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DESCRIPCION
Lanceta para sangre con proteccion higiénica de punta

La invencion se refiere a una lanceta compuesta de una aguja del lanceta con una punta y un cuerpo de lanceta que
envuelve completamente la aguja de lanceta, al menos en el sector de la punta.

El estudio de muestras de sangre posibilita en un diagnoéstico clinico la temprana y fiable deteccién de estados
patolégicos asi como el control selectivo y fundamentado de estados corporales. El diagndstico hematolégico
médico requiere siempre la obtencién de una muestra de sangre del individuo a estudiar. Mientras que en clinicas y
médicos con consulta abierta para el andlisis frecuentemente se extraen mediante una punciéon de vena varios
mililitros de sangre de una persona a estudiar para realizar una pluralidad de ensayos de laboratorio, hoy en dia
alcanzan con frecuencia unos pocos microlitros de sangre para analisis individuales orientados selectivamente a un
parametro. Estas cantidades reducidas de sangre no requieren ninguna puncion de venas. En este caso, mas bien
es suficiente que para obtener sangre a través de la piel, por ejemplo penetrando la yema del dedo o el I6bulo de la
oreja de la persona a estudiar para obtener, de este modo, unos pocos mililitros de sangre para el analisis mediante
la ayuda de una lanceta afilada estéril. Dicho método es apropiado, en particular, cuando el andlisis de la muestra de
sangre puede ser realizado inmediatamente después de la extraccién de sangre.

Principalmente en el sector del "home-monitoring", es decir alli donde los legos médicos mismos realizan analisis de
sangre sencillos y, particularmente, para la extraccion de sangre realizada regularmente varias veces al dia por
diabéticos para el control de la concentracion de glucosa en sangre, se usan lancetas y aparatos apropiados (los
denominados aparatos de extraccion de sangre, dispositivos de lancetas para sangre o - como se denominaran a
continuacion, auxiliares de puncién - que permiten una obtencion de sangre a ser posible indolora y reproducible.
Por lo demas, con el uso de lancetas en auxiliares de puncion se pretende reducir el umbral psicolégico de dolor al
punzar el propio cuerpo, algo que es de especial significacion principalmente en nifios enfermos de diabetes y que
dependen de ensayos regulares de glucosa en sangre. Como ejemplo para lancetas y auxiliares de puncién pueden
mencionarse los aparatos (auxiliares de puncion) y las lancetas Glucolet® de Bayer AG y Softclix® de Roche
Diagnostics GmbH conseguibles en comercios. Las lancetas y aparatos (auxiliares de puncion) de este tipo son el
objeto, por ejemplo, de los documentos WO-A 98/48695, EP-A 0 565 970, US 4.442.836 o US 5.554.166.

Las lancetas de acuerdo con el estado actual de la técnica presentan, la mayoria de las veces, una aguja de lanceta
metalica con una punta que, dado el caso, puede ser aguzada. Para una manipulacion mas sencilla de la lanceta y,
dado el caso, su fijacién a un auxiliar de puncion, en muchas formas de realizaciéon se ha moldeado a la aguja de
lanceta, la mayoria de las veces, un cuerpo plastico de lanceta de un material rigido capaz de ser moldeado por
inyeccion. La punta de la aguja de lanceta estd, sin usar, envuelta en una vaina de proteccion para asegurar su
esterilidad. Por regla general, la misma consiste del mismo material rigido del cuerpo de lanceta real y forma, la
mayoria de las veces, una unidad con el mismo. Antes del uso de la lanceta, la vaina de proteccién puede ser
separada del cuerpo de lanceta y retirada de la punta de la aguja de lanceta. Con este propésito, entre el cuerpo de
lanceta y la vaina de proteccion existe, la mayoria de las veces, un punto de ruptura controlada. Después del uso de
la lanceta, la punta de la aguja de lanceta se encuentra desprotegida y representa de este modo una fuente
potencial de lesiones para el usuario y, eventualmente, para otras personas.

Para evitar una lesion accidental con una aguja de lanceta usada, la mayoria de las veces se recomienda al usuario
insertar la punta de la aguja de lanceta después del uso en la vaina de proteccién retirada anteriormente. No
obstante, la experiencia ha ensefiado que, de ninguna manera, todos los usuarios cumplen con dicha
recomendacion y, por lo tanto, un elevado porcentaje de lancetas usadas son desechadas con puntas no protegidas.
Los documentos US 5.304.192 y WO-96/02 189 proponen como solucién para este problema lancetas en las cuales,
después del uso, la punta de la aguja de lanceta puede ser empujada o traccionada al cuerpo de lanceta. Debido a
gue en estos casos el cuerpo de la lanceta esta fabricada de un material no elastico, ampliamente inflexible o rigido,
la punta de la aguja de lanceta, si bien esta oculta en el cuerpo de lanceta, no esta protegida higiénicamente por
completo, porque en el material del cuerpo de lanceta se mantiene un canal por medio del cual la punta de lanceta
esta en contacto con el ambiente.

En los sistemas actualmente disponibles en el comercio, la puesta a disposiciéon de las lancetas para el uso en
auxiliares de puncion se produce, la mayoria de las veces, en forma suelta. El usuario, antes de cada proceso de
puncion, retira manualmente una lanceta de su embalaje, por ejemplo una caja de cartén o un tubo, en los cuales se
encuentra contenido un sinnimero de lancetas sin ordenar, volcadas a granel. A continuacion, el auxiliar de puncién,
por ejemplo mediante el desenroscado o el retiro de una cubierta de proteccién, es preparado para recibir la
lanceta, poniendo al descubierto el portalancetas del auxiliar de puncién. El portalancetas sirve, por un lado, para el
alojamiento de las lancetas. Por otro lado, guia la lanceta durante el proceso de puncién mismo. La lanceta retirada
del embalaje es introducida manualmente en el portalancetas del auxiliar de puncién y fijada alli. A continuacion, la
vaina de proteccion que rodea la punta de lanceta y que protege la misma y también al usuario debe ser quitada,
manualmente, de la lanceta. A continuacién, el auxiliar de puncién con su cubierta de proteccidon es cerrado
nuevamente. La cubierta de proteccion asegura que la lanceta ya no es accesible desde el exterior. La mayoria de
las veces tiene una abertura a través de la cual puede salir la punta de lanceta en el propio proceso de puncién.
Finalmente, el auxiliar de puncion es tensado y esta disponible para el proceso de puncién para la obtencién de
sangre.
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La pluralidad de pasos operativos manuales en sistemas de lancetas convencionales (lanceta y auxiliar de puncién)
es percibida por el usuario como algo desventajoso y, principalmente, problematico frente a la percepcion limitada en
estado de hipoglucemia.

Por lo demas, el usuario no es impedido de usar varias veces una lanceta ya colocada para la puncién y obtencion
de sangre. Esto, por un lado, es preocupante por motivos higiénicos, en médicos u hospitales. Por otro lado, el uso
multiple de lancetas produce un dolor creciente en el usuario porque, como la lanceta estd concebida para uso
Unico, un uso multiple la desafila rapidamente. Por lo demas, con los auxiliares de puncion y lancetas de acuerdo
con el estado actual de la técnica existe el peligro de que se usen auxiliares de puncién con lancetas inapropiadas,
es decir con lancetas no aptas para determinado tipo especial de auxiliares de puncién y, por este motivo, no se
consiguen resultados de puncién éptimos (reproducibilidad, baja sensacién de dolor, cantidad resultante de sangre),
0 que las lancetas sean introducidas incorrectamente en los auxiliares de puncion. Ademas, un usuario puede
lesionarse sin querer con el uso inadecuado de lancetas y auxiliares de puncion.

Por este motivo, no faltan los intentos de eliminar los inconvenientes mencionados. Por los documentos US
5.514.152, US 5.152.775, WO-A 98/14125, US 3.030.959, US 4.794.926 y US 5.035.704 se conocen auxiliares de
puncién que en si mismas almacenan varias lancetas y usan las mismas sucesivamente para procesos de puncion.
Después del proceso de puncidn, las lancetas pueden ser retiradas individualmente del aparato. Sin embargo, en
estos sistemas con reserva de lancetas, los problemas de las lancetas usadas mencionados anteriormente son
solucionados de manera tan deficiente como en los sistemas que deben ser provistas, manualmente, de lancetas
individuales.

Resumiendo, puede constatarse que todos los conceptos del estado actual de la técnica para lancetas y sistemas de
lancetas, es decir auxiliares de puncién o aparatos que en si mismos pueden alojar lancetas, presentan el
inconveniente de que la esterilidad, es decir la falta de bacterias, de la aguja de lanceta sin usar, en particular su
punta, no es garantizada hasta inmediatamente antes del proceso de puncion y la eliminacién segura e higiénica de
la lanceta usada es dejada completamente a cuenta del usuario. En particular para los sistemas en que se
almacenan lancetas sin usar junto con lancetas usadas, o0 sea, en particular, en dispositivos de almacenamiento de
lancetas y auxiliares de puncién correspondientes que no desechan la lanceta inmediatamente de usada y en
cambio almacenan las lancetas usadas hasta el consumo total de la reserva de lancetas, ello representa un
problema evidente.

El objetivo de la invencion es eliminar las desventajas del estado actual de la técnica. En particular, el objetivo de la
presente invencion es poner a disposicion lancetas en las que al menos la punta de aguja de lanceta en estado sin
uso sea conservada estéril, es decir sin bacterias, hasta inmediatamente antes del uso y que en estado usado pueda
ser almacenada higiénicamente. De manera ideal, dicho objetivo deberia conseguirse sin que el usuario deba
adoptar medidas separadas para el almacenamiento higiénico. Por lo demas, el usuario debe estar protegido de
lesiones accidentales con la lanceta, en particular con una lanceta usada.

La resolucion del problema es conseguido mediante el objeto de la invencién, tal como se encuentra caracterizado
en las reivindicaciones.

Una lanceta contiene una aguja de lanceta con una punta y un cuerpo de lanceta que envuelve completamente la
aguja de lanceta al menos en el sector de la punta, estando la lanceta compuesto en el cuerpo de la lanceta, al
menos en el sector de la punta de la aguja de lanceta, de un material elastico en el cual se encuentra embutida la
punta de la aguja de lanceta.

Las lancetas han sido concebidas para el uso Unico y, consecuentemente, deberian ser denominadas también
lancetas para sangre no reusables o lancetas para sangre desechables. La lanceta de la invencion incluye una aguja
(aguja de lanceta) con una punta. La aguja tiene, generalmente, una longitud de varios milimetros (mm) hasta unos
pocos centimetros (cm) y presenta un aspecto alargado. Las agujas tienen, generalmente, una forma cilindrica,
porque dicha forma de aguja es especialmente muy facil de fabricar, sin embargo también son posibles formas de
aguja de conformacion diferente. El sector del extremo de aguja contiene una punta de aguja que con el uso
apropiado de la lanceta pincha el tejido. Consecuentemente, la punta de la aguja de lanceta es la parte de la lanceta
gque entra en contacto con la piel del individuo a punzar, eventualmente, la lesiona y provocar de esta manera la
salida de un liquido corporal, en particular sangre o liquido intersticial.

La punta de la aguja de lanceta puede ser, por ejemplo, simétrica por rotaciéon, como es, en general, el caso de las
agujas de coser. Sin embargo, ha resultado ventajoso cuando en la punta de aguja se practican uno o mas filos. Los
bordes inclinados hacia el eje longitudinal de la aguja y confluentes en punta que se producen en este caso sirven
en la puncién como filo filoso y tornan el proceso de puncion menos doloroso de lo que seria en el caso con agujas
simétricas por rotacion.

La aguja de lanceta de la lanceta segun la invencion esta fabricada de un material que es suficientemente duro para
soportar sin deformacién una carga mecéanica durante el proceso de puncion, los pasos de procesamiento o,
eventualmente, otras cargas mecanicas que pudieran aparecer. Ademas, el material debe estar constituido de forma
que no se desprendan o suelten particulas durante el proceso de puncién. Finalmente, el material de la aguja debe
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estar mecanizado de manera que la punta de aguja sea lo suficientemente puntiaguda y, dado el caso, los bordes
puedan afilarse con filo suficiente. Materiales muy aptos para la aguja de lanceta son, principalmente, metales y de
ellos, en particular, aceros finos. Sin embargo, también son concebibles agujas de ceramica o plastico. Las agujas
de aceros finos son particularmente preferentes.

La punta de la aguja de la lanceta segun la invencién esta rodeada de un cuerpo de plastico que, en lo sucesivo, es
denominado cuerpo de lanceta. Es esencial que el cuerpo de lanceta en el sector de la punta de la aguja de lanceta
esté compuesto de un material elastico. La punta de la aguja de lanceta esta rodeada, completamente, por todos
lados por dicho material elastico, es decir embutida en el mismo y, de este modo, aislado del ambiente. El material
elastico del cuerpo de lanceta, que en diferentes formas de realizacidon puede formar totalmente o sélo en parte el
cuerpo de lanceta, destaca porque es blando, dictil y puede ser perforado por la aguja de lanceta con su punta, sin
dafar la punta. En el proceso de pinchazo, la aguja de lanceta es movida a lo largo de su eje longitudinal respecto
del cuerpo de lanceta y sale con su punta del cuerpo de lanceta para, de este modo, pinchar la piel del individuo a
estudiar con el propésito de poder obtener sangre. Ademas, una caracteristica importante es que, dado el caso, el
material elastico pueda encerrar herméticamente la punta de la aguja de lanceta al retraer la aguja de lanceta al
cuerpo de lanceta. En una forma de realizacién preferente, después del proceso de pinchazo la aguja de lanceta, en
un movimiento inverso del proceso de pinchazo, puede ser llevada a su posicién inicial respecto del cuerpo de
lanceta, en la que la punta esta de nuevo encerrada completamente por todos lados con el material elastico del
cuerpo de lanceta.

El material elastico del cuerpo de lanceta, que encierra completamente la punta de la aguja de lanceta, garantiza la
esterilidad de la punta de aguja de lanceta antes de su uso, preferentemente hasta inmediatamente antes de su uso,
y asegura, dado el caso, un encierro higiénico de la punta de aguja de lanceta después de su uso.
Consecuentemente, el material elastico es hermético a la entrada o fuga de bacterias, segun la aguja de lanceta
esté sin uso o usada. Por lo demas, el material elastico representa una proteccion mecanica para la punta de aguja
de lanceta e impide, de este modo, también una lesién accidental con la punta de aguja de lanceta.

Como material elastico para el cuerpo de lanceta de la presente invencion han demostrado ser apropiados la goma,
el caucho, la silicona, los elastémeros y, en particular, los elastbmeros termoplasticos. Los mismos presentan las
caracteristicas esenciales para la presente invencion: son blandos, ductiles, perforables por la aguja de lanceta sin
dafiar la punta y encierran, estrechamente, la punta de aguja de lanceta usada. Ademas pueden ser usados para el
proceso de moldeado por inyeccidén que permite una fabricacién de lancetas masiva en grandes cantidades.

Los elastémeros termoplasticos, también denominados elastoplasticos o termoplasticos o cauchos termoplasticos
tienen, en el caso ideal, una combinacién de las caracteristicas de uso de los elastdmeros y las propiedades de
elaboracion de los termoplasticos. Son elastomero termoplasticos, por ejemplo, los copolimeros de oligobloque
estireno (denominados TPE-S), poliolefinas termoplasticas (TPE-O), poliuretanos termoplasticos (TPE-U),
copoliesteres termoplasticos (TPE-E) y copoliamidas termoplasticas (TPE-A). En particular, han demostrado ser
apropiados, por ejemplo, los elastomeros termoplasticos sobre la base de polimeros de estireno-etileno-butileno-
estireno (polimeros SEBS, por ejemplo Evoprene® de Evode Plastics o Thermoplast K de Gummiwerk Kraiburg
GmbH).

Durante el proceso de puncidn, la aguja de lanceta es movida respecto del cuerpo de lanceta. Para ello, este ultimo
es fijado en su posicidn, preferentemente, mediante el auxiliar de puncién o el dispositivo de puncién. Para su
accionamiento, la aguja de lanceta puede estar conformada especialmente, por ejemplo tener una cabeza de aguja
en el extremo opuesto a la punta, o presentar, adicionalmente al cuerpo de lanceta que envuelve la punta, otro
cuerpo de lanceta que puede ser agarrado por un elemento de accionamiento del auxiliar de puncion. La
conformaciéon de la aguja o el cuerpo de lanceta adicional pueden interactuar de manera apropiada con un
dispositivo de accionamiento respectivo en el dispositivo de puncién (auxiliar de puncién)-

Para alcanzar la ventaja de que la punta de aguja de lanceta sea envuelta higiénicamente antes del uso en material
elastico del cuerpo de lanceta y para que después del uso sea envuelta también higiénicamente en el material
elastico es, por supuesto, necesario regresar la aguja de lanceta después de su uso, es decir después del proceso
de puncidn, a su posicion inicial relativa respecto del cuerpo de lanceta que contiene el material elastico. Ello se
puede conseguir mediante la interaccion apropiada mediante un auxiliar de puncion adaptado
correspondientemente. Lo importante es que después de su uso la punta de aguja de lanceta esté encerrada
nuevamente en el material elastico del cuerpo de lanceta y se evite asi una lesion accidental con la punta de aguja.

Para aumentar la estabilidad del material elastico es posible combinar el mismo con un material rigido, por ejemplo
un material plastico rigido. En este caso, el material elastico puede estar estabilizado con una capa de un material
rigido, por ejemplo un plastico rigido, en su lado exterior que no entra en contacto con la punta de la aguja de
lanceta. También es posible fabricar el cuerpo de lanceta de un material elastico solamente en el sector de la punta
de aguja de lanceta, por lo demas, sin embargo, el resto del cuerpo de lanceta de plasticos convencionales rigidos.
En este caso, el material elastico y el material rigido pueden estar pegados uno con el otro y combinados uno con el
otro mediante un proceso de moldeado por inyeccién, por ejemplo un proceso de moldeado por inyeccion de dos
componentes. En este caso, el material rigido del cuerpo de lanceta asegura una estabilizacion mecanica del
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material elastico durante el proceso de puncién y facilita la fijacion de la parte elastica del cuerpo de lanceta durante
el proceso de puncion mediante el auxiliar de puncién.

Otro objeto de la invencién es una lanceta que incluye una aguja de lanceta con una punta y un cuerpo hueco que
rodea al menos la punta de la aguja de lanceta, en el cual en la lanceta segun la invencién la aguja de lanceta en el
sector de su punta es movible en el cuerpo hueco y el cuerpo hueco se compone al menos en parte de un material
elastico que puede ser perforado por la punta de la aguja de lanceta durante el proceso de puncién y que, dado el
caso, cierra nuevamente el cuerpo hueco después de retraer la punta de la aguja de lanceta al cuerpo hueco.

Mientras que en la lanceta descrita anteriormente segun el primer objeto de la invencion, en el sector de su punta
para asegurar la esterilidad antes del uso y el blindaje higiénico después del uso, la aguja de lanceta esta
completamente rodeada, sin espacio hueco restante, por todos lados de un material elastico que embute en si la
punta de aguja de lanceta, en el segundo objeto de la invencién ahora descrito la punta de aguja esta rodeada de un
cuerpo hueco cerrado por todos los lados. Ventajosamente, este cuerpo hueco en los sectores que no entran en
contacto con la punta de la aguja de lanceta esta fabricado de un material rigido, preferentemente moldeable por
inyeccion. Esencial para la invencién es que el cuerpo hueco se compone de un material elastico en el sector en el
gue en el proceso de puncion es atravesado por la punta de aguja de lanceta.

En el proceso de puncidn, la aguja de lanceta es movida respecto del cuerpo hueco que representa el cuerpo de
lanceta. La sujecion y accionamiento de la aguja de lanceta y la fijacion del cuerpo de lanceta pueden ser realizados,
de la forma descrita anteriormente, mediante medidas constructivas apropiadas en el auxiliar de puncion.

El material elastico que integra una parte del cuerpo de lanceta hueco es atravesado durante el proceso de puncion
por la punta de aguja de lanceta y, dado el caso, se cierra nuevamente después de retraer la punta de aguja de
lanceta al cuerpo hueco y sella de este modo el cuerpo hueco. Por lo tanto, la punta de aguja de lanceta esta sellada
de manera estéril en el cuerpo hueco hasta inmediatamente antes del uso y, después del uso, es encerrada
higiénicamente en el mismo.

La lanceta de este objeto de invencién presenta, lo mismo que la lanceta del objeto de invencién alternativo descrito
anteriormente, ademas del cuerpo de lanceta que rodea la punta de la aguja de lanceta, otro cuerpo de lanceta que
en conjuncion con elementos apropiados de un auxiliar de puncién interactia con el mismo durante el proceso de
puncion. De igual modo, la aguja de lanceta puede estar conformada especialmente, por ejemplo puede tener una
cabeza en el extremo opuesto a la punta.

Para las caracteristicas del material elastico y la combinacién del material elastico con el material rigido del cuerpo
de lanceta es valido, correspondientemente, lo dicho anteriormente respecto del primer objeto de la invencion.

Las lancetas de un juego de lancetas pueden ser del tipo en el que la punta de aguja de lanceta se encuentra
encerrada completamente por todos los lados por un material elastico sin resto de espacio hueco o embutida en el
mismo, o también del tipo en el que la punta de aguja de lanceta esta encerrada por un cuerpo hueco. En el juego
de lancetas estan unidas unas con otras las diferentes lancetas que, asimismo, se componen de al menos una aguja
de lanceta y un cuerpo de lanceta. Ventajosamente, la unién se produce por medio de los cuerpos de lanceta.
Preferentemente, las lancetas idénticas son unidas entre si

En el juego de lancetas, las lancetas pueden estar unidas entre si por medio de puentes o barras delgadas o bien
estar fijadas sobre una banda de soporte, por ejemplo, de papel o plastico. Preferentemente, la unién de las lancetas
se produce de manera tal que las diferentes agujas de lanceta de las diferentes lancetas del juego de lancetas se
encuentran embutidas en una pieza continua del material elastico. En este caso, el material elastico puede presentar
la forma de una banda elastica. La banda elastica como forma de unién para una pluralidad, preferentemente de
varias lancetas iguales, es apropiada para las lancetas segun el primer objeto de la invencién, es decir lancetas en
las cuales la punta de aguja de lanceta esta embutida completamente en el material elastico. Sin embargo, también
es posible usar un material de banda elastico como material de unién para lancetas segun el segundo objeto de la
invencion, es decir lancetas con un cuerpo hueco alrededor de la punta de aguja de lanceta.

Ademas, el objeto de la invencion puede ser usado en un dispositivo de almacenamiento de lancetas con camaras
para el almacenamiento de lancetas. El dispositivo de almacenamiento contiene al menos dos lancetas que
contienen, cada una, una aguja de lanceta con una punta y que, en cada caso, estan alojadas en camaras
individuales independientes unas de otras del dispositivo de almacenamiento de lancetas. En este caso, cada
camara presenta al menos una abertura para la salida de la punta de la aguja de lanceta. El dispositivo de
almacenamiento de lancetas destaca porque la abertura mencionada de las camaras esta cerrada por un material
elastico. El material elastico es atravesado por la punta de la aguja de lanceta durante el proceso de puncion y se
cierra, dado el caso, después de la retraccion a la camara de la punta de la aguja de lanceta.
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Del mismo modo que en el juego de lancetas, el dispositivo de almacenamiento de lancetas sirve para el
almacenamiento comun de lancetas sin usar (casetizacion) y, dado el caso, también para el almacenamiento de
lancetas ya usadas (recasetizacion). Diferente que en el juego de lancetas, en el caso del dispositivo de
almacenamiento de lancetas, las lancetas individuales no estan unidas entre si de manera directa, sino que se
encuentran en camaras individuales del dispositivo de almacenamiento. En el mismo se encuentran independientes
unas de las otras. En el dispositivo de almacenamiento, las cAmaras estan dispuestas, esencialmente, de manera
geomeétricamente regular, presentando las camaras adyacentes al menos una, preferentemente dos pared(es).

Las diferentes camaras del dispositivo de almacenamiento tienen al menos una abertura de salida para la punta de
la aguja de lanceta. Dicha abertura de salida esta cerrada por un material elastico que presenta las caracteristicas
nombradas anteriormente mencionadas en relacion con el primero objeto de la invencién. Durante el proceso de
puncién, la punta de la aguja de lanceta puede atravesar el material elastico. Dado el caso, el material elastico se
cierra nuevamente al retraer la punta de aguja de lanceta a la camara del dispositivo de almacenamiento de
lancetas. A continuacion, la caAmara esta sellada nuevamente.

Mediante medidas constructivas apropiadas, la camara del dispositivo de almacenamiento de lancetas puede ser
sellada de tal modo que la aguja de lanceta sea estéril en el sector de su punta antes del uso y, dado el caso,
higiénicamente protegida respecto del ambiente después del uso. Por ejemplo, la lanceta puede presentar un cuerpo
de lanceta que mediante una conformacién apropiada interactia con formas correspondientes de la pared interior de
la camara del dispositivo de almacenamiento de lancetas para asi posibilitar un sellado.

La disposicién de las diferentes camaras en el dispositivo de almacenamiento de lancetas puede ser cualquiera. A
modo de ejemplo, una pluralidad de camaras de lancetas puede estar en posicidon yuxtapuesta y resultar un
dispositivo de almacenamiento esencialmente con forma de paralelepipedo o rectangular. Sin embargo, también es
posible disponer las camaras de manera simétrica sobre un eje central, de manera que resulte un dispositivo de
almacenamiento de lancetas en forma de un tambor (a la manera de un tambor de revélver). También son
concebibles y posibles cualesquiera otras disposiciones.

Finalmente, es un objeto el uso de un material elastico como componente de una lanceta o de un dispositivo de
almacenamiento de lancetas, sirviendo el material elastico para conservar la esterilidad de al menos la punta de una
aguja de lanceta en estado sin uso. En una forma de realizacion preferente, el material elastico también puede ser
usado para conseguir una proteccion higiénica de al menos la punta de una aguja de lanceta usada.

La utilizacién de un material elastico para proteger la punta de la aguja de lanceta permite garantizar la esterilidad de
una punta de aguja de lanceta no usada y, dado el caso, proteger higiénicamente la punta de aguja de lanceta
usada.

La esterilidad de la punta de aguja de lanceta sin uso puede ser realizada mediante medidas apropiadas, por
ejemplo radiacion gamma. Una vez esterilizadas, las puntas de aguja de lanceta conservan este estado mediante los
correspondientes cuerpos de lanceta o un dispositivo de almacenamiento de lancetas correspondiente que, entre
otros, comprenden un material elastico. Sin embargo, diferente que en el estado actual de la técnica en la que hasta
ahora no se ha descrito ninglin material elastico para la proteccion de puntas de aguja de lancetas, el uso del
material elastico permite segun la presente invencion también la proteccion higiénica de la punta de aguja de lanceta
usada. Mediante el uso del material elastico es posible, después de la retraccién de la aguja de lanceta, cerrar
nuevamente un eventual canal existente por poco tiempo a través del cual pasa la aguja de lance con el propdsito de
puncion, es decir después de completado el proceso de puncién. Por lo tanto, eventualmente después del proceso
de puncién, las contaminaciones adheridas a la punta de aguja de lanceta, en particular bacterias y material
infeccioso, no pueden llegar al medio ambiente. Ello es una ventaja particular en lancetas desechables que son
eliminadas individualmente después de su uso. Sin embargo, dicha propiedad tiene un significado de gran
importancia para juegos de lancetas y dispositivos de almacenamiento de lancetas en las que ademas de lancetas
sin usar también se almacenan lancetas usadas y que después son eliminadas como un todo.

La invencion presenta las ventajas siguientes:

e Entodas las formas de realizacion, la punta de la aguja de lanceta esta protegida en estado sin usar contra
bacterias, es decir que las bacterias no pueden avanzar a la punta de la aguja de lanceta hasta el uso
inminente de la lanceta. Después de la esterilizacion apropiada, las puntas de lanceta permanecen estériles
durante largo tiempo.

e En todas las formas de realizacion, la punta de la aguja de lanceta usada puede ser protegida
higiénicamente. Una contaminacion accidental del ambiente (usuario, objetos, otras lancetas) es imposible.

e El usuario de las lancetas segun la invencién esta protegido contra una lesién accidental con una aguja de
lanceta usada. Por supuesto, lo mismo es valido para otras personas, ademas del usuario mismo.

e Las lancetas segun la invencion y juegos de lancetas pueden ser fabricadas econdmicamente en grandes
cantidades mediante procedimientos de moldeado por inyeccién convencionales.
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e Las lancetas segin la invencién y juegos de lancetas son ampliamente miniaturizables v,
consecuentemente, apropiados para el uso en sistemas automatizados compactos.

La invencion se explica en detalle mediante las figuras 1 a 6 siguientes.

Las cifras en las figuras significan:

1 aguja de lanceta

2 punta de aguja de lanceta

3 cuerpo de lanceta de material elastico
3 borde del cuerpo de lanceta 3

4 capa de esterilizacion

5 cuerpo de lanceta de material rigido
5' protuberancia del cuerpo de lanceta
6 cierre de material elastico

7 cuerpo de lanceta

8 pared de camara

9 cuerpo de lanceta

10 lanceta

11 juego de lancetas

12 lanceta (10) en camara

En la figura 1 se ilustra esquematicamente una seccion longitudinal de una forma de realizacion preferente de una
lanceta.

En la figura 2 se ilustra esquematicamente una seccién longitudinal de una forma de realizacién alternativa
igualmente preferente de una lanceta.

En la figura 1 se ilustra esquematicamente una seccion longitudinal de otra forma de realizacion preferente de la
lanceta segun la invencion.

La figura 4 muestra una vista esquematica en planta de una forma de realizacién preferente de un juego de lancetas.

En la figura 5 se ilustra una seccién longitudinal esquematica de una camara de un dispositivo de almacenamiento
de lancetas preferente, incluso una lanceta existente en la misma.

La figura 6 muestra otra forma de realizacién preferente de una lanceta en una ilustracién esquematica de seccion.

La forma de realizacion preferente de la lanceta (10) mostrada en la figura 1 incluye una aguja de lanceta (1) que en
el sector de su punta (2) esta envuelta en un cuerpo de lanceta (3) fabricado de un material elastico. La punta (2) de
la aguja de lanceta (1) esta envuelta completamente en el material elastico del cuerpo de lanceta (3). Fuera del
sector de la punta (2) de la aguja de lanceta (1), el cuerpo de lanceta (3) presenta una escotadura que hace que el
cuerpo de lanceta (3) tenga al menos en un lado un borde (3') con el que pueden interactuar dispositivos de agarre o
sujecion respectivos de un auxiliar de puncién, para retener el cuerpo de lanceta (3). La retencién del cuerpo de
lancetas (3) es necesaria porque durante el proceso de puncion la aguja de lanceta (1) debe ser movida respecto del
cuerpo de lanceta (3) y debe atravesar el mismo en el sector de la punta (2) de la aguja de lanceta (1). La figura la
muestra la lanceta (10) al final del movimiento de avance del proceso de puncién.

Por lo demas, la escotadura en el cuerpo de lanceta (3) sirve durante el movimiento de puncion para reducir las
fuerzas de friccion entre la aguja de lanceta (1) y el cuerpo de lanceta (3).

La seccion transversal de la aguja de lanceta (1) y del cuerpo de lanceta (3) perpendicular al eje longitudinal de la
aguja presenta, preferentemente, una forma redonda. Sin embargo, también es posible que la seccién transversal
presente cualquier otra forma, por ejemplo cuadrada o rectangular. Tampoco es necesario que la aguja de lanceta
(1) y el cuerpo de lanceta (3) tengan en seccidn transversal la misma forma. Por ejemplo, la aguja de lanceta (1)
puede tener, en lo esencial, una seccién transversal redonda y el cuerpo de lanceta (3) una seccién transversal
rectangular.
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En la figura 2 se ilustra esquematicamente en seccion longitudinal otra forma de realizacion preferente de una
lanceta (10). La lanceta (10) se compone, en lo esencial, de los mismos elementos que la lanceta (10) mostrada en
la figura 1. A diferencia de la lanceta (10) mostrada en la figura 1, en un lado del cuerpo de lanceta (3), que se
compone de material elastico, se encuentra aplicada una capa de estabilizacién (4). Dicha capa de estabilizacion (4)
puede estar pegada con el cuerpo de lanceta (3). Sin embargo, es preferente y que la capa de esterilizacion (4) sea
unida, junto con el cuerpo de lanceta (3), con la aguja de lanceta (1) en un proceso de moldeo por inyeccion.

La capa de estabilizacion (4) sirve para evitar la deformacién del cuerpo de lanceta (3) elastico durante el proceso de
puncion. En particular se pretende evitar una elongacion del cuerpo de lanceta (3) elastico.

En la figura 3 se muestra en una seccion longitudinal esquematica una forma de realizacion de la lanceta (10) segun
la invencion. El cuerpo de lanceta (3, 5) de la lanceta (10) se compone en este caso preferente de dos componentes
diferentes. La punta (2) de la aguja de lanceta (1) esta envuelta en un cuerpo de lanceta (3) de un material elastico.
Alejado del sector de punta (2) de la aguja de lanceta (1), la aguja de lanceta (1) esta unida con un cuerpo de
lanceta (5) de un material rigido. Por su parte, el cuerpo de lanceta (5) de material rigido esta unido con el cuerpo de
lanceta (3) de material elastico. Para aumentar la superficie de union entre el material del cuerpo de lanceta (3)
elastico y el material del cuerpo de lanceta (5) rigido, el material de cuerpo de lanceta (5) rigido puede presentar
protuberancias (5'). Por el contrario, la unién entre material rigido y elastico (5) del cuerpo de lanceta se puede
producir mediante pegado o moldeado por inyeccion de dos componentes.

Mientras que en el caso de las formas de realizacion segun las figuras 1 y 2 una retencién del cuerpo de lanceta (3)
se produce durante el proceso de puncion mediante una accion inmediata sobre el material elastico del cuerpo de
lanceta (3), en el caso de la forma de realizacion segun la figura 3 del cuerpo de lanceta (5) que se compone de un
material rigido se produce durante el proceso de puncion. En este caso, la aguja de lanceta (1) es movida a lo largo
de su eje longitudinal. En este caso atraviesa la superficie del cuerpo de lanceta (3) elastico. Después del proceso
de puncion, la aguja de lanceta (1) es retornada de manera correspondiente, de manera que el cuerpo de lanceta (3)
elastico pueda envolver nuevamente la punta (2) de la aguja de lanceta (1). El cuerpo de lanceta (3, 5) es fijado en
su posicion durante el proceso de puncion.

En la figura 4 se ilustra una vista esquematica en planta sobre un juego de lancetas (11). En esta forma de
realizacién del juego de lancetas (11) se encuentra embutida una pluralidad de agujas de lanceta (1) con una punta
(2) en un Unico cuerpo de lanceta (3) en forma de banda de material elastico. El juego de lancetas (11) es apropiado
para el uso en un sistema automatico en el cual puede ser almacenada una pluralidad de lancetas y usada
individualmente para procesos de puncion.

Una seccion longitudinal a través del eje longitudinal de una lanceta individual del juego de lancetas (11)
corresponderia, en lo esencial, a la representacion de la lanceta (10) en las figuras 1 o 2. El juego de lanceta (11)
puede, de manera analoga a la lanceta de la figura 2, presentar una capa de estabilizacion (4) (no mostrada en la
figura 4). La misma estabiliza el juego de lancetas (11) en un todo y las lancetas individuales contenidas en el mismo
no soélo durante el proceso de puncién, sino que al mismo tiempo le otorga una resistencia mecanica que puede ser
ventajosa, por ejemplo, para el manejo automatizado del juego de lancetas (11) en un sistema mecanico para el
almacenamiento y uso de las lancetas.

Debido a que el cuerpo de lanceta (3) del juego de lancetas (11) se compone de un material elastico, es posible
embalar de manera compacta todo el juego de lancetas (11), por ejemplo mediante el enrollado espiralado sobre el
eje longitudinal de la primera aguja de lanceta (2) en el juego de lancetas (11).

En la figura 5 se ilustra una seccion longitudinal esquematica a través de una camara de un dispositivo de
almacenamiento de lancetas en la que esta contenida una lanceta (10). Las diferentes camaras en el dispositivo de
almacenamiento de lancetas pueden estar dispuestas de cualquiera manera. Por ejemplo, las camaras pueden estar
dispuestas yuxtapuestas o una tras otra y formar un dispositivo de almacenamiento esencialmente con forma de
paralelepipedo o también estar dispuestas en forma radial sobre un eje central y formar asi, esencialmente, un
dispositivo de almacenamiento cilindrico o con forma de tambor. La lanceta (10) es encerrada en la camara
mediante paredes de camara (8). En la forma de realizacién mostrada en la figura 5, el cuerpo de lanceta (7) que
envuelve la aguja de lanceta (1) y la pared de camara (8) presentan una forma complementaria ajustada una
respecto de la otra, de modo que se produce un espacio hueco cerrado en el sector de punta (2) de la aguja de
lanceta (1). Ademas de la pared de camara (8) y el cuerpo de lanceta, el espacio hueco es cerrado mediante un
cierre (6) de material elastico. El cierre (6) puede ser atravesado durante el proceso de puncién por la punta (2) de la
lanceta (10) y se cierra después de la retraccion de la lanceta (10) a la camara del dispositivo de almacenamiento,
de manera andloga al diafragma separador de una ampolla de vidrio usada, por ejemplo, para almacenar vacunas.
Por lo tanto, el cierre (6) de material elastico asegura un almacenamiento y eliminacion higiénicos de una lanceta ya
usada.
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Una "funcion de diafragma separador" analoga cumple el cierre (6) del cuerpo de lanceta (9) en la lanceta (10) segun
la figura 6. Dicha lanceta (10) se compone de una aguja de lanceta (1) con una punta (2) que se encuentra en un
espacio hueco cerrado, formado del cuerpo de lanceta (9), fabricado de material rigido, y el cierre (6) de material
elastico. En el proceso de fusion, la aguja de lanceta (1) se desliza con su punta (2) hacia adelante a lo largo de su
eje longitudinal, mientras que el cuerpo de lanceta (9) se mantiene inmovil en el auxiliar de puncién mediante medios
apropiados. En este caso, la punta (2) de la aguja de lanceta (1) atraviesa el cierre (6) de material elastico. La figura
6a muestra la lanceta (10) al final del movimiento de avance del proceso de puncion.

La propiedad elastica del material del cierre (6) asegura que, después de la retraccién de la aguja de lanceta (1)
después del proceso de puncién y, en particular, después de la retraccion de la punta (2) de la aguja de lanceta (1)
al espacio hueco del cuerpo de lanceta (9), se cierra justamente dicho espacio hueco.
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REIVINDICACIONES

1. Lanceta compuesta de una aguja de lanceta con una punta y un extremo opuesto a la punta asi como un primer
cuerpo de lanceta o una cabeza dispuesta en el extremo de la aguja de lanceta opuesto a la punta y pudiendo el
primer cuerpo de lanceta o la cabeza en conjuncién con elementos apropiados de un auxiliar de puncion interactuar
con el mismo durante el proceso de puncién, asi como un segundo cuerpo de lanceta que envuelve completamente
la aguja de lanceta exclusivamente en el sector de la punta, estando el segundo cuerpo de lanceta compuesto en el
sector de la punta de la aguja de lanceta de un material elastico y perforable con la punta por la aguja de lanceta.

2. Lanceta segundo reivindicacion 1, caracterizado por qué la junta de la aguja de lanceta estad embutida en el
segundo cuerpo de lanceta.

3. Lanceta segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el segundo cuerpo de lanceta es un cuerpo hueco y el
cuerpo hueco se compone al menos en parte de un material elastico perforable por la punta de lanceta.

4. Auxiliar de puncién con un elemento de accionamiento que interactia con un primer cuerpo de lanceta o con una
cabeza dispuesta en un extremo de la aguja de lanceta segin una de las reivindicaciones 1 — 3 opuesto a una
punta, de modo que la aguja de lanceta puede ser movida en el sentido de puncién y puede ejecutarse un proceso
de puncion.
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