra en la figura 11. Las posiciones de fijador primaria y secundaria
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entre el émbolo y el cilindro pueden ser definidas por cualquier combinacién de estructuras complementarias tales
como salientes, rebajes, trinquetes, estructuras mecanicas o estructuras de interrupcion y la combinacion de reborde
y rebaje ilustrada en esta realizacion meramente es representativa de las muchas posibilidades que estan dentro del
ambito de la presente invencion. También esta dentro del alcance de la presente divulgacion incluir un ejemplo que
tenga Unicamente estructura para la posicién de fijador secundaria y no la posicién de fijador primaria. En esta
configuracion la aplicacién de fuerza adicional al émbolo después de que la solucién de enjuague ha sido entregada
al catéter, provoca que el tapén y el émbolo se acoplen en la segunda posicion de fijador y el cilindro y el émbolo se
acoplen en la posicién de fijador secundaria. El sistema de fijador adicional que tiene las dos posiciones de fijador,
una primaria y una secundaria, se prefiere cuando se usa un tapon que tiene una superficie distal formada cénicamente
y un cilindro que tiene una pared distal formada cénicamente cuando el angulo incluido total de la superficie distal de
tapon es igual o mayor que el angulo incluido total de la superficie interior del cilindro en la pared distal.

En uso, esta realizacion funciona sustancialmente de manera similar al ejemplo de las figuras 1-5. La adicién del
resorte permite mas libertad en el disefio del producto dado que el material del tapén no necesariamente tiene que
realizar la funcion de resorte como en la realizacion preferida.

Las figuras 12 y 13 ilustran otra realizacién alternativa del conjunto de jeringa de la presente invencién. En esta
realizacién, el conjunto de jeringa 220 funciona de manera similar a la realizacién de las figuras 8-11 excepto por la
estructura del sistema de fijador adicional para controlar la posicién relativa del émbolo con respecto al cilindro. En
esta realizacion alternativa el sistema de fijador adicional consiste en una posicidn de fijador primaria y una posicion
de fijador secundaria. La posicién de fijador primaria se ubica para acoplar cuando ha sido entregado fluido desde la
camaray el tap6n esté en contacto con la pared distal como se ilustra en la figura 12. La posicion de fijador secundaria
se acopla al aplicar una fuerza adicional dirigida distalmente F al émbolo como se ilustra en la figura 13. Cuando el
tapon y el émbolo estan en la segunda posicion de fijador, el émbolo y el cilindro estan en la posiciéon de fijador
secundaria. En esta realizacion, la posicion de fijador primaria es establecida por el elemento flexible 287. El elemento
flexible se conecta o se forma integralmente con el émbolo 237 en el extremo proximal 239. El elemento flexible 287
incluye salientes radiales dirigidos proximalmente 288 y 289 que tienen extremos afilados 291 y 292 respectivamente.

En esta realizacion, la posicién de fijador primaria es definida por los extremos afilados de los salientes radiales 288 y
289y la superficie interior 223 del cilindro en el extremo proximal del cilindro como se ilustra en la figura 12. La posicion
de fijador secundaria es definida por los extremos afilados de los salientes radiales y un trozo de la superficie interior
223 del cilindro 221 que se posiciona distalmente de la posicion de fijador primaria como se ilustra en la figura 13. En
esta realizacion la posicion de fijador secundaria puede ocurrir en cualquier posiciéon que sea distal al saliente anular
293. Esta estructura es menos dependiente de tolerancias porque las posiciones de fijador pueden ocurrir en un
intervalo de posiciones dentro del cilindro. El elemento flexible 287 se puede hacer de chapa metalica tal como acero
inoxidable. EI metal mas duro mejorara el agarre de los extremos afilados de los salientes para resistir movimiento
proximal del émbolo con respecto al cilindro. El elemento flexible puede ser formado circularmente como un reborde
flexible de modo que el canto afilado pueda ir hasta 360 grados alrededor del émbolo. Ademas, uno o0 mas salientes
pueden radiar desde el extremo proximal del tapén siempre que el resultado neto sea la restriccion del movimiento del
émbolo con respecto al cilindro. En el cilindro también se pueden colocar discontinuidades tales como rebajes y/o
salientes para mejorar la funcién de los salientes radiales.
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REIVINDICACIONES
1. Un conjunto de jeringa de enjuague IV (120) que comprende:

un cilindro (121) que incluye una pared lateral cilindrica (122) con una superficie interior (123) que define una camara
(125) para retener fluido, un extremo proximal abierto (127) y un extremo distal (128) que incluye una pared distal
formada cénicamente (129) con una punta alargada (131) que se extiende distalmente desde la misma, la punta
alargada define un pasadizo (132) a través de la misma en comunicacion de fluidos con la camara;

un émbolo (137) que incluye una zona de cuerpo alargada (138) que se extiende hacia fuera desde el extremo proximal
abierto del cilindro, un extremo proximal (139), un extremo distal (140) que tiene una discontinuidad, una punta distal
(155) y un resorte (180) posicionado entre la punta distal y el extremo distal;

un tapon resiliente (141) acoplado funcionalmente al émbolo y posicionado de manera deslizante en acoplamiento
hermético a fluidos con la superficie interior del cilindro para atraer fluido adentro e impulsar fluido afuera de la camara
por el movimiento del tapdn respecto al cilindro;

caracterizado por que

el tapon incluye un extremo proximal (158) que define una cavidad (159) en el mismo que define una superficie interior
(160), y un extremo distal formado conicamente (161) que tiene una superficie distal (162), una primera discontinuidad
y una segunda discontinuidad ubicada distalmente de la primera discontinuidad;

en donde el extremo distal del émbolo se conecta al tapdn mediante una estructura complementaria de fijador que
define una primera posicion de fijador en la que la discontinuidad de émbolo se acopla con la primera discontinuidad
y una segunda posicion de fijador en la que la discontinuidad de émbolo se acopla con la segunda discontinuidad;

en donde la estructura de fijador se configura de modo que una fuerza dirigida distalmente aplicada al émbolo después
de que ha sido entregado fluido desde la camara provoca que el resorte (180) se comprima y el émbolo se mueva
distalmente con respecto al tapon desde la primera posicién de fijador a la segunda posicion de fijador de modo que
una punta distal en el extremo distal del émbolo contacta en la superficie interior del tapon forzando parte del extremo
distal del tap6n adentro del pasadizo de la punta alargada mueva fluido distalmente en el pasadizo después de que
se ha entregado fluido desde la camara y el tapon esta en contacto con la pared distal.

2. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 1 en donde la discontinuidad en el extremo distal del émbolo incluye un
saliente elevado formado por un anillo anular (170).

3. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 2 en donde la primera discontinuidad es un rebaje (165) para contener
dicho saliente elevado en el extremo distal del émbolo.

4. El conjunto de jeringa de la reivindicacién 3 en donde el rebaje (165) se forma anularmente.
5. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 4 que incluye solucién de enjuague en la camara.

6. El conjunto de jeringa de la reivindicaciéon 5 en donde la solucion de enjuague se selecciona del grupo que consiste
en solucién de enjuague de salino y solucién de enjuague de sellado de heparina.

7. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 6 que comprende ademas un conjunto de aguja que incluye una canula
que tiene un extremo proximal, un extremo distal y una luz a través de la misma, y un conectador que tiene un extremo
proximal abierto que contiene una cavidad y un extremo distal conectado al extremo proximal de la canula de modo
gue la luz esta en comunicacion de fluidos con la cavidad, el conjunto de aguja se conecta de manera retirable a la
punta del cilindro a través de acoplamiento de la punta a la cavidad de modo que la luz esta en comunicacion de
fluidos con la camara.

8. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 7 que incluye ademas un capuchdén de punta (136) conectado de manera
liberable a la punta (131) del cilindro de jeringa para sellar el pasadizo (132).

9. El conjunto de jeringa de la reivindicacion 1 en donde el tapon (141) se hace de material seleccionado de la lista
que consiste en elastbmeros termoplasticos, caucho natural, caucho sintético, materiales termoplasticos y
combinaciones de los mismos.
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