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DESCRIPCION
Estructuras de barrera de proteccién de aguja.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Esta invencion se refiere en general a dispositivos y métodos de acceso vascular, incluyendo conjuntos y
dispositivos de proteccion de aguja utilizados con conjuntos de catéter. Generalmente, los dispositivos de acceso
vascular se usan para comunicar fluidos con el sistema vascular de los pacientes. Por ejemplo, los catéteres se usan
para infundir fluidos, tal como una solucién salina normal, diversos medicamentos, y nutricion parenteral total, en un
paciente, extraer de sangre de un paciente, o monitorizar diversos parametros del sistema vascular del paciente.

Un tipo comun de catéter intravenoso (en adelante IV) es un catéter |V periférico “sobre aguja”. Como su nombre
implica, un catéter “sobre aguja” se monta sobre una aguja introductora que tiene una punta distal afilada. Como
minimo la superficie interior de la parte distal del catéter se acopla apretadamente a la superficie exterior de la aguja
para impedir la re- exfoliacion del catéter y de ese modo facilitar la insercion del catéter en el vaso sanguineo. El
catéter y la aguja introductora se arman de tal manera que la punta distal de la aguja productora se extienda mas
alla de la punta distal del catéter con el filo de la aguja mirando en el sentido de alejarse de la piel del paciente. El
catéter y la aguja introductora se insertan generalmente con un angulo poco profundo a través de la piel del
paciente en un vaso sanguineo.

Con el fin de verificar la colocacion adecuada de la aguja o del catéter en el vaso sanguineo, el facultativo
generalmente confirma que existe una “reviviscencia” de sangre en una camara de reviviscencia del conjunto del
catéter. Una vez que se ha confirmado la colocacion adecuada del catéter en el vaso sanguineo, el facultativo
podria aplicar presion al vaso sanguineo haciendo presion en la piel del paciente sobre el vaso sanguineo distal de
la aguja introductora y del catéter. Esta presion de los dedos obstruye el vaso, minimizando el flujo de sangre
adicional a través de la aguja introductora y del catéter.

El facultativo podria entonces retirar la aguja introductora del catéter. La aguja introductora se podria extraer en un
dispositivo de proteccion de punta de aguja que cubre la punta de la aguja e impide agarrotamientos accidentales
de la aguja. En general, una proteccion de aguja incluye un alojamiento, un manguito, u otro dispositivo similar que
se ha disefiado de tal manera que cuando la aguja se extrae del paciente, la punta de la aguja sera atrapada o
capturada dentro de la proteccion de la punta de la aguja. El objeto de estos dispositivos de proteccion de punta de
aguja es alojar la punta de la aguja en un lugar seguro, evitando de este modo la posibilidad de que la aguja se
agarrote después de que la aguja y el dispositivo de proteccion de la aguja se hayan separado del catéter, que se
deja en posicion para proveer un acceso intravenoso al paciente.

Se necesitan diversos sistemas y métodos para proveer protecciones de punta de aguja que aporten proteccion de
la punta de una aguja después de la utilizacion de ésta. En el documento US 7 649588 se describe un sistema
extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente. El sistema comprende un catéter y una proteccion de
aguja que incluyen unos medios para impedir el movimiento distal involuntario de la aguja una vez que ésta se ha
extraido en el conjunto de proteccién de punta de aguja. Si la aguja se extrae, se abre un clip de resorte elastico de
tal manera que se mueva una barrera enfrente de la punta de la aguja que impide una re- penetracion de aguja una
vez que ésta se ha retirado del catéter.

BREVE SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencion se ha desarrollado en respuesta a los problemas y necesidades de la técnica que no se han
resuelto todavia por completo mediante sistemas y métodos de acceso vascular actualmente disponibles. Por tanto,
se han desarrollado estos sistemas y métodos para proporcionar sistemas y métodos de acceso vascular mas
eficaces capaces de asegurar una apropiada proteccion de la punta del aguja.

Un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente podria incluir un catéter, una aguja
dispuesta dentro del catéter, y un conjunto de proteccion de la punta de la aguja. El conjunto de proteccion de la
punta de la aguja podria tener un tapén para la aguja, cuyo tapon podria tener una proteccion parala aguja, y la
proteccion de la aguja podria tener una o mas barreras.

Las barreras podrian recibir un refuerzo estructural mediante la formacién de una o mas mellas en el codo de la
barrera. La barrera podria incluir una sola mella y podria incluir multiples mellas. Las mellas se podrian situar en
cualquier ubicacion prevista a lo largo del codo de la barrera. En una realizacion, las barreras podrian incluir una
primera barrera y una segunda barrera. La primera barrera y la segunda barrera podrian formar una barrera
acoplable a través de la cual no pueda penetrar la aguja una vez que se haya acoplado la barrera. La proteccion
de la aguja puede serun clipen V.

El clip en V podria incluir un primer brazo y un segundo brazo, y la primera barrera se podria sujetar al primer

brazo, mientras que la segunda barrera se podria sujetar al segundo brazo. El primer brazo podria llegar a la
proximidad con el segundo brazo cuando se comprima el clip en V. El primer brazo y el segundo brazo se podrian
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extender en el sentido de alejarse uno del otro, a medida que se acopla la barrera. El clip en V se podria expandir
después que se haya extraido la aguja de una superficie adyacente al primer brazo del clip en V. La primera barrera
y la segunda barrera podrian formar una barrera entre el primer brazo y el segundo brazo después de que se haya
expandido el clip en V.

Las multiples barreras podrian ser barreras transversales. O bien la primera barrera o bien la segunda barrera
podrian estar situadas en la parte central, delantera o trasera de los brazos primero o segundo. La primera barrera
y la segunda barrera podrian proveer soporte estructural entre si. La primera barrera podria estar espaciada de la
segunda barrera con el fin de evitar cualquier colisiéon entre la primera barrera y la segunda barrera.

Las barreras podrian recibir refuerzo estructural mediante la formacién de una o mas mellas en el codo de la
barrera. La barrera podria incluir una sola mella y podria incluir multiples mellas. Las mellas podrian estar situadas
en cualquier lugar previsto a lo largo del codo de la barrera.

Un método para fabricar un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente podria incluir
proveer un catéter, proveer una aguja, disponer la aguja dentro del catéter, proveer un conjunto de proteccion de
punta de aguja que tenga un tapon de aguja, y/o disponer la aguja dentro del conjunto de punta de aguja. El tap6n
de aguja podria tener una proteccién de aguja, y la proteccion de aguja podria tener multiples barreras. El método
podria incluir también formar una primera barrera y una segunda barrera en la proteccién de la aguja, formar una
barrera encajable a través de la cual no pueda penetrar la aguja una vez que se haya encajado la barrera, y
conformar la proteccion de la aguja como un clip en V.

El método podria incluir también formar un primer brazo y un segundo brazo dentro del clip en V, y formar la primera
barrera en el primer brazo y la segunda barrera en el segundo brazo. El método podria incluir también colocar el
primer brazo en proximidad con el segundo brazo mientras se comprime el clip en V. El método podria incluir
también expandir el clip en V, encajar la barrera, y/o extender el primer brazo en el sentido de separarse del
segundo brazo. El método podria incluir también expandir el clip en V mientras se extrae la aguja de una superficie
adyacente al primer brazo del clip en V y/ formar una barrera con la primera barrera y la segunda barrera entre el
primer brazo y el segundo brazo después de expandir el clip en V.

El método podria incluir también formar multiples barreras como barreras transversales. EI método podria incluir
también formar la primera y la segunda barrera en la parte central, delantera y/o trasera de los brazos primero o
segundo. El método podria incluir también orientar la primera barrera y la segunda barrera para proveer soporte
estructural entre si, especialmente en la situacién donde la aguja se traslada a una posicion de intento de re-
penetracién.. En esa situacion las barreras proporcionan soporte estructural entre si con el fin de contrarrestar la
fuerza de la aguja moviéndose hacia adelante hacia la re- penetracion. El método podria incluir también separar la
primera barrera de la segunda barrera para evitar cualquier colisién entre la primera barrera y la segunda barrera.

Un sistema extra vascular para acceder a la vasculatura de un paciente podria incluir un catéter, una aguja
dispuesta dentro del catéter, y/o un conjunto de proteccion de punta de aguja. El conjunto de proteccion de punta de
aguja puede tener un tapon de aguja. La aguja se podria disponer dentro del tapon de aguja. El tapon de aguja
podria tener una proteccion de aguja. La proteccion de aguja podria tener unos medios de barrera para proteger a
la aguja de la re-penetracion al tapén de aguja.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se podrian incorporar a ciertas realizaciones de la
invencion y resultaran mas aparentes a partir de la siguiente descripcion y de las reivindicaciones que se adjuntan
como apéndice, o se podrian aprender por la practica de la invencion como se especifica posteriormente en la
presente memoria. La presente invencién no requiere que todas las caracteristicas ventajosas y todas las ventajas
descritas en la presente memoria se incorporen a cualquier realizaciéon de la invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LAS DIVERSAS VISTAS DE LOS DIBUJOS

Con el fin de que se entienda facilmente la manera en que se han obtenido las anteriores y otras caracteristicas y
ventajas de la invencioén, se dara una descripcion particular de la invencion brevemente descrita anteriormente con
referencia a realizaciones especificas de la misma que se han ilustrado en los dibujos que se adjuntan como
apéndice a la presente memoria. Estos dibujos representan solamente realizaciones tipicas de la invencién y por
tanto no se consideran como limitativos del alcance de la invencion.

La figura 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de catéter.

La figura 2 es una vista en despiece ordenado del conjunto de catéter de la figura 1.

La figura 3 es una vista en perspectiva de un clip en V y de una cubierta de alojamiento dentro del entorno
de un tapoén de aguja.

La figura 4 es una vista en perspectiva de un clip en V.

La figura 5 es una vista en perspectiva de un clip en V que tiene dos barreras.

La figura 6 es una vista en perspectiva de un clip en V que tiene dos barreras.

La figura 7 es una vista en perspectiva de un clip en V que tiene dos barreras.
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La figura 8 es una vista en perspectiva de un clip en V que tiene dos barreras y una mella en el codo de la
barrera.

La figura 9 es una vista en perspectiva de un clip en V que tiene dos barreras y una pluralidad de mellas en
el codo de la barrera.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Las realizaciones actualmente preferidas de la presente invencion se entenderan mejor con referencia a los
dibujos, en donde los numeros similares de referencia indican elementos idénticos o funcionalmente similares. Se
entendera facilmente que los componentes de la presente invencion, segun se describe e ilustra en general en las
figuras en la presente memoria, se podrian disponer y disefiar en una amplia variedad de diferentes
configuraciones Por tanto, la siguiente descripcion mas detallada, como se ha representado en la figura, no esta
destinada a limitar el alcance de la invencion que se ha reivindicado, sino que es simplemente representativa de las
realizaciones actualmente preferidas de la invencion.

Refiriéndose a la Figura 1, una vista en perspectiva ilustra un ejemplo de un sistema extravascular 10 de multiples
dispositivos de acceso vascular. En este ejemplo el sistema extravascular 10 incluye un conjunto 12 de catéter y un
conjunto 20 de aguja . El conjunto 12 de catéter incluye un dispositivo de acceso vascular, tal como un catéter 14,
que tiene una parte de insercion 16 y una parte de acceso 18. La parte de acceso 18 incluye una acanaladura de
posicionamiento (no mostrada) para uso en la sujecion del catéter 14 en posicion antes de su colocacion y
liberacion. También se ha ilustrado en la figura 1 un tapén 22 de proteccion posicionado por encima del conjunto 12
de catéter. El tapdn 22 de proteccion podria cubrir una lumbrera de acceso que provee acceso al interior del catéter
14.

Segun se menciond anteriormente, la figura 1 ilustra también un conjunto 20 de aguja. El conjunto de aguja incluye
un tapon 24 de aguja y un cubo 26 de aguja. El cubo 26 de aguja esta configurado de tal manera que contenga a la
punta 28 de la aguja cuando la aguja 30 se retire del catéter 14. El cubo 26 de aguja esta fijado firmemente a la
aguja 30 y provee la manipulacion de la aguja 30 y la colocacion del catéter dentro de la vasculatura de un
paciente. El cubo 26 de aguja podria incluir unas mordazas 32 que permiten que un agarre mas seguro del cubo 26
de aguja y maniobrar la aguja 30. Adicionalmente, el cubo 26 de aguja podria incluir un tapén 34 que se fija en el
extremo del dispositivo.

Refiriéndose ahora a la figura 2, se ha ilustrado el sistema extravascular 10 en una vista en despiece ordenado.
Como en el caso de la figura 1, se han mostrado el conjunto 12 de catéter y el conjunto 20 de aguja. Segun se dijo
anteriormente, el conjunto de catéter incluye un catéter 14 para su colocacion dentro del sistema vascular de un
paciente. El conjunto de catéter incluye la parte de insercion 16 del catéter 14 y la parte de acceso 18 del catéter
14. La parte de acceso 18 esta configurada de tal manera que el catéter 14 se pueda fijar a otros dispositivos o
tubos médicos, tal como para la administracion de fluidos al paciente. En ese sentido, el conjunto 12 de catéter
ilustrado incluye también un tapén 22 de proteccion que cubre una lumbrera de acceso que provee acceso adicional
al catéter 14.

También se ha ilustrado en la figura 2 el cubo 26 de aguja en una posicion en la que la aguja 30 se ha retirado
totalmente del catéter 14. Segun se menciond anteriormente, el cubo 26 de aguja tal como se ha ilustrado incluye
unas mordazas 32 para uso en la retirada y manipulacion de la posicién de la aguja 30. El cubo 26 de aguja esta
cerrado también en su extremo proximal por el tapén 34.

Extendiéndose entre el tapén 24 de aguja y el cubo 26 de aguja hay un anclaje 36. La longitud del anclaje 36 se
selecciona de tal manera que, cuando el cubo 26 de aguja se haya retirado y la aguja 30 se extraiga del catéter,
entonces la punta 28 de aguja de la aguja 30 se aloje firmemente dentro del tapén 24 de aguja. El anclaje 36 se
podria doblar en una configuracion de acordedn, quizas recta, o adoptar otra configuracion prevista.

Como se ilustra en la figura 2, la punta 28 de la aguja esta sujeta dentro del tapon 24 de aguja. El anclaje 36 esta
en la posicion extendida entre el tapén 24 de aguja y el cubo 26 de aguja. De ese modo, se impide que la aguja 30
sea extraida por traccion del tapon 24 de aguja. El interior del tapdn 24 de aguja coopera también con estructuras
de la aguja (no mostradas) y la proteccion 58 para impedir que la aguja se vuelva hacia adelante fuera del tapdn
24 de aguja. La proteccion 58 se ha ilustrado también en la figura 2, lo mismo que la cubierta 60 de alojamiento de
clips; ambas se describen con detalle mas adelante.

Refiriéndose a la figura 3, se ha mostrado en una vista en perspectiva la proteccion 58 de clip en V y la cubierta 60
de alojamiento de clip en V dentro del entorno del tapon 24 de aguja. La proteccion 58 es un clip en V que tiene un
primer brazo 62 y un segundo brazo 64. El primer brazo 62 incluye una extension 66 que forma un gatillo 68 en
el extremo de la extensién 66. El primer brazo 32 y/ o el segundo brazo 64 podrian incluir también una barrera 70 de
proteccion de punta de aguja capaz de detener el avance de la punta 44 de aguja después de que se haya acoplado
el clip en V 58. La barrera 60 de proteccion se usa para impedir la re- emergencia de la punta afilada 44 de aguja
del tapon 24 de aguja después que la aguja 30 se ha protegido mediante el tapon 24.
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Antes de la activacion del sistema extravascular 10, los brazos 62, 64 se mantienen en estrecha proximidad
mediante la aguja 30. En esta posicion, el gatillo enclava al conjunto 12 de catéter firmemente con respecto al
conjunto 20 de aguja. Cuando se retira la aguja 30, se libera el clip en V de tal manera que los brazos 62, 64
retornan a la posicion ilustrada generalmente en la figura 3. En esta posicion, el conjunto 12 de catéter se ha
liberado del conjunto 20 de aguja de tal manera que los dos pueden separarse como se ha ilustrado en la figura 2.
Al mismo tiempo, segun se describira adicionalmente con detalle mas adelante, la barrera de proteccion, o barreras,
70, 72 se posicionan de tal manera que bloquean la re-penetracion por parte de la punta 28 de aguja.

Refiriéndose a la figura 4, se muestra en una vista en perspectiva un ejemplo de una proteccion 58 para uso con un
tapon 24 de aguja dentro de un sistema extravascular. La proteccion 58 es un clip en V que tiene un primer brazo
62 y un segundo brazo 64. El primer brazo 62 incluye una extension 66 que forma un gatillo 68 en el extremo de la
extension 66. El primer brazo 62 y/o el segundo brazo 64 podrian también incluir una barrera 70 de proteccion de
punta de aguja capaz de detener el avance de la punta 44 de aguja después que se haya acoplado el clipenV 58.
La barrera 70 de proteccion se usa para impedir la re -emergencia de la punta afilada 24 de aguja del tapon 24 de
aguja después que la aguja 30 se ha protegido mediante un tapon 24. La barrera 70 de proteccion se podria también
denominar una proteccion, una barrera, una aleta, y /o una barrera.

Refiriéndose a la figura 5, se muestra en una vista en perspectiva una proteccién 58 para uso con un tapén 24 de
aguja dentro de un sistema extravascular. La proteccion 58 es un clic en V que tiene un primer brazo 62 y un
segundo brazo 64. El primer brazo 62 incluye una extension 66 que forma un gatillo en el extremo de la extensién
66. El primer brazo 62 incluye la barrera 70 mostrada y descrita con referencia a la figura 4. El segundo brazo 64
incluye una barrera adicional 72. La barrera adicional 72 se solapa con la primera barrera 70 para proveer una
barrera o proteccion adicionales por medio de las cuales se impide que pase la aguja 40, previniendo de ese modo
la penetracion del clip en V 58. La segunda barrera 72 esta situada dentro del centro de la anchura del segundo
brazo 64, y se ha punzonado a través de la chapa metalica y doblado hacia fuera de la parte central del segundo
brazo 64. El tamafio, la formay /o la ubicacién de cualquiera de las dos barreras 70 y/o 72 se podrian modificar con
el fin de proveer la proteccion necesaria para prevenir la repenetracion de una punta 44 de aguja una vez que se
ha retirado una aguja 40 en el interior del tapdn 24 de aguja y se ha acoplado el clip en V 58.

El hecho de asegurar que la punta 28 de aguja de una aguja 30 no re-penetre una vez que se haya acoplado al clip
en V 58 de un tapdn 24 de aguja proveera un conjunto 10 de catéter de maxima seguridad para los operadores y /o
facultativos. Como los parametros de disefio para diversos tapones 24 de aguja cambian de un sistema
extravascular al siguiente, podria ser preferible asegurar que la punta 28 de aguja no re-penetre después de su
entrada en el tapon 24 de aguja. Por ejemplo, en ciertos catéteres |V, una barrera de clip en V que tenga grandes
dimensiones podria no cubrir totalmente el camino a través del cual una aguja 30 se desplazaria para re-penetrar
en el tapén 24 de aguja. Ademas, las agujas de grandes dimensiones podrian formar una trayectoria ligeramente
diferente a medida que la punta del filo de la aguja grande 30 se extiende mas alla de una barrera destinada a coger
la punta 28 de aguja. Adicionalmente, las diversas agujas 30 podrian llegar a doblarse durante el uso, y el huelgo
entre las aguja dobladas o rectas 30 y su entorno circundante podria permitir que la aguja adoptase trayectorias que
evitarian la barrera que esta destinada a prevenir la re penetracion de las puntas 28 de aguja. Por tanto, se prefiere
una proteccion y una cobertura maximas de la trayectoria a través de la cual se pueda desplazar una punta 28 de
aguja entre los brazos 62y 64 de un clipen V 58.

Cuando la aguja 30 esta totalmente extendida dentro de un conjunto 10 de catéter y el clip en V 58 se comprime
antes del acoplamiento, una superficie de la aguja 30 esta en contacto directo con el brazo 62. Después que la
aguja 30 se ha extraido de tal manera que la punta 28 de la aguja 30 ha experimentado un esfuerzo de traccion
mas alla del brazo 62, el clip en V 58 se abrira elasticamente saltando desde su posicién comprimida. En su
posicion abierta, el primer brazo 62 se extiende en el sentido de alejarse del segundo brazo 64 y como minimo una
parte de las barreras 70 y 72 se solapa con al menos una parte de las barreras 70 y 72. En su posicién comprimida,
el primer brazo 62 estda muy proximo y potencialmente paralelo al segundo brazo 64, y las barreras 70 y 72 se
solapan sustancialmente. La longitud y/o la anchura de las barreras 70 72 podrian causar que una superficie de las
barreras 70 y 72 esté en contacto con el respectivo brazo opuesto 62 y /o 64. Como el clip en V 58 solamente
puede acomodar una barrera de una anchura determinada como resultado de la distancia entre los brazos 62 y 64
en el estado comprimido del clip en V 58, son convenientes multiples barreras con el fin de proveer un area
superficial aumentada para proteger la punta 28 de una aguja 30 de la re- penetracion en el tapon 24 de aguja. De
este modo , como las restricciones de disefio del clip en V 58 imposibilitan una barrera que sea mucho mayor que
la barrera 70, la barrera adicional o cualquier otra barrera adicional proveeran la cobertura de area superficial
necesaria entre el primer brazo 62 y el segundo brazo 64. La ubicacién de cualquier barrera adicional, como se ha
mencionado previamente, se podria modificar segun se desee dependiendo de la configuracion especifica del
producto y de su uso. Las barreras cooperaran entre si con el fin de cerrar todas las posibilidades de que una punta
44 de aguja llegue a la parte exterior de cualquiera de las barreras.

Refiriéndose a la figura 6, una primera barrera 74 podria estar situada en el extremo frontal de un primer brazo 62 y

una segunda barrera 76 podria estar situada en el extremo frontal de un segundo brazo 64 de un clip enV 58. La
primera barrera 74 y la segunda barrera 76 estan en una proximidad estrecha y/ o directa de tal manera que las dos
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barreras proveeran un soporte estructural entre si cuando la punta 28 de una aguja 40 se presione contra una de
las barreras 74 y/ o 76. Sin embargo, debido a la estrecha proximidad de la barreras 74 y 76, la fabricacion del clip
en V 58 podria llegar a ser dificil. Por ejemplo, las barreras 74 y 76 podrian cogerse una contra ofra, inhibiendo el
movimiento del primer brazo 62 hacia el segundo brazo 64. Con el fin de evitar la posibilidad estrecha y que las
superficies de las barreras se cojan una contra otra, se podria preferir una realizacién alternativa, tal como la
realizacion descrita con referencia a la figura 5 y/o la realizacion descrita con referencia a la siguiente figura 7.

Refiriéndose a la figura 7, se ha provisto una primera barrera 70, tal como la primera barrera 70 descrita con
referencia a la figura 5, en un primer brazo 62 y una segunda barrera 78 se ha provisto en el extremo posterior de
un segundo brazo 64 de un clip en V 58. Como la primera barrera 70 se ha formado sobre el extremo delantero
del primer brazo 62 y la segunda barreras 78 se ha formado sobre el extremo trasero del segundo brazo 64, las
barreras 70 y 78 no proveeran un soporte estructural entre si. Sin embargo, como la primera barrera 70 esta
distante de la segunda barrera 78, las superficies de las dos barreras 70 y 78 no se cogeran sobre, intersecaran
con, y/o colisionaran entre si, inhibiendo el movimiento del primer brazo 62 hacia el segundo brazo 64.

De este modo, las realizaciones de la presente memoria describen diversas barreras transversales y/o barreras
capaces de proteger la punta 28 de una aguja 30 contra la re- emergencia o re-penetracion fuera del tapon 24 de
aguja de un conjunto 10 de catéter después de que la punta de la aguja haya entrado en el tapon 24 de aguja.
Aunque las realizaciones mostradas en la presente memoria incluyen solamente dos barreras se podrian usar
cualquier numero de barreras en cualquier orientacion, forma, tamafio , y/o ubicacién en comunicacion con un clip
en V y/u otra proteccion para un sistema extravascular tal como un conjunto de catéter.

Se hace ahora referencia a las figuras 8 y 9. Estas figuras incluyen un clip en V 58 que tiene un primer brazo 62 y
un segundo brazo 64. El clip en V incluye también una barrera 70 que se extiende desde el brazo 62 de una
manera similar que la descrita con referencia a la figura 4. En la realizacion ilustrada en la figura 8, sin embargo, se
ha formado una mella 80 en el codo 82 de barrera entre la barrera 70 y el brazo 62. Se ha averiguado que
formando dicha mella 80 en el codo 82 de la barrera aumenta la resistencia mecanica estructural de la barrera 70.
La figura 9 muestra un clip en V similar 58 que tiene multiples mellas a lo largo del codo 82 de barrera. El numero y
posiciones de la pluralidad de mellas no es limitado. Se pueden colocar en cualquier posicion prevista a lo largo del
codo 82.

La presente invencién se podria llevar a la practica en otras formas especificas sin apartarse de sus estructuras,
métodos, u otras caracteristicas esenciales segun se ha descrito ampliamente en la presente memoria y
reivindicado posteriormente en la misma. Las realizaciones descritas se consideraran en todos los aspectos
solamente como ilustrativas, y no restrictivas. Por tanto, el alcance de la invencién esta indicado por las
reivindicaciones que se adjuntan como apéndice a la presente memoria, en lugar de por la descripcién anterior.
Todos los cambios que provengan dentro del significado y margen de equivalencia de las reivindicaciones que se
consideran que estan comprendidos dentro de su alcance.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2397287 T3

REIVINDICACIONES
1. Un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente, que comprende:

un catéter (14);

una aguja (30) dispuesta dentro del catéter (14); y

un conjunto (20) de proteccion de punta de aguja que tiene un tapon (24) de aguja, cuyo tapon (24) de aguja
tiene una proteccion (58) de aguja, y la proteccion (58) de aguja tiene como minimo una barrera (70, 72,74,
76,78) configurada de tal manera que la barrera (70, 72, 74, 76, 78) impide la re-penetracion de la aguja (30)
una vez que la aguja (30) se ha extraido del catéter (14)

caracterizada por

como minimo una mella (80) sobre un codo (82) entre la barrera (70,72, 74, 76, 78) y la proteccién (58) de
aguja.

2. El sistema de la reivindicacion 1, en donde las barreras (70, 72, 74, 76,78) incluyen una primera barrera entre
(70, 74) y una segunda barrera (72, 76,78) y en donde la primera barrera (70, 74) y la segunda barrera forman
preferiblemente una barrera acoplable a través de la cual la aguja (30) no puede penetrar una vez que se acopla la
barrera.

3. El sistema de la reivindicacion 2, en el que la proteccion (85) de aguja es un clipen V.
4. El sistema de reivindicacion 1 que comprende ademas una pluralidad de mellas (80) sobre el codo (82).

5. El sistema de la reivindicacion 4, en donde el clip en V (58) incluye un primer brazo (62) y un segundo brazo
(64), en donde la primera barrera (70,74) esta sujeta al primer plazo (62) y la segunda barrera (72, 76, 78) esta
sujeta al segundo brazo (64).

6. El sistema de la reivindicacion 5, en donde el primer brazo (62) llega a la proximidad con el segundo brazo (64)
cuando el clip en V se comprime y en donde el primer brazo (62) y el segundo brazo (64) preferiblemente se
extienden en el sentido de alejarse uno del otro cuando el clip en V se expande y se acopla la barrera.

7. El sistema de la reivindicacion 6, en donde el clip en V se expande después que la aguja (30) se ha retirado de
una superficie adyacente al primer brazo (62) del clip en V.

8. El sistema de la reivindicacién 7, en donde la primera barrera (70, 74) y la segunda barrera (72, 76,78) forman
una barrera entre el primer brazo (62) y el segundo brazo (64) después que se ha expandido el clip en V (58).

9. El sistema de la reivindicacion 8, en donde la primera barrera (70,74) y la segunda barrera (72, 76, 78) proveen un
soporte estructural entre si y en donde la primera barrera (70,74) esta preferiblemente espaciada de la segunda
barrera (72, 76,78) con el fin de evitar cualquier colisiéon entre la primera barrera (70,74) y la segunda barrera (72,76,
78).

10. Un método para fabricar un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente, que
comprende:

proveer un catéter (14);

proveer una aguja (30);

disponer la aguja (30) dentro del catéter (14);

proveer un conjunto (20) de proteccion de punta de aguja que tiene un tapon (24) de aguja, cuyo tapon (24)
de aguja tiene una proteccion (58) de aguja, y la proteccion (58) de aguja tiene miltiples barreras (70, 72,74,
76,78);

formar un codo (82) entre la proteccion (58) de aguja y las barreras (70,72, 74, 76,78) y formar una mella (80)
en el codo (82) y

disponer la aguja (30) dentro del conjunto (20) de punta de aguja.

11. El método de la reivindicacion 10, que comprende ademas formar una pluralidad de mellas (80).

12. El método de la reivindicacion 10, que comprende ademas formar una primera barrera (70, 74) y una segunda
barrera (72, 76,78) en la proteccion (58) de aguja.

13. El método de una de las reivindicaciones 10 a 12, que comprende ademas formar una barrera acoplable a
través de la cual no puede penetrar la aguja (30) una vez que se ha acoplado la barrera.
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