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DESCRIPCION
Conjunto de vaina de catéter producido mediante un proceso de moldeo por inyeccién en un Unico paso

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a sistemas y dispositivos médicos. Mas especificamente, la presente invencion se
refiere a introductores de catéteres con conjuntos de vaina de plastico y a métodos para moldear por inyeccion
conjuntos de vaina en un Unico paso.

2. Descripcion de la técnica relacionada

Ha habido una necesidad antigua en la profesiéon médica de dispositivos y métodos mediante los cuales puedan ser
inyectados fluidos en el cuerpo o “aspirados”, o extraidos del cuerpo. Debido a la emergencia de tecnologias
avanzadas relacionadas con los catéteres, un niumero mayor de procedimientos médicos que han requerido
histéricamente cirugia pueden, ahora, ser realizados de forma intravenosa. Procedimientos tales como la
angioplastia y la cirugia exploratoria pueden ser llevados a cabo sin hacer ninguna ofra incisién mas que el pinchazo
necesario para acceder al vaso sanguineo para insertar un catéter. De esta manera, hay una necesidad renovada de
métodos seguros, fiables y comodos para insertar y mantener un catéter dentro de un vaso sanguineo.

Un “introductor de catéteres” es un dispositivo que puede ser usado para acceder a un vaso sanguineo para la
insercion de un catéter. Un introductor de catéteres incluye, tipicamente, una “canula” o aguja que es usada para
perforar la carne del paciente y formar una abertura en la pared del vaso sanguineo. La canula puede tener un paso
hueco a través del cual puedan fluir la sangre u otros fluidos. Un introductor de catéteres puede incluir, también, un
conjunto de vaina de plastico disefiado para encajar alrededor de la canula. El conjunto de vaina puede ser usado
para mantener la abertura en la pared de un vaso sanguineo mientras que la canula es sacada. Un catéter puede,
entonces, ser insertado en el vaso sanguineo a través del conjunto de vaina. Una vez que el catéter ha sido
insertado, el conjunto de vaina puede ser retirado del vaso sanguineo, a lo largo del catéter.

Aunque el uso de introductor de catéteres proporciona algunas mejoras en el proceso de insercion de catéteres,
permanecen varios problemas. Muchos conjuntos de vaina tienen puntas que carecen de la precision para mantener
un cierre estanco sobre la canula; por lo tanto, irritan las paredes del vaso sanguineo durante la insercién en el vaso
con la canula. Algunos conjuntos de vaina tienen una vaina curvada o un espesor de pared no uniforme y estan, por
ello, sujetas a ser perforadas por la canula o a escapes a través de la porcién de pared delgada de la vaina.

Ademas, muchos conjuntos de vaina no pueden ser retirados faciimente del catéter después de que son sacados del
vaso sanguineo. Los conjuntos de vaina de este tipo pueden presentar una obstrucciéon durante el funcionamiento
del catéter. En efecto, un intento de retirar un conjunto de vaina mediante el uso de tijeras o algo similar puede
causar dafios en el catéter.

Algunos conjuntos de vaina estan hechos para dividirse por la mitad para retirarlos del catéter. Los conjuntos de
vaina de este tipo estan sujetos a varios problemas diferentes que incluyen la division prematura (es decir, division
durante el ensamblado con la canula o durante la insercién en el vaso sanguineo), reventado (divisién incompleta),
escape a través de las juntas de rasgado y otros sistemas similares.

Adicionalmente, los conjuntos de vaina son en general algo caros de producir con métodos tradicionales porque
implican varios pasos de fabricacion. Una vaina tubular es producida cominmente mediante el uso de un proceso de
extrusion. La vaina puede estar unida a una pieza de mango/elemento de conexion moldeada mediante el uso de
embuticién o un proceso similar. El extremo de la vaina es entonces procesado en una operaciéon de formacién de
punta para crear una punta conica del tamafo y la forma deseados. El uso de un numero tan grande de procesos
hace la fabricacion de conjuntos de vaina excesivamente cara y consumidora de tiempo.

Un introductor de catéteres que tiene un conjunto de vaina se describe en general en el documento US 6.027.480 A.
El introductor de catéteres comprende una canula que tiene un elemento de conexion o casquillo de aguja y un vaina
de plastico tubular para insertar en ella la porcioén distal de la canula. La vaina es divisible e incluye un par de alas y
una bandeja con una parte superior abierta entre las alas para conducir el extremo distal de un dispositivo médico
largo, delgado y flexible al interior del extremo proximal abierto de la vaina introductora divisible. La vaina del
introductor puede ser fabricada a partir de cualquier polimero biocompatible flexible. Preferiblemente se utiliza
polietileno o politetrafluoroetileno. Estos materiales son translicidos y permiten la visualizacion de la sangre en el
espacio anular entre la canula y la aguja del introductor. No se describe un molde para fabricar el conjunto de vaina.

Es un objeto de la invencion el proporcionar un introductor de catéteres producido mediante un proceso que
proporciona una distribucion sustancialmente uniforme del plastico fundido.
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SUMARIO DE LA INVENCION
Es un objetivo general del la presente invencion el proporcionar un método de fabricacion de un introductor de
catéteres mediante el cual puede ser llevada a cabo una insercion de catéteres econdmica, comoda y segura.

El introductor de catéteres de la presente invencién esta definido por la reivindicacién 1.

De acuerdo con la invencion tal como se refleja y ampliamente se describe aqui en la realizacion preferida, se
proporciona un conjunto de vaina divisible de una sola pieza, junto con un método para moldear por inyeccion el
mismo en un solo paso. De acuerdo con una configuracion, el conjunto de vaina puede ser utilizado en un conjunto
de canula para formar un introductor de catéteres. El conjunto de canula puede tener una canula sostenida por una
contera; la contera puede tener asas de manera que una persona puede aplicar presién manual contra la contera
para presionar la canula dentro del vaso sanguineo.

El conjunto de vaina puede tener una vaina de forma tubular alargada, un elemento de conexiéon con una forma
tubular algo mas ancha, un primer mango que se extiende desde el elemento de conexién y un segundo mango que
se extiende desde el elemento de conexidn, opuesto al primer mango. Una primera zona de fractura y una segunda
zona de fractura pueden extenderse a lo largo de la longitud de la vaina y el elemento de conexién. Las primera y
segunda zonas de fractura pueden estar dispuestas en lados opuestos de la vaina y del elemento de conexion de
forma que la vaina esta dividida en dos porciones semitubulares. Un usuario puede entonces separar los mangos
tirando de ellos para separar el conjunto de vaina a lo largo de las zonas de fractura en dos partes sustancialmente
iguales. Las dos mitades del conjunto de vaina pueden entonces ser retiradas libremente del catéter.

En una realizacion, cada zona de fractura comprende una region adelgazada. Las regiones adelgazadas pueden ser
simplemente indentaciones alargadas, en las cuales el espesor de la pared es mas delgado que el material
circundante. Las regiones adelgazadas pueden estar conformadas en el exterior de la vaina o en el interior en donde
no pueden ser vistas normalmente por un usuario.

En la alternativa, las zonas de fractura no necesitan tener un espesor de pared mas delgado que las regiones
circundantes. Antes bien, las zonas de fractura pueden ser debilitadas de otras maneras. Por ejemplo, el material de
las zonas de fractura puede ser comparativamente débil debido a su situaciéon sobre una linea de soldadura de la
vaina, en la cual frentes de flujo fundido separados se encuentran durante el proceso de moldeo. Las lineas de
soldadura son débiles porque el borde frontal de cada frente de flujo convergente tiene una temperatura
comparativamente baja. Como resultado, los bordes frontales estan en un estado menos fluido y los frentes de flujo
no se adhieren facilmente uno al otro. También se pueden proveer las zonas de fractura mediante otros cambios en
las propiedades del material, tal como cambios en el alineamiento o la homogeneidad molecular.

La presente invencién también proporciona un introductor de catéteres que es fabricado mediante un método por el
cual dicho conjunto de vaina puede ser fabricado de manera econdmica a través del uso de un proceso de moldeo
por inyeccion simple. En una realizacién, un molde utilizado por el proceso de moldeo por inyeccion tiene un lado B 'y
un lado A acoplados a una boquilla de un sistema de inyeccion de plastico. El lado A puede tener una placa flotante
y una placa de sujecion superior. El lado B puede tener una placa de cavidad, una placa de soporte, una placa de
sujecion inferior, una placa de retencion del eyector, y una placa de respaldo del eyector.

La placa flotante y la placa de cavidad pueden estar configuradas para emparejarse y producir una cavidad en la
cual el plastico puede ser inyectado para formar el conjunto de vaina. La cavidad puede estar sellada en una forma
estanca al plastico de manera que el gas puede escapar de la cavidad durante la inyeccion, pero el plastico no
puede escapar. Una espiga de nucleo puede sobresalir en la cavidad de la placa flotante, de manera que la cavidad
tiene generalmente una forma anular. La cavidad puede tener una porcién de vaina en la cual se forma la vaina, una
porcién de elemento de conexidn o casquillo en la cual se forma el elemento de conexion o casquillo, y porciones de
mango en las cuales se forman los mangos. La espiga de nucleo puede cooperar con la porcién de vaina para
formar un anillo de vaina dentro de la cavidad. La porcién de vaina puede incluir una porcién de punta afilada para
formar la punta.

Primeros y segundos resaltes pueden sobresalir en la cavidad desde la porcion de vaina para formar
respectivamente la primera y segunda regiones adelgazadas. Como alternativa, los resaltes pueden ser colocados
en la espiga de nucleo para formar regiones adelgazadas en el diametro interior del conjunto de vaina. Como otra
alternativa, no se necesita formar resaltes; los flujos del plastico fundido pueden simplemente ser dirigidos para
formar regiones de resistencia a la traccion transversal comparativamente bajas, tales como lineas de soldadura.

La placa de cavidad puede tener un par de insertos de divisién que proporcionan la forma de la porcion de vaina de
la cavidad. Los insertos de separacién pueden confrontar entre si para formar la porciéon de vaina; uno de los
resaltes puede estar dispuesto en cada uno de los insertos de division. La placa de cavidad puede tambien tener un
buje piloto en el cual la espiga de nucleo se asienta con una muy pequefia cantidad de margen de altura, de manera
que el aire puede escapara alrededor del buje piloto mientras que el plastico fundido es atrapado. Un accesorio de
vacio puede aspirar aire sobre el buje piloto y sacarlo de la cavidad.
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El molde puede formar la vaina con un alto grado de alineacion molecular a lo largo de la longitud de la vaina al
proporcionar un flujo de plastico fundido comparativamente uniforme alrededor de la circunferencia del anillo de la
vaina. Tal flujo uniforme puede estar previsto para proporcionar una pluralidad de flujos que convergen y fluyen en el
anillo de la vaina sustancialmente de forma simultanea.

Por ejemplo, la placa flotante puede tener un par de trayectorias de flujo sustancialmente simétricas a través de las
que el plastico fundido es capaz de desplazarse desde la boquilla a las porciones de mango de la cavidad. Cada
porcién de mango puede tener una entrada de espiga a través de la cual el plastico fundido emerge desde las
trayectorias de flujo hasta entrar en las porciones de mango. El plastico fundido puede desplazarse a través de las
porciones de mango hacia el elemento de conexion o casquillo de manera sustancialmente uniforme. El plastico
fundido puede luego entrar en el elemento de conexiéon o casquillo en una distribucion sustancialmente uniforme
alrededor de una circunferencia del elemento de conexién o casquillo. Desde el elemento de conexién o casquillo, el
plastico puede entrar en el anillo de la vaina y moverse a través del anillo de la vaina, en la porcion de la punta
mientras que mantiene una distribucion uniforme alrededor de la circunferencia.

Asi pues, los dos flujos de plastico fundido pueden alcanzar el extremo de la porcién de punta para contactar el buje
piloto simultdneamente. Ya que las moléculas de plastico fundido tienden a alinearse ellas mismas en la direccién en
la que el plastico fluye, el resultado es un alto grado de alineacion molecular a lo largo de la longitud de la vaina,
incluyendo la punta. La resistencia de la parte de plastico moldeada es la mas grande en la direccion en la cual se
alinean las moléculas. Asi pues, la vaina del conjunto de vaina tiene una resistencia comparativamente alta en
relacion con la compresion y tensién axial, y una resistencia comparativamente baja en relacion con las fuerzas
laterales o transversales, tal como la tension que se aplicaria para dividir la vaina para retirar el conjunto de vaina de
un catéter.

Adicionalmente, el uso de flujos de plastico fundido uniformes hace innecesario emplear pasos adicionales para
proteger la espiga de nucleo contra el doblado. Algunos procesos de moldeo por inyeccion tradicionales utilizan un
mecanismo externo tal como una abrazadera accionada hidraulicamente, para tensionar una espiga de nucleo u otro
saliente para formar un orificio en la parte moldeada por inyeccion. Dicho mecanismo se afiade a la complejidad del
aparato de moldeo e incrementa el tiempo de ciclo del proceso de moldeo por inyeccion, por lo que se incrementa el
coste de las partes moldeadas por inyeccion.

El plastico usado en el proceso de moldeo por inyeccion puede también ser seleccionado de forma cuidadosa para
proporcionar ciertas caracteristicas que se ha encontrado que contribuyen a un flujo uniforme y a un alineamiento
molecular. Por ejemplo, el plastico puede tener un indice de flujo fundido suficientemente elevado como para llenar
la cavidad a presiones de inyeccion razonables, pero suficientemente bajas para evitar un “flash” excesivo o salida a
través de las juntas del molde. Un intervalo de indices de flujo fundido desde unos 14 a 100 puede ser apropiado. De
forma similar, el plastico seleccionado puede tener un indice de cizallamiento critico suficientemente elevado como
para mantener el alineamiento molecular axial o longitudinal, conservando con ello la resistencia axial elevada al
tiempo que permite la division en perpendicular al eje longitudinal de la vaina. De acuerdo con una realizacion, el
plastico del conjunto de vaina comprende al menos el 80% de polipropileno con hasta el 20% de polietileno.

Después de que el plastico haya sido inyectado en la cavidad, el molde puede abandonar la espiga de nucleo de la
cavidad mientras que el conjunto de vaina permanece todavia contra las paredes de la cavidad. Esto puede
conseguirse separando la placa de sujecion superior, a la cual esta unida la espiga de nucleo, de la placa flotante.
La espiga de nucleo es retirada a través de un agujero en la placa flotante. El lado B puede entonces ser alejado del
lado A para exponer la cavidad. El conjunto de vaina puede ser expulsado de la cavidad mediante las espigas del
eyector unidos a la placa de respaldo del eyector.

El conjunto de vaina resultante puede tener una geometria de punta exacta que favorece una insercion mas facil y
mas coémoda del introductor de catéteres en el vaso sanguineo. Ademas, el conjunto de vaina puede dividirse de
forma fiable y facil, con una minima probabilidad de divisidon prematura o reventado. El conjunto de vaina puede ser
fabricado de forma rapida y barata mediante el proceso de moldeo por inyeccion descrito arriba, sin la necesidad de
operaciones de unién o formacion de punta por separado. En consecuencia, el introductor de catéteres y el método
de la presente invencion puede contribuir a la comodidad, fiabilidad y eficiencia en coste de los cuidados médicos.

Estos y otros objetos, particularidades y ventajas de la presente invencidon se haran mas completamente claros a
partir de la descripcion que sigue y las reivindicaciones anexas o puede ser aprendida por la practica de la invencion
segun y como se desarrolla a continuacion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para que se entienda faciimente la manera en la cual se obtienen las ventajas anteriormente mencionadas y otras
adicionales asi como los objetos de la invencién, se presentara una descripciéon mas particular de la invencion
descrita brevemente mas arriba mediante la referencia a realizaciones especifica de la misma las cuales estan
ilustradas en los dibujos anexos. Entendiendo que estos dibujos representan solo realizaciones tipicas de la
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invencion y no se debe, por ello, considerar que son limitadores de su alcance, la invencion se describira y explicara
con especificidad y detalle adicionales a través del uso de los dibujos que acompafian, en los cuales:

la figura 1 es una vista en despiece ordenado en perspectiva de una realizacion de un introductor de catéteres
de acuerdo con la presente invencién, alineado con un catéter;

la figura 2 es una vista en perspectiva del conjunto de vaina de la figura 1 en una configuracion parcialmente
dividida para retirarlo del catéter;

la figura 3 es una vista desde arriba en seccién de una vaina del introductor de catéteres de la figura 1;

la figura 4 es una vista desde arriba en seccién de una vaina de una realizacion alternativa de un introductor
de catéteres de acuerdo con la presente invencion;

la figura 5 es una vista desde arriba en seccion de una vaina de otra realizacion alternativa de un introductor
de catéteres de acuerdo con la presente invencion;

la figura 6 es una vista en perspectiva de una realizacién de un molde adecuado para producir el conjunto de
vaina del introductor de catéteres de la figura 1; y

la figura 7 es una vista en seccidn del alzado lateral del molde de la figura 6, con placa flotante y la placa de
cavidad emparejadas para proporcionar una cavidad para la formacion del conjunto de vaina, con un conjunto
de vaina que permanece en la cavidad.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

Las realizaciones preferidas en este momento de la presente invencion seran mejor entendidas haciendo referencia
a los dibujos, en los cuales partes similares estan designadas mediante niumeros similares en todos ellos. Se
entendera facilmente que los componentes de la presente invencion, como estan descritos e ilustrados en general
en las figuras de este documento, podrian ser dispuestos y disefiados en una amplia variedad de configuraciones
diferentes. Asi, las descripciones mas detalladas que siguen de las realizaciones del aparato, sistema y método de
la presente invencion, segun se representa en las figuras 1 a 5, no tienen la intencion de limitar el alcance de la
invencion, segun se reivindica, sino que son meramente representativas de realizaciones de la invencion preferidas
en este momento.

Los miembros tubulares largos y delgados has sido tradicionalmente muy dificiles de moldear por inyeccién por una
serie de razones. Una fuente de dificultad son las presiones extremadamente altas que se requieren en los procesos
de moldeo por inyeccién. Tipicamente, para proporcionar un llenado rapido, el plastico es presurizado hasta varias
decenas de MPa. Asi, cuando los flujos de plastico entran en la cavidad, cualquier desequilibrio tiene como resultado
la flexion de la espiga. Incluso en sistemas con varias entradas, en los cuales se usan muiltiples flujos, a menudo
ocurren desequilibrios entre flujos porque los flujos no son simultaneos, o no estan distribuidos uniformemente
alrededor de la espiga.

Ademas, incluso cuando la espiga de nucleo esta fuertemente tensionada, flujos desequilibrados pueden causar que
la parte resultante tenga una serie de caracteristicas indeseables tales como orientacion molecular pobre, flash
excesivo, tensiones internas u otras similares. En consecuencia, la parte como un todo puede comportarse de forma
inadecuada.

Como resultado, muchas partes tubulares delgadas de este tipo son producidas con otros procesos tales como la
extrusion. Las partes tubulares delgadas son entonces unidas a otras partes mediante procesos por separado. Por
las razones descritas arriba, tal procedimiento tiene desventajas.

La presente invencion utiliza una serie de avances en la geometria de la parte, seleccion de material y configuracion
del molde para permitir la formacion en un solo paso de un conjunto de vaina para un introductor de catéteres. Estos
avances se mostraran y describiran con mayor detalle en conexion con la figuras 1 a 5, segun lo que sigue.

Haciendo referencia a la figura 1, se representa una vista en perspectiva de una realizacion de un introductor 10 de
catéteres. El introductor de catéteres 10 puede ser usado para insertar un catéter 12 de forma segura en un vaso
sanguineo de un paciente con un minimo de incomodidad. El introductor de catéteres 10 puede tener un conjunto de
canula 14 y un conjunto de vaina 16. El introductor de catéteres 10 puede tener también una direccion 17
longitudinal, una direccion 18 lateral y una direccion 19 transversal.

El conjunto de canula 14 puede tener una contera 20 conformada de un material tal como plastico; una par de
asideros 22 pueden extenderse lateralmente desde la contera 20 para proporcionar superficies que un usuario
pueda asir, por ejemplo, con un pulgar y un dedo indice para sostener de forma segura el conjunto de canula 14. El
conjunto de canula 14 puede también tener una canula 24 con una forma hueca a través de la cual puede pasar
fluido hacia dentro o hacia fuera del cuerpo. La canula 24 puede tener un extremo 26 distal puntiagudo.

El conjunto de vaina 16 puede tener una vaina 30 con una forma tubular alargada dimensionada para encajar
alrededor de la canula 24. En esta aplicacion, “tubular’ no requiere una forma de tubo matematicamente perfecta;
mas bien, una forma tubular puede ser algo conica y puede tener irregularidades tales como entalladuras, estrias,
escalones de diametro hacia arriba o hacia abajo y otras similares. Preferiblemente, la vaina 30 es suficientemente
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recta como para encajar sobre la canula 24 sin riesgo de que se perfore la vaina 30.

El conjunto de vaina 16 puede también tener un elemento de conexién 32 suficientemente grande como para que el
elemento de conexion 32 no encaje dentro de una abertura en la carne hecha por la canula 24. Un primer mango 34
puede extenderse desde el elemento de conexidon 32 en la direccion 18 lateral, y un segundo mango 36 puede
extenderse de manera similar desde el elemento de conexién 32 en la direccion 18 lateral opuesta al primer mango
34. El elemento de conexion 32 puede tener un acoplamiento conico 38 que proporciona una abertura agrandad a
través de la cual la canula 24 puede ser insertada y guiada faciimente en el interior de la vaina 30. Después de la
insercion, la canula 24 puede ser movida a través de la vaina 30 hasta que el extremo 26 distal puntiagudo de la
canula 24 sobresalga de una punta 40 de la vaina.

Los primer y segundo mangos 34, 36 tienen, preferiblemente, una forma para ser agarrados por el usuario. Los
mangos 34, 36 pueden tener una pluralidad de granos 42 para asegurar que un usuario es capaz de agarrar de
forma segura los mangos 34, 36. Los mangos 34, 36 pueden también tener bordes 43 externos, cada uno de los
cuales tiene una region 44 con orificio de inyeccion a través de la cual plastico fundido fluyé para formar el conjunto
de vaina 16. Las regiones 44 con orificio de inyeccion pueden aparecer simplemente como protuberancias sobrantes
del proceso de separar el conjunto de vaina 16 del molde; la operacion de las regiones con orificio de inyeccioén y el
molde se describira con mayor detalle a continuacion.

Los primer y segundo mangos 34, 36 puede también tener terminaciones elevadas 46 que sobresalen en la
direccion 17 longitudinal desde los mangos 34, 36 para hacer los mangos 34, 36 mas faciles de agarrar con
seguridad. Las terminaciones elevadas 46 pueden emerger de forma relativamente suave con el elemento de
conexion 32 por via de las cartelas 48. Las cartelas 48 pueden afiadir rigidez a la fijacion de los mangos 34, 36 al
elemento de conexidon 32 para asegurar que la tension de los mangos 34, 36 es transmitida a la vaina 30 para
inducir su division.

La vaina 30 puede también tener una primera zona 50 de fractura y una segunda zona 52 de fractura que se
extienden en la direccion 17 longitudinal, es decir, a lo largo de la longitud de la vaina 30, en lados opuestos de la
vaina 30. Las zonas de fractura 50, 52 son regiones alargadas en la cuales la vaina 30 es algo débil contra fuerzas
de traccion que actien sobre la vaina 30 en la direccion 18 lateral. Las primera y segunda zonas de fractura 50, 52
pueden extenderse a lo largo del elemento de conexion 32 asi como la vaina 30, de forma que la tension aplicada
sobre los mangos 34, 36 pueden generar un rajado que se propaga a lo largo de toda la longitud del conjunto de
vaina 16.

Las zonas de fractura 50, 52 pueden adoptar una variedad de configuraciones, como se discutira con mayor detalle
a continuacién. Para el conjunto de vaina 16 de la figura 1, las primera y segunda zonas de fractura 50, 52
comprenden primera y segunda regiones 50, 52 adelgazadas. Para esta aplicacion, una “region adelgazada” es una
region en la cual el espesor de la pared de un miembro hueco es menor que la de las regiones circundantes. La
geometria de las regiones adelgazadas 50, 52, asi como una manera en la cual las regiones adelgazadas 50, 52
peden ser conformadas, también sera mostrada y descrita con mayor detalle a continuacion.

En esta aplicacion, “proximal” y “distal” se refieren a la situacion a lo largo de la direccion 17 longitudinal. Mas
especificamente, “proximal” se refiere a particularidades hacia la parte superior de la figura 1 y “distal” se refiere a
particularidades hacia la parte inferior de la figura 1. La vaina 30 puede tener, asi, un extremo 54 proximal y un
extremo 55 distal. El elemento de conexién 32 puede, de forma similar, temer un extremo 56 proximal y un extremo
57 distal. El elemento de conexion 32 puede también tener una superficie de apoyo 58 proximal contra la cual
asienta la contera 20 del conjunto de canula 14 cuando la canula 24 esta insertada completamente en el conjunto de
vaina 16. La superficie de apoyo 58 proximal permite, de esa manera, presionar en la direccion 17 longitudinal para
ser transmitida desde la contera 20 y asideros 22 hasta el conjunto de vaina 16, de forma que el conjunto de vaina
16 es presionado al interior de la abertura en el vaso sanguineo con la canula 24.

La vaina 30 puede, si se desea tener un ligero angulo de inclinacion lateral de forma que la vaina 30 sea ligeramente
mas ancha en el extremo 54 proximal que en el extremo 55 distal. Asi, puede existir un espacio vacio anular que se
ensancha ligeramente entre la canula 24 y la vaina 30 cuando la canula 24 esta colocada dentro de la vaina 30. Un
espacio vacio de este tipo que se ensancha puede ser usado para indicar la insercién apropiada del extremo 26
distal puntiagudo de la canula 24 en el vaso sanguineo mediante, por ejemplo, el formar una entalladura (no
mostrada) en la canula 24 a través del cual la sangre sea capaz de fluir desde la canula 24 hacia el interior del
espacio vacio anular entre la canula 24 y la vaina 30. La vaina 30 puede ser traslicida de forma que un usuario
pueda ver la sangre que esta en la vaina 30 o, en un espacio vacio o conducto asociado para asegurar que ha
ocurrido una insercioén apropiada.

En la alternativa, la vaina 30 puede tener un angulo de inclinacion lateral de 0°, de tal forma que la vaina 30 no tiene
conicidad excepto en la punta 40. El espacio vacio anular puede, entonces, tener un tamafio en seccién transversal
uniforme a lo largo de la longitud de la vaina 30.
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Después de que el introductor de catéteres 10 ha sido insertado en un vaso sanguineo, tanto el extremo 26 distal
puntiagudo de la canula 24 como una porcién de la vaina 30, que incluye la punta 40, descansan dentro del vaso
sanguineo. El conjunto de canula 14 puede entonces ser sacado por entero del conjunto de vaina 16 de forma que
s6lo la vaina 30 permanezca dentro del vaso sanguineo. El catéter 12 puede entonces ser insertado en el
acoplamiento conico 38 del elemento de conexién 32 y empujado a través de la vaina 30 al interior del vaso
sanguineo. Cuando el catéter 12 esta en el vaso sanguineo, el conjunto de vaina 16 ya no es necesario mas y
puede ser retirado para aumentar el confort del paciente y para evitar que obstruya el funcionamiento del catéter 12.

Haciendo referencia a la figura 2, se representa una manera en la cual el conjunto de vaina 16 puede ser retirado del
catéter. Después de que el conjunto de vaina 16 ha sido sacado del vaso sanguineo a lo largo del catéter 12,
simplemente pueden ejercerse fuerzas opuestas sobre los mangos 34, 36 segun las flechas 60 mostradas en la
figura 2. Cuando los mangos 34, 36 son separados, se propaga un rajado a lo largo de las primera y segunda
regiones adelgazadas 50, 52, a lo largo de la longitud del conjunto de vaina 16. La separacion continuada de los
mangos 34, 36 tiene como resultado la separacion completa de las dos mitades del conjunto de vaina 16. Una vez
separadas, las mitades pueden entonces ser retiradas del catéter 12 y desechadas.

Haciendo referencia a la figura 3, se muestra una vista en seccién transversal del conjunto de vaina 16, dada a
través de la vaina 30. Como se muestra, las primera y segunda regiones adelgazadas 50, 52 adoptan la forma de
entalladuras en el material de la vaina 30. Las regiones adelgazadas 50, 52 pueden, efectivamente, separar la vaina
30 en una primera porcion 68 semitubular y una segunda porciéon 69 semitubular. “Semitubular” se refiere a una
forma que es sustancialmente la mitad de un tubo, dividido longitudinalmente. No obstante, una forma “semitubular”
no necesita ser un medio tubo exacto sino que puede tener particularidades tales como chaflanes que se produciran
cuando las regiones primera y segunda adelgazadas 50,52 sean divididas en mitades.

Ademas, las regiones adelgazadas 50, 52 no necesitan tener un espesor de pared uniforme a lo, largo de la longitud
del conjunto de vaina 16. Por ejemplo, si es deseable reducir la “fuerza de iniciacion”, o fuerza requerida para
comenzar a dividir el conjunto de vaina 16, las regiones adelgazadas 50, 52 pueden tener un espesor de pared mas
delgado en el elemento de conexion 32 que en la vaina 30. El espesor de pared de las regiones adelgazadas 50, 52
puede asi ser variado a lo largo de la longitud de las regiones adelgazadas 50, 52 para obtener la fuerza deseada
contra las caracteristicas de division del conjunto de vaina 30.

Adicionalmente, hasta el punto de que se desea una fuerza de iniciacion, o fuerza requerida para iniciar la division,
mas baja, se pueden formar opcionalmente dos entalladuras en forma de V (no mostradas) entre los primer y
segundo mangos 34, 36 con la punta de cada “V” situada en el extremo de una de las regiones adelgazadas 50,52.
Las entalladuras en forma de V pueden proporcionar concentraciones de tension para iniciar la propagacion del
rajado a lo largo de las regiones adelgazadas 50, 52, reduciendo con ello la fuerza de iniciacion.

La vaina 30 puede, también, tener un diametro 73 externo y un diametro 74 interno. Como se muestra, las primera 'y
segunda regiones adelgazadas 50, 52 estan formadas en el diametro 73 externo. Las regiones adelgazadas 50, 52
se muestran con una configuracion general en forma de V; no obstante, pueden usarse muchas otras
configuraciones de las regiones. Por ejemplo, las regiones adelgazadas 50, 52 pueden, si se desea, tener cada una
de ellas un segmento delgado, algo mas ancho que se extiende en la direccion 18 lateral o puede tener una forma
de entalladura redondeada. Los expertos en la técnica reconoceran que pueden usarse muchas otras
configuraciones de las regiones adelgazadas 50, 52 para proporcionar zonas de fractura.

Haciendo referencia a la figura 4, se muestra una configuracioén alternativa de ese tipo. Una realizacion alternativa de
un conjunto de vaina 76 puede tener una vaina 77 configurada para dividirse en una primera porcion 78 semitubular
y una segunda porcion 79 semitubular. La vaina 77 puede tener una primera region adelgazada 80, una segunda
region adelgazada 82, un diametro 83 externo y un diametro 84 interno. En la realizacion de la figura 4, las regiones
adelgazadas 80, 82 estan conformadas en el diametro 84 interno. Asi, las regiones adelgazadas 80, 82 pueden no
ser facilmente visibles a un usuario que mira a la vaina 77 del conjunto de vaina 76. En consecuencia, el conjunto de
vaina 76 pede tener una apariencia mas robusta. Si se desea, pueden proveerse las zonas de fractura en ambos
diametros, el interno y el externo, de una vaina. Por ejemplo, las regiones adelgazadas 50, 52 de la figura 3 pueden
ser afiadidas a la vaina 77 de la figura 4 para reducir ain mas la fuerza de iniciacion.

Haciendo referencia a la figura 5, se muestra otra realizacion alternativa de un conjunto 86 de vaina. El conjunto 86
de vaina puede tener una vaina 87 configurada para dividirse en una primera porciéon 88 semitubular y una segunda
porcién 89 semitubular. En lugar de las regiones adelgazadas 50, 52 de la figura 3 o de las regiones adelgazadas
80, 82 de la figura 4, la vaina 87 puede tener una primera linea de soldadura 90 y una segunda linea de soldadura
92. Como se muestra, las lineas de soldadura 90, 92 pueden tener un espesor de pared sustancialmente igual al de
la geometria circundante.

Las lineas de soldadura 90, 92 pueden ser, simplemente, regiones en la cuales dos o mas flujos de plastico fundido
se han encontrado durante la formacion del conjunto 86 de vaina. Cuando dos flujos se encuentran, incluso si éstos
estan fluyendo en general con las mismas velocidad y direccion, el caudal, presiéon y temperatura diferenciales
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pueden tender a causar que el plastico fundido se mueva en una manera irregular a lo largo de la superficie de
contacto entre los flujos. Ademas, los bordes frontales de los frentes de flujo que convergen estaran
comparativamente frios y, por ello, seran incapaces de mezclarse y adherirse uno al otro de forma apropiada. En
consecuencia, las lineas de soldadura 90, 92 son mas débiles que el material circundante, incluso aunque tengan el
mismo espesor nominal. Como con las vainas 30 y 77, la vaina 87 puede tener un diametro 93 externo y un diametro
94 interno.

Si se desea, las lineas de soldadura 90, 92 pueden ser formadas incluso mediante el inyectar dos flujos separados
de resinar disimilares en una Unica cavidad. El uso de resinas disimilares puede reducir ain mas la adhesion a lo
largo de la lineas de soldadura 90, 92, debilitando adn mas con ello las lineas de soldadura 90, 92. Las resinas
disimilares pueden incluir cualesquiera dos polimeros o mezclas de polimeros que sean quimicamente o
compositivamente diferentes de forma que la fuerza de adhesién entre los dos materiales sea suficientemente baja
cono para proporcionar las caracteristicas de division deseadas. Los materiales disimilares peden contener los
mismos componentes pero pueden contenerlos en proporciones diferentes.

Los polimeros disimilares pueden incluir varias de categorias de famillas de polimeros. Por ejemplo, pueden usarse
poliolefinas tales como polipropileno de alta densidad y polipropileno de baja densidad y polipropileno. Como
alternativa, pueden usarse polimeros de vinilo tales como cloruro de polivinilo, poliesireno y polimetil metacrilato.
Como ofra alternativa, pueden usarse poliamidas tales como poliéter bloqgue amidas. Como otra alternativa mas,
poliesteres tales como tereftalato de polietileno, tereftalato de polibutileno, tereftalato de polietilenglicol,
policarbonato y poliuretano. Los expertos en la técnica apreciaran que pueden también usarse otras familias de
polimeros, otros miembros de las familias de polimeros enumeradas arriba, copolimeros de las familias de polimeros
enumeradas arriba y mezclas de las familias de polimeros enumeradas arriba para proporcionar resinas disimilares
para el moldeo del conjunto de vaina 16.

Los expertos en la técnica reconoceran que otros numerosos conjuntos de vaina pueden ser hechos dentro del
alcance de la presente invencion. La discusion que sigue vuelve al conjunto de vaina 16 de las figuras 1, 3 y 3 para
describir un ejemplo de un método mediante el cual el conjunto de vaina 16 puede ser moldeado por inyeccion.

Preferiblemente, el conjunto de vaina 16 es fabricado de una manera “en un paso”. Fabricacion de “en un paso” se
refiere a un proceso de formar completamente un articulo en su condicién utilizable final con un Unico proceso de
fabricacion. Un proceso de fabricacion tal como el moldeo por inyeccidon puede, él mismo, tener varios pasos
discretos; no obstante, si no se necesita ejecutar otras operaciones tales como tensionado de espiga de nucleo,
“formacion de la punta” (insercién de la punta en un molde de punta especializado) o fijacioén de partes, el proceso es
aun un proceso “en un paso”.

Haciendo referencia a la figura 6, se muestra una realizacién de un molde 110 capaz de moldear el conjunto de
vaina 16 de manera de una sola pieza. El molde 110 puede ser usado con una amplia variedad de maquinas de
moldeo por inyeccion. Preferiblemente, la maquina de moldeo por inyeccién usada con el molde 110 es una capaz
de proporcionar aceleracion y deceleracion rapidas y exactas del plastico fundido en el interior del molde 110 para
asegurar que el molde 110 es rellenado de forma apropiada en cada repeticion. La maquina de moldeo por
inyeccion, asi como otros componentes que son usados tipicamente en el proceso de moldeo por inyeccion, han
sido omitidos de la figura 6 para evitar ocultar aspectos de la invencion.

El molde 110 puede tener un lado A 112 que permanece acoplado a una boquilla de la maquina de moldeo por
inyeccion, desde la cual el molde 110 recibe plastico fundido. El molde 110 puede, también, tener un lado B 114 que
se traslada con respecto al lado A 112 de forma que el lado A 112 y el lado B 114 pueden estar selectivamente
encajados o sueltos.

El lado A 112 puede tener una placa 116 flotante montada de forma deslizante con respecto a una placa 118 de
sujecion superior fijada directamente a la boquilla de inyeccion (no mostrada). La placa 118 de sujecion superior
puede permanecer fijada en su lugar, mientras que la placa 116 flotante es capaz de moverse una distancia limitada
alejandose de la placa 118 de sujecion superior. EI movimiento de la placa 116 flotante con respecto a la placa 118
de sujecion superior puede ser usado para ayudar a extraer el conjunto de vaina 16 del molde 110, de una manera
que sera descrita con mayor detalle mas adelante. Una placa 120 de retencion de la espiga de nucleo puede estar
situada entre la placa 118 de sujecion superior y la placa 116 flotante y puede estar unida a la placa 118 de sujecion
superior.

La placa 116 flotante puede tener una pluralidad de pivotes guia 130 que sobresalen de la placa 116 flotante, entre
los conjuntos de placa fija y movil 112, 114. Los pivotes guia 130 pueden, por ejemplo, estar fijados a la placa 118
de sujecion superior y pueden extenderse a través de agujeros de la placa 120 de retencion de la espiga de nucleo y
la placa 116 flotante. Asi, la placa 118 de sujecion superior y la placa 116 flotante pueden deslizar una con relacién a
la otra por via de la interaccién de los pivotes guia 130 y los agujeros de la placa 116 flotante.

La placa 116 flotante puede también tener una junta de estanqueidad 132 que forma una regioén confinada en el
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interior de los pivotes guia 130. Una mazarota 134 puede estar dispuesta en el interior de la region confinada de la
junta de estanqueidad 132; la mazarota 134 puede ser acoplada por via de la placa 118 de sujecién superior a la
boquilla de la maquina de moldeo por inyeccion de forma que el plastico fundido circule desde la boquilla hasta la
mazarota 134 para salir en la placa 116 flotante. La placa 116 flotante puede también tener un par de canales 136
que transportan el plastico fundido desde la mazarota 134 hacia una primera porcién 138 de cavidad.

Los canales 136 pueden simplemente tomar la forma de ranuras en la placa 116 flotante. Preferiblemente, los
canales 136 son sustancialmente simétricos de forma que pueden transportar flujos simultaneos de plastico fundido
hacia la primera porcién 138 de cavidad sustancialmente a la misma velocidad. Asi, los canales 136 preferiblemente
se abren a la mazarota 134 con aberturas que son del mismo tamafo; adicionalmente, los canales 136
preferiblemente tienen la misma longitud y area en seccion transversal.

La primera porcion 138 de cavidad puede tener la forma para conformar una porciéon proximal de los primer y
segundo mangos 34, 36 asi como la superficie de apoyo 58 proximal del elemento de conexién 32. Una espiga de
nucleo 140 puede extenderse desde en interior de la primera porcion 138 de cavidad. La espiga de nucleo 140
puede estar anclada a la placa 118 de sujecion superior mejor que a la placa 116 flotante. La espiga de nucleo 140
puede asi extenderse desde una abertura 142 de la placa 116 flotante asi como un agujero (no mostrado) de la
placa 120 de retencién de la espiga de nucleo de tal forma que la espiga de nucleo 140 esta situada en la primera
porcién 138 de cavidad. Preferiblemente, la abertura 142 mantiene un encaje estanco al plastico alrededor de la
espiga de nucleo 140 para asegurar que el plastico es incapaz de escapar de la primera porciéon 138 de cavidad por
via de la abertura 142. La espiga de nucleo 140 y la abertura 142 pueden, incluso, proporcionar un encaje estanco al
aire si se desea; no obstante, la espiga de nucleo 140 preferiblemente es capaz de deslizarse de forma
relativamente libre a través de la abertura 142.

Si se desea, la mazarota 134, los canales 136, la primera porcion 138 de cavidad y la abertura 142 pueden estar
todos situados sobre un bloque modular 143 unido a la placa 116 flotante. El bloque modular 143 puede permitir una
rapida modificacién, reparacién o reemplazamiento de diferentes componentes de la placa 116 flotante, asi como la
posibilidad de usar el molde 110 para producir piezas con diferentes configuraciones.

El lado B 114 puede tener una placa 150 de cavidad configurada para trasladarse con respecto a la placa 116
flotante de tal forma que la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad pueden ser selectivamente encajadas o
desacopladas. Una placa 152 de sujecion inferior puede ser acoplada a la placa 150 de cavidad de tal forma que la
placa 152 de sujecion inferior se traslada con la placa 150 de cavidad. Una placa de soporte 153 puede ser
intercalada entre la placa 150 de cavidad y la placa 152 de sujecion inferior. El lado B 114 puede también tener una
placa 154 de respaldo del eyector y una placa 155 de retencién del eyector situadas de forma deslizante en el
interior de una ranura 156 entre la placa 150 de cavidad y la placa 152 de sujecion inferior. La placa 154 de respaldo
del eyector y la placa 155 de retencion del eyector pueden ayudar a extraer el conjunto de vaina 16 del molde 110
después de que el proceso de moldeo por inyeccién se ha completado.

La placa 150 de cavidad puede tener una pluralidad de agujeros de alineamiento 160 alineados con los pivotes guia
130 de la placa fija para segurar que la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad son capaces de encajar de
forma precisa y fiable. Una segunda porcion 162 de cavidad de la placa 150 de cavidad puede alinearse con la
primera porcion 138 de cavidad cuando la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad encajan para formar una
Unica cavidad. Una abertura 164 para la espiga de nucleo puede estar dispuesta en el interior de la segunda porcion
162 de cavidad para recibir la espiga de nucleo 140. La segunda porcién 162 de cavidad, junto con la abertura 164
para la espiga de nucleo, pueden asi tener la forma para conformar el resto de los mangos 34, 36, el elemento de
conexion 32 y la vaina 30 entera.

Espigas eyectoras 166 pueden estar sustancialmente a ras con la superficie de la segunda porciéon 162 de cavidad
cuando la placa 154 de respaldo del eyector esta retraida, como se muestra en la figura 6. EI movimiento de la placa
154 de respaldo del eyector a lo largo de la ranura 156 puede empujar a las espigas eyectoras 166 a través de la
segunda porcion 162 de cavidad para sacar el conjunto de vaina 16 del molde por presion. La configuracion y
funcionamiento de las espigas eyectoras 166 se mostrara y describira con mayor detalle posteriormente.

La placa 150 de cavidad puede también tener un par de subentradas 168 situadas a ambos lados de la segunda
porcién 162 de cavidad. Las subentradas 168 pueden recibir los flujos de plastico fundido desde los canales 136 de
la placa 116 flotante y pueden conducir los flujos al interior de las regiones 44 con orificio de inyeccién presentes en
los mangos 34, 36 del conjunto de vaina 16. En consecuencial, el plastico entra en la primera porcion 138 de
cavidad por via de la segunda porcion 162 de cavidad a pesar del hecho de que la primera porcién 138 de cavidad
esta situada en la placa 116 flotante junto con los canales 136. Al igual que la placa 116 flotante, los elementos
caracteristicos de la placa 150 de cavidad, tales como la segunda porcién 162 de cavidad, la abertura para la espiga
de nucleo 164 y las subentradas 168 pueden estar situadas en un bloque modular 173 para un rapido acceso,
reparacion o reemplazamiento.

La abertura 164 para la espiga de nucleo puede tener estructuras que conformen las regiones adelgazadas 50, 52
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durante el moldeo por inyeccion del conjunto de vaina 16. Mas especificamente, haciendo referencia a la porcion
agrandada de la figura 6, la abertura 164 para la espiga de nucleo puede tener un primer resalte 174 y un segundo
resalte 176 dispuesto opuesto al primer resalte 174. Los resaltes 174, 176 pueden extenderse sustancialmente a lo
largo de la longitud de la abertura 164 para la espiga de nucleo para asegurar que las regiones adelgazadas 50, 52
se extienden a lo largo de la longitud del conjunto de vaina 16.

Como se mencion6 previamente, las regiones adelgazadas 50, 52 pueden tener cada una un espesor de pared
variable a lo largo de la longitud del conjunto de vaina 30. Con el fin de proporcionar tal espesor variable de pared,
cada uno de los resaltes 174, 176 puede tener una altura que varie a lo largo de la longitud de la abertura 164 para
la espiga de nucleo. Por ejemplo, si las regiones adelgazadas 50,52 van a tener un espesor de pared menor en el
elemento de conexién 32, los resaltes 174, 176 pueden estar hechos comparativamente mas altos en la porcién de
la abertura 164 para la espiga de nucleo en la cual es conformado el elemento de conexion 32.

Los resaltes 174, 176 pueden producir de forma fiable las regiones adelgazadas 50, 52 de tal forma que los
problemas presentes en los sistemas introductores divisibles conocidos se reducen. En muchos de tales sistemas
introductores conocidos, los elementos caracteristicos para la divisidon estan conformados en un proceso por
separado del usado para crear el conjunto de vaina. En consecuencia, pueden surgir problemas con el alineamiento
y la exactitud de los elementos caracteristicos para la division. Los resaltes 174, 176 producen las regiones
adelgazadas 50, 52 de forma integral con el resto de la geometria de la vaina 30. De acuerdo con ello, las regiones
adelgazadas 50,52 estan conformadas de forma consistente y los problemas con una division prematura, excesiva
resistencia a la division y rotura pueden ser virtualmente eliminados.

Los resaltes 174, 176 pueden tener la forma para conformar regiones adelgazadas 50, 52 en forma de V como se
muestra en la figura 3. Los resaltes 174, 176 también pueden tener una pluralidad de otras configuraciones para
conformar las regiones adelgazadas con formas diferentes. Con el fin de conformar las regiones adelgazadas 80, 82
en el diametro interno 84 del conjunto de vaina 76, por ejemplo, los resaltes pueden ser situados sobre la espiga de
nucleo 140. Por supuesto, si se van a usar lineas de soldadura para zonas de fractura, no se necesita incluir ningin
resalte en el molde 110.

Las primera y segunda porciones 138, 162 de cavidad y la abertura 164 para la espiga de nucleo, juntas, forman una
cavidad al interior de la cual fluye el plastico fundido de una manera uniforme. Los flujos uniformes actuan para
proporcionar un alto grado de alineamiento molecular en la direccion longitudinal 17 y para impedir la desviacion de
la espiga de nucleo 140. La manera en la cual el plastico fundido fluye al interior de las primera y segunda porciones
138, 162 de cavidad y la abertura 164 para la espiga de nucleo se mostrara y describira con mayor detalle en
conexion con la figura 7.

Haciendo referencia a la figura 7, se muestra una vista de alzado lateral en seccién del molde 110, con la placa 116
flotante y la placa 150 de cavidad encajadas para la conformacion del conjunto de vaina 16. El conjunto de vaina 16
se muestra dispuesto en la cavidad formada por las primera y segunda porciones 138, 162 de cavidad y la abertura
164 para la espiga de nucleo. La espiga de nucleo 140 puede estar anclada a la placa 118 de sujecion superior, por
ejemplo, por insercion de la espiga de nucleo 140 en un contrataladro 180 de la placa 120 de retencién de la espiga
de nucleo y fijando la placa 120 de retencion de la espiga de nucleo a la placa 118 de sujecion superior. Como se
menciond previamente, la espiga de nucleo 140 puede, entonces, extenderse a través de la abertura 142 para
alcanzar la cavidad 181 formada por las primera y segunda porciones 138, 162 de cavidad y la abertura 164 para la
espiga de nucleo.

La placa 150 de cavidad no necesita ser sélida sino que puede contener partes modulares que proporcionen la
geometria de la cavidad 181. Por ejemplo, la placa 150 de cavidad puede tener un par de insertos 182 separados
que tienen el contorno para formar la vaina 30. Cada uno de los insertos 182 separados puede ser de forma
prismatica rectangular con una seccion semicilindrica progresivamente decreciente quitada para proporcionar la
geometria de la abertura 164 para la espiga de nucleo. Los insertos separados pueden ser simétricos y pueden
mirarse directamente uno al otro en la direccion transversal 19. Por tanto, sélo uno de los insertos 182 separados es
visible en la vista en seccién transversal de la figura 7. Los primer y segundo resaltes 174, 176 pueden estar
conformados en las superficies que miran hacia el interior del inserto 182 partido y pueden también estar
conformados en la placa 150 de cavidad adyacentes al inserto 182 separado de forma que las regiones adelgazadas
50, 52 se extenderan hacia el interior del elemento de conexién 32.

La placa 150 de cavidad puede tener también un buje piloto 184, dentro del cual se extiende la espiga de nucleo 140
cuando la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad estan encajadas, como se muestra en la figura 7. El buje
piloto 184 y los insertos 182 separados pueden ser retenidos en el interior de la placa 150 de cavidad en una
variedad de maneras, tal como a través del uso de una placa 153 de soporte. La placa 153 de soporte puede
simplemente estar fijada estrechamente a la placa 150 de cavidad para mantener el buje piloto 184 y los insertos
182 separados en la posicion apropiada. En la alternativa, un retenedor roscado (no mostrado) o algo similar podria
ser usado para retener el buje piloto 184.
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El buje piloto 184 puede recibir el extremo distal 187 de la espiga de nucleo 140 y puede soportar el extremo distal
contra el movimiento lateral. No obstante, el buje piloto 184 no tira de la espiga de nucleo 140 en la direccion
longitudinal 17; asi, la espiga de nucleo 140 esta “sustancialmente sin tension”. Preferiblemente, el buje piloto y el
extremo distal 187 estan conformados con precision de tal forma que el extremo distal 187 encaja en el interior del
buje piloto 184 con solo una holgura muy pequeia, tal como una holgura del orden de cincuenta y una
diezmilésimas de milimetro (0’0051 mm) (dos diezmilésimas de pulgada (0'0002”)). Asi, el extremo distal 187 esta
fijado de forma precisa en su lugar y el plastico fundido es incapaz de escapar de la cavidad 181 entre el extremo
distal 187 y el buje piloto 184.

La punta 40 del conjunto de vaina 16 puede ser conformada en el interior del buje piloto 184. La punta 40 puede
tener una porcion 188 de holgura estrecha, en la cual el diametro interno 74 de la vaina 30 es algo menor. La
porcién 188 de holgura estrecha puede estar dimensionada para ajustar bastante bien sobre la canula 24 de forma
que la punta 40 del conjunto de vaina 16 es incapaz de moverse en las direcciones longitudinal, lateral o transversal
17, 18, 19 durante la insercion de la punta 26 puntiaguda de la canula 24 y la punta 40 del conjunto de vaina 16 en el
vaso sanguineo. Un ajuste estrecho tal reduce la incomodidad para el paciente y reduce la probabilidad de que el
conjunto de vaina 16 se divida prematuramente durante la insercion en el vaso sanguineo. La porcién 188 de
holgura estrecha puede estar formada por el extremo distal de la espiga de nucleo 140 en la cual el diametro de la
espiga de nucleo 140 esta reducido ligeramente.

En la alternativa para completar la conformacion de la punta 40 en el interior del buje piloto 184, la punta 40 puede
ser creada de forma grosera en el proceso de moldeo por inyeccién y mas conformada a través de procesados
subsiguientes o “secundarios”. Por ejemplo, la punta 40 puede ser moldeada por inyecciéon con una forma tubular
similar a la del resto de la vaina 30. La punta 40 puede entonces ser apuntada a través de recalentamiento y
modelado, corte mecanico u otras operaciones similares. Aunque tales operaciones requieren pasos de procesado
adicionales, el uso de un conjunto de vaina 16 con un disefio moldeado de una pieza puede aun servir para superar
muchos de los problemas de la técnica anterior, incluso si la punta 40 no es conformada completamente por el
proceso de moldeo inicial.

El extremo distal 187 y el buje piloto 184 pueden estar hechos para encajar juntos de tal forma que el aire sea capaz
de pasar entre el buje piloto 184 y el extremo distal 187 para salir de la cavidad 181. Si se desea, se puede aplicar
un vacio a la cavidad 181 antes de la inyeccion del plastico fundido para evacuar aire de la cavidad 181 de forma
que el plastico fundido sea capaz de rellenar por completo la cavidad 181. La placa 153 de soporte puede, por
ejemplo, tener un canal de vacio 190 accesible desde el exterior del molde 110. Un accesorio de vacio (no
mostrado) puede ser unido a la placa 153 de soporte y puede estar en comunicacioén gaseosa con el buje piloto 184
para arrastrar aire fuera de la cavidad 181 a través del buje piloto 184. Si se desea, el buje piloto 184 puede, incluso,
estar hecho ligeramente poroso para acelerar la expulsion del aire desde la cavidad 181. El accesorio de vacio
puede estar acoplado a una fuente de vacio, tal como una bomba de vacio.

Como se muestra, las espigas eyectoras 166 que se extienden hacia el interior de la segunda porcién 162 de
cavidad pueden estar unidas a la placa 154 de respaldo del eyector. La unién puede ser llevada a cabo por insercion
de las espigas eyectoras 166 en contrataladros 192 de la placa 155 de retencion del eyector y luego uniendo la
placa 155 de retencion del eyector a la placa 154 de respaldo del eyector. Adicionalmente, puede haberse provisto
espigas eyectoras para eyectar los canales y la mazarota del molde 110. Los canales son piezas de plastico
solidificado formadas en los canales 136 y la mazarota es una pieza de plastico solidificado formada en el orificio de
mazarota 134 de la placa 116 flotante. Los canales y la mazarota son eyectados para evitar interferencias con el
siguiente ciclo de inyeccion; pueden ser desechados o reciclados para su uso en ciclos de inyeccion futuros.

En consecuencia, el lado B 114 puede tener espigas eyectoras 194 de los canales que se extienden por el interior
de las subentradas 168 de la placa 150 de cavidad para sacar los canales por presion del molde 110 abierto. La
geometria de las subentradas 168 puede servir para “arrancar” o extraer los canales de las regiones 44 con orificio
de inyeccion de los mangos 34, 36. Adicionalmente, el lado B 114 puede tener una espiga eyectora 196 para la
mazarota que eyecta la mazarota de la placa 150 de cavidad. La espiga eyectora 196 para la mazarota no esta en
linea con las espigas eyectoras 166 y las espigas eyectoras 194 de los canales, sino que esta mas bien alineada
con el orificio de mazarota 134. Las espigas eyectoras 194 de los canales y la espiga eyectora 196 para la mazarota
pueden también estar retenidas en el interior de contrataladros 192 de la placa 155 de retencion del eyector.

La cavidad 181 y, mas especificamente, la abertura 164 para la espiga de nucleo, puede tener una porcion 202 de
vaina que conforma la vaina 30 del conjunto de vaina 16. Como se mencion6 previamente, la vaina 30 puede tener
un ligero angulo de inclinacion lateral para proporcionar una forma ligeramente apuntada, tal angulo de inclinacion
lateral puede estar presente tanto en el diametro exterior 73 como en el diametro exterior 74 de la vaina 30. El
angulo de inclinacion lateral puede, por ejemplo, ser del orden de 0°125°, en la alternativa, la vaina 30 puede ser
moldeada con un angulo de inclinacion lateral de 0°. En cualquier caso, la porcion 202 de vaina tiene la forma para
producir el angulo de inclinacion lateral deseado.

Una porcion 204 de elemento de conexion de la cavidad 181, o mas especificamente la abertura 164 para la espiga
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de nucleo, puede conformar el elemento de conexion 32, el cual puede incluir una porcion generalmente tubular y
una porcién conica para proporcionar una transicion al tamafio menor de la vaina 30. La cavidad 181, o mas
especificamente las primera y segunda porciones 138, 162 de cavidad, pueden tener una primera porcion 206 de
mango que conforma el primer mango 34 y una segunda porcion 208 de mango que conforma el segundo mango
36. La porcion 202 de vaina puede incluir una porciéon 210 de punta con una forma generalmente conica que
conforma la punta 40 de la vaina 30. La interaccion de la porcién 202 de vaina y la espiga de nucleo 140 puede crear
un espacio intermedio 212 en forma anular de vaina en el cual es conformada la vaina 30. El espacio intermedio 212
en forma anular no necesita ser anular con precisién sino que puede ser apuntado o puede tener geometria
introducida tal como los resaltes 174, 176 que conforman las regiones adelgazadas 50, 52.

La geometria de la cavidad 181 puede ser seleccionada especificamente para asegurar que el plastico fundido se
distribuye de manera uniforme alrededor de la circunferencia de la abertura 164 para la espiga de nucleo segun fluye
el plastico a través del espacio intermedio 212 en forma anular. Idealmente, se conforma una forma tubular con una
“entrada de anillo”, o una entrada en la cual el plastico fundido fluye al interior de la cavidad tubular en una
configuracion en forma de anillo. El plastico entonces se distribuye de manera uniforme alrededor de la
circunferencia de la forma tubular segun entra en la cavidad.

Lamentablemente, la existencia de otra geometria que va a ser conformada de manera integral con la forma tubular
hace que el uso de una puerta de anillo dificil o imposible. Ademas, una puerta de anillo contribuye a la dificultad de
arrancar los canales de la parte moldeada porque un anillo de plastico entero une los canales a la parte moldeada. A
menudo, el arrancado debe entonces ser llevado a cabo manualmente o a través del uso de maquinaria adicional.

La presente invencion proporciona un molde y un método para moldeo por inyeccion mediante los cuales la
distribucion uniforme de flujos normalmente disponible s6lo con una puerta de anillo puede obtenerse con una
pluralidad de entradas o subentradas de espiga, las cuales son entradas estrechas que permiten un arranque
automatico facil de los canales de la parte moldeada. En el molde 110, la situacién de las subentradas 168
adyacentes a las primera y segunda porciones 206, 208 de mango ha sido seleccionada para proporcionar tal
distribucion uniforme de flujo, incluso aunque cada uno de los canales de entrada 168 provea sdélo a una entrada. Un
primer flujo (no mostrado) de plastico fundido puede entrar en la primera porcion 206 de mango a través del
correspondiente canal de entrada 168 y un segundo flujo (no mostrado) puede entrar en la segunda porcion 208 de
mango a través del otro canal de entrada 168.

Las porciones 206, 208 de mango pueden tener una forma tal que la seccion transversal de cada porcion 206, 208
de mango perpendicular a la direccion lateral 18 permanece sustancialmente constante desde el canal de puerta 168
hasta la porcion 204 de elemento de conexion. Asi, los primer y segundo flujos de plastico fundido no encuentran
ningun cambio sustancial en la restriccion de flujo segin se mueven hacia la porcion 204 de elemento de conexion.
Los primer y segundo flujos producen un espesor de pared sustancialmente uniforme en las porciones 206, 208 de
mango.

Las terminaciones elevadas 46 de los mangos 34, 36 pueden ser conformadas mediante porciones 214 de
terminacion elevada de las porciones 206, 208 de mango. Las porciones 214 de terminacion elevada proporcionan
un area de flujo adicional hacia los bordes externos de las porciones 206, 208 de mango. Asi, aunque los primer y
segundo flujos se mueven de manera relativamente uniforme a lo largo de las primera y segunda porciones 206, 208
de mango, el plastico fundido adicional que fluye a través de los extremos elevados 46 puede acelerar el flujo hacia
el interior de las regiones de la porcion 204 de elemento de conexidon que son las mas alejadas de las porciones 206,
208 de mango, es decir, las regiones adyacentes a las regiones adelgazadas 50, 52 en el interior de la porcion 204
de elemento de conexion.

Las cartelas 48 pueden ser conformadas de manera similar mediante porciones de cartela (no visibles en la seccion
transversal de la figura 7), que también ayudan a distribuir los primer y segundo flujos alrededor de la circunferencia
de la porcién 204 de elemento de conexidon. Las porciones de cartela pueden también proporcionar un area en
seccion transversal uniforme para los flujos de plastico fundido.

En consecuencia, aunque los primer y segundo flujos entren en la cavidad 181 desde solo dos lados de la porcion
204 de elemento de conexion, los primer y segundo flujos pueden converger en la porcion 204 de elemento de
conexion de manera tal que el plastico fundido se distribuye de manera sustancialmente uniforme alrededor de la
circunferencia de la porcion 204 de elemento de conexion. El plastico fundido entonces fluye a través de la porcion
204 de elemento de conexion de manera sustancialmente uniforme y pasa a interior del espacio intermedio 212 en
forma anular de la vaina en una distribucién sustancialmente uniforme alrededor de la circunferencia del espacio
intermedio 212 en forma anular de la vaina. Asi, la porcion 204 de elemento de conexidn actia de algin modo como
una entrada de anillo porque el plastico fundido fluye como un anillo desde la porcién 204 de elemento de conexion
hasta el espacio intermedio 212 en forma anular de la vaina.

Una vez en el espacio intermedio 212 en forma anular de la vaina, el plastico fundido puede mantener una
distribucion sustancialmente uniforme alrededor de la espiga de nucleo 140. El espacio intermedio 212 en forma
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anular de la vaina se puede decir que tiene una primera porcién 216 semitubular a través de la cual se desplaza el
primer flujo de plastico fundido y una segunda porcion 218 semitubular a través de la cual se desplaza el segundo
flujo de plastico fundido.

En consecuencia, la espiga de nucleo 140 esta sustancialmente bajo la misma presion desde todos los lados y no
ocurre ninguna desviacion significativa de la espiga de nucleo 140. El plastico fundido puede continuar fluyendo
uniformemente hacia el interior de la porciéon 210 de punta hasta que la porcién 210 de punta esté llena. La maquina
de moldeo por inyeccion puede estar configurada para detener rapidamente la presion del plastico en el interior del
molde 110 en un tiempo determinado seleccionado para inducir al plastico fundido a que pare de fluir tan pronto
como la porcién 210 de punta esté llena.

Asi, la vaina 30, que incluye la punta 40, puede mantener una configuraciéon conformada de manera
comparativamente uniforme con un alto grado de alineamiento molecular longitudinal o alineamiento molecular en la
direccion longitudinal 17. El alineamiento molecular longitudinal es deseable para impedir la fractura del conjunto de
vaina 16 bajo los esfuerzos de la insercion.

El alineamiento molecular circunferencial, o alineamiento en las direcciones 18, 19 lateral y trasversal puede ser algo
menor que el alineamiento molecular longitudinal porque las direcciones 18, 19 lateral y transversal son
perpendiculares a la direccion en la cual fluye el plastico fundido a través del espacio intermedio 212 en forma anular
de la vaina durante el proceso de moldeo por inyeccion. La resistencia reducida que resulta en las direcciones 18, 19
lateral y transversal puede ser ventajosa porque el conjunto de vaina 16 puede ser dividido con una resistencia
comparativamente pequefa.

El plastico que se usa para conformar el conjunto de vaina 16 puede ser optimizado para la presion y temperatura
caracteristicas del proceso de moldeo asi como para la geometria de la cavidad 181. Por ejemplo, el plastico puede
tener una fluidez suficientemente alta como para asegurar que toda la cavidad 181 es rellenada con un tiempo de
ciclo razonable, aunque suficientemente baja como para evitar un sobreflujo excesivo o circulacién en el interior de
la cavidad 181 después del llenado. Mas especificamente, el plastico puede tener una fluidez que varie desde unos
14 hasta unos 100. Alun mas especificamente, el plastico puede tener una fluidez que varie desde unos 30 hasta
unos 50.

Adicionalmente, es deseable para el plastico usado que tenga una velocidad de deformacion por corte critica
suficientemente elevada como para evitar la excesiva deformacién por cortante molecular durante el proceso de
inyeccion. Otras propiedades del material tales como el punto de fusion, densidad, limite elastico, resistencia
maxima, resistencia a la deformacion y resistencia a la fatiga pueden también jugar un papel en la seleccién del
plastico. El plastico puede ser una mezcla de multiples materiales poliméricos y no poliméricos.

De acuerdo con una realizacion, el plastico incluye polipropileno que varia desde alrededor del 50% hasta el 100%
en peso. El uso de polipropileno al 100% puede proporcionar un exceso de resistencia a la traccion, haciendo por
ello a la vaina 30 dificil de dividir. El plastico puede ser alrededor del 80% en peso de polipropileno, en cuyo caso el
resto del plastico, es decir, hasta alrededor del 20% en peso, puede ser polietileno. Se puede usar hasta el 100% de
polietileno en peso; no obstante, la resistencia de la punta 40 puede sufrir como resultado de ello. Asi, cuando se
seleccionan las proporciones de materiales usados para formar el plastico, la resistencia de la punta 40 debe ser
equilibrada contra la facilidad de dividir la vaina 30.

Adicionalmente, la proporcion de materiales usados para formar el plastico puede también ser seleccionada para
proporcionar una velocidad de deformacién por corte critica suficientemente elevada como para que las moléculas
del plastico sean capaces de mantener un alto grado de alineamiento durante la inyeccion. La velocidad de
deformacion por corte critica del polipropileno puede también ser mejorada mediante la adicion de polietileno.

Los valores de fluidez descritos arriba se refieren a ensayos realizados comunmente en conexion con el
polipropileno. Si el plastico incluye otros materiales tales como polietileno, su fluidez deberia caer en un rango
similar al descrito arriba cuando se convierte a la escala del polipropileno. Ademas, todos los materiales usados en
el plastico deberian tener preferiblemente valores de fluidez similares de forma que los materiales no se separen
durante la inyeccion en la cavidad 181.

En ciertas implementaciones, la cavidad 181 puede ser llenada completamente en menos de unos 0’2 segundos.
Por ejemplo, la cavidad 181 puede ser llenada en unos 0’1 a unos 0’15 segundos. Después de que la cavidad 181
ha sido llenada, se puede permitir al plastico fundido en el interior de la cavidad 181 que enfrie y solidifique.
Cambiadores de calor o elementos similares, segun se conoce en la técnica, pueden ser acoplados al molde 110
para facilitar el enfriamiento del plastico en el interior de la cavidad 181. El enfriamiento puede requerir un tiempo de
unos pocos segundos.

Después de que el conjunto de vaina 16 ha solidificado, la placa 116 flotante puede ser separada de la placa 118 de
sujecion superior en la direccion mostrada por la flecha 220, tirando con ello de la abertura 142 a lo largo de la
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espiga de nucleo 140 para retraer de forma efectiva la espiga de nucleo 140 de la abertura 164 para la espiga de
nucleo. Durante el movimiento de la placa 116 flotante, la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad pueden
permanecer juntas de forma que el conjunto de vaina 16 esta aun encerrado en el interior de la cavidad 181. Asi, la
abertura 164 para la espiga de nucleo puede proporcionar soporte para la estructura relativamente delgada del
conjunto de vaina 16 mientras que la espiga de nucleo 140 es extraida. El soporte proporcionado por la abertura 164
para la espiga de nucleo ayuda a impedir algun dafio al conjunto de vaina 16, tal como la divisién prematura y otros
similares.

Después de que la espiga de nucleo ha sido extraida, completamente o en parte, de la abertura 164 para la espiga
de nucleo, la placa 116 flotante y la placa 150 de cavidad pueden ser desacopladas separando el lado B 114 del
lado A 112 en la direccién mostrada por la flecha 220 para abrir la cavidad 181. El desacoplamiento de la placa 116
flotante de la placa 150 de cavidad es provocado por un perno con resalto 221 con una cabeza 222 que se mueve
en el interior de un taladro 223 de la placa 118 de sujecion superior. Cuando la cabeza 222 hace tope con el extremo
interior del taladro 223, la placa 116 flotante puede ser incapaz de moverse mas alla de la placa 118 de sujecion
superior.

Un dispositivo de enganche desmontable (no mostrado) tal como una abrazadera de friccion puede usarse para unir
la placa 116 flotante a la placa 150 de cavidad durante la inyeccion. Cuando se tira de la placa 150 de cavidad para
separarla de la placa 116 flotante con una fuerza umbral tal como la fuerza proporcionada por el perno con resalto
221, el dispositivo de enganche de desengancha para permitir la separacion de la placa 116 flotante de la placa 150
de cavidad.

El conjunto de vaina 16 completamente conformado, los canales y la mazarota pueden entonces ser eyectados a
través del uso de las espigas eyectoras 166, las espigas eyectoras 194 de canales y la espiga eyectora 196 de la
mazarota. Mas especificamente, la placa 154 de respaldo del eyector puede ser movida a través de la ranura 156 en
la direccién mostrada por la flecha 224 para impulsar las espigas eyectoras 166, las espigas eyectoras 194 de
canales y la espiga eyectora 196 de la mazarota hacia la placa 116 flotante.

Como se mencion6 previamente, la geometria de las subentradas 168 puede cortar los canales de los mangos 34,
36 de forma que el conjunto de vaina 16 sea separado de los canales y la mazarota. El conjunto de vaina 16 puede
tener ventajosamente un centro de gravedad hacia los mangos 34, 36 de forma que el conjunto de vaina 16 cae por
gravedad desde el molde 110 con los mangos 34, 36 hacia abajo. Una orientacion tal puede proteger la vaina 30 y la
punta 40 de dafios por impacto.

El conjunto de vaina 16 de la presente invencidon puede proporcionar varias ventajas sobre los sistemas de
introduccion de catéteres conocidos previamente. El conjunto de vaina 16 puede aumentar la comodidad y
conveniencia a través de un ensamblado facil con el conjunto de canula 14, una insercion comoda en el vaso
sanguineo y una extraccion fiable del catéter 12. Tales beneficios se obtienen, en parte, por via de la rectitud
aumentada de la vaina 30, la precision de la punta 40 y la operacion fiable de las zonas de fractura 50, 52.

Ademas, el método de moldeo por inyeccion presentado en este documento posibilita la produccién del conjunto de
vaina 16 con un alto grado de fiabilidad, rapidez y eficiencia en costes. A través del uso de una distribucion uniforme
de plastico fundido, el alineamiento molecular longitudinal del plastico puede ser mantenido y el exceso de sobreflujo
puede ser evitado. Todas las partes del conjunto de vaina 16 son producidas de manera sustancialmente simultanea
con una Unica operacion de moldeo por inyeccion; asi, cada conjunto de vaina 16 puede ser producido rapidamente
de manera fiable y a bajo coste.

La presente invencion puede ser realizada en otras formas especificas sin salir de sus estructuras, métodos u otras
caracteristicas esenciales como se han descrito en este documento ampliamente y se reivindican a continuacion.
Las realizaciones descritas tienen que ser consideradas a todos los efectos sélo como ilustrativas y no restrictivas.
El alcance de la invencioén esta, por ello, indicado por las reivindicaciones anexas, mas bien que por la descripcion
que antecede. Todos los cambios que vienen dentro del significado y rango de equivalencia de las reivindicaciones
tienen que ser abarcados dentro del alcance.
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REIVINDICACIONES
1.- Un introductor de catéteres fabricado mediante el proceso consistente en:

suministrar una canula (24) que tiene un extremo distal (26) formado para acceder a un vaso sanguineo;
suministrar un molde (110) con una cavidad (181) dimensionada para producir un conjunto de vaina (16) con
un diametro interior dimensionado para rodear la canula, teniendo la cavidad una porcién (202) de vaina y una
porcién (204) de elemento de conexion, de tamafio mayor que la porcion de vaina en al menos una
dimension;

suministrar una espiga de nucleo (140);

situar la espiga de nucleo (140) en el interior de la cavidad (181); e

introducir por presion plastico fundido en la porcién (204) de elemento de conexion de tal manera que el
plastico fundido se desplace a través de un espacio intermedio (212) en forma anular entre la porcion de
vaina y la espiga de nucleo sustancialmente sin tension, en el que el plastico fundido es distribuido de manera
sustancialmente uniforme alrededor de una circunferencia del espacio intermedio en forma anular de la vaina
durante su movimiento a través del espacio intermedio en forma anular de manera que el plastico fundido se
solidifica con una orientacion molecular sustancialmente uniforme a lo largo de la longitud del espacio
intermedio en forma anular.

2.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 1, en el que el molde (110) comprende ademas una primera
porcién (206) de mango que se extiende desde la porcion (204) de elemento de conexién sustancialmente
perpendicular a la porciéon (202) de vaina, y una segunda porciéon (208) de mango que se extiende opuesta a la
primera porcién de mango.

3.- Elintroductor de catéteres de la reivindicacion 2, en el que el introducir por presion plastico fundido en la porcién
de elemento de conexién comprende:

inyectar un primer flujo de plastico fundido a través de una primera entrada (168) en la primera porcion (206)
de mango; e

inyectar un segundo flujo de plastico fundido a través de una segunda entrada (168) en la segunda porcién
(208) de mango de tal manera que los primer y segundo flujos se desplazan a través del elemento de
conexion (204) y la porcion (202) de vaina de forma sustancialmente simultanea.

4.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 1, en el que la porcion (202) de vaina comprende una porcion
(210) de punta con una forma conica, y en el que se introduce por presion plastico fundido en la porcién del
elemento de conexién. ademas comprende transportar el plastico fundido a la porciéon de la punta para formar
completamente una vaina y la punta integrales.

5.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 1, en el que el proceso utilizado para fabricar el introductor de
catéteres comprende ademas seleccionar un plastico para el introductor de catéteres con un indice de fluidez de
alrededor de 14 a 100.

6.- El introductor de catéteres de la reivindicaciéon 1, en el que el proceso utilizado para fabricar el introductor de
catéteres comprende ademas seleccionar un plastico que comprende por lo menos alrededor del 50% de
polipropileno para el introductor de catéteres.

7.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 6, en el que el proceso utilizado para fabricar el introductor de
catéteres comprende ademas seleccionar un plastico que comprende por lo menos alrededor del 80% de
polipropileno para el introductor de catéteres.

8.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 7, en el que el plastico consta esencialmente de polipropileno y
polietileno.

9.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 1, en el que introducir por presién plastico fundido en la porcién
del elemento de conexidon comprende:

formar una primera zona de fractura (50) a lo largo de una longitud de la porcidn de vaina; y

formar una segunda zona de fractura (52) a lo largo de la longitud de la porcidn de vaina, opuesta a la primera
zona de fractura, de manera que la vaina (30) del introductor de catéteres sea capaz de separarse a lo largo
de su longitud.

10.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 9, en el que la primera zona de fractura (50) comprende una
primera region delgada formada por un primer resalte (174) del molde, el primer resalte sobresaliendo de la cavidad
(181), y en el que la segunda zona de fractura (52) comprende una segunda region delgada formada por un segundo
resalte (178) del molde, el segundo resalte sobresaliendo de la cavidad opuesta al primer resalte.
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11.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 9, en el que cada una de la primera y segunda zonas de fractura
comprende una linea soldada (90, 92) formada mediante la convergencia de los flujos del plastico fundido en la
porciéon de vaina.

12.- El introductor de catéteres de la reivindicacién 11, en el que las lineas soldadas son formadas mediante la
convergencia de flujos de resinas diferentes.

13.- El introductor de catéteres de la reivindicacion 9, en el que cada una de las primera y segunda zonas de fractura
comprende una regién con un grado de orientacion de alineacion molecular seleccionada para proporcionar una
debilidad perpendicular a la direccion longitudinal.
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Fig.2
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