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DESCRIPCION
Dispositivo de puncion
Sector técnico
La presente invencién se refiere a un dispositivo de puncion
Antecedentes de la técnica

Un tratamiento de introduccién de un catéter, tal como un catéter de balon y un catéter de guia, o un hilo conductor
de un marcapasos cardiaco en un vaso sanguineo, se lleva a cabo utilizando un conjunto de una aguja permanente
(ver la patente japonesa a inspeccion publica nimero 2001-112871) y un introductor de vaina. El conjunto de aguja
permanente comprende una aguja exterior y una aguja interior introducida en la aguja exterior. El introductor de
vaina comprende una vaina y un dilatador introducido en la vaina.

En general, un conjunto de aguja permanente en el que estan ensambladas entre si una aguja exterior y una aguja
interior (una punta de aguja de la aguja interior sobresale de la punta de la aguja exterior) es introducido en un vaso
sanguineo, tal como la arteria femoral. A continuacion, la aguja interior es extraida de la aguja exterior para
implantar solamente la aguja exterior. Se introduce un alambre de guia en el interior del vaso sanguineo a través de
la aguja exterior. Un introductor de vaina en el cual estdn ensamblados entre si una vaina y un dilatador, es
introducido sobre el alambre de guia, introducido en el vaso sanguineo y avanzado hasta una posicion deseada. A
continuacion, se retiran el dilatador y el alambre de guia para implantar la vaina en posiciéon. De este modo, puede
accederse directamente al interior del vaso sanguineo desde el exterior del cuerpo de un paciente a través de la
vaina. Esto posibilita la introduccion de catéteres de varios tipos o del alambre conductor del marcapasos cardiaco
en el vaso sanguineo a través de una vaina. En el documento US6440119 se describe un conjunto de catéter
permanente.

El conjunto de aguja permanente (dispositivo de puncién) mencionado anteriormente es necesario para provocar
pocos dafios al vaso sanguineo en el momento de la puncién y para alcanzar facilmente el vaso sanguineo. Por lo
tanto, se prefiere que la aguja interior y la aguja exterior sean tan finas como sea posible (que tengan diametros
exteriores respectivos pequefios).

Sin embargo, si un tubo de la aguja se fabrica delgado, se reduce su resistencia haciéndose deformable, lo que
deteriora el rendimiento de la puncién (la accesibilidad de la punta de una aguja a un punto objetivo de un cuerpo
vivo). En otras palabras, la resistencia de la piel, la grasa subcutanea, el tejido muscular o similares, deforman el
tubo de la aguja, lo que imposibilita que la punta de aguja alcance un vaso sanguineo objetivo. En particular, si se
realiza una punciéon en una arteria situada profundamente en el cuerpo vivo, dicho fallo aparece de manera
dominante y con frecuencia elevada.

Puede confirmarse visualmente que la punta de aguja de la aguja interior ha alcanzado el vaso sanguineo
observando la afluencia (retroceso) de sangre en un cubo interior previsto en el extremo proximal de la aguja interior.
Si la aguja interior se fabrica delgada para reducir su diametro interior, se incrementa la diferencia de tiempo entre la
puncién real de la punta de aguja en el vaso sanguineo y la confirmacion del retroceso. Esto hace probable que el
alcance del vaso sanguineo no sea identificado de manera rapida y precisa.

En el momento de confirmar el retroceso, normalmente la aguja interior y la aguja exterior estdn avanzadas
ligeramente (en base al tacto o a la experiencia del operador, las agujas interior y exterior estan avanzadas
ligeramente en una distancia discreta). Esto determina que la punta de la aguja exterior ha sido introducida en el
interior del vaso sanguineo. Sin embargo, el retroceso con retraso tiene una influencia negativa en la operacion de
avanzar las agujas interior y exterior en una distancia discreta. Por ejemplo, la aguja interior puede ser introducida a
demasiada profundidad de tal manera que dafie el lado opuesto del vaso sanguineo o atraviese el vaso sanguineo.

Para reconocer rapidamente el retroceso ha sido concebido, tal como se indica mas adelante, un dispositivo -100-
de puncién que comprende una aguja interior -104- con los denominados didmetros diferentes que se muestran en
la figura 6. La aguja interior -104- comprende una parte -142- de diametro pequefio, una parte -144- de diametro
grande y una parte intermedia -143- coOnica. La parte -142- de diametro pequefio esta situada en el lado del extremo
proximal de la punta de aguja -141-. La parte -144- de diametro grande esta situada mas cerca del extremo proximal
que la parte -142- de diametro pequefio, y tiene diametros interior y exterior mayores que los de la parte -142- de
didametro pequefio. La parte intermedia -143- esta situada entre la parte -142- de diametro pequefio y la parte -144-
de diametro grande, estando formada con el fin de suavizar los cambios en los diametros interior y exterior de las
partes de diametro pequefio y grande -142-, -144-.

El dispositivo -100- de puncién mostrado en la figura 6 es tal que la aguja interior -104- estéa introducida en el lumen

de una aguja exterior -102- y la punta de aguja -141- sobresale mas que la abertura distal de la aguja exterior -102-.
En este caso, el dispositivo -100- de puncién tiene un intersticio significativo entre la aguja exterior -102- y la aguja
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interior -104- (la parte -142- de didmetro pequefio), en una parte -L3- en la que la aguja exterior -102- cubre la parte
-142- de diametro pequefio de la aguja interior -102-. La aguja exterior -102- se desplaza facilmente sobre la parte
-142- de diametro pequefio de la aguja interior -104-; por lo tanto, cuando el dispositivo -100- de puncién es
introducido en la piel, la aguja exterior -102- no sigue a la aguja interior -104-, lo que provoca un fenémeno en el cual
solamente se hace retroceder desde la superficie de la piel a la aguja exterior -102-. Si el dispositivo -100- de
puncién se introduce a la fuerza tal cual, la aguja exterior -102- se hunde y se eleva hacia fuera en una posicion
préxima a la parte intermedia -143- de la aguja interior -104-, tal como se muestra en la figura 7. Después de que la
aguja exterior -102- se ha elevado, si se sigue introduciendo a la fuerza el dispositivo -100- de puncion, se produce
una resistencia significativa a la puncién que incrementa la carga del operador y del paciente.

Descripcion de la invencion
Problema a solucionar por la invencion

Es un objetivo de la presente invenciéon dar a conocer un dispositivo de puncidén que no permita que una aguja
exterior se hunda y se eleve en el momento de la puncién, y que tenga una resistencia pequefia a la puncion.

Medios para solucionar el problema
Dicho objetivo puede conseguirse mediante las invenciones de los puntos (1) a (13) siguientes.

(1) Un dispositivo de puncion que comprende: una aguja exterior hueca; un cubo de la aguja exterior dispuesto en
una parte del extremo proximal de la aguja exterior y que tiene una parte de lumen que comunica con el interior de la
aguja exterior; una aguja interior hueca introducida en la aguja exterior y que tiene una punta de aguja afilada en un
extremo distal; y un cubo de la aguja interior dispuesto en una parte del extremo proximal de la aguja interior, y que
tiene una parte de lumen que comunica con el interior de la aguja interior; en el que la aguja interior comprende: una
parte de diametro pequefio situada cerca de la punta de la aguja y con un diametro exterior casi uniforme; y una
parte de diametro mayor situada mas cerca del extremo proximal que la parte de diametro pequefio, y que tiene un
diametro exterior mayor que el de la parte de diametro pequefio; y en el que, si la aguja interior es introducida en el
lumen de la aguja exterior de tal modo que la punta de la aguja sobresale mas que la abertura distal de la aguja
exterior, el extremo proximal de la parte de diametro pequefio se sitla en la aguja exterior y el diametro interior de la
aguja exterior, en una parte en la que la aguja exterior cubre la parte de diametro pequefio, que es menor que el
diametro exterior de la parte de diametro mayor.

(2) El dispositivo de puncion, segun el punto (1), en el que el diametro interior de la parte de didmetro grande es
mayor que el diametro interior de la parte de diametro pequefio.

(3) El dispositivo de puncion, segun el punto (1) 6 (2), en el que la aguja interior tiene una parte intermedia que esta
situada entre la parte de diametro pequefio y la parte de didmetro grande, con el fin de suavizar los cambios de los
diametros exteriores.

(4) El dispositivo de puncién, segun el punto (3), en el que la parte intermedia esta formada como una parte cénica
gue incrementa progresivamente su diametro exterior a medida que la parte conica se aproxima al extremo proximal.

(5) El dispositivo de puncidn, segun cualquiera de los puntos (1) a (4), en el que si la aguja interior es introducida en
el lumen de la aguja exterior de tal manera que si la punta de la aguja sobresale mas que la abertura distal de la
aguja exterior, el extremo distal de la parte de didmetro grande estéa situado en el interior de la aguja exterior.

(6) El dispositivo de puncién, segun cualquiera de los puntos (1) a (5), en el que la aguja exterior comprende una
parte que tiene un didmetro exterior casi uniforme y una parte cénica situada mas cerca del extremo proximal que la
primera parte, y cuyo diametro exterior se incrementa progresivamente a medida que la parte cénica se aproxima al
extremo proximal.

(7) El dispositivo de puncién, segin cualquiera de los puntos (1) a (6), en el que la aguja exterior comprende una
parte de didametro reducido que esta situada en una parte del extremo distal, y que reduce su diametro exterior a
medida que la parte de didmetro reducido se aproxima al extremo distal.

(8) El dispositivo de puncion, segun cualquiera de los puntos (1) a (7), en el que el diametro interior de la aguja
exterior es sustancialmente igual o menor que el didmetro exterior de la parte de didmetro pequefio de la aguja
interior, dentro de unos limites dados desde el extremo distal.

(9) El dispositivo de puncion, segun cualquiera de los puntos (1) a (8), en el que el cubo de la aguja interior esta
formado para permitir el acoplamiento con el extremo proximal del cubo de la aguja exterior, y si la aguja interior es
introducida en el lumen de la aguja exterior, de tal manera que el cubo interior esta acoplado con el extremo
proximal del cubo de la aguja exterior, la punta de aguja sobresale mas que la abertura distal de la aguja exterior.
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(10) El dispositivo de puncién, segun cualquiera de los puntos (1) a (9), en el que la aguja exterior y el cubo de la
aguja exterior estan fabricados integralmente del mismo material.

(11) EI dispositivo de puncion, segun cualquiera de los puntos (1) a (10), en el que es si el didmetro exterior
(promedio) de la parte de diametro pequefio de la aguja interior es D1 y el diametro exterior (promedio) de la parte
de didmetro grande es D2, la proporcion D1/D2 de los diametros exteriores esta comprendida entre 0,25 y 0,95.

(12) El dispositivo de puncion, segun cualquiera de los puntos (1) a (11), en el que si el diametro interior (promedio)
de la parte de diametro pequefio de la aguja interior es d1 y el diametro interior (promedio) de la parte de diametro
grande es d2, la proporcion d1/d2 de los diametros interiores esta comprendida entre 0,2 y 0,9.

(13) El dispositivo de puncién, segin cualquiera de los puntos (1) a (12), en el que el dispositivo de puncién se utiliza
para introducir un introductor de vaina.

Efecto de la invenciéon

Segun la invencién, puesto que una aguja exterior no se hunde ni se eleva en el momento de la puncién y tiene una
resistencia pequefia a la puncién, el operador y el paciente tienen una carga ligera.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en planta que muestra una realizacion de un dispositivo de puncion, segin la presente
invencion.

La figura 2 es una vista en planta que muestra una aguja interior del dispositivo de puncion mostrado en la figura 1.

La figura 3 es una vista en seccion transversal longitudinal, a mayor escala, que muestra la periferia del extremo
proximal del dispositivo de puncién mostrado en la figura 1.

La figura 4 es una vista en seccién transversal longitudinal, a mayor escala, que muestra la periferia del extremo
distal del dispositivo de puncion mostrado en la figura 1.

La figura 5 es un grafico que muestra la relacién entre magnitudes de introduccién y valores de resistencia en la
realizacién y en un ejemplo comparativo.

La figura 6 es una vista en planta que muestra un dispositivo de puncién convencional.

La figura 7 es una vista en planta que muestra el dispositivo de puncién mostrado en la figura 6, el cual esta
introducido.

Descripcion de los simbolos de referencia

-1-, -100- dispositivo de puncién

-2-, -102- aguja exterior (aguja permanente)
-21- parte de diametro exterior uniforme
-22- parte cénica

-23- parte de didmetro reducido

-24- abertura distal

-3- cubo de la aguja exterior

-31- parte interior

-4-, -104- aguja interior

-41-,-141- punta de aguja

-42-,-142- parte de didmetro pequefio

-43-, -143- parte intermedia
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-44-, -144- parte de diametro grande

-5- cubo de la aguja interior

-51- parte de acoplamiento (parte de encaje)
-52- parte interior

-53- parte de colocacién del dedo

Mejor modo de llevar a cabo la invencién

A continuacién, se describird en detalle un dispositivo de punciéon de la presente invencion, en base a una
realizacién preferente mostrada en los dibujos adjuntos.

La figura 1 es una vista en planta que muestra una realizaciéon de un dispositivo de puncion, segun la presente
invencioén. La figura 2 es una vista en planta que muestra una aguja interior del dispositivo de puncidon mostrado en
la figura 1. La figura 3 es una vista en seccion transversal longitudinal, a mayor escala, que muestra la periferia del
extremo proximal del dispositivo de puncién mostrado en la figura 1. La figura 4 es una vista en seccion transversal
longitudinal, a mayor escala, que muestra la periferia del extremo distal del dispositivo de puncién mostrado en la
figura 1. Debe observarse que en la siguiente descripcion el lado derecho y el lado izquierdo en las figuras 1 a 4 se
denominan "extremo proximal"y "extremo distal", respectivamente.

Haciendo referencia a las figuras 1 a 4, el dispositivo -1- de puncién (conjunto de aguja permanente) de la presente
invenciéon comprende una aguja exterior hueca -2- que es una aguja permanente (aguja de introduccion); y una
aguja interior hueca -4- que se introduce en la aguja exterior -2- para su utilizacion y tiene una punta de aguja afilada
-41- en su extremo distal.

Un cubo -3- de la aguja exterior esta formado integralmente con la aguja exterior -2- en el extremo proximal de la
aguja exterior -2-, y esta fabricado del mismo material que la aguja exterior -2-. El cubo -3- de la aguja exterior tiene
una parte interior (espacio interior) -31- que comunica con el lumen de la aguja exterior -2-. Con esta configuracion,
pueden conseguirse las siguientes ventajas. Puede reducirse el nidmero de piezas y se facilita la fabricacion.
Ademas, la superficie interior de una unién entre el cubo -3- de la aguja exterior y la aguja exterior -2- se puede
disponer para proporcionar una superficie suave no escalonada, de tal manera que puede introducirse suavemente
un alambre de guia en la aguja exterior -2-.

La aguja exterior -2- comprende una parte -21- de didmetro exterior uniforme que tiene un diametro exterior casi
uniforme; y una parte conica -22- que incrementa progresivamente su diametro exterior segin se préxima al extremo
proximal. Ademas, la aguja exterior -2- tiene una parte -23- de didmetro reducido que esta situada en su extremo
distal (en el lado distal de la parte -21- de diametro exterior uniforme) y reduce (progresivamente) su diametro
exterior a medida que se aproxima al extremo distal. La configuracion descrita anteriormente puede presentar los
siguientes efectos: puede realizarse facilmente la puncion en un cuerpo vivo sin perjudicar el rendimiento
(operatividad) de la puncién. En particular, puede reducirse la herida de punciéon de un vaso sanguineo y puede
reducirse la resistencia a la puncién, de manera que puede reducirse la invasiéon en el momento de la puncion.
Gracias a la parte conica -22-, la aguja exterior -2- puede asegurar una resistencia suficiente (resistencia elastica)
como para impedir que sufra involuntariamente una deformacién curva o un doblez agudo. Ademas, la caracteristica
de introduccion del introductor de la vaina puede mejorarse mediante la parte conica -22- que ensancha la parte de
puncion.

Haciendo referencia a la figura 4, la aguja interior -4- es introducida en el lumen de la aguja exterior -2- y su punta de
aguja -41- sobresale mas que la abertura distal -24- de la aguja exterior -2- (en adelante, esta condicion se
denomina "estado ensamblado"). En este caso, el diametro interior de la aguja exterior -2- en la parte -L1- en la que
la aguja exterior -2- cubre la parte -42- de didmetro pequefio de la aguja interior -4-, es menor que el diametro
exterior de la parte -44- de diametro grande de la aguja interior -4-. Con la configuracion descrita anteriormente, la
aguja exterior -4- no se desplaza facilmente de la parte -42- de diametro pequefio de la aguja interior -2-. Cuando el
dispositivo -1- de puncion en estado ensamblado es introducido en un cuerpo vivo, la aguja exterior -2- se introduce
facilmente en el cuerpo vivo siguiendo a la aguja interior -4-, sin que se haga retroceder solamente a la aguja
exterior -2- desde la superficie de la piel. Por lo tanto, el dispositivo -1- de puncion tiene las ventajas de una
resistencia pequefa a la puncién y de una carga pequefia sobre un operador y un paciente. Debe observarse que,
preferentemente, dicha parte -L1- tiene una longitud comprendida en una gama entre 1 y 30 mm y, mas
preferentemente, entre 3y 10 mm.

El diametro interior dentro de un limite dado -L2- desde el extremo distal (la abertura distal -24-) de la aguja exterior
-2- es sustancialmente igual, o ligeramente menor, que el diametro exterior de la parte -42- de didmetro pequefio de
la aguja interior -4-. Con esta configuracion, cuando el dispositivo -1- de puncion se lleva al estado ensamblado, la
superficie circunferencial interior del extremo distal (el limite -L2-) de la aguja exterior -2- entra en estrecho contacto
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con la superficie circunferencial exterior de la parte -42- de diametro pequefio de la aguja interior -4-. Por lo tanto, la
aguja exterior -2- sigue mas facilmente a la aguja interior -4-. En este caso, una diferencia, en el limite -L2-, entre el
diametro interior de la aguja exterior -2- y el didmetro exterior de la parte -42- de diametro pequefio es
preferentemente igual o menor que 0,05 mm y, mas preferentemente, igual o menor que 0,03 mm. La longitud de
-L2- estd comprendida, preferentemente, entre 1 y 30 mm y, mas preferentemente, entre 3 y 10 mm. La proporcién
entre -L2- y -L1- esta, preferentemente, comprendida entre 5 y 95% y, mas preferentemente, entre 20 y 80%.

El angulo de conicidad de la parte conica -22- de la aguja exterior -2- (el angulo de la superficie exterior con respecto
al eje central de la aguja exterior -2-) no es particularmente restrictivo, pero esta comprendido preferentemente entre
unos 5 y unos 60°y, mas preferentemente, entre uno s 15 y unos 25° Dichos angulos de conicidad permiten a la vez
gue la parte conica -22- asegure una resistencia suficiente y que el tejido vivo se ensanche con una resistencia
pequefia a la puncién.

El diametro exterior y el diametro interior del extremo distal de la parte conica -22- son casi iguales al diametro
exterior y el didmetro interior, respectivamente, del extremo proximal de la parte -21- de diametro exterior uniforme.
Con esta configuracion, la superficie exterior de una parte limite entre la parte cénica -22- y la parte -21- del diametro
exterior uniforme pasa a ser una superficie suave no escalonada. De este modo, un tejido vivo tal como la piel puede
ser ensanchado minimizando al mismo tiempo la resistencia a la puncion de la aguja exterior -2-.

Ademas, la superficie interior de una parte limite entre la parte conica -22- y la parte -21- de didametro exterior
uniforme pasa a ser una superficie suave no escalonada. Por lo tanto, cuando es introducido en la aguja exterior -2-,
el alambre de guia puede ser introducido suavemente en la misma sin quedar atrapado.

Preferentemente, el didmetro exterior y el didmetro interior del extremo proximal de la parte cénica -22- son
sustancialmente iguales al diametro exterior y el diametro interior, respectivamente, del extremo distal del cubo -3-
de la aguja exterior. Con esta configuracion, la superficie interior de una parte limite entre la parte conica -22- y el
cubo -3- de la aguja exterior pasa a ser una superficie suave no escalonada. Por lo tanto, cuando es introducido en
la aguja exterior -2-, el alambre de guia puede ser introducido suavemente en la misma sin quedar atrapado.

Puesto que la aguja exterior -2- esta dotada de la parte conica -22- que se ha descrito anteriormente, la parte conica
-22- presenta una funcion de ensanchamiento de un tejido vivo, tal como la piel, cuando la aguja exterior -2- es
introducida en un cuerpo vivo. Por consiguiente, puede proporcionarse el efecto de que se reduce la resistencia a la
introduccion encontrada cuando se introduce una vaina.

La longitud de la parte -21- de diametro exterior uniforme no es particularmente restrictiva pero estad comprendida,
preferentemente, entre unos 5 y unos 100 mm y, mas preferentemente, entre unos 15 y unos 60 mm.

El diametro exterior (promedio) de la parte -21- de diametro exterior uniforme no es particularmente restrictivo pero
esta comprendido, preferentemente, entre unos 0,6 y unos 2,2 mm y, mas preferentemente, entre unos 1,0 y unos
1,8 mm.

El grosor de la pared de un tubo de la parte -21- de diametro exterior uniforme no es particularmente restrictivo. Sin
embargo, el grosor de la pared estda comprendido, preferentemente, entre unos 0,05 y unos 0,30 mm y, mas
preferentemente, entre unos 0,10 y unos 0,20 mm, con el fin de no impedir que la aguja exterior -2- reduzca su
diametro, asegurando al mismo tiempo la suficiente resistencia.

La longitud de la parte conica -22- no es restrictiva pero esta comprendida, preferentemente, entre unos 3 y unos 50
mm y, mas preferentemente, entre unos 5 y unos 10 mm.

El diametro exterior maximo de la parte cénica -22- (el diametro exterior del extremo proximal de la parte cénica -22-)
no es particularmente restrictivo pero esta comprendido, preferentemente, entre unos 4,0 y unos 8,0 mm y, mas
preferentemente, entre unos 5,0 y unos 6,0 mm.

El grosor de la pared del tubo de la parte conica -22- no es particularmente restrictivo. Sin embargo, el grosor de la
pared esta comprendido, preferentemente, entre unos 0,2 y unos 2,0 mm y, mas preferentemente, entre unos 0,5y
unos 1,0 mm, con el fin de no impedir que la aguja exterior -2- reduzca su diametro, asegurando al mismo tiempo la
suficiente resistencia.

La longitud de la parte -23- de diametro reducido no es particularmente restrictiva y esta comprendida,
preferentemente, entre unos 0,2 y unos 30 mm y, mas preferentemente, entre aproximadamente 1 y unos 10 mm.

El grosor de la pared del tubo del extremo mas distal (el entorno de la abertura distal -24-) de la parte -23- de
diametro reducido es preferentemente de 0,05 mm o menor y, mas preferentemente, de unos 0,01 a unos 0,001 mm,
con el fin de reducir la diferencia del paso entre la superficie exterior de la aguja interior -4- y el extremo distal de la
parte -23- de diametro reducido.
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El material constituyente de la aguja exterior -2- no es particularmente restrictivo. No obstante, ejemplos del material
de resina preferente comprenden: resinas de la serie del flior tales como politetrafluoretileno (PTFE), copolimero de
etileno-tetrafluoretileno (ETFE), fluoruro de propileno polietileno (FEP), resina de poli(perfluoralcoxi) (PFA), resina de
fluoruro de polivinilideno (PVDF); poliolefinas tales como polietileno, polipropileno y polibutileno; poliamida, poliéster,
poliuretano, y resina de poliéter-nailén. El material constituyente de la aguja exterior -2- puede mezclarse con un
agente de contraste a los rayos X, tal como sulfato de bario y carbonato de bario, para proporcionar una funcion de
radiografia de contraste.

La aguja exterior -2- descrita anteriormente puede fabricarse, por ejemplo, mediante moldeo por inyecciéon, moldeo
por extrusion, moldeo por soplado, estirado por calentamiento u otros métodos.

La aguja exterior -2- esta formada, preferentemente, para poder ser dividida longitudinalmente en una serie de
piezas (por ejemplo, dos piezas). Con esta configuracion, la aguja exterior -2- puede ser extraida facilmente con un
dispositivo médico, tal como un alambre de guia implantado en el cuerpo, dividiendo y extrayendo la aguja exterior
-2- con el dispositivo médico introducido en la misma.

Ejemplos de una configuracion para hacer divisible la aguja exterior -2- comprenden proporcionar partes fragiles (no
mostradas) que estan formadas de dos o varias partes con ranuras que se prolongan a lo largo de la direccion
longitudinal de la aguja exterior -2-.

Haciendo referencia a la figura 3, un cubo -5- (cuerpo envolvente) de la aguja interior formado por un elemento casi
cilindrico esta unido de manera estanca a los liquidos al extremo proximal de la aguja interior -4-. La parte interior
(espacio interior) -52- del cubo -5- de la aguja interior comunica con el lumen de la aguja interior -4-.
Preferentemente, el cubo -5- de la aguja interior estd formado de una resina transparente 0 semitransparente para
asegurar la visibilidad de la parte interior -52-. Con esta configuracién, observando visualmente el retroceso puede
confirmarse que la punta de aguja -41- ha alcanzado el vaso sanguineo.

Una parte -51- de acoplamiento de diametro reducido (parte de encaje) esta formada en el extremo distal del cubo
-5- de la aguja interior. En la condicion ensamblada, la parte -51- de acoplamiento esta acoplada con (encajada en)
el extremo proximal del cubo -3- de la aguja exterior (ver la figura 3). En el estado ensamblado en que el cubo -3- de
la aguja exterior esta acoplado con el cubo -5- de la aguja interior, la punta de aguja -41- de la aguja interior -4-
sobresale mas que la abertura distal -24- de la aguja exterior -2-.

Una parte -53- del reborde del tipo para colocar el dedo esta formada en la parte circunferencial exterior del lado
distal del cubo -5- de la aguja interior.

Puede acoplarse un filtro de ventilacion (no mostrado) al extremo proximal del cubo -5- de la aguja interior con objeto
de cerrar la abertura proximal del cubo -5- de la aguja interior. El filtro de ventilaciéon permite el paso de gas pero no
de liquido. Con esta configuracion, se impide que la sangre que ha atravesado la aguja interior -4- y ha fluido a la
parte interior -52- del cubo -5- de la aguja interior se salga de la abertura proximal del cubo -5- de la aguja interior. El
filtro de ventilacion tiene propiedades de ventilacion suficientes antes de entrar en contacto con la sangre; por lo que
puede reducirse el tiempo preciso para el retroceso.

Los ejemplos especificos de un filtro de aireacion de este tipo comprenden cuerpos porosos sinterizados, material no
tejido hidrofobo y otros cuerpos porosos. En este caso, un ejemplo preferente de cuerpos porosos sinterizados
comprende un material sinterizado que contiene material polimérico (polvo) tal como polietileno y un polimero
hidréfobo (soluble en agua, hinchable en agua). El cuerpo poroso sinterizado interrumpe la ventilacién debido al
contacto con liquido (sangre); por lo tanto, puede impedirse que entre aire del exterior.

La aguja interior -4- esta fabricada de un material metalico tal como acero inoxidable, aluminio, una aleacion de
aluminio, titanio y una aleacién de titanio. La aguja interior -4- estd formada con la punta de aguja afilada -41- en su
extremo distal. La punta de aguja -41- tiene un par de superficies de cuchilla inclinadas en un cierto angulo con
respecto al eje de la aguja interior -4-.

Tal como se muestra en las figuras 2 y 4, la aguja interior -4- comprende una parte -42- de didmetro pequefio y una
parte -44- de diametro grande. La parte -42- de diametro pequefio esta situada cerca del extremo proximal de la
punta de aguja -41- y tiene un diametro exterior casi uniforme. La parte -44- de diametro grande esta situada mas
cerca del extremo proximal que la parte -42- de diametro pequefio y tiene un diametro interior y un didmetro exterior
mayores que el diametro interior y el diametro exterior, respectivamente, de la parte -42- de diametro pequefio.
Ademas, la aguja interior -4- tiene la parte intermedia -43- que esta situada entre la parte -42- de diametro pequefio
y la parte -44- de diametro grande para suavizar los cambios (diferencias en los didametros exteriores) de los
diametros exteriores de las mismas. La parte intermedia -43- esta formada de una parte conica que aumenta
progresivamente su diametro exterior a medida que se aproxima al extremo proximal.

Con esta configuracion, puede realizarse facilmente la punciéon de un cuerpo vivo sin afectar al rendimiento
(capacidad de funcionamiento) de la puncion. En particular, puede reducirse la herida de punciéon de un vaso
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sanguineo y puede reducirse la resistencia a la puncién, de manera que puede reducirse la invasién en el momento
de la puncién. Asimismo, puede reducirse el riesgo de dafar los tejidos de un vaso sanguineo, un nervio, un
musculo ajenos a la herida de puncién. Puesto que el diametro interior de la aguja interior se incrementa desde su
parte intermedia debido a la parte -44- de diametro grande, se favorece el flujo de sangre en la aguja interior -4- para
reducir el tiempo necesario para el retroceso (el tiempo necesario para que la sangre fluya desde la punta de aguja
-41- hasta alcanzar el interior del cubo -5- de la aguja interior). Por lo tanto, es posible reconocer de manera rapida y
fiable que la punta de aguja -41- ha alcanzado el vaso sanguineo. Debido a que tiene la parte -44- de diametro
grande, la aguja interior -4- asegura la resistencia suficiente (resistencia elastica) para impedir que se produzca
involuntariamente una deformacion curva o un doblez agudo en el momento de la puncién o similar.

La parte -44- de diametro grande puede tener un didmetro exterior casi uniforme en toda la longitud del mismo o
puede tener una parte cénica, por lo menos en una parte de la misma en direccion longitudinal, incrementando
progresivamente la parte conica su didmetro exterior a medida que se aproxima al extremo proximal.
Alternativamente, la parte de didametro grande puede fabricarse escalonada para tener dos o varias partes con
diametros exteriores diferentes entre si.

Tal como se muestra en la figura 4, en la condicién ensamblada, la parte intermedia (la parte cénica) -43- de la aguja
interior -4- esta situada en el interior de la aguja exterior -2-. Es decir, el extremo distal de la parte -44- de diametro
grande de la aguja interior -4- esta situado en el interior de la aguja exterior -4- y, asimismo, el extremo proximal de
la parte -42- de diametro pequefio del lado distal de la parte -44- de diametro grande estéa situado en el interior de la
aguja exterior -4-

La longitud de la punta de aguja -41- no es particularmente restrictiva pero estd comprendida, preferentemente,
entre unos 0,5y unos 5,0 mm y, mas preferentemente, entre unos 1,0 y unos 3,5 mm.

La longitud de la parte -42- de diametro pequefio no es particularmente restrictiva pero esta comprendida,
preferentemente, entre aproximadamente 1 y unos 30 mm y, mas preferentemente, entre unos 2 y unos 15 mm.

El diametro exterior (promedio) D1 de la parte -42- de didmetro pequefio no es particularmente restrictivo pero esta
comprendido, preferentemente, entre unos 0,25 y unos 1,7 mm y, mas preferentemente, entre unos 0,5 y unos 1,0
mm.

El diametro interior (promedio) d1 de la parte -42- de diametro pequefio no es particularmente restrictivo pero esta
comprendido, preferentemente, entre unos 0,1 y unos 1,5 mm y, mas preferentemente, entre unos 0,3 y unos 0,6
mm.

La longitud de la parte conica -43- no es particularmente restrictiva pero estd comprendida, preferentemente, entre
unos 0,5 y unos 10 mm y, mas preferentemente, entre aproximadamente 1y unos 3,5 mm.

La longitud de la parte -44- de diametro grande no es particularmente restrictiva pero estd comprendida,
preferentemente, entre unos 10 y unos 200 mm y, mas preferentemente, entre unos 25 y unos 80 mm.

El diametro exterior (promedio) D2 de la parte -44- de diametro grande no es particularmente restrictivo pero esta
comprendido, preferentemente, entre unos 0,4 y unos 2,0 mm y, mas preferentemente, entre unos 0,6 y unos 1,3
mm.

El diametro interior (promedio) d2 de la parte -44- de didmetro grande no es particularmente restrictivo pero esta
comprendido, preferentemente, entre unos 0,2 y unos 1,8 mm y, mas preferentemente, entre unos 0,4 y unos 1,1
mm.

Unas dimensiones tales como las descritas anteriormente pueden proporcionar un equilibrio satisfactorio entre la
resistencia y la caracteristica de puncion de la aguja interior -4-. En particular, la aguja interior -4- no sera vencida
por la resistencia a la puncion para doblarse; por lo tanto, destaca el efecto del rendimiento excelente de la puncién.

La proporcion D1/D2 entre los didmetros exteriores estda comprendida, preferentemente, entre aproximadamente
0,25 y aproximadamente 0,95 y, mas preferentemente, entre aproximadamente 0,5 y aproximadamente 0,8. La
proporcion entre los diametros exteriores establecida dentro de dicha gama permite que la aguja interior -4-
proporcione una caracteristica de puncién mas satisfactoria asegurando al mismo tiempo la resistencia suficiente.

La proporcién d1/d2 entre los diametros interiores esta comprendida, preferentemente, entre aproximadamente 0,2 y
aproximadamente 0,9 y, mas preferentemente, entre aproximadamente 0,5 y aproximadamente 0,8 La proporcion
entre los diametros interiores establecida dentro de dicha gama puede reducir mas el tiempo necesario para el
retroceso, permitiendo al mismo tiempo que la aguja interior -4- asegure la resistencia suficiente y una caracteristica
de puncion satisfactoria.
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Una aguja interior -4- de este tipo puede ser fabricada mediante un método que utiliza uno, o una combinacion de
dos o varios procesos de plastico tales como trabajos de prensado, remachado y estirado, corte, pulido, mecanizado
con laser, y grabado.

Los ejemplos de materiales constitutivos del cubo -5- de la aguja interior comprenden: poliolefinas tales como
polietileno, polipropileno, copolimero de etileno y acetato de vinilo; cloruro de polivinilo; metacrilato de polimetilo;
policarbonato; polibutadieno; poliamida; poliésteres tales como tereftalato de polietileno, tereftalato de polibutileno;
resinas acrilicas; resinas ABS; ionémeros; poliacetal; polisulfuro de fenileno; poliéter éter cetona.

A continuacién se realiza una descripcion de como utilizar el dispositivo -1- de puncion (de cémo se maneja el
dispositivo -1- de puncion) a modo de ejemplo.

[1] Tal como se muestra en la figura 1, la aguja exterior -2- y la aguja interior -4- estdn ensambladas entre si por
adelantado. En dicho estado ensamblado, la punta de aguja -41- sobresale mas que la abertura distal -24- de la
aguja exterior -2-, y el extremo proximal de la parte -42- de diametro pequefio y el extremo distal de la parte -44- de
diametro grande estan alojados en el interior de la aguja exterior -2-.

[2] La aguja interior -4- y la aguja exterior -2- en la condicion ensamblada son introducidas de forma percutanea en
un vaso sanguineo (una vena o una arteria) de un paciente.

Cuando la punta de aguja -41- de la aguja interior -4- es introducida en el vaso sanguineo, fluye sangre a la aguja
interior -4- desde la abertura de la punta de aguja -41- debido a la presion interior del vaso sanguineo (presion
sanguinea), fluyendo hacia atras en direccion al extremo proximal de la aguja interior -4-, y se introduce en la parte
interior -52- del cubo -5- de la aguja interior. El retroceso puede ser visualizado en el cubo -5- que tiene visibilidad.
Por lo tanto, puede reconocerse que la punta de aguja -41- de la aguja interior -4- ha alcanzado el vaso sanguineo.

[3] Cuando se coloca un dedo en la parte -53- de colocacién del dedo para fijar el cubo -5- de la aguja interior, y se
hace avanzar el cubo -3- de la aguja exterior y la aguja exterior -2- hacia el extremo distal una minima distancia, el
extremo distal de la aguja exterior -2- es introducido en el vaso sanguineo. Por lo tanto, la parte del extremo distal de
la aguja exterior -2- alcanza el vaso sanguineo.

[4] Mientras la aguja exterior -2- permanece implantada, se tira del cubo -5- de la aguja interior hacia el extremo
proximal para extraer la aguja interior -4- de la aguja exterior -2-.

[5] El alambre de guia (no mostrado) es introducido en la aguja exterior implantada -2- desde la abertura proximal
del cubo -3- de la aguja exterior. Cuando el extremo distal del alambre de guia alcanza el interior del vaso
sanguineo, la aguja exterior -2- es retirada.

[6] Después de preparar un introductor de vaina en el cual un dilatador es introducido en una vaina, el introductor de
vaina es introducido en un cuerpo vivo a través del alambre de guia. Cuando el extremo distal del introductor de
vaina es introducido en el vaso sanguineo, el alambre de guia y el dilatador son retirados para dejar (implantar) la
vaina, que alcanza el vaso sanguineo.

[7] Por ejemplo, se introducen en el vaso sanguineo uno o varios catéteres o un hilo conductor de un marcapasos
cardiaco a través de la vaina implantada.

A proposito, la aplicacion, el uso y la utilizacién del dispositivo -1- de puncion de la presente invencion no se limitan a
lo anterior. Por ejemplo, después del proceso [4] anterior, se conecta una linea de infusion al cubo -3- de la aguja
exterior a través del conector. A través de la linea de infusiéon se alimenta una infusiéon para su administracion al
paciente.

El dispositivo de puncién de la presente invencion ha sido descrito hasta aqui haciendo referencia a la realizacion
mostrada en los dibujos. La presente invencion no se limita a la realizacién descrita anteriormente. Los elementos
constitutivos del dispositivo de puncién pueden ser sustituidos por elementos constitutivos opcionales que pueden
presentar las mismas funciones respectivas 0 pueden ampliarse con construcciones opcionales respectivas. Por
ejemplo, un cubo de la aguja exterior fabricado de un material diferente al de la aguja exterior puede ser acoplado de
manera fija el extremo proximal de la aguja exterior de manera estanca a los liquidos.

Ejemplos

A continuacion se realiza una descripcion de un ejemplo especifico del dispositivo de puncion de la presente
invencion.

Se fabricé el dispositivo de puncién mostrado en las figuras 1 a 4. Las dimensiones del dispositivo de puncién son
las siguientes:
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Diametro exterior de la parte -42- de didmetro pequefio de la aguja interior -4-: 0,90 mm
Longitud de la parte -42- de diametro pequefio de la aguja interior -4-: 6 mm

Longitud de la parte intermedia -43- de la aguja interior -4-: 3 mm

Diametro exterior de la parte -44- de diametro grande de la aguja interior -4-: 1,25 mm

Longitud (-L2-) de una parte de la aguja exterior -2- en estrecho contacto con la parte -44- de diametro pequefio de
la aguja interior -4-: 5 mm

Diametro interior de la aguja exterior -2- en una parte correspondiente a la parte limite entre la parte -42- de diametro
pequefio y la parte intermedia -43- de la aguja interior -4-: 0,98 mm

Diametro interior de la aguja exterior -2- en una parte correspondiente a la parte de diametro grande de la aguja
interior -4-: 1,30 mm

A continuacién, el dispositivo de puncién fue introducido a 20 mm de profundidad en piel de ganado con un grosor
de 1 mm en un angulo de 45° y se determinaron los valores de resistencia con respecto a las distancias de puncién
(magnitudes de introduccion) respectivas. La figura 5 muestra los resultados.

La figura 5 muestra que el valor maximo de la resistencia es de 343 gf. En particular, no se hall6 hundimiento o
elevacion de la aguja exterior después de una introduccién de 20 mm de profundidad.

(Ejemplo comparativo)

Se fabricé el dispositivo de puncion de la figura 6. Las dimensiones del dispositivo de puncién son las siguientes:
Diametro exterior de la parte -142- de diametro pequefio de la aguja interior -104-: 0,90 mm

Longitud de la parte -142- de diametro pequefio de la aguja interior -104-: 6 mm

Longitud de la parte intermedia -143- de la aguja interior -104-: 3 mm

Diametro exterior de la parte -144- de diametro grande de la aguja interior -104-: 1,25 mm

Longitud de una parte de la aguja exterior -102- en estrecho contacto con la parte -144- de diametro pequefio de la
aguja interior -104-: 1 mm

Diametro interior de la aguja exterior -102- en una parte correspondiente a la parte limite entre la parte -142- de
diametro pequefio y la parte intermedia -143- de la aguja interior -104-: 1,30 mm

Diametro interior de la aguja exterior -102- en una parte correspondiente a la parte de didmetro grande de la aguja
interior -104-: 1,30 mm

A continuacién se determinaron, de la misma manera que los de la realizacién, los valores de las resistencias con
respecto a las distancias de puncién (magnitudes de introduccion) respectivas. La figura 5 muestra los resultados.

La figura 5 muestra que el valor maximo de la resistencia es de 454 gf, que es aproximadamente 1,3 veces mayor

que el de la realizacion. La elevacion de la aguja exterior se encontrd después de una introduccion de 20 mm de
profundidad.
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo (1), (100) de puncién que comprende:
un aguja exterior hueca (2), (102);

un cubo (3) de la aguja exterior dispuesto en una parte de extremo proximal de la aguja exterior y que tiene una
parte de lumen que comunica con el interior de la aguja exterior;

una aguja interior hueca (4), (104) introducida en la aguja exterior y que tiene una punta de aguja afilada (41), (141)
en un extremo distal; y

un cubo (5) de la aguja interior dispuesto en una parte del extremo proximal de la aguja interior y que tiene una parte
de lumen que comunica con el interior de la aguja interior;

en el que la aguja interior comprende:

una parte (42), (142) de diametro pequefio situada cerca de la punta de aguja y con un diametro exterior casi
uniforme; y

una parte (44), (144) de didametro grande mas proxima al extremo proximal que la parte de diametro pequefio, y con
un diametro exterior mayor que el de la parte de diametro pequefio; y

en el que, si la aguja interior es introducida en el lumen de la aguja exterior de tal manera que la punta de la aguja
sobresale mas que la abertura distal de la aguja exterior, el extremo proximal de la parte de diametro pequefio esta
situado en la aguja exterior y el diametro interior de la aguja exterior, en una parte donde la aguja exterior cubre la
parte de didmetro pequefio, es menor que el diametro exterior de la parte de diametro grande.

2. Dispositivo de puncion, segun la reivindicacion 1, en el que el diametro interior de la parte de diametro grande es
mayor que el diametro interior de la parte de diametro pequefio.

3. Dispositivo de puncidn, segun la reivindicacion 1 é 2, en el que la aguja interior tiene una parte intermedia que
esta situada entre la parte de diametro pequefio y la parte de diametro grande con objeto de suavizar los cambios de
los didmetros exteriores.

4. Dispositivo de puncién, segun la reivindicacién 3, en el que la parte intermedia esta formada como una parte
cénica que incrementa progresivamente su diametro exterior a medida que la parte conica se aproxima al extremo
proximal.

5. Dispositivo de puncion, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que si la aguja interior es introducida
en el lumen de la aguja exterior de tal manera que la punta de aguja sobresale mas que la abertura distal de la aguja
exterior, el extremo distal de la parte de diametro grande esta situado en el interior de la aguja exterior.

6. Dispositivo de puncién, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la aguja exterior comprende una
parte con un diametro exterior casi uniforme y una parte conica situada mas cerca del extremo proximal que la
primera parte y cuyo diametro exterior se incrementa progresivamente a medida que la parte conica se aproxima al
extremo proximal.

7. Dispositivo de puncion, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la aguja exterior comprende una
parte de diametro reducido que esta situada en una parte del extremo distal y que reduce su diametro exterior a
medida que la parte de diametro reducido se aproxima al extremo distal.

8. Dispositivo de puncion, seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el diametro interior de la aguja
exterior es sustancialmente igual o menor que el didmetro exterior de la parte de diametro pequefio de la aguja
interior, dentro de unos limites dados desde el extremo distal.

9. Dispositivo de puncién, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el cubo de la aguja interior esta
formado para permitir el acoplamiento con el extremo proximal del cubo de la aguja exterior y, si la aguja interior es
introducida en el lumen de la aguja exterior de tal manera que el cubo interior esta acoplado con el extremo proximal
del cubo de la aguja exterior, la punta de aguja sobresale mas que la abertura distal de la aguja exterior.

10. Dispositivo de puncién, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que, la aguja exterior y el cubo de la
aguja exterior estan fabricados integralmente del mismo material.

11
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11. Dispositivo de puncién, segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que, si el diametro exterior
(promedio) de la parte de diametro pequefio de la aguja interior es D1 y el diametro exterior (promedio) de la parte
de diametro grande es D2, la proporcion D1/D2 de los diametros exteriores esta comprendida entre 0,25 y 0,95.

12. Dispositivo de puncion, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que si el diametro interior
(promedio) de la parte de diametro pequefio de la aguja interior es d1 y el diametro interior (promedio) de la parte de
diametro grande es d2, la relacion d1/d2 de los diametros interiores esta comprendida entre 0,2 y 0,9.

13. Dispositivo de puncién, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el dispositivo de puncién se
utiliza para introducir un introductor de vaina.

12
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