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DESCRIPCION
Dispositivo de seguridad de aguja

La presente invencion se refiere a un dispositivo de seguridad de aguja para un dispositivo médico tal como, por
ejemplo, un aparato de catéter intravenoso, comprendiendo el dispositivo de seguridad de aguja una porcion de
base que tiene una perforacion que se extiende en una direccion axial a través de la misma para recibir una aguja, y
una primera y segunda mordazas opuestas que se extienden desde la porcién de base generalmente en la direccion
axial.

Un dispositivo de seguridad de aguja de este tipo es generalmente conocido y operativo como una proteccion de la
punta de una aguja del dispositivo médico al cubrir automéaticamente la punta de la aguja durante la extraccion de la
aguja, por ejemplo, de un paciente. El dispositivo de seguridad de aguja sirve asi para evitar pinchazos accidentales
de, por ejemplo, un profesional médico con la aguja después de la extraccion de la aguja del dispositivo médico. Un
dispositivo de seguridad de aguja de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1 se divulga en el documento EP
1 449 554 A1l. Otros dispositivos de seguridad de aguja se muestran por ejemplo en el documento EP 1 595 568 Al
y en el documento DE 44 34 569 Al.

Es un objeto de la invencién proporcionar un dispositivo de seguridad de aguja mejorado.
Este objeto se satisface con un dispositivo de seguridad de aguja que tiene las caracteristicas de la reivindicacion 1.

El dispositivo de seguridad de aguja de la invencion se caracteriza porque al menos una porcion de la segunda
mordaza estd formada a partir de un elemento estructural separado conectado a la porcién de base, donde dicha
porcién de la segunda mordaza se puede curvar respecto a la primera mordaza para permitir que una aguja recibida
en la perforacién de la porcién de base se extienda a través de todo el dispositivo de seguridad de aguja.

De acuerdo con la invencién, la porcion deformable de la segunda mordaza y de la primera mordaza estan
fabricadas en dos partes separadas. De este modo, el dispositivo de seguridad de aguja se puede adaptar
facilmente a agujas de diferentes grosores, ya que sustancialmente soélo el diametro de la perforacién para la
recepcion de la aguja debe ajustarse al espesor de la aguja, mientras que se asegura una funcion de seguridad
fiable del dispositivo de seguridad de aguja en todo momento debido a la capacidad de deformacion de la porcién
deformable de la segunda mordaza. Ademas, el dispositivo de seguridad de aguja de la invencién se puede fabricar
a bajo coste debido a su disefio simple.

De acuerdo con la invencion, la segunda mordaza esta formada a partir de una tira de metal laminar que tiene
propiedades a modo de muelle. Dicha tira de metal laminar es facil y barata de fabricar. Ademas, debido a sus
propiedades a modo de muelle, puede ser deformada en contra de una fuerza de recuperacion por una aguja que se
extiende a través de todo el dispositivo de seguridad de aguja, de tal manera que se encaje en la parte delantera de
la punta de la aguja tan pronto como la punta de la aguja se mueva entre medio de la dos mordazas, protegiendo de
forma segura la punta de la aguja.

La tira de metal laminar estd unida a la porcién de base en una cara de extremo proximal de la misma. En este
contexto, el término distal designa el lado de un elemento estructural orientado en la direccién en la que apunta la
punta de la aguja cuando la aguja se extiende a través del dispositivo de seguridad de aguja, mientras que el
término proximal designa el lado opuesto.

La tira de metal laminar puede tener una forma generalmente en forma de L, donde la pata larga de la forma de L se
extiende generalmente en la direccién axial, es decir, generalmente paralela a la primera mordaza, mientras que la
pata corta de la forma de L se extiende en general perpendicularmente a la direccién axial. La pata corta de la forma
de L se utiliza para unir la tira de metal laminar a la porcién de base. La tira de metal laminar puede estar unida a la
porcién de base por medio de una conexion de sellado por calor.

De acuerdo con una realizacion no cubierta por la invencion, la segunda mordaza comprende una primera y
segunda secciones que se pueden mover entre si. La primera seccion puede estar formada integralmente con la
porcion de base, mientras que la segunda seccion puede estar conectada a la primera seccion por medio de una
bisagra. La segunda seccion, por lo tanto, forma la porcién deformable de la segunda mordaza.

La primera y segunda secciones de la segunda mordaza se pueden formar a partir de dos partes separadas, en
cuyo caso, puede formarse al menos un pasador en una de las secciones y pivotar en la otra seccion respectiva de
las dos secciones.

Alternativamente, la primera y segunda secciones pueden formarse a partir de una sola pieza, en cuyo caso la
bisagra puede ser una bisagra de pelicula.

Si la primera y segunda secciones de la segunda mordaza estd formadas a partir de dos partes separadas, la
primera seccion puede ser fabricada del mismo material que la segunda porcion, por ejemplo, un material plastico.

De acuerdo con una realizacion de la invencion, la primera mordaza estd formada preferentemente integralmente
2
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con la porcion de base, ya que esto reduce el nimero de partes en el dispositivo de seguridad de aguja y por lo tanto
se suma a la sencillez del mismo.

La formacion de la porcion de base, y por lo tanto también, preferentemente, de la primera mordaza, a partir de un
material plastico ayuda a reducir ain mas los costes de fabricacion del dispositivo de seguridad de aguja.

Si la primera mordaza es sustancialmente rigida, se consigue un aumento de la integridad del dispositivo de
seguridad de aguja. Al mismo tiempo, un funcionamiento fiable del dispositivo de seguridad de aguja esta asegurado
debido a la capacidad de deformacién de la segunda mordaza.

Puede proporcionarse un elemento elastico que rodee la primera y segunda mordazas y, en particular, que esté
dispuesto en la zona de la porcion deformable de la segunda mordaza. Preferentemente, el elemento eléstico y las
mordazas estan configurados de tal manera que la porcion deformable de la segunda mordaza puede extenderse
fuera de la primera mordaza contra una fuerza de recuperacion del elemento elastico para permitir que la aguja
recibida en el perforacion se extienda a través de todo el dispositivo de seguridad de aguja.

Debido a que el elemento elastico ejerce su fuerza de recuperacion en la segunda mordaza en el estado deformado
de la segunda mordaza, que es el estado en el cual el dispositivo médico, por ejemplo, un aparato de catéter
intravenoso, es tipicamente almacenado antes de su uso, el elemento elastico asegura que las mordazas extendidas
separadas encajaran juntas a presion y protegeran la punta de la aguja después de la retirada de la aguja del
dispositivo médico incluso después de un periodo de tiempo de almacenamiento mas largo, lo que garantiza
continuamente un funcionamiento correcto del dispositivo de seguridad de aguja. Ademas, el elemento elastico evita
que las mordazas se aflojen cuando el dispositivo de seguridad de aguja se desliza a lo largo de la aguja, con lo que
ademas se suma a un correcto funcionamiento del dispositivo de seguridad de aguja. Por otra parte, el elemento
elastico ayuda a prevenir que la punta de la aguja sobresalga hacia los lados fuera del dispositivo de seguridad de
aguja, aumentando asi aun mas la funcién de proteccion del dispositivo de seguridad de aguja.

El elemento elastico puede comprender un anillo de tension que rodea completamente las mordazas, y/o una brida,
abrazadera, clip "C" o similar que rodea las mordazas so6lo en parte.

Para evitar que la punta de la aguja protegida por el dispositivo de seguridad de aguja sobresalga mas alla de los
extremos libres de las mordazas, la segunda mordaza tiene una seccion final angulada en su extremo libre, que se
extiende hacia la primera mordaza.

Preferentemente, la seccién de extremo en angulo se forma de tal manera que se apoya en la aguja que se extiende
a través de todo el dispositivo de seguridad de aguja, deformando asi la segunda mordaza, y se extiende a través de
al menos una porcién del extremo libre de la primera mordaza, cuando el punta de la aguja se encuentra entre la
mordaza primera y segunda.

Para mantener el dispositivo de seguridad de aguja en el dispositivo médico, por ejemplo en un aparato de catéter
intravenoso, se forma un reborde o saliente en la region del extremo libre de la segunda mordaza para el
acoplamiento con correspondientes medios de bloqueo formado en una carcasa del dispositivo médico donde el
dispositivo de seguridad de aguja ha de ser recibido. Preferentemente, la deformacién de la segunda mordaza es tal
que el reborde o protrusién de la segunda mordaza se acopla con seguridad con los medios de bloqueo formados en
la carcasa del dispositivo médico, mientras que la aguja se extiende a través de todo el dispositivo de seguridad de
aguja, mientras que el reborde o protrusion de la segunda mordaza y los medios de bloqueo de la carcasa se
desacoplan tan pronto como se recibe la punta de la aguja entre las mordazas después de la retirada de la aguja y la
segunda mordaza encaja a presion hacia la primera mordaza debido a la fuerza de recuperacion ejercida por la
segunda mordaza y/o el elemento elastico.

Un objeto adicional de la invencién es un aparato de catéter intravenoso que comprende: una carcasa que define
una camara; una aguja recibida en la camara; un dispositivo de seguridad de aguja del tipo mencionado
anteriormente, de forma deslizable dispuesto sobre la aguja, y una depresion de bloqueo al menos parcialmente
anular formada en una superficie interior de la carcasa para recibir un reborde o saliente de bloqueo del dispositivo
de seguridad de aguja.

Al recibir el reborde o saliente de bloqueo del dispositivo de seguridad de aguja en la depresién de bloqueo anular al
menos en parte, siendo el dispositivo de seguridad de aguja sujeto de forma segura en la camara de la carcasa,
siempre y cuando una segunda mordaza del dispositivo de seguridad de aguja se deforme radialmente hacia el
exterior con respecto a una primera mordaza del dispositivo de seguridad de aguja, es decir, siempre y cuando las
mordazas se separen, como es el caso cuando la aguja se extiende a través de todo el dispositivo de seguridad de
aguja.

Tras la retirada de la aguja, por ejemplo, de un paciente, las mordazas se encajan tan pronto como la punta de la
aguja pasa por el extremo libre de al menos una de las mordazas para ser recibida entre las mordazas, liberando de
este modo el reborde o saliente de bloqueo del dispositivo de seguridad de aguja de la depresion de bloqueo de la
carcasa y por lo que es posible retirar el dispositivo de seguridad de aguja junto con la aguja desde la carcasa del
aparato de catéter intravenoso.
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Aparte del hecho de que una depresion de bloqueo es mas facil de fabricar que un saliente de bloqueo, la depresién
de bloqueo también proporciona algo de alivio de la tension a la segunda mordaza en el estado deformado, en
particular, cuando se utiliza una aguja con un didmetro mas grande. El alivio de la tensiéon permite un movimiento
mas facil de la aguja con respecto al dispositivo de seguridad de aguja y, especificamente, con relacion a la segunda
mordaza. Por lo tanto, la aguja puede ser retirada de la carcasa del aparato de catéter intravenoso con menos
esfuerzo.

Para lograr un bloqueo especialmente seguro del dispositivo de seguridad de aguja dentro de la carcasa, puede
estar provista de un saliente de bloqueo que esta formado adyacente a la depresion de blogqueo en una superficie
interior de la carcasa y se extiende dentro de la cAmara para el acoplamiento con el reborde o saliente de bloqueo
del dispositivo de seguridad de aguja.

La depresion de bloqueo puede ser una depresion o ranura anular en un cuarto o semianular, o se puede extender a
lo largo de la periferia completa de la superficie interior de la carcasa.

Si la depresion de bloqueo es en parte anular, por ejemplo anular en un cuarto o semianular, es importante que el
dispositivo de seguridad de aguja se inserte en la camara de la carcasa en una posicién correcta con relacién a la
carcasa, para asegurar que el reborde o saliente de bloqueo proporcionado en una porcion deformable del
dispositivo de seguridad de aguja es recibido en la depresion de bloqueo de la carcasa. Esto se puede lograr
proporcionando una seccién de extremo proximal de la cAmara con una seccion transversal interior no circular, por
ejemplo una seccién transversal en parte circular tal como una seccién transversal en forma de D, que esta
adaptada a una seccion transversal exterior no circular correspondiente del dispositivo de seguridad de aguja.

Como esta caracteristica de las secciones transversales no circulares es generalmente independiente del tipo
especifico de dispositivo de seguridad de aguja y la forma especifica de la depresion y/o saliente de bloqueo
formado en la superficie interior de la carcasa, que puede ser implementada en una variedad de aparatos de catéter
por via intravenosa que comprenden un carcasa que define una camara, una aguja recibida en la cadmara y un
dispositivo de seguridad de aguja dispuesto de forma deslizable sobre la aguja.

Las realizaciones preferidas de la invencion se describen en la siguiente descripcion y en los dibujos adjuntos, en los
que:

Las figuras 1a a 1c son vistas en seccién longitudinal de un dispositivo de seguridad de aguja de la invencion (a) en
un estado deformado, (b) en un estado colapsado, y (c) en un estado de relajacion sin un anillo de tension;

Las figuras 2a y 2b son vistas en perspectiva de una parte principal del dispositivo de seguridad de aguja de la
reivindicacién 1;

Las figuras 3a y 3b son vistas en perspectiva de un clip de acero del dispositivo de seguridad de aguja de la figura 1;

Las figuras 4a y 4b son: (a) una vista en seccion longitudinal del dispositivo de seguridad de aguja de la figura 1
como parte de un aparato de catéter intravenoso, y (b) una ampliacion de una parte de la figura 4a;

La figura 5 es una vista lateral de un dispositivo de seguridad de aguja no cubierto por la invencion;

La figura 6 es una vista en seccion longitudinal de una carcasa de un aparato de catéter intravenoso de acuerdo con
la invencién; y

La figura 7 es una vista en perspectiva de una porcion de extremo proximal de una carcasa de un aparato de catéter
intravenoso de la invencién con un dispositivo de seguridad de aguja en parte insertado en el mismo.

La figura 1 muestra un dispositivo 10 de seguridad de aguja segun la invencién. El dispositivo 10 de seguridad de
aguja comprende una parte principal 12, un clip 14 y un anillo de tensién 16.

La parte principal 12 esta fabricada de un material plastico y comprende una porcién de base 18 y una parte
alargada 20 que forma una primera mordaza. La porcion de base 18 es de forma sustancialmente cilindrica que
define una direccién axial 22, y tiene una perforacién 24 que se extiende a través de la misma en la direccién axial
22 para recibir una aguja 26 (figura 4).

La porcion alargada 20 es de forma semicilindrica y se extiende desde la porcién de base 18 en la direccion axial 22.
La porcién alargada 20 tiene una ranura 28 formada en su lado plano 29, que se extiende en la direccion axial 22 a
lo largo de toda la longitud de la porcién alargada 20 y forma una extensién de la perforacion 24 en la porcion de
base 18. Mientras que la perforacion 24 tiene una seccion transversal generalmente circular que se adapta al perfil
exterior de la aguja 26, teniendo la ranura 28 una seccion transversal generalmente semicircular.

En la regién del extremo libre o distal 30 de la porcién alargada 20, es decir, el extremo de la porcion alargada 20
opuesto a la porcion de base 18, la porcion alargada 20 tiene un mayor didmetro que resulta en un saliente medio
anular 32 que se extiende lejos del lado plano 29 de la porcién alargada 20. El saliente 32 funciona como un saliente
de bloqueo, como se explicara con mas detalle en relacion con la figura 4.
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El clip 14 esta formado a partir de una tira de metal laminar que tiene propiedades a modo de resorte, tales como el
acero o similar. El clip 14 forma una segunda mordaza y comprende una seccion de base 34 y una seccion
deformable 36. La seccidn de base 34 incluye una parte 38 de seccion axial y una parte 40 de seccion radial. Esta
adaptada para acoplarse con la porcion de base 18 de la parte principal 12 de tal manera que la parte de seccion
axial 18 se apoya contra la superficie exterior 42 de la porcion de base 18 mientras que la parte de seccion radial 40
se apoya contra una cara de extremo posterior o proximal 44 de la porciéon de base 18, cuando el clip 14 esta unido
a la parte principal 12. Para asegurar un posicionamiento correcto de la parte principal 12 y el clip 14, la porcién de
base 18 esta provista de una guia 46 para el clip 14, que comprende porciones de superficie plana 48, 50 en la
superficie exterior 42 y la cara de extremo 44, respectivamente, asi como paredes laterales 52 que definen un canal
para el clip 14.

El clip 14 esta fijado a la parte principal 12 por medio de una conexion de sellado por calor. Para este fin, la parte
principal 12 tiene inicialmente un pilar o pasador 54 formado en la cara de extremo proximal 44 y se extiende
generalmente en la direccion axial 22. El clip 14 tiene una abertura correspondiente 56 formada en su parte radial de
la seccidn 40 para recibir el pilar o pasador 54 cuando el clip 14 esta montado en la parte principal 12. Una vez que
el clip 14 se ha puesto en su posicién correcta con relaciéon a la parte principal 12 del pilar o pasador 54 que se
extiende a través de la abertura 56 del clip 14 se deforma por calor y/o presion a fin de aumentar el diametro del pilar
0 pasador 54. Al hacer el didmetro del pilar o pasador 54 mas grande que el diametro de la abertura 56, el clip 14 se
fija de forma segura en la parte principal 12.

La seccién de base 34 del clip 14 pasa a la seccion deformable 36 a través de una flexion a modo de escalon de la
tira de metal laminar. La seccion deformable 36 incluye una seccion de la parte recta 58 que se ve reforzada por dos
alas 60 alargados que se extienden a ambos lados de la parte de seccion recta 58 y estan dobladas hacia adentro,
es decir, hacia la primera mordaza, en un angulo de sustancialmente 90°. En un estado relajado del clip 14 montado
en la parte principal 12 (figura 1c), la parte de seccion recta 58 no se extiende exactamente en la direccién axial 22,
pero se curva ligeramente hacia la porcion alargada 20 de la parte principal 12.

En la regién de su extremo distal, la parte de seccion recta 58 pasa a la parte de seccién de cabeza 62 que se
extiende més alla del extremo libre 30 de la porcién alargada 20 de la parte principal 12. La parte de seccién de
cabeza 62 tiene una forma general a modo de V con el pico de la V apuntando en la direccion axial 22 y la pata libre
63 de la V extendiéndose hacia la porcion alargada 20.

En la zona de paso de la parte de seccion recta 58 de la parte de seccion de cabeza 62, la tira de metal laminar del
clip 14 se dobla para formar un saliente 64 que se extiende hacia fuera, es decir, lejos de la porcion alargada 20.
Este saliente 64 funciona como un saliente de bloqueo como se explicara con mas detalle en relacion con la figura 4.

El anillo de tensién 16 rodea la parte alargada 20 de la parte principal 12 y la parte de seccion recta 58 del clip 14 en
la region de las alas alargadas 60. El anillo de tensién 16 esta fabricado de un material que tiene propiedades
elasticas, por ejemplo de caucho. El anillo de tensién 16 esti configurado de manera que la seccion deformable 36
del clip 14 es deformada contra una fuerza de recuperacion del anillo de tension 16, cuando la aguja 26 se extiende
a través de todo el dispositivo 10 de seguridad de aguja. Esta situacién se conoce como el estado deformado del
dispositivo 10 de seguridad de aguja y se muestra en las figuras 1a y 4b, en las que la aguja 26 se ha omitido en la
figura la.

Cuando la aguja 26 no se extiende a través de todo el dispositivo 10 de seguridad de aguja o cuando no hay
ninguna aguja 26, la seccién deformable 36 del clip 14 se extrae hacia la parte alargada 20 de la parte principal 12
mediante el anillo de tension 16, como se muestra en la figura 1b. En esta situacién, lo que se conoce como el
estado colapsado del dispositivo 10 de seguridad de aguja, la parte de seccién de cabeza 62 del clip 14 se
superpone con o se extiende sobre al menos una porcién de la cara del extremo distal 66 de la porcién alargada 20,
evitando de tal modo que una punta de la aguja 26 sobresalga fuera del dispositivo 10 de seguridad de aguja en el
extremo distal de la misma.

La figura 4a muestra un aparato de catéter intravenoso 68 y el dispositivo 10 de seguridad de aguja anteriormente
descrito montado en el mismo.

El aparato de catéter intravenoso 68 comprende una carcasa 70, por ejemplo una carcasa de ala, que tiene un
catéter 72 que se extiende desde un extremo distal del mismo. La carcasa 70 define una camara 74.

La aguja 26 se extiende a través de la camara 74 y a través del catéter 72. En la region de su extremo proximal, un
cubo de la aguja 76 est4 unido a la aguja 26.

En el estado inicial del aparato de catéter intravenoso 68, es decir, antes de su uso, el dispositivo 10 de seguridad
de aguja esta dispuesto de forma deslizable sobre la aguja 26 y se inserta en la camara 74 desde el extremo
proximal de la carcasa 70.

Debido a que la aguja 26 se extiende a través de todo el dispositivo 10 de seguridad de aguja, la seccién deformable
36 del clip 14 se desvia hacia el exterior, es decir, lejos de la porcién alargada 20 de la parte principal 12 y hacia el
lado interior de la carcasa 70, con la parte de seccion de cabeza 62 siendo soportada en la aguja 26. Debido a su
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deformacion de la seccion deformable 36 y, en particular, su saliente de bloqueo 64 se apoya contra la superficie
interior de la carcasa 70. Al mismo tiempo, el saliente de bloqueo 32 de la porcién alargada 20 de la parte principal
12 esta en contacto con la superficie interior de la carcasa 70.

Como puede verse en la figura 4b, se forma un saliente 78 de blogueo anular que se extiende dentro de la camara
74 en el lado interior de la carcasa 70. Por otra parte, se forma una depresion de bloqueo anular 80 adyacente a la
saliente de bloqueo anular 78 en el lado distal de la misma.

La posicion axial del saliente 78 de bloqueo anular y la depresion de bloqueo 80 es tal que el saliente de bloqueo 64
del clip 14 es recibido en la depresion de bloqueo 80, y tanto el saliente 64 de bloqueo del clip 14 y el saliente 32 de
bloqueo de la parte principal 12 se acoplan detrds del saliente 78 de bloqueo anular de la carcasa 70, cuando el
dispositivo 10 de seguridad de aguja esta completamente insertado en la carcasa 70 y la aguja 26 se extiende a
través de todo el dispositivo 10 de seguridad de aguja. De este modo el dispositivo 10 de seguridad de aguja impide
el movimiento axial hacia el extremo proximal de la carcasa 70, siempre y cuando la aguja 26 se extiende a través
de todo el dispositivo 10 de seguridad de aguja, incluso si la aguja 26 se retira del catéter 72, por ejemplo tras
retirarla de un paciente, y por lo tanto desplazada con relacion al dispositivo 10 de seguridad de aguja (a la
izquierda en la figura 4).

Tan pronto como la punta 26 de la aguja pasa a la parte de seccién de cabeza 62 del clip 14, la seccion deformable
36 ya no es soportada por la aguja 26. Por consiguiente, la seccion deformable 36 del clip 14 se extrae hacia la
porcién alargada 20 debido a la fuerza de recuperaciéon del anillo de tensién 16, con lo lleva al dispositivo 10 de
seguridad de aguja a su estado colapsado. En el estado colapsado, los salientes de bloqueo 32, 64 del dispositivo
10 de seguridad de aguja se desacoplan de la depresién de bloqueo 80 y el saliente de bloqueo 78 de la carcasa
70, lo que permite que el dispositivo 10 de seguridad de aguja se mueva fuera de la carcasa 70 junto con la aguja
26. Una vez que la punta de la aguja 26 sale de la carcasa 70, la punta de la aguja esta protegida por el dispositivo
10 de seguridad de aguja, y la aguja 26 puede ser desechada de forma segura.

Haciendo referencia a la figura 5, se describira ahora una realizacion del dispositivo 110 de seguridad de aguja no
cubierta por la invencion.

Al igual que en el dispositivo 10 de seguridad de aguja antes mencionada, el dispositivo 110 de seguridad de aguja
gque se muestra en la figura 5 comprende una parte principal 112 que puede estar fabricada de un material plastico y
que incluye una porcién de base 118. La porcién de base 118 es de forma generalmente cilindrica y tiene una
perforacion que se extiende en una direccion axial para recibir una aguja 126.

La parte principal 112 comprende ademas una primera parte alargada 120 que se extiende desde la porcion de base
118 generalmente en la direccién axial y que también es referida como una primera mordaza. La primera parte
alargada 120 tiene una seccion transversal parcialmente circular.

La parte principal 112 comprende ademas una segunda porcion alargada 134 que se extiende desde la porcién de
base 118 en la direccion axial y dispuesta enfrente de la primera porcion alargada 120. La segunda porcién alargada
134 también tiene una seccion transversal circular en parte. La longitud de la segunda porcion alargada 134 es
aproximadamente la mitad de la longitud de la primera porcion alargada 120.

La primera porcion alargada 120 y la segunda porcion alargada 134 tienen ambas superficies planas 129 una frente
a la otra y definiendo un espacio para que la aguja 126 se extienda entre medio de las porciones alargadas 120,
134.

La parte principal 112 comprende ademas una porcion deformable 136 que estd montada de forma pivotante a la
segunda porcién alargada 134 en la region del extremo distal o libre de la misma. La segunda porcién alargada 134
y la porcién deformable 136 juntas forman una segunda mordaza del dispositivo 110 de seguridad de aguja.

En la realizacién mostrada en la figura 5, la porcion deformable 136 se monta en la segunda porcién alargada 134
por medio de una bisagra que comprende dos pivotes 138 formados en la porcion deformable 136, que se extienden
perpendicularmente a la direccion axial y que se hacen pivotar en las correspondientes perforaciones 140 previstas
en la segunda porcién alargada 134.

Como se muestra en la figura 5, la porcion deformable 136 y la segunda porcién alargada 134 estan fabricadas a
partir de dos partes separadas, en donde la porcién deformable 136 preferentemente comprende también un
material plastico. Sin embargo, se entendera que la porcién deformable 136 y la segunda porcion alargada 134
también se pueden formar como una parte integral, en cuyo caso la bisagra que conecta la porcion deformable 136 y
la segunda porcion alargada 134 puede ser una bisagra de pelicula.

Debido a que la porcion deformable 136 esta montada en la segunda porcion alargada 134 por medio de una
bisagra, la porcién deformable 136 puede ser deformada lejos de la primera porcién alargada 120, es decir,
alrededor de un eje perpendicular a la direccion axial.

En la regién de su extremo libre o distal, la porcion deformable 136 comprende una seccion de extremo 162, que se
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extiende perpendicularmente a la seccion principal de la porcion deformable 136 hacia la primera porcion alargada
120. La longitud de la seccién de extremo 162 es tal que pasa a través de al menos una parte del extremo libre 130
de la primera porcién alargada 120, cuando la porciéon deformable 136 se encuentra en una posicion colapsada,
haciendo imposible de tal modo que la aguja 126 sobresalga fuera del dispositivo 110 de seguridad de aguja en el
extremo distal del mismo.

El dispositivo 110 de seguridad de aguja comprende ademas un anillo de tensién 116 que rodea la primera porcién
alargada 120 y la porcion deformable 136. El anillo de tensién 116 esta fabricado de un material elastico y
configurado de tal manera que la porcion deformable 136 se puede deformar hacia fuera contra una fuerza de
recuperacion del anillo de tensién 116 desde una posicion colapsada (como se muestra en la figura 5) a una
posicion deformada.

Para mantener una posicion correcta del anillo de tensiéon 116, una seccion de la primera porcion alargada 120
opuesta a la porcion deformable 136 y la porcién deformable 136 juntas definen un contorno exterior de las
mordazas primera y segunda, que se estrecha hacia el extremo distal del dispositivo de seguridad de aguja 110
cuando la porcién deformable 136 esta en la posicion colapsada.

En la region de su extremo 130 libre, se forma un saliente 132 en la primera porcion alargada 120, que se extiende
hacia fuera, es decir, alejandose de la porcion deformable 136. Del mismo modo, se forma un saliente 164 en la
porcién deformable 136, que se extiende hacia fuera, es decir, lejos de la primera porcion alargada 120. El saliente
132 de la primera porcion alargada 120 y el saliente 164 de la porcion deformable 136 estdn formadas
aproximadamente en la misma posicion axial.

Los salientes 132, 164 no sélo impiden que el anillo de tensién 116 se deslice fuera de las mordazas, pero también
funcionan como salientes de bloqueo para bloquear el dispositivo 110 de seguridad de aguja dentro de la carcasa
70, por ejemplo, de un aparato de catéter intravenoso 68 tal como se ha explicado en relacion con la figura 4,
cuando la aguja 126 se extiende a través de todo el dispositivo 110 de seguridad de aguja y la seccién de extremo
en angulo 162 de la porciéon deformable 136 se apoya en la aguja 126 deformando asi la porciéon deformable 136
hacia el exterior.

En relacién con la figura 4, la depresion de bloqueo 80 del aparato de catéter intravenoso 68 proporcionado para
recibir los salientes de bloqueo 32, 64 del dispositivo 10 de seguridad de aguja ha sido descrita para ser de forma
anular, es decir, para extenderse a lo largo de toda la periferia interior de la carcasa 70 del aparato de catéter
intravenoso 68.

Sin embargo, se entendera que el bloqueo de la depresion 80 no necesita ser de forma anular completa. En su
lugar, el saliente de bloqueo 80 también puede ser de forma anular en parte.

La figura 6 muestra una realizacion alternativa de una carcasa 70 de un aparato de catéter intravenoso 68, donde la
depresién de bloqueo 80 se extiende a lo largo de menos de la mitad de la periferia interior de la carcasa 70, es
decir, la depresion de bloqueo 80 puede ser contemplada como menos de semianular. En general, la longitud de la
depresién de blogueo 80 puede ser cualquiera en el intervalo de aproximadamente un cuarto anular hasta anular
completa.

Es de sefialar que en el caso de que la depresion de bloqueo 80 no sea una depresion anular completa pero en su
lugar sea de forma anular en parte, es necesario que el dispositivo 10 de seguridad de aguja se inserte en la
carcasa 70 del aparato de catéter intravenoso 68 en una posicion de rotacion predefinida, para asegurar que el
saliente de bloqueo 64 del clip 14 o de la porcién deformable 136 se reciba de forma segura en la depresion de
bloqueo 80.

Para asegurarse de que el dispositivo 10 de seguridad de aguja puede ser insertado en la carcasa 70 del aparato
de catéter intravenoso 68 sélo en la posicion de rotacion correcta, la porcion de base 18, 118 del dispositivo 10, 110
de seguridad de aguja puede tener un perfil exterior no cilindrico adaptado para que coincida con una seccion
transversal no circular interior correspondientemente de la carcasa 70, como puede verse en la figura 7.
Especificamente, la porcion de base 18, 118 del dispositivo 10, 110 de seguridad de aguja esta provista de un
alargamiento parcial cilindrico que resulta en superficies planas 166 formadas en lados opuestos de la porcion de
base 18, 118. Rebordes opuestos se forman en el lado interior de la carcasa 70, que tiene superficies planas
correspondientes, de tal manera que el dispositivo 10, 110 de seguridad de aguja soélo puede ser insertado en la
carcasa 70 cuando las superficies planas 166 de la porcidon de base 18, 118 estan alineadas con las superficies
planas de los rebordes de la carcasa 70.

Se entenderd, que otras formas no cilindricas del dispositivo 10, 110 de seguridad de aguja y de la seccion
transversal no circular interior de la carcasa 70 se pueden utilizar para garantizar una insercidon correcta del
dispositivo 10, 110 de seguridad de aguja en la carcasa 70, como por ejemplo, formas ovales o poligonales.
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Lista de nUmeros de referencia

10 dispositivo de seguridad de aguja
12 parte principal

14 Clip

16 anillo de tension

18 porcion de la base

20 porcion alargada

22 direccion axial

24 Perforacion

26 Aguja

28 Ranura

29 lado plano

30 extremo libre

32 Saliente

34 seccion de base

36 seccion deformable

38 parte de la seccion axial

40 parte de la seccion radial
42 superficie exterior

44 cara de extremo

46 Guia

48 porcion de superficie plana
50 porcion de superficie plana
52 pared lateral

54 pilar/pasador

56 Abertura

58 parte de seccioén recta

60 ala alargada

62 parte de seccion de cabeza
63 pata libre

64 Saliente

66 superficie frontal

68 aparato de catéter intravenoso
70 Carcasa

72 Catéter

74 Céamara

76 cubo de la aguja

78 saliente de bloqueo anular
80 depresion de bloqueo

110 dispositivo de seguridad de aguja
112 parte principal
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116 anillo de tension

118 porcién de base

120 primera parte alargada
126 Aguja

129 superficie plana

130 extremo libre

132 saliente de blogueo
134 segunda porcién alargada
136 porcién deformable
138 Pivote

140 Perforacion

162 seccion de extremo
164 saliente de bloqueo
166 superficie plana
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (10) de seguridad de aguja para un dispositivo médico, comprendiendo el dispositivo (10) de seguridad
de aguja:

una porcion de base (18) que tiene una perforacion (24) que se extiende en una direccion axial (22) a su
través para recibir una aguja (26); y

una primera y segunda mordazas (20, 14) opuestas que se extienden desde la porcién de base
generalmente en la direccion axial (22),

en el que al menos una porcion (36) de la segunda mordaza (14) estd formada a partir de un elemento
estructural separado conectado a la porcion de base (18), en el que dicha porcion (36) de la segunda
mordaza (14) se puede deformar con respecto a la primera mordaza (20) para permitir que una aguja (26)
recibida en el perforacion (24) de la porcién de base (18) se extienda a través de todo el dispositivo (10) de
seguridad de aguja, y en el que la segunda mordaza (14) esta formada a partir de una tira de metal laminar
gue tiene propiedades a modo de muelle,

caracterizado porque

la segunda mordaza (14) esta unida a la porcion de base (18) en una cara (44) de extremo proximal de la
misma.

2. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque

la tira de metal laminar esta unida a la porcién de base (18) por medio de una conexién de sellado por calor.
3. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque

la primera mordaza (20) esté formada integralmente con la porcién de base (18).

4. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque

la primera mordaza (20) es sustancialmente rigida.

5. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque

la porcion de base (18) esta formada a partir de un material plastico.

6. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por

un elemento elastico (16) que rodea al menos parcialmente la primera y segunda mordazas (20, 14).
7. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado porque
el elemento elastico (16) esta dispuesto en la regién de la porcién deformable (36) de la segunda mordaza (14).

8. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque

la segunda mordaza (14) tiene una seccion de extremo en angulo (62) en su extremo libre, que se extiende hacia la
primera mordaza (20),

en particular en el que la seccion de extremo en angulo (62) esta formada de tal manera que se apoya en una aguja
(26) que se extiende a través de todo el dispositivo (10) de seguridad de aguja deformando asi la segunda mordaza
(14), y se extiende a través de al menos un porcion del extremo libre (30) de la primera mordaza (20) cuando una
punta de la aguja (26) se encuentra entre la primera y segunda mordazas (20, 14).

9. Dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque

un reborde o saliente (64) esta formado en la regién del extremo libre de la segunda mordaza (14) para acoplarse
detras de un saliente de bloqueo (78) correspondiente formado en una carcasa (70) del dispositivo médico (68), en
la que el dispositivo (10) de seguridad de aguja ha de ser recibido.

10. Aparato de catéter intravenoso (68) que comprende:
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una carcasa (70) que define una cadmara (74);
una aguja (26) recibida en la camara (74);

un dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
dispuesto de forma deslizante en la aguja (26);

al menos una depresion de bloqueo (80) parcialmente anular formada en una superficie interior de la
carcasa (70) para recibir un reborde o saliente de bloqueo (64) del dispositivo (10) de seguridad de aguja.

11. Aparato de catéter intravenoso (68) de acuerdo con la reivindicacién 10, caracterizado porque

un saliente de bloqueo (78) esta formado adyacente a la depresion de bloqueo (80) en una superficie interior de la
carcasa (70) y se extiende dentro de la camara (74) para el acoplamiento con el reborde o saliente de bloqueo (64)
del dispositivo (10) de seguridad de aguja.

12. Aparato de catéter intravenoso (68) de acuerdo con la reivindicacion 10 6 11, caracterizado porque

una seccién de extremo proximal de la camara (74) tiene una seccidn transversal interior no circular adaptada a una
seccion transversal exterior no circular correspondientemente del dispositivo (10) de seguridad de aguja.

13. Aparato de catéter intravenoso (68) que comprende:
una carcasa (70) que define una camara (74);
una aguja (26) recibida en la camara (74); y

un dispositivo (10) de seguridad de aguja de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9
dispuesto de forma deslizante en la aguja (26), en el que

una seccion de extremo proximal de la camara (74) tiene una seccion transversal interior no circular
adaptada a una seccion transversal exterior no circular correspondientemente del dispositivo (10) de
seguridad de aguja.
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FIG. 1
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FIG. 2
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