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DESCRIPCION
Dispositivo de retencién de un protector de punta en una aguja con punta curvada

Campo de la invencion

[0001] La invencidn se refiere en general a agujas con puntas modificadas utilizadas por ejemplo en las inyecciones
de la columna vertebral, y en concreto a un procedimiento para retener un protector de la punta para dicha aguja.

Antecedentes

[0002] Histéricamente en el campo de la medicina, las agujas han sido necesarias en muchos procedimientos.
Lamentablemente, el peligro de lesiones accidentales por agujas se ha incrementado debido al riesgo de transmision
de varias enfermedades transmitidas por la sangre como el sida y la hepatitis. En muchos procedimientos el uso de
agujas se ha reducido o eliminado, pero aun quedan muchas situaciones en las que el uso de una aguja, es
inevitable. En estos casos, es deseable limitar el riesgo de lesiones accidentales a las personas mediante la aguja
de la medida de lo posible.

[0003] Una de esas situaciones en las que el uso de una aguja no se ha eliminado es la insercion de catéteres en la
vena del paciente. El catéter es insertado en una vena del paciente por un trabajador de la salud mediante un
dispositivo de colocacion manual que incluye una aguja de punta afilada. La aguja se coloca en la parte hueca
interior del catéter con la punta extendiéndose levemente mas alla del borde del catéter. El extremo opuesto de la
aguja se conecta a un casquillo que es capaz de ser sujetado por el trabajador de salud.

[0004] Una vez que el catéter se ha insertado en la vena del paciente, se retira la aguja, dejando el catéter en la
vena del paciente. Una vez que la aguja se ha quitado el catéter, sin embargo, la punta afilada de la aguja esta
expuesta, y representa una amenaza para cualquier persona que lo maneja a partir de entonces. Con la punta de la
aguja expuesta, el trabajador de salud o cualquier otra persona que maneje la aguja esté en peligro de pincharse de
forma accidental con la aguja, y posiblemente infectarse con alguna enfermedad de transmisiéon sanguinea que el
paciente puede haber estado llevando.

[0005] Las agujas dobladas como las agujas Huber, Husted, y Touhy pueden ser utilizadas con catéteres similares
en los procedimientos como la inyeccion de la anestesia espinal, donde es deseable evitar que el tejido quede en el
centro y se atasque en la punta hueca de la aguja. Estas agujas se utilizan a menudo en conjuncién con estiletes
que se insertan en la aguja y bloquean la apertura con el fin de ayudar aun mas a evitar que el tejido atasque la
aguja. El estilete es una varilla delgada y flexible con una punta en forma tal que proporciona una superficie plana en
la apertura de la aguja. Un casquillo en el extremo opuesto de la punta puede ser sujeto y utilizado para retirar el
estilete del interior hueco de la aguja de Huber y otras.

[0006] Se han desarrollado muchos protectores de punta para agujas de catéter rectas. Uno en particular, como se
describe en la publicaciéon de patente WO 99/08742 (también US 6.117.108 A) para Wynkoop et al. describe un
protector de la punta comercialmente conocido como el "clip Braun". El clip Braun fue desarrollado para su uso con
catéteres intra-venosos sobre la aguja, tal como se describid anteriormente. Este dispositivo particular se adapta
para que quepa en el casquillo del catéter de manera que cuando la aguja se retira desde el interior del catéter, el
clip Braun se desliza hacia la punta afilada hasta llegar a un elemento de retencién que sujeta el clip de deslizarse
completamente fuera de la punta. El elemento de retencion esta posicionado para detener el clip de manera que su
porcién de proteccion cubre la punta afilada de la aguja.

[0007] Cuando se utiliza con una tipica aguja de catéter 1.V, el clip Braun es impedido a deslizarse fuera de la punta
de la aguja obstaculizando la aguja cerca de la punta afilada. Por desgracia, las agujas, como la de Huber que se
utilizan a menudo en conjuncidén con estiletes no pueden ser obstaculizadas debido a la necesidad de libre
movimiento del estilete dentro del espacio dentro de la aguja hueca. Por lo tanto, es deseable disponer de un
procedimiento de retencién de un protector de la punta en una aguja con una punta doblada como una aguja Huber.

Descripcion de la invencion

[0008] Por lo tanto, un objeto de la presente invencion es proporcionar un procedimiento para retener un protector
de la punta en una aguja con una punta doblada o modificada de otra forma, que no implica obstaculizar o alterar de
otra manera el perfil de la aguja. El objeto se consigue mediante un dispositivo para proteger la punta afilada de una
aguja médica de acuerdo con la reivindicacion 1 y un procedimiento de prevencion de un pinchazo de aguja segun la
reivindicacion 15.

[0009] La presente invencion emplea un dispositivo protector de la punta que tiene una porcién protectora y una
porcion que se desliza sobre la aguja, pero no puede deslizarse mas alla de la curva de la aguja y detiene la porcion
de protector en la posicion de proteccion deseada. En la presente invencion, una forma preferida de la porcion
deslizante incluye una funda con un diametro interno ligeramente mayor que el diametro exterior de la aguja. La
funda se desliza libremente por la mayoria del eje de la aguja, pero no alrededor de la curva de la aguja y fuera del
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final de la punta. La porcidén protectora puede ser de un tipo clip conocido como el clip Braun.

[0010] La longitud de la funda es también una dimensién importante. Debe ser tal que el clip Braun pueda funcionar
adecuadamente sin caer fuera del final de la punta. Si la funda es demasiado larga, se podra impedir que el clip se
cierre sobre la punta de la aguja. Si la funda es demasiado corta, puede deslizarse alrededor de la curva y fuera de
la punta. Los detalles de estas dimensiones y las relaciones se amplian en la siguiente descripcién detallada.

[0011] Una de las ventajas de la utilizacion de una funda como se describe en este documento es su facilidad de
montaje. Una vez que la funda ha sido del tamafio adecuado, puede deslizarse facilmente sobre el eje de la aguja en
la relacion operativa con el clip Braun antes de colocar el casquillo de la aguja o base o antes de doblar la punta.
Otra ventaja es el bajo coste de la pieza. Una funda que proporciona las caracteristicas y ventajas de la presente
invencion se puede producir muy econémicamente.

[0012] Cuando se utiliza con un catéter sobre la aguja, el protector de la punta y la funda pueden inicialmente estar
convenientemente alojados en un casquillo trasero sobre el catéter.

[0013] A los efectos de resumir la invencion y las ventajas obtenidas sobre el estado de la técnica, se han descrito
anteriormente ciertos objetos y ventajas de la invencion. Por supuesto, se debe entender que no necesariamente
todos dichos objetos o ventajas pueden ser alcanzados de acuerdo con cualquier forma de realizacién particular de
la invencion. Asi, por ejemplo, los expertos en la técnica reconocen que la invencion se puede realizar o llevar a
cabo de una manera que consiga u optimice una ventaja o grupo de ventajas como se ensefia aqui sin alcanzar
necesariamente a otros objetos o ventajas que puedan ser ensefiados o sugeridos en este documento.

[0014] Todas estas realizaciones tienen la intencidon de estar dentro del alcance de la invencién divulgada en este
documento y como se define en las reivindicaciones adjuntas. Estas y otras realizaciones de la presente invencién
llegaran a ser evidentes para los expertos en la técnica a partir de la siguiente descripcion detallada de las
realizaciones preferidas con referencia a las figuras adjuntas, la invencidon no estando limitada a cualquier
realizacién(es) particular preferida descrita.

Breve descripcion de los dibujos

[0015]
La figura 1 es una vista lateral de una aguja Huber que ilustra su curvatura.

La figura 2 es una vista frontal de la aguja Huber de la figura 1 que muestra un estilete como se
coloca normalmente dentro de la aguja.

La figura 3 es una vista ortogonal de un protector de la punta clip Braun.

La figura 4 es una vista lateral de un protector de la punta y la funda de retencién colocada a lo
largo del eje de la aguja, y que tienen caracteristicas y ventajas de la presente invencion.

La figura 5 es una vista lateral de un protector de la punta y la funda de retencién colocada para
cubrir la punta afilada de la aguja, y que tiene caracteristicas y ventajas de la presente invencion.

La figura 6 ilustra una relacién alternativa entre la funda y un protector de la punta.

La figura 7 es una vista lateral del dispositivo de las figuras 4 y 5 en combinacién con un catéter
sobre la aguja.

Descripcion detallada de la realizacion preferida

[0016] Las figuras 1 y 2 muestran una aguja Huber 32 caracterizada por una curva o inclinaciéon 20 en la punta. La
curva permite que el borde 38 de la apertura 34 en la punta de la aguja sea paralelo al eje de la aguja 32. Esto
ayuda a prevenir que los tejidos de ser marcados, y se aloje en la aguja hueca, y de tal modo que la obstruya. Este
tipo de aguja se utiliza normalmente en los casos en que un trabajador de la salud necesita inyectar fluidos, a veces
incluyendo medicamentos, en las areas protegidas por tejidos sustancialmente duros, como la columna vertebral o el
pecho.

[0017] Con el fin de proteger adicionalmente contra el tejido que se marca mediante la aguja, una aguja Huber se
suele utilizar con un estilete 30 como se muestra en la figura 2. El estilete 30 es generalmente una varilla flexible,
pequefa que se desliza en el interior hueco de la aguja 32. La punta del estilete 30 esta generalmente rebajada a
una cara plana 36 que es sustancialmente coplanaria con el borde 38 que rodea la abertura 34 de la aguja 32. Las
caracteristicas y ventajas de la presente invencion también pueden ser realizadas en asociacion con otros tipos de
agujas con puntas dobladas, como agujas Husted o Touhy. Estas generalmente se diferencian por el grado de sus
respectivas curvas, y la invencion se puede practicar con estas otras agujas en la misma forma que con la aguja
Huber.
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[0018] Un catéter sobre la aguja 62 como la mostrada en la figura 7 se suele utilizar para inyectar liquidos, que a
menudo contienen medicamentos en el cuerpo de un paciente. Los catéteres sobre la aguja estan formados
tipicamente de plasticos relativamente flexibles, y por lo general estan dispuestos en una aguja de metal recta que
se utiliza para perforar la piel y cualquier otro tejido con el fin de localizar el extremo abierto del catéter en la parte
particular del cuerpo a la que los liquidos deben ser suministrados. En uso normal, una aguja Huber 32 con un
catéter sobre la aguja 62 se coge por el asa 71 y se inserta, por ejemplo, en la columna vertebral. Una vez que el
trabajador de la salud ha determinado que la punta 18 de la aguja 32 y el catéter 62 estan en la ubicacién correcta,
la aguja 32 se retira del paciente (no mostrado), dejando el catéter 62 en la ubicacion deseada. De acuerdo con la
presente invencion, cuando la aguja 32 se retira, un protector de la punta 10 y el manguito deslizante o la funda 12
de preferencia contenido en el casquillo 60 del catéter 62 preferentemente se deslizara hasta la punta 18 de la aguja
32 y se detendra, cubriendo asi la punta afilada 18 y protegiendo a cualquiera que manipule la aguja 32 de una
lesion.

[0019] La figura 3 muestra un clip Braun 10 preferiblemente perforado a partir de un material sustancialmente
resistente que permitira al clip ser sustancialmente "elastico" cuando se utiliza como se describe en este documento,
y luego inclinarse en la forma mostrada. Alternativamente, el clip 10 puede ser mecanizado o fundido, o hecho
mediante cualquier otro procedimiento conocido por los expertos en la materia. El orificio 14 en la base 13 del clip 10
es preferentemente de tamafo tal que se ajustara sobre la aguja 32 y permitira que el clip 10 a deslizarse libremente
a lo largo de la aguja 32. La distancia desde la base 13 y la porcién de blindaje 22 del clip 10 puede ser considerada
como la longitud operativa de la pinza 10. El clip Braun 10 se muestra esquematicamente y se describe en este
documento, y referencia también se pueden hacer al documento US 6.117.108 A (también WO 99/08742).

[0020] Las figuras 4 y 5 ilustran el clip Braun protector de la punta 10 y la funda de retencién 12 preferiblemente
dispuestos uno respecto al otro y la aguja 32 de acuerdo con la presente invencion. En la Figura 5, la porcion de
blindaje 22 del clip 10 cubre la punta afilada 18 de la aguja 32.

[0021] La funda de retencién 12 preferiblemente tiene una seccién transversal sustancialmente circular.
Alternativamente, la funda 12 puede tener cualquiera de una variedad de formas de seccién transversal tales como
eliptica, triangular, cuadrada, o cualquier otra forma poligonal, siempre y cuando funcione como se describe en este
documento. La funda de retencién 12 se puede hacer a partir de una variedad de materiales substancialmente
rigidos, tales como metal, vidrio o polimeros substancialmente rigidos.

[0022] El tamafio de la funda de retencién 12 esta preferentemente determinado por el calibre de la aguja de 32, el
tamafio y el angulo de la curva 20, y el tamafio del clip 10 que se esta utilizando. El diametro interior de la funda de
retencion 12 es preferiblemente 0,0001 a 0,003 pulgadas més grande que el diametro exterior de la aguja 32. Si el
diametro interior de la funda 12 es demasiado pequefio, la funda 12 por supuesto no se deslizara correctamente. Por
el contrario, si es demasiado grande, la funda 12 podra deslizarse mas alla de la curva 20 de la aguja 32,
permitiendo asi que el clip 10 caiga y fallando en proteger a una persona de la punta afilada de la aguja 18. El
diametro exterior de la funda 12 es preferiblemente mas grande que el orificio 14 en la base 13 del clip 10 (mostrado
en la figura 3).

[0023] La funda 12 es preferentemente suficientemente larga para que no pueda deslizarse alrededor de la curva 20
en la aguja 32, pero lo suficientemente corta que permita que la porciéon de blindaje 22 del clip 10 se cierre sobre la
punta afilada de la aguja 32. El clip 10 es también preferiblemente restringido de deslizarse lo suficientemente lejos
sobre la punta que las bridas 50 (que se muestran en la figura 3) pasan la punta afilada 18, ya que esto permite que
la punta sea expuesta.

[0024] En referencia a la figura 5, la relaciéon entre las diversas dimensiones del clip 10 y de la funda 12 son
importantes para obtener el resultado descrito. Las dimensiones adecuadas se eligen preferiblemente basandose en
el calibre de la aguja 32 y el grado y duracién de la curva 20. El clip 10 y la funda 12 también se dimensionan
preferentemente en relacién de uno respecto al otro de tal manera que funcionaran como se describe en este
documento. Por ejemplo, la distancia entre la punta afilada 18 de la aguja 32 y el extremo inferior de la funda 70,
cuando la funda 12 llega a la posicién en la que es detenida por la curva 20, debe corresponder con la duracion
operativa del clip Braun 10 de manera que las dos longitudes son sustancialmente iguales entre si (como se muestra
en la figura 5). La longitud operativa del clip 10 se define como la distancia entre la base del clip 13 y la porcién de
blindaje 22 del clip 10.

[0025] La funda 12 preferentemente se sostiene en la relacion operativa con el clip 10 por la geometria del mismo
clip 10, y preferentemente no esta conectado fisicamente al mismo. Si se desea, sin embargo, la funda 12 puede ser
pegada, soldada, o unida de otra manera permanente al clip 10 en la relaciéon operativa que se muestra y describe a
continuacion. Alternativamente, el clip 10 y la funda 12 se pueden formar integralmente a partir de la misma pieza de
material por maquinado, fundicién, o cualquier otro procedimiento conocido por los expertos en la materia.

[0026] En una realizacién alternativa, tal como se muestra en la figura 6, la funda 12 se puede unir al lado inferior 76
de la base 13 del clip 10. En esta realizacién, la longitud operativa del clip 10 debe ser sustancialmente igual a la
distancia entre el final de la funda 12 unida a la porcioén inferior del clip 76, y la punta afilada 18 cuando la funda 12
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esta en su posicion de parada. Asi, con una funda y el clip de dimensiones como las de la figura 5, la aguja curva
tendria que estar mas separada de la punta. Por supuesto, las dimensiones del clip y de la funda se pueden cambiar
para adaptarse a una aguja curva en particular. La funda se puede unir con una soldadura, pegamento u otro
procedimiento conocido, y preferiblemente se hace de un material sustancialmente rigido como el plastico, metal,
vidrio, etc. Esta realizacién es util cuando la seccidn doblada de la aguja es particularmente larga.

[0027] Por lo tanto, se puede observar que, en cualquier disposicion de las figuras 5 6 6, la funda 12 y el clip 10
estan configurados para acoplarse entre si de manera que la funda detiene el movimiento del clip en una posicion en
la que la porcion de blindaje del clip 22 cubre adecuadamente la punta de la aguja.

[0028] La figura 7 ilustra un protector de tipo clip Braun 10 con un funda de retencién 12 y un catéter sobre la aguja
62 en el uso tipico. El clip Braun 10 y la funda de retencidon adecuadamente ubicada 12 son preferiblemente
contenidos en el casquillo 60 del catéter 62 y colocado en la base 52 o casquillo de la aguja 32, mientras que la
aguja 32 y el catéter 62 se insertan en el paciente. Cuando la aguja 32 se retira, el protector de la punta 10 y la
funda de retencion 12 se desliza a lo largo del eje 16 de la aguja 32 hacia la punta 18 de la aguja 32. Cuando el
protector de la punta 10 y la funda de retencion 12 llega a la posicion que se muestra en la figura 5, la funda de
retencién 12 es preferiblemente detenida por la curva 20 en la aguja 32. La funda detenida 12 a su vez,
preferiblemente detiene el deslizamiento del clip 10 mediante el contacto entre los dos en la base del clip 13. En esta
posicion (como se muestra en la figura 5), la porcion de blindaje 22 del clip Braun 10 cubre la punta afilada 18 de la
aguja 32 para proteger a una persona de herirse accidentalmente.

[0029] Si se desea, el clip 10 puede ser desconectado, y ambas partes 10 y 12 pueden deslizarse hacia abajo a la
base 38 de la aguja 32, y un catéter 62 puede ser reemplazado. Para mover el clip 10 desde la posiciéon que se
muestra en la Figura 5 a la que se muestra en la figura 4, el trabajador sanitario puede pellizcar los lados 15 del clip
10 hasta que los dos lados de la porcion de blindaje 22 estén lo suficientemente separados para permitir al clip 10
deslizarse sobre la punta 18 y por el eje 16 de la aguja.

[0030] Como sera reconocido por los expertos en la materia, las caracteristicas y ventajas de la invencion pueden
llevarse a cabo en asociacion con cualquier protector de la punta con el que la invencion es compatible, y no estan
limitados a la punta del protector de clip Braun.

[0031] A pesar de que esta invencién se ha divulgado en el marco de ciertas realizaciones y ejemplos preferidos,
sera entendido por los expertos en la materia que la presente invencion se extiende mas alla de las realizaciones
especificamente reveladas a otras realizaciones alternativas y/o usos de la invencion y las modificaciones obvias y
sus equivalentes. De este modo, se pretende que el alcance de la presente invenciéon aqui divulgada no deberia
estar limitado por las realizaciones particulares divulgadas descritas anteriormente, sino que debe ser determinado
unicamente por una lectura razonable de las reivindicaciones adjuntas.



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2422712713

REIVINDICACIONES
1.Dispositivo de aguja que comprende:

un casquillo de aguja (52) con una aguija fijada (32) que tiene un eje (16) con una curvatura (20) adyacente
a la punta de aguja (18); un protector de punta de aguja (10) montado de forma deslizante en el eje de
aguja (16), comprendiendo el protector de punta de aguja (10) una base (13) y una porcion de escudo (22);
un manguito de retencion (12) desplazable con el protector de punta de aguja (10), comprendiendo el
manguito de retenciéon (12) una longitud y un diametro dimensionados de modo que puede deslizarse
libremente sobre el eje de aguja (16) pero no puede deslizarse de forma distal de la curva (20), estando
mantenido el protector de punta de aguja (10) en relacién operativa con el manguito de retencion (12) para
impedir al protector de punta de aguja (10) deslizarse fuera de la aguja (32) cuando el manguito de
retencion (12) queda detenido por la curvatura (20), y en el que el protector de punta de aguja (10) tiene
una longitud operativa configurada de modo que la porcion de escudo (22) del protector de punta de aguja
(10) protege la punta afilada (18) cuando el manguito de retenciéon (12) queda detenido por la curvatura
(20).

2. El dispositivo de aguja segun la reivindicacion 1, en el que un diametro interno del manguito de retencion (12) es
de .001 a .003 pulgadas mayor que un diametro externo de la aguja (32).

3. El dispositivo de aguja segun la reivindicacion 2, en el que el diametro interno del manguito de retencion (12) es
menor que la longitud del manguito de retencién (12).

4. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el manguito de retencion
(12) tiene una seccion circular o poligonal.

5. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el manguito de retencién
(12) esta hecho de un material sustancialmente rigido, tal como metal, vidrio o un polimero sustancialmente rigido.

6. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el manguito de retencion
(12) y el protector de punta de aguja (10) estan hechos de una Unica pieza de material.

7. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la aguja (32) es una aguja
Huber, una aguja Husted, o una aguja Touhy.

8. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores que comprende ademas un estilete
(30) situado, al menos en parte, dentro de dicha aguja (32).

9. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el protector de punta de
aguja (10) se presenta en la forma de un clip metalico con muelle.

10. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el protector de punta de
aguja (10) tiene dos porciones de escudo (22) y la porcién de base (13) tiene un agujero (14).

11. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el manguito de retencion
(12) esta posicionado entre la base (13) y la porcion de escudo (22) del protector de punta de aguja (10).

12. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la longitud operativa del
protector de punta de aguja (10) es la distancia entre la porcion de base (13) y la porcion de escudo (22).

13. El dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el manguito de retencion (12)
esta unido a la porcién de base (13) en un lado de la porcion de base (13) alejado de la porcidn de escudo (22).

14. El dispositivo de aguja segun la reivindicacion 13, en el que la longitud operativa del protector de punta de aguja
(10) es la distancia entre el extremo proximal del manguito de retencion (12) y la porcion de escudo (22).

15. Procedimiento de ensamblado del dispositivo de aguja segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores que
comprende las etapas de montar primero el manguito de retencién (12) y el protector de punta de aguja (10) que
tiene la base (13) y la porcidon de escudo (22) en el eje de aguja (16) de la aguja (32) que tiene el eje con la
curvatura (20) adyacente a la aguja afilada (32) y entonces fijar la aguja (32) al casquillo de aguja (52).
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