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DESCRIPCION

Introductor de catéter

La presente invencion se refiere a un introductor de catéter, en particular un introductor de catéter sobre aguja
desprendible, que comprende una vaina introductora similar a un tubo; un conector introductor que tiene una seccioén
distal y una seccion proximal, en el que la seccién distal esta unida a un extremo proximal de la vaina introductora y
la seccion proximal define una camara; una aguja que se extiende a través del conector introductor y la vaina
introductora y que tiene extremos proximal y distal opuestos, en la que el extremo distal forma una punta de la aguja;
y un conector de la aguja fijado al extremo proximal de la aguja.

Tal como se usa en este documento, el término proximal se refiere a una ubicacion en el dispositivo lo mas cercana,
por ejemplo, a un facultativo que usa el dispositivo. A la inversa, el término distal se refiere a una ubicacion en el
dispositivo lo mas alejada del facultativo, tal como la punta de la aguja distal a insertar en una vena del paciente.

Un introductor de catéter del tipo anterior se conoce en general y se usa tipicamente para facilitar la insercion y la
colocacion de un catéter u otro dispositivo médico en la vasculatura de un paciente. Un introductor de catéter
desprendible convencional, que también se denomina como un introductor de catéter desprendible o divisible o
desgarrable comprende un par de alas que se extienden transversalmente desde el conector introductor.

Cuando usa el introductor de catéter desprendible, un facultativo agarra el conector de la aguja junto con el conector
introductor e inserta las partes distales de la aguja y de la vaina introductora en un sitio seleccionado en la piel de un
paciente. El facultativo hace avanzar al dispositivo hasta que se ha confirmado la puncién venosa, por ejemplo,
cuando entra sangre en una cadmara de retorno formada en el conector de la aguja. Una vez que se ha confirmado la
puncion venosa, el facultativo hace avanzar a la parte del extremo distal de la vaina introductora al interior de la vena
del paciente y retira la aguja. Con el introductor de catéter colocado apropiadamente, el facultativo puede insertar a
continuacién un dispositivo médico, tal como un catéter, en la abertura proximal de la vaina introductora y hacer
avanzar al dispositivo médico a través de la vaina introductora hasta que esté colocado apropiadamente en la
vasculatura del paciente. Después de la colocacién del dispositivo médico, el facultativo retira la vaina introductora
fuera del sitio de puncién venosa. El facultativo divide, a continuacion, el conector introductor y la vaina introductora
en dos mitades diferentes respectivas mediante una combinacién de retorcer y/o tirar de las alas a lo largo de lineas
de rotura provistas en el conector introductor y la vaina introductora hasta que las dos mitades del conector
introductor y la vaina introductora se separan. De este modo, el facultativo puede retirar el conector introductor y la
vaina introductora mientras el catéter insertado en la vena del paciente permanece en su sitio.

Debido a la cada vez mayor incidencia de patdgenos transportados por la sangre tales como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC) existe una
necesidad de proteger a los facultativos u otros profesionales médicos o personal que maneja introductores de
catéter del contacto accidental con la afilada punta de la aguja después de la retirada de la aguja de la vaina
introductora y el conector introductor.

Un introductor de catéter de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1 se conoce del documento DE 20 2007
009 977 U1.

Es un objeto de la invencién proporcionar un introductor de catéter que proporcione proteccion fiable contra un
pinchazo accidental con la aguja, una vez que la aguja ha sido retirada de la vaina introductora y el conector
introductor.

Este objeto es satisfecho por un introductor de catéter que tiene las caracteristicas de la reivindicacion 1.

El introductor de catéter de la invencion comprende una vaina introductora similar a un tubo; un conector introductor
que tiene una seccién distal y una seccion proximal, en el que la seccion distal estd unida a un extremo proximal de
la vaina introductora y la seccién proximal define una camara; una aguja que se extiende a través del conector
introductor y la vaina introductora y que tiene extremos proximal y distal opuestos, en la que el extremo distal forma
una punta de la aguja; un conector de la aguja fijado al extremo proximal de la aguja; y un dispositivo de seguridad
de la aguja dispuesto de forma que pueda deslizarse sobre la aguja, en el que el dispositivo de seguridad de la aguja
es retenido en la camara del conector introductor cuando la aguja se extiende a través del conector introductor y la
vaina introductora y retirable del conector introductor una vez que la punta de la aguja esté alojada en el dispositivo
de seguridad de la aguja durante la retirada de la aguja de la vaina introductora. El dispositivo de seguridad de la
aguja tiene dos mandibulas y comprende ademas dos prolongaciones generalmente en forma de L formadas en
lados opuestos del dispositivo de seguridad de la aguja.

El dispositivo de seguridad de la aguja es operativo como proteccion para la punta de la aguja cubriendo
automaticamente la punta de la aguja durante la retirada de la aguja de un paciente y posteriormente de la vaina
introductora. El dispositivo de seguridad de la aguja sirve, de este modo, para impedir el pinchazo accidental de, por
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ejemplo, un facultativo por la punta de la aguja después de la retirada de la aguja de la vaina introductora. Por lo
tanto, la aguja puede desecharse de forma segura después del uso.

De acuerdo con una realizacién, una parte del dispositivo de seguridad de la aguja se ve en una direccion radial,
dispuesta entre el conector introductor y el conector de la aguja. De esta manera, se consiguen no solamente un
asiento seguro del dispositivo de seguridad de la aguja en la camara del conector introductor sino también una
conexion segura entre el conector introductor y el conector de la aguja antes de la retirada de la aguja de la vaina
introductora. Ademas, la disposicion de una parte del dispositivo de seguridad de la aguja entre el conector
introductor y el conector de la aguja facilita un correcto posicionamiento del dispositivo de seguridad de la aguja en
el conector introductor y, de este modo, hace al montaje y finalmente a la fabricacién del introductor de catéter mas
facil y menos costosa.

De acuerdo con una realizacion adicional, las prolongaciones generalmente en forma de L estan formadas en la
region de un extremo proximal del dispositivo de seguridad de la aguja. Cada prolongacion en forma de L puede
tener una seccién axial que se extiende generalmente en una direcciéon axial a una distancia desde una parte de
base o una parte de mandibula reforzada del dispositivo de seguridad de la aguja. Tal como se usa en este
documento, la direccion axial se define mediante el eje longitudinal de la vaina introductora y de la aguja que se
extiende a su través.

Preferiblemente, la seccion proximal del conector introductor esta configurada para ser alojada entre las secciones
axiales y la parte de base o las partes de mandibula reforzadas del dispositivo de seguridad de la aguja.

De acuerdo con una realizacion adicional, la seccién proximal del conector introductor estd formada a partir de dos
secciones tubulares proximales opuestas que se extienden en la direccién axial. Andlogamente, el conector de la
aguja puede comprender un cuerpo principal y dos secciones tubulares opuestas que se extienden en la direccién
axial desde un extremo distal del cuerpo principal.

Preferiblemente, las secciones tubulares del conector de la aguja estan configuradas para acoplarse entre las
secciones tubulares proximales del conector introductor, de modo que las secciones tubulares del conector de la
aguja y las secciones tubulares proximales del conector introductor juntas formen un tubo sustancialmente cerrado.
Debido a este tubo sustancialmente cerrado, la camara definida por la seccion proximal del conector introductor
también esta sustancialmente cerrada, de modo que el dispositivo de seguridad de la aguja alojado en la camara
esta protegido de influencias externas. Esto ayuda a mantener permanentemente un funcionamiento fiable del
dispositivo de seguridad de la aguja.

De acuerdo con una realizacion adicional, el cuerpo principal del conector de la aguja comprende una parte similar a
un tubo configurada para alojar tanto a una parte de base del dispositivo de seguridad de la aguja como a una parte
de la seccion proximal del conector introductor. En el estado montado, es decir antes de la retirada de la aguja, la
parte similar a un tubo del cuerpo principal del conector de la aguja rodea, por lo tanto, a una parte del dispositivo de
seguridad de la aguja asi como a una parte de la seccion proximal del conector introductor, protegiendo de este
modo no solamente al dispositivo de seguridad de la aguja sino impidiendo también que el conector introductor y por
consiguiente la vaina introductora se dividan accidentalmente en sus mitades.

De acuerdo con una realizacion adicional, se proporcionan medios de bloqueo para mantener a la parte de la
seccién proximal del conector introductor en su lugar entre las secciones axiales y la parte de base o las partes de
mandibula reforzadas del dispositivo de seguridad de la aguja. Los medios de bloqueo ayudan a fijar el dispositivo
de seguridad de la aguja en el conector introductor mientras la aguja no haya sido completamente retirada de la
vaina introductora y la punta de la aguja no se haya alojado en el dispositivo de seguridad de la aguja. Por lo tanto,
la aguja puede moverse con respecto al dispositivo de seguridad de la aguja hasta que la punta de la aguja esta
alojada de forma segura en el dispositivo de seguridad de la aguja. Los medios de bloqueo garantizan, de este
modo, un correcto funcionamiento del dispositivo de seguridad de la aguja.

De acuerdo con una realizacién adicional, se proporcionan medios de bloqueo para mantener a la seccion proximal
del conector introductor en su lugar en la parte similar a un tubo del conector de la aguja. Los medios de bloqueo
garantizan una conexion segura entre el conector introductor y el conector de la aguja y, de este modo, impiden que
la aguja se retire accidentalmente de la vaina introductora.

Preferiblemente, tanto los medios de bloqueo que operan entre el conector introductor y el dispositivo de seguridad
de la aguja como los medios de bloqueo que operan entre el conector introductor y el conector de la aguja
comprenden una protuberancia de bloqueo en una parte respectiva y una depresién de bloqueo correspondiente en
la otra parte respectiva. Por ejemplo, pueden proporcionarse protuberancias de bloqueo respectivas en la region de
los extremos proximales de las secciones tubulares proximales del conector introductor, mientras que surcos
correspondientes pueden estar provistos en el lado interno de la parte similar a un tubo del conector de la aguja y de
las prolongaciones generalmente en forma de L del dispositivo de seguridad de la aguja.
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El dispositivo de seguridad de la aguja comprende primera y segunda mandibulas que se extienden desde la parte
de base en una direccién generalmente axial. La al menos primera mandibula y la base estan formadas de una
pieza de un material plastico.

Debido a que la primera mandibula estd formada de una pieza con la parte de base, el nimero de partes en el
dispositivo de seguridad de la aguja se reduce y su sencillez aumenta. Formar la parte de base y, de este modo,
preferiblemente también la primera mandibula, a partir de un material plastico ayuda a reducir los costes de
fabricacién del dispositivo de seguridad de la aguja. El que la primera mandibula sea sustancialmente rigida
aumenta la integridad del dispositivo de seguridad de la aguja. Al mismo tiempo, un funcionamiento fiable del
dispositivo de seguridad de la aguja puede garantizarse mediante una capacidad de desvio adecuada de la segunda
mandibula.

La segunda mandibula puede incluir una tira de material que tiene propiedades similares a un muelle, por ejemplo
una tira de chapa metdlica o una tira de un material plastico adecuado. Dado que la primera y segunda mandibulas
estan hechas de dos partes diferentes, el dispositivo de seguridad de la aguja puede adaptarse facilmente a agujas
de diferentes grosores. Ademas, debido a su sencillo disefio, el dispositivo de seguridad de la aguja y, por lo tanto,
todo el introductor de catéter puede fabricarse a un bajo coste. Debido a sus propiedades similares a un muelle, la
segunda mandibula puede desviarse contra una fuerza de retorno por la aguja que se extiende toda la trayectoria a
través del dispositivo de seguridad de la aguja, de modo que la segunda mandibula se cierre en frente de la punta
de la aguja en cuanto la punta de la aguja se mueve para situarse entre las dos mandibulas, protegiendo de este
modo de forma segura a la punta de la aguja.

De acuerdo con una realizacion alternativa que también puede fabricarse a bajo coste, las primera y segunda
mandibulas pueden estar formadas de una pieza con la parte de base, en la que preferiblemente ambas mandibulas
tienen propiedades similares a un muelle.

La segunda mandibula puede tener una seccion del extremo distal que se extiende hacia la primera mandibula, de
modo que ésta se asienta sobre la aguja cuando la aguja se extiende a través del dispositivo de seguridad de la
aguja, desviando de este modo a la segunda mandibula hacia fuera contra una fuerza de retorno, y bloguea a la
punta de la aguja evitando que sobresalga del dispositivo de seguridad de la aguja cuando la punta de la aguja esta
alojada entre las mandibulas, protegiendo de este modo de forma segura a la punta de la aguja en el dispositivo de
seguridad de la aguja.

De acuerdo con una realizacion adicional, un elemento eléstico, en particular un anillo de tensién, rodea a las
primera y segunda mandibulas para replegar efectivamente a las mandibulas cuando la punta de la aguja esta
alojada entre las mandibulas. Preferiblemente, el elemento elastico y las mandibulas estan configurados de modo
gue la segunda mandibula puede separarse de la primera mandibula contra una fuerza de retorno del elemento
elastico para permitir que la aguja se extienda toda la trayectoria a través del dispositivo de seguridad de la aguja.

Debido a que el elemento elastico ejerce su fuerza de retorno sobre la segunda mandibula en el estado desviado de
la segunda mandibula, que es el estado en el que el introductor de catéter esta tipicamente almacenado antes del
uso, el elemento elastico garantiza que las mandibulas separadas se cerrardn conjuntamente y protegeran a la
punta de la aguja durante la retirada de la aguja de la vaina introductora incluso después de un largo periodo de
almacenamiento, garantizando de este modo de forma continua un correcto funcionamiento del dispositivo de
seguridad de la aguja. Ademas, el elemento elastico impide que las mandibulas se aflojen cuando el dispositivo de
seguridad de la aguja se desliza a lo largo de la aguja, afiadiéndose de este modo, ademds, a un correcto
funcionamiento del dispositivo de seguridad de la aguja. Ademas, el elemento elastico ayuda a impedir que la punta
de la aguja sobresalga lateralmente fuera del dispositivo de seguridad de la aguja, aumentando de este modo
adicionalmente la funcién protectora del dispositivo de seguridad de la aguja.

De acuerdo con una realizacién adicional, la aguja se extiende a través de una perforacion axial en la parte de base
del dispositivo de seguridad de la aguja, en el que la seccién transversal de la perforacion esta adaptada al pefrfil
principal de la aguja, y la aguja tiene un ensanchamiento cerca de la punta de la aguja que hace al diametro externo
de la aguja, visto en al menos una direccion, mayor que el diametro de la perforaciéon. El ensanchamiento impide que
el dispositivo de seguridad de la aguja se deslice fuera de la aguja cuando la punta de la aguja esté alojada entre las
mandibulas, mejorando de este modo ain mas la funcion protectora del dispositivo de seguridad de la aguja.

Un asunto adicional de la invencién es un dispositivo de seguridad de la aguja para proteger a la punta de una aguja
de un aparato médico, por ejemplo, un introductor de catéter del tipo descrito anteriormente o un aparato de catéter
intravenoso, de acuerdo con la reivindicacion 13. Este dispositivo de seguridad de la aguja puede estar configurado
de forma similar al dispositivo de seguridad de la aguja del introductor de catéter descrito anteriormente.

Realizaciones preferidas de la invencion se describen en la siguiente descripcion y en los dibujos adjuntos, en los
que:
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Las figuras 1a a 1c muestran (a) una primera vista de seccién longitudinal de un introductor de catéter de
acuerdo con la invencion, (b) una segunda vista de seccion longitudinal del introductor
de catéter, y (c) un aumento de una parte de la figura 1a;

Las figuras 2a 'y 2b muestran vistas en perspectiva de un conector introductor del introductor de catéter de
la figura 1 y del conector introductor fijado a una vaina introductora;

Las figuras 3ay 3b muestran (a) una vista en perspectiva de un conector de la aguja del introductor de
catéter de la figura 1 y (b) una vista lateral del conector de la aguja fijado a una aguja;

Las figuras 4a a 4f muestran (&) una vista en perspectiva de un dispositivo de seguridad de la aguja del
introductor de catéter de la figura 1, (b) una vista de seccidn longitudinal del dispositivo
de seguridad de la aguja, (c) una vista lateral del dispositivo de seguridad de la aguja,
(d) una vista en planta del dispositivo de seguridad de la aguja, (e) una vista lateral del
dispositivo de seguridad de la aguja que protege a la punta de una aguja, y (f) una vista
de seccion longitudinal del dispositivo de seguridad de la aguja que protege a la punta
de la aguja; y

Las figuras 5a a 5f muestran (a) una vista en perspectiva, (b) una vista lateral, (c) una vista de seccién
longitudinal, y (d) una vista en planta de un dispositivo de seguridad de la aguja
alternativo para el introductor de catéter de la figura 1, y (e) una vista lateral y (f) una
vista de seccion longitudinal del dispositivo de seguridad de la aguja que protege a la
punta de una aguja.

La figuras 1a y 1b muestran vistas de seccién longitudinal de un introductor de catéter sobre aguja desprendible de
la invencién. El introductor de catéter comprende una vaina introductora similar a un tubo 10 que tiene una region del
extremo proximal 12 que esta unida a un conector introductor 14.

Ademas, el introductor de catéter comprende una aguja 16 que tiene un extremo distal que forma una punta de la
aguja 18 y un extremo proximal que esta fijado a un conector de la aguja 20.

Antes del uso del introductor de catéter, el conector de la aguja 20 esta conectado al conector introductor 14 de
modo que la aguja 16 se extiende toda la trayectoria a través del conector introductor 14 y la vaina introductora 10 y
la punta de la aguja 18 sobresale més alla de un extremo distal de la vaina introductora 10.

Para evitar un pinchazo accidental con la punta de la aguja 18 antes del uso del introductor de catéter, un tapén
alargado 22 o tubo protector estd montado en el conector introductor 14, que cubre la longitud de la vaina
introductora 10 y también la punta de la aguja 18 que sobresale de ella.

Como puede apreciarse con mas detalle a partir de la figura 2, el conector introductor 14 incluye una seccion distal
24 y una seccion proximal 26. La seccion distal 24 tiene diametros interno y externo mas pequefios que la seccién
proximal 26 y esta unida a la region del extremo proximal 12 de la vaina introductora 10.

En la region de transicion entre la seccion distal 24 y la seccién proximal 26 una estructura similar a un embudo 28
est4 formada en el conector introductor 14, que ayuda a facilitar la introduccion de un dispositivo médico, por
ejemplo un catéter, en la vaina introductora 10 después de que la vaina introductora 10 ha sido insertada en la vena
de un paciente. Ademas, dos alas 30 se extienden transversalmente desde el conector introductor 14 en la region de
transicion entre la seccion distal 24 y la seccién proximal 26.

Tanto la seccién distal 24 como la seccion proximal 26 del conector introductor 14 estan formadas a partir de pares
de secciones tubulares que se extienden axialmente opuestas 32, 34 que definen primera y segunda mitades del
conector introductor 14. Antes del uso, las primera y segunda mitades del conector introductor 14 estan conectadas
entre si por la estructura similar a un embudo 28.

Una vez que un dispositivo médico, tal como un catéter, ha sido introducido a través de la vaina introductora 10 en
una vena del paciente, la persona que maneja el introductor de catéter, por ejemplo un facultativo, retira la vaina
introductora 10 del sitio de puncién venosa. Mediante una combinacién de retorcer y/o tirar de las alas 30 el
facultativo divide a continuacion el conector introductor 14 en sus dos mitades diferentes, rasgando también de este
modo la vaina introductora 10, de modo que el conector introductor 14 y la vaina introductora 10 pueden retirarse del
catéter. Para facilitar la rotura del conector introductor 14 en sus dos mitades, pueden proporcionarse lineas de
rotura 36 en la estructura similar a un embudo 28 y también en la vaina introductora 10.

Tal como puede verse en la figura 3, el conector de la aguja 16 comprende un cuerpo principal 38 y dos secciones
tubulares opuestas 40 que se extienden en una direccién axial desde un extremo distal del cuerpo principal 38. Las
secciones tubulares 40 del conector de la aguja 20 estan configuradas para acoplarse entre las secciones tubulares
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proximales 34 del conector introductor 14, de modo que las secciones tubulares proximales 34 del conector
introductor 14 y las secciones tubulares 40 del conector de la aguja 20 formen un tubo sustancialmente cerrado.

Con este fin, las secciones tubulares 40 del conector de la aguja 20 y las secciones tubulares proximales 34 del
conector introductor 14 tienen sustancialmente la misma longitud y curvatura, y las secciones tubulares 40 del
conector de la aguja 20 tienen una anchura correspondiente al espacio entre las secciones tubulares proximales 34
del conector introductor 14.

En referencia de nuevo a las figuras la y 1b, las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 y las
secciones tubulares 40 del conector de la aguja 20 juntas forman una camara 42 para un dispositivo de seguridad de
la aguja 44 que esta dispuesto de forma que pueda deslizarse sobre la aguja 16.

Tal como se muestra en la figura 4, el dispositivo de seguridad de la aguja 44 comprende una parte principal 46, una
pinza 48 y un anillo de tension 50.

La parte principal 46 esta hecha de un material plastico y comprende una parte de base 52 y una parte alargada 54
que forma una primera mandibula 55. La parte de base 52 tiene forma sustancialmente cilindrica y tiene una
perforacién 56 que se extiende a su través en la direccién axial para alojar a la aguja 16.

La parte alargada 54 tiene forma semi-cilindrica y se extiende desde la parte de base 52 en la direccion axial. La
parte alargada 52 tiene un surco 58 formado en su lado plano 60, que se extiende en la direccion axial a lo largo de
toda la longitud de la parte alargada 54 y forma una prolongacién de la perforacion 56 en la parte de base 52.
Mientras que la perforacion 56 tiene una seccién transversal generalmente circular que estd adaptada al perfil
externo principal de la aguja 16, el surco 58 tiene una seccion transversal generalmente semi-circular.

La pinza 48 estd formada a partir de una tira de chapa metalica que tiene propiedades similares a un muelle, tal
como acero o similar. Como alternativa, la pinza 48 podia estar formada de un material plastico que tiene
propiedades similares a un muelle adecuadas.

La pinza 48 forma una segunda mandibula 62 y comprende una seccion de base 64 y una seccion desviable 66. La
seccion de base 64 incluye una parte de seccién axial 68 y una parte de seccion radial 70. Esta adaptada para
acoplarse con la parte de base 52 de la parte principal 46 de modo que la parte de seccién axial 68 se apoye contra
la superficie externa de la parte de base 52 mientras que la parte de seccion radial 70 descansa contra una cara del
extremo proximal o posterior de la parte de base 52, cuando la pinza 48 est4 fijada a la parte principal 46. Para
garantizar un correcto posicionamiento de la parte principal 46 y la pinza 48, la parte de base 52 esta provista de una
guia 74 para la pinza 48.

La pinza 48 esté fijada a la parte principal 46 por medio de una conexion de termosellado. Con este fin, la parte
principal 46 inicialmente tiene un pilar o clavija 76 formado en su cara del extremo proximal y que se extiende
generalmente en la direccion axial. La pinza 48 tiene una abertura correspondiente 78 formada en su parte de
seccion radial 70 para alojar al pilar o clavija 76 cuando la pinza 48 esta montada sobre la parte principal 46. Una
vez que la pinza 48 se ha llevado a su correcta posicién con respecto a la parte principal 46 el pilar o clavija 76 que
se extiende a través de la abertura 78 de la pinza 48 se deforma por calor y/o presion para aumentar el diametro del
pilar o clavija 76. Al hacer el diametro del pilar o clavija 76 mayor que el diametro de la abertura 78, la pinza 48 se
fija de forma segura en la parte principal 46. Como alternativa, la pinza 48 podria fijarse a la parte principal 46 por
medio de encolado o soldadura o cualquier otro tipo adecuado de conexién.

La seccion de base 64 de la pinza 48 pasa al interior de la seccidn desviable 66 mediante una doblez similar a un
escalon de la tira de chapa metdlica. La seccion desviable 66 incluye una parte de seccion recta 80 que esta
reforzada por dos alas alargadas 82 que se extienden a ambos lados de la parte de seccion recta 80 y se doblan
hacia dentro, es decir hacia la parte alargada 54, en un angulo sustancialmente de 90°. En un estado relajado de la
pinza 48 montada sobre la parte principal 46 (figuras 4b y 4c), la parte de seccion recta 80 no se extiende
exactamente en la direccion axial, sino que esta doblada ligeramente hacia la parte alargada 54 de la parte principal
46.

En la region de su extremo distal, la parte de seccion recta 80 pasa al interior de una parte de seccion de cabezal 84
gue se extiende mas alla del extremo libre de la parte alargada 54 de la parte principal 46. La parte de seccion de
cabezal 84 tiene una forma generalmente similar a una V con el pico de la V apuntando en la direccién axial y la pata
libre 86 de la V extendiéndose hacia la parte alargada 54.

El anillo de tensién 50 rodea a la parte alargada 54 de la parte principal 46 y la parte de seccién recta 80 de la pinza
48 en la region de las alas alargadas 82. El anillo de tension 50 esta hecho de un material que tiene propiedades
elasticas, por ejemplo caucho. El anillo de tensiéon 50 esta configurado de modo que la seccion desviable 66 de la
pinza 48 se desvie contra una fuerza de retorno del anillo de tension 50, cuando la aguja 16 se extiende toda la
trayectoria a través del dispositivo de seguridad de la aguja 44. Esta situacion se denomina el estado desviado del
dispositivo de seguridad de la aguja 44 y se muestra en la figura 1b.
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Cuando la aguja 16 no se extiende toda la trayectoria a través del dispositivo de seguridad de la aguja 44 (figuras 4e
y 4f) o cuando no hay ninguna aguja 16 en absoluto (figuras 4b y 4c), la seccién desviable 66 de la pinza 48 es
arrastrada hacia la parte alargada 54 de la parte principal 46 por el anillo de tensién 50. En esta situacién, que se
denomina como el estado replegado del dispositivo de seguridad de la aguja 44, la parte de seccion de cabezal 84
de la pinza 48 se solapa con o se extiende sobre al menos una parte de la cara del extremo distal 90 de la parte
alargada 54, impidiendo de este modo que la punta de la aguja 18 sobresalga fuera del dispositivo de seguridad de
la aguja 44 en el extremo distal del mismo.

Tal como se ha mencionado anteriormente, la perforacion 56 provista en la parte de base 52 de la parte principal 46
del dispositivo de seguridad de la aguja 44 esta adaptada al perfil externo principal de la aguja 16. Tal como se
indica en la figura 3b, la aguja 16 esta provista de un ensanchamiento 92 cerca de la punta de la aguja 18, que hace
al diametro externo de la aguja 16, visto en al menos una direccién, mayor que el diametro de la perforacion 56. El
ensanchamiento 92 impide que el dispositivo de seguridad de la aguja 44 se deslice fuera de la aguja 16 cuando la
punta de la aguja 18 esta alojada entre las primera y segunda mandibulas 55, 62 tal como se muestra en las figuras
4e y 4f.

Tal como se ilustra en las figuras 4a y 4d, dos prolongaciones generalmente en forma de L 94 estan formadas en
lados opuestos del dispositivo de seguridad de la aguja 44 en la region proximal de la parte de base 52 de la parte
principal 46. Cada prolongacion en forma de L 94 tiene una seccion axial 96 que se extiende en la direccion axial a
una distancia desde la parte de base 52 del dispositivo de seguridad de la aguja 44.

Las prolongaciones en forma de L 94 estan dimensionadas de modo que las partes del extremo proximal 98 de las
secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 estan alojadas firmemente entre la seccion axial 96 de
las prolongaciones en forma de L y la parte de base 52 del dispositivo de seguridad de la aguja 44 cuando el
dispositivo de seguridad de la aguja 44 esté alojado en la camara 42 definida por las secciones tubulares 34, 44 del
conector introductor 14 y el conector de la aguja 20, tal como se muestra en las figuras lay 1c.

Para retener a las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 en acoplamiento con las
prolongaciones en forma de L 94 del dispositivo de seguridad de la aguja 44, se proporcionan surcos de bloqueo en
las superficies internas de las secciones axiales 96 de las prolongaciones en forma de L 94 y protuberancias de
bloqueo correspondientes 102 estan provistas en las superficies externas de las secciones tubulares proximales 34
del conector introductor 14 (figuras 1cy 2).

Tal como se ve mejor en la figura 3, las secciones tubulares 40 del conector de la aguja 20 pasa al interior de una
parte similar a un tubo 104 del cuerpo principal 38 del conector de la aguja 20. La parte similar a un tubo 104 esta
configurada para alojar no solamente a la parte de base 52 del dispositivo de seguridad de la aguja 44 sino también
a una parte de las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 (figuras lay 1c).

Para fijar las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 en la parte similar a un tubo 104 del
conector de la aguja 20, se proporcionan surcos de blogueo 106 en la superficie interna de la parte similar a un tubo
104 del conector de la aguja 20 (figura 3) y protuberancias de bloqueo correspondientes 108 estan formadas en la
superficie externa de las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 en una distancia distal
respecto a las protuberancias de bloqueo 102 provistas para el acoplamiento con el dispositivo de seguridad de la
aguja 44 (figuras 1cy 2).

El acoplamiento de las protuberancias de bloqueo 108 con los surcos de bloqueo 106 impide que el conector de la
aguja 20 se libere accidentalmente del conector introductor 14.

Al mismo tiempo, el acoplamiento de bloqueo de las protuberancias de bloqueo 102 con los surcos de bloqueo 100
fija el dispositivo de seguridad de la aguja 44 en el conector introductor 14, impidiendo de este modo que el
dispositivo de seguridad de la aguja 44 se retire accidentalmente del conector introductor 14 antes de que la punta
de la aguja 18 haya sido alojada entre las primera y segunda mandibulas 55, 62 del dispositivo de seguridad de la
aguja 44.

La figura 5 muestra una realizacion alternativa de un dispositivo de seguridad de la aguja 44.

Similar a la realizacion de la figura 4, el dispositivo de seguridad de la aguja 44 mostrado en la figura 5 comprende
una parte principal 46 y un anillo de tensién 50. Sin embargo, al contrario que la realizacion de la figura 4, el
dispositivo de seguridad de la aguja 44 mostrado en la figura 5 no tiene ninguna pinza 48 separada. En su lugar, la
parte principal 46 comprende una parte de base 52 y dos partes alargadas 110, 112 que se extienden desde la parte
de base 52 generalmente en la direcciéon axial para formar las primera y segunda mandibulas 55, 62.

La parte de base 52 y las dos partes alargadas 110, 112 estan formadas de una pieza y hechas, por ejemplo, de un
material plastico. La parte de base 52 tiene forma sustancialmente cilindrica y tiene una perforacién 56 que se
extiende a su través en la direccién axial para alojar a la aguja 16. La perforacion 56 tiene una seccion transversal
generalmente circular que esta adaptada al perfil externo principal de la aguja 16.
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Las partes alargadas 110, 112 tienen, cada una, una seccién proximal 114 y una seccién distal 116. Mientras que las
secciones proximales 114 se extienden generalmente paralelas entre si, las secciones distales 116 estan inclinadas
una hacia la otra en el estado replegado del dispositivo de seguridad de la aguja 44 (figuras 5e y 5f) o cuando no se
extiende ninguna aguja 16 a través del dispositivo de seguridad de la aguja 44 (figuras 5a a 5d).

La seccion distal 116 de la segunda mandibula 62 pasa al interior de una parte de seccion de cabezal 84 que se
extiende mas alla del extremo libre de la primera mandibula 55. La parte de seccidon de cabezal 84 incluye una
seccién del extremo 118 que se extiende en una direccion radial hacia la primera mandibula 55. La longitud de la
seccion del extremo 118 es tal que cubre al menos una parte del extremo libre de la primera mandibula 55 cuando el
dispositivo de seguridad de la aguja 44 esta en su estado replegado para impedir que la punta de la aguja 18
sobresalga fuera del dispositivo de seguridad de la aguja 44 (figuras 5e y 5f).

El anillo de tension 50 rodea a las primera y segunda mandibulas 55, 62 en la region de sus secciones distales 116.
El anillo de tension 50 estd hecho de un material que tiene propiedades elasticas, por ejemplo caucho. El anillo de
tension 50 esta configurado de modo que las primera y segunda mandibulas 55, 62 se desvian contra una fuerza de
retorno del anillo de tensién 50, cuando la aguja 16 se extiende toda la trayectoria a través del dispositivo de
seguridad de la aguja 44.

Dos prolongaciones generalmente en forma de L 94 estan formadas en lados opuestos del dispositivo de seguridad
de la aguja 44. Las prolongaciones en forma de L 94 emergen desde partes reforzadas 120 de las primera y
segunda mandibulas 55, 62 en la region del extremo proximal de las primera y segunda mandibulas 55, 62. Cada
prolongacion en forma de L 94 tiene una seccion axial 96 que se extiende en la direccidn axial a una distancia desde
la parte reforzada respectiva 120.

Las prolongaciones en forma de L 94 estan dimensionadas de modo que partes del extremo proximal 98 de las
secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 estan alojadas firmemente entre las secciones axiales
96 de las prolongaciones en forma de L y las partes reforzadas 120 del dispositivo de seguridad de la aguja 44
cuando el dispositivo de seguridad de la aguja 44 esta alojado en la camara 42 definida por las secciones tubulares
34, 44 del conector introductor 14 y el conector de la aguja 20, tal como se muestra en las figuras lay 1c.

Al contrario que la realizacion de la figura 4, las prolongaciones en forma de L 94 del dispositivo de seguridad de la
aguja 44 mostradas en la figura 5 no tienen surcos de bloqueo 100 algunos en las superficies internas de las
secciones axiales 96 de las prolongaciones en forma de L 94. En su lugar, las partes reforzadas 120 estan provistas
de resaltes de bloqueo 122 para retener a las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 entre
las secciones axiales 96 de las prolongaciones en forma de L y las partes reforzadas 120 del dispositivo de
seguridad de la aguja 44. Por consiguiente, las secciones tubulares proximales 34 del conector introductor 14 deben
estar provistas de medios de bloqueo correspondientes en sus superficies internas, por ejemplo, depresiones
adecuadas.

Lista de numeros de referencia

10vaina introductora

12region del extremo proximal
14conector introductor
16aguja

18punta de la aguja
20conector de la aguja
22tapo6n alargado

24seccion distal

26seccion proximal
28estructura similar a un embudo
30ala

32seccion tubular distal
34seccion tubular proximal
36linea de rotura

38cuerpo principal

40seccion tubular

42cémara

44dispositivo de seguridad de la aguja
46parte principal

48pinza

50anillo de tension

52parte de base

54parte alargada

55primera mandibula
56perforacion
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58surco

60lado plano

62segunda mandibula
64seccion de base
66seccion desviable

68parte de seccion axial
70parte de seccion radial
74guia

76clavija

78abertura

80parte de seccion recta
82ala

84parte de seccion de cabezal
86pata libre

90cara del extremo
92ensanchamiento
94prolongacion en forma de L
96seccion axial

98parte del extremo proximal
100surco de bloqueo
102protuberancia de bloqueo
104parte similar a un tubo
106surco de bloqueo
108protuberancia de bloqueo
110parte alargada

112parte alargada
114seccidn proximal
116seccion distal

118seccion del extremo
120parte reforzada
122resalte de bloqueo
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REIVINDICACIONES
1.Un introductor de catéter que comprende:
una vaina introductora similar a un tubo (10);

un conector introductor (14) que tiene una seccion distal (24) y una seccidn proximal (26), en el que la seccion
distal (24) esta unida a la vaina introductora (10) y la seccién proximal (26) define una camara (42);

una aguja (16) que se extiende a través del conector introductor (14) y la vaina introductora (10) y que tiene
extremos proximal y distal opuestos, en la que el extremo distal forma una punta de la aguja (18);

un conector de la aguja (20) fijado al extremo proximal de la aguja (16); y

un dispositivo de seguridad de la aguja (44) dispuesto de forma que pueda deslizarse sobre la aguja (16), en
el que el dispositivo de seguridad de la aguja (44) esta retenido en la camara (42) del conector introductor
(14) cuando la aguja (16) se extiende a través del conector introductor (14) y la vaina introductora (10), y
extraible del conector introductor (14) una vez que la punta de la aguja (18) esta alojada en el dispositivo de
seguridad de la aguja (44) durante la retirada de la aguja (16) de la vaina introductora (10), en el que

el dispositivo de seguridad de la aguja (44) comprende una parte de base (52) y primera y segunda
mandibulas (55, 62) que se extienden desde la parte de base (52) en una direccidon generalmente axial; y

al menos la primera mandibula (55) y la parte de base (52) estan formadas de una pieza de un material
plastico,

caracterizado por que

el dispositivo de seguridad de la aguja (44) comprende dos prolongaciones generalmente en forma de L
formadas en lados opuestos de la parte de base (52).

2.Un introductor de catéter de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizado por que

vista en una direccién radial, una parte del dispositivo de seguridad de la aguja (44) se dispone entre el conector
introductor (14) y el conector de la aguja (20).

3.Un introductor de catéter de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2,

caracterizado por que

cada prolongacion en forma de L (94) tiene una seccién axial (96) que se extiende generalmente en una direccién
axial a una distancia desde una parte de base (52) o una parte de mandibula reforzada (120) del dispositivo de
seguridad de la aguja (44),

y/o la seccion proximal (26) del conector introductor (14) esta configurada para alojarse entre secciones axiales (96)
del dispositivo de seguridad de la aguja (44) y la parte de base (52) o las partes de mandibula reforzadas (120) del
dispositivo de seguridad de la aguja (44).

4.Un introductor de catéter de acuerdo con la reivindicacion 3,

caracterizado por que

se proporcionan medios de bloqueo (100, 102; 122) para mantener a la seccion proximal (26) del conector
introductor (14) en su lugar entre las secciones axiales (96) y la parte de base (52) o las partes de mandibula
reforzadas (120) del dispositivo de seguridad de la aguja (44).

5.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

caracterizado por que

la seccion proximal (26) del conector introductor (14) esté formada a partir de dos secciones tubulares opuestas (34)
gue se extienden en una direccién axial, y/o

10
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el conector de la aguja (20) comprende un cuerpo principal (38) y dos secciones tubulares opuestas (40) que se
extienden en una direccién axial desde un extremo distal del cuerpo principal (38), y/o

dos secciones tubulares opuestas (40) del conector de la aguja (20) estan configuradas para acoplarse entre dos
secciones tubulares opuestas (34) del conector introductor (14) de modo que las secciones tubulares (34) del
conector introductor (14) y las secciones tubulares (40) del conector de la aguja (20) formen un tubo sustancialmente
cerrado.

6.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

caracterizado por que

un cuerpo principal (38) del conector de la aguja (20) comprende una parte similar a un tubo (104) configurada para
alojar tanto a una parte de base (52) del dispositivo de seguridad de la aguja (44) como a una parte de la seccion
proximal (26) del conector introductor (14).

7.Un introductor de catéter de acuerdo con la reivindicacion 6,

caracterizado por que

se proporcionan medios de bloqueo (106, 108) para mantener a la parte de la seccién proximal (26) del conector
introductor (14) en su lugar en la parte similar a un tubo (104) del conector de la aguja (20).

8.Un introductor de catéter de acuerdo con la reivindicacion 4 6 7,
caracterizado por que

los medios de bloqueo (100, 102, 106, 108; 122) comprenden una protuberancia de bloqueo en una parte respectiva
y una depresion de bloqueo correspondiente en la otra parte respectiva.

9.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que
la primera mandibula (55) es sustancialmente rigida, y/o

la segunda mandibula (62) incluye una tira de material que tiene propiedades similares a un muelle, por ejemplo una
tira de chapa metdlica o de plastico.

10.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8,
caracterizado por que

la primera mandibula (55) y la segunda mandibula (62) estan formadas de una pieza con la parte de base (52), en el
gue preferiblemente ambas mandibulas (55, 62) tienen propiedades similares a un muelle.

11.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

caracterizado por que

la segunda mandibula (62) tiene una seccion del extremo distal (86; 118) que se extiende hacia la primera
mandibula (55) de modo que se asienta sobre la aguja (16) cuando la aguja (16) se extiende a través del dispositivo
de seguridad de la aguja (44), desviando de este modo a la segunda mandibula (62) hacia fuera contra una fuerza
de retorno, y bloquea la punta de la aguja (18) evitando que sobresalga del dispositivo de seguridad de la aguja (44)
cuando la punta de la aguja (18) esta alojada entre las mandibulas (55, 62), y/o

un elemento elastico, en particular un anillo de tensién (50), rodea a las primera y segunda mandibulas (55, 62) para
replegar efectivamente a las mandibulas (55, 62) cuando la punta de la aguja (18) esta alojada entre las mandibulas
(55, 62).

12.Un introductor de catéter de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

caracterizado por que

la aguja (16) se extiende a través de una perforacion axial (56) en la parte de base (52) del dispositivo de seguridad

de la aguja (44), en el que la seccion transversal de la perforacion (56) esta adaptada al perfil principal de la aguja

11
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(16), y la aguja (16) tiene un ensanchamiento (92) cerca de la punta de la aguja que hace al diametro externo de la
aguja (16), visto en al menos una direccion, mayor que el diametro de la perforacion (56).

13.Un dispositivo de seguridad de la aguja (44) para proteger a la punta (18) de una aguja (16) de un aparato
médico, en particular un introductor de catéter de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores o un aparato de
catéter intravenoso, que comprende:
una parte de base (52) y primera y segunda mandibulas (55, 62) que se extienden desde la parte de base
(52) en una direcciéon generalmente axial; estando al menos la primera mandibula (55) y la parte de base (52)
formadas de una pieza de un material plastico
caracterizado por que

dos prolongaciones generalmente en forma de L estdn formadas en lados opuestos de la parte de base (52).

14.Un dispositivo de seguridad de la aguja de acuerdo con la reivindicacién 13, y que comprende, ademas, los
elementos caracterizadores de una cualquiera de las reivindicaciones 9 a 11.

12
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