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DESCRIPCION

Dispositivos para facilitar la canulacién de una fistula arteriovenosa
Antecedentes

La enfermedad renal en etapa terminal (ESRD) se caracteriza por una insuficiencia total o casi total de los
rifones para excretar los desechos, concentrar la orina y regular los electrolitos. En tales casos, la funcién
renal es tan baja que las complicaciones son multiples y severas, y la muerte se producira a partir de la
acumulacion de fluidos y productos de desecho en el cuerpo.

Un tratamiento comun que mantiene la vida de los pacientes con ESRD es la hemodidlisis. La hemodidlisis es
un proceso mediante el cual se extraen rapidamente grandes cantidades de sangre del cuerpo y se filtran a
través de una maquina que elimina los desechos y el fluido en exceso. Después, la sangre limpia se regresa
de nuevo al cuerpo.

Un paso importante antes de iniciar la hemodialisis periddica es preparar un acceso vascular, que es un sitio
en el cuerpo por donde la sangre se extrae y se devuelve durante la dialisis. Con respecto a esto, la creacion
de una fistula arteriovenosa (fistula AV) es una operacion que se realiza cominmente en la cual una arteria se
conecta directamente a una vena. La alta presion sanguinea de la arteria provoca que fluya méas sangre en la
venay, como un resultado, la vena se dilata creciendo mas grande y mas fuerte.

Sin embargo, para conectar el paciente a una maquina de didlisis, una enfermera o algun otro técnico médico
debe insertar una aguja de gran calibre en la fistula AV a través de la piel. La técnica para insertar una canula
en una fistula AV para dialisis requiere una considerable habilidad. La fistula AV se encuentra frecuentemente
varios centimetros por debajo de la superficie de la piel y no puede localizarse por inspeccién visual. Un
técnico médico se ve obligado a localizar la fistula AV mediante palpacion. Dado que la resistencia al flujo
sanguineo en la vena es baja, el pulso usualmente no esta presente en la fistula AV. La pista tactil utilizada
para localizar la fistula AV es una vibracion provocada por el flujo turbulento de la sangre en la vena. El
técnico médico intenta identificar el lugar de maxima vibracién en la superficie de la piel con la yema de los
dedos para identificar la localizacion de la fistula AV subyacente con el objetivo de insertarle la canula. Si el
técnico médico no puede identificar apropiadamente el lugar correcto de la fistula AV, la aguja de didlisis
puede, involuntariamente, perforar el lateral en lugar del centro de la fistula AV y resultar en el dafio y el
sangrado significativo o la trombosis de la fistula AV.

El documento US 4,586,924 es el documento de la técnica anterior mas préximo y describe un dispositivo
constrictor e inmovilizador de vena que comprende una placa de presion y unos medios de presion. La placa
de presion tiene una cara superior plana de presién y una cara inferior plana de acoplamiento. Los medios de
presion comprenden dos dientes planos, separados entre si, entre los cuales hay una ranura alargada para
recibir una vena cuando se aplica el constrictor de vena a un tejido carnoso sobre una vena.

El documento US 3,324,854 describe un aparato para facilitar la insercion de una aguja de jeringa
hipodérmica. El aparato incluye porciones de pata separadas entre si que incluyen secciones de acoplamiento
de carne, que se disefian para presionarse en las partes carnosas de un tejido de manera que estas
secciones corren a la izquierda y a la derecha de una vena. Cuando se presionan estas secciones, la vena se
inmovilizara entre estas secciones de porciones de pata. Un dispositivo muy similar se describe en CH 242
734.

El documento US 6,066,116 describe un dispositivo, que ayuda en la estabilizacién de las venas para
pincharlas. Comprende un par de pestafias alargadas que terminan en superficies de contacto separadas,
entre las cuales puede estabilizarse una vena. El dispositivo comprende ademas un mango con un agarre
para estabilizar el cuerpo del dispositivo durante su uso. Un dispositivo similar se describe en el documento
US 6,923,762.

Los dispositivos antes mencionados no son adecuados para insertar una canula en una fistula AV. Asi, existe
una necesidad de un dispositivo y un método que simplifiquen la técnica de canulacién de una fistula AV.
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Resumen

Los objetivos y ventajas de la invencién se expondran en parte en la siguiente descripcién, o pueden ser
evidentes a partir de la descripcién, o pueden aprenderse al llevar a la practica la invencion.

La presente descripcion se refiere a un dispositivo para localizar una fistula. El dispositivo incluye un primer
diente y un segundo diente que tienen cada uno un extremo distal y un extremo proximal con el primer diente
separado del segundo diente a una distancia suficiente para permitir que una seccién de una fistula encaje
entre ellos. Un miembro de compresion se coloca adyacente al primer diente y al segundo diente de manera
que el miembro de compresion comprime externamente y ocluye temporalmente una fistula aumentando de
esta manera la presion sanguinea en una seccién de una fistula localizada entre el primer diente y el segundo
diente. De acuerdo con la invencién, el extremo distal de cada diente incluye un miembro que se proyecta
definiendo una superficie superior y una superficie de contacto, en donde dicha superficie de contacto se
proyecta hacia abajo con una inclinacion.

En ciertas modalidades del dispositivo, el primer diente y el segundo diente pueden conectarse juntos en cada
extremo proximal. El primer diente y el segundo diente pueden conectarse juntos en cada extremo proximal y
en cada extremo distal de manera que generalmente conforman una forma de O. El primer diente y el
segundo diente pueden conectarse juntos giratoriamente en sus extremos proximales de manera que la
distancia entre el primer diente y el segundo diente es ajustable. El primer diente y el segundo diente pueden
conformarse de un material maleable de manera que la distancia entre el primer diente y el segundo diente es
ajustable. EI miembro de compresion puede conectarse integralmente con el primer diente y el segundo
diente. EI miembro de compresién puede unirse al primer diente y al segundo diente. EI miembro de
compresién puede conformarse del mismo material que el primer diente y el segundo diente. EI miembro de
compresion, el primer diente, y el segundo diente pueden conformarse de plastico.

El miembro de compresion, el primer diente, y el segundo diente pueden conformarse de un material que tiene
propiedades antibacterianas.

En otra modalidad de la presente descripcion, se describe un dispositivo para localizar una fistula. El
dispositivo puede incluir un primer diente y un segundo diente que tienen cada uno un extremo distal y un
extremo proximal y el primer diente y un segundo diente que se conectan integralmente juntos en cada
extremo proximal, el primer diente separado del segundo diente a una distancia suficiente para permitir que
una seccioén de una fistula encaje entre ellos. Un miembro de compresion puede conectarse integralmente con
el primer diente y el segundo diente de manera que el miembro de compresién comprime externamente y
ocluye temporalmente una fistula aumentando de esta manera la presion sanguinea en una seccion de una
fistula localizada entre el primer diente y el segundo diente.

Otras caracteristicas y aspectos de la presente descripcion se discuten en mayor detalle méas abajo.
Descripcion de los dibujos

Una descripcion completa y habilitante de la presente invencion, que incluye el mejor modo de la misma,
dirigido a un experto en la técnica, se expone mas particularmente en el resto de la descripcion, incluyendo la
referencia a las figuras acompafiantes en las que:

Las Figs. 1 - 4 ilustran los pasos sucesivos para posicionar y operar un dispositivo para localizar e
insertar una canula en una fistula de acuerdo con una modalidad de la presente descripcion;

Las Figs. 5 - 9 representan un dispositivo para localizar una fistula de acuerdo con una modalidad de
la presente descripcion;

La Fig. 7 es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 7-7 de la Fig. 5; y

La Fig. 9 es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 9-9 de la Fig. 8.

Descripcion detallada

Se debe entender por un experto en la técnica que la presente descripcion es solamente una descripcion de
las modalidades ilustrativas, y no se pretende que sea limitante de los aspectos mas amplios de la presente
invencion, cuyos aspectos mas amplios se llevan a la practica en la construccion ilustrativa.
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Generalmente, la presente descripcion se refiere a dispositivos y métodos para facilitar la canulacion de una
fistula arteriovenosa (AV). Particularmente, los dispositivos y métodos descritos en la presente simplifican en
gran medida la técnica de canulacién de una fistula arteriovenosa al mejorar la capacidad de un técnico para
localizar una fistula.

Muy generalmente, una fistula es una conexién entre dos partes del cuerpo que usualmente estan separadas.
Una fistula AV es util porque permite un fécil acceso al sistema circulatorio de un paciente. La creacion de una
fistula AV es una operacion realizada cominmente en la cual una arteria se conecta directamente a una vena.
La alta presion sanguinea de la arteria provoca que fluya mas sangre en la vena 'y, como un resultado, la vena
se dilata creciendo mas grande y mas fuerte. Una fistula AV se considera el mejor acceso vascular a largo
plazo para la hemodiélisis porque proporciona un flujo sanguineo adecuado para la didlisis, dura mucho
tiempo, y tiene una tasa de complicaciones inferior a la de otros tipos de accesos. Cuando la canula se inserta
correctamente, una fistula AV conformada adecuadamente es menos propensa a formar trombos o infectarse
que otros tipos de accesos vasculares. Ademas, las fistulas AV tienden a durar muchos afios, mas tiempo que
cualquier otro tipo de acceso vascular.

Sin embargo, una vez que se conforma una fistula AV, la pista tactil que usa un técnico para localizarla (una
vibracion provocada por el flujo sanguineo turbulento en la vena) es en el mejor de los casos dificil de
localizar. Un técnico intenta identificar el lugar de maxima vibracion en la superficie de la piel con la yema de
los dedos para identificar la localizacién de la fistula subyacente con el objetivo de insertarle la canula. Los
dispositivos y métodos presentes mejoran la capacidad de un técnico para localizar una fistula AV
transformando de una vibracién a un pulso la pista tactil que usa el técnico para localizar la fistula AV.

Con referencia ahora a las Figs. 5-7, se muestra un dispositivo localizador de fistula 10 de acuerdo con una
modalidad de la presente descripcion. El dispositivo localizador de fistula 10 comprende dos dientes 12, 14 y
un miembro de compresién 16.

Los dos dientes 12, 14 son generalmente iguales en longitud y ancho. Los dos dientes 12, 14 pueden
conformarse de cualquier material adecuado conocido en la técnica tal como un tipo de material plastico, un
material elastomérico, o un metal. En algunas modalidades, los dos dientes 12, 14 pueden conformarse de un
material adecuado que tiene propiedades antibacterianas.

Los dos dientes 12, 14 tienen cada uno un extremo proximal 13 y un extremo distal 15. Los dos dientes 12, 14
se posicionan de manera que se unen en su extremo proximal 13. El extremo distal 15 de cada diente 12, 14
incluye un miembro que se proyecta definiendo una superficie superior 23 y una superficie de contacto 24. La
superficie de contacto 24 se proyecta hacia abajo en una inclinacién y puede conformar un borde que entra en
contacto con el paciente.

En algunas modalidades, los dos dientes 12, 14 se posicionan adyacentes entre si y se conectan de manera
que juntos conforman generalmente una forma de U o una forma de V. En otras modalidades, los dos dientes
12, 14 pueden conectarse también en su extremo distal 15 de manera que generalmente conforman una
forma de O.

Los dos dientes 12, 14 deben posicionarse separados a una distancia suficiente a fin de permitir que una
seccion de la fistula AV encaje entre ellos. En algunas modalidades, al menos una porcién de los extremos
distales 15 de los dos dientes 12, 14 se separan entre aproximadamente 1 a 4 cm. De acuerdo con la
presente descripcion, sin embargo, al menos una porcién de los dos dientes 12, 14 debe separarse una
distancia suficiente para permitir que una seccion de la fistula AV 22 encaje entre los mismos.

Con referencia a las Figs. 5 y 6, en algunas modalidades los dos dientes 12, 14 pueden conectarse juntos
integralmente. Con referencia a las Figs. 8 y 9, en algunas modalidades los dos dientes 12, 14 pueden
conectarse juntos por un pasador 18 de manera que la distancia entre los dos dientes 12, 14 se puede ajustar.
En tales modalidades, el pasador 18 puede conectarse a un resorte 20 de manera que los dos dientes 12, 14
retornan a su posicién inicial después del ajuste. Tales modalidades permiten que un técnico disminuya la
distancia entre los dientes 12, 14 para acomodar una fistula AV 22 mas pequefia. En aun otras modalidades,
los dos dientes 12, 14 se conectan juntos por métodos de unién como se conoceria por un experto en la
técnica. Ejemplos de tales métodos de unidn incluyen adhesivos, fijacién mecanica, y similares.

En otras modalidades, la distancia entre los dos dientes 12, 14 puede ser ajustable por otros medios. Por
ejemplo, en algunas modalidades, los dos dientes 12, 14 pueden conformarse de un material maleable en el
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cual la distancia entre los dos dientes 12, 14 puede ajustarse una distancia suficiente para permitir que una
seccion de la fistula AV 22 encaje entre los mismos.

El dispositivo localizador de fistula 10 comprende ademas un miembro de compresion 16. En algunas
modalidades, el miembro de compresién 16 tiene una forma generalmente rectangular. EI miembro de
compresién 16 debe ser de longitud y ancho suficiente a fin de comprimir externamente y ocluir
temporalmente una fistula AV 22. El miembro de compresion 16 puede conformarse del mismo material que
los dos dientes 12, 14. Sin embargo, el miembro de compresion 16 puede conformarse de cualquier material
adecuado conocido en la técnica, tal como un plastico o un metal. En algunas modalidades, el miembro de
compresién 16 puede conformarse de un material adecuado que tiene propiedades antibacterianas.

En algunas otras modalidades, el miembro de compresion 16 se conecta integralmente a los dientes 12, 14.
En algunas modalidades, el miembro de compresion 16 se extiende por debajo de los dientes 12, 14 en un
angulo a partir de un plano definido por las superficies superiores 23 de los dientes 12, 14. En aun otras
modalidades, el miembro de compresion 16 se inclina en un angulo que varia de entre aproximadamente 60 a
90 grados a partir del plano definido por las superficies superiores 23 de los dos dientes 12, 14.

En algunas modalidades, el miembro de compresién 16 se conecta a los dientes 12, 14 por métodos de unién
como se conoceria por un experto en la técnica. Ejemplos de tales métodos de unién incluyen adhesivos,
fijacion mecanica, y similares. En aun otras modalidades, el miembro de compresién 16 no se conecta en
modo alguno a los dientes 12, 14.

En algunas modalidades, el miembro de compresion puede incluir un margen 11. El margen 11 permite que
un técnico agarre mas facilmente el miembro de compresién 16 para comprimir externamente y ocluir
temporalmente la fistula AV 22.

Con referencia ahora a las Figs. 1 - 4, se describird en detalle el uso del dispositivo 10 para localizar una
fistula AV 22. Con referencia ahora particularmente a las Figs. 1 y 2, una modalidad del dispositivo 10 se
posiciona externamente por encima de la localizacién general de la fistula AV 22. El dispositivo 10 se
posiciona de manera que el miembro de compresién 16 se coloca generalmente por encima de la fistula AV
22 distal a la anastomosis arterial (unién quirdrgica de la arteria y la vena). Las superficies de contacto 24 del
dispositivo 10 se proyectan hacia abajo en una inclinacion y conforman un borde que entra en contacto con el
paciente.

Como se ilustra en la Fig. 3, una vez que el dispositivo 10 se posiciona correctamente, un técnico comprime el
miembro de compresion 16 a fin de comprimir externamente y ocluir temporalmente la fistula AV 22. La
restriccion del flujo sanguineo a través de la fistula AV 22 provocada por el miembro de compresion resultara
en la distension de la fistula entre los dos dientes 12, 14 y convertira una vibracién en la fistula AV 22 en un
pulso que puede detectarse facilmente entre los dos dientes 12, 14. Como un resultado, con referencia a la
Fig. 4, un técnico es capaz de insertar simplemente una aguja entre los dos dientes 12, 14 del dispositivo 10.

Los dientes 12, 14 marcan los bordes laterales de la fistula AV 22, lo cual proporciona a un técnico una pista
visual con respecto a la localizacién de la fistula AV 22. Ademas, el aumento de la presion sanguinea en la
fistula AV 22 provocado por el miembro de compresion 16 provoca que la fistula AV 22 se dilate, lo cual
facilita adicionalmente la canulacién. De esta manera, un técnico puede identificar facilmente el lugar correcto
de la fistula AV y la aguja de didlisis puede insertarse a la fistula AV 22 sin dafio ni sangrado significativo o
trombosis.

Estas y otras modificaciones y variaciones a la presente descripcion se pueden llevar a la practica por los
expertos en la técnica, sin apartarse del espiritu y el alcance de la presente invencion, el cual se expone en
las reivindicaciones adjuntas. Ademas, debe entenderse que los aspectos de las diversas modalidades
pueden intercambiarse tanto en su totalidad como en parte. Ademas, los expertos en la técnica apreciaran
que la descripcion anterior es sélo a modo de ejemplo, y no esté destinada a limitar la invencién por la manera
que se describe adicionalmente en tales reivindicaciones adjuntas.
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Reivindicaciones

1. Un dispositivo para localizar una fistula que comprende:

un primer diente (12) y un segundo diente (14), dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14)
que tienen cada uno un extremo distal (15) y un extremo proximal (13), dicho primer diente (12)
separado de dicho segundo diente (14) a una distancia suficiente para permitir que una seccién de
una fistula (22) encaje entre ellos, en donde el extremo distal (15) de cada diente (12, 14) incluye un
miembro que se proyecta definiendo una superficie superior (23) y una superficie de contacto (24), en
donde dicha superficie de contacto (24) se proyecta hacia abajo en una inclinacién; y un miembro de
compresién (16), dicho miembro de compresién (16) colocado adyacente a dicho primer diente (12) y
a dicho segundo diente (14) de manera que dicho miembro de compresiéon (16) comprime
externamente y ocluye temporalmente una fistula (22) aumentando de esta manera la presion
sanguinea en una seccion de una fistula localizada entre dicho primer diente (12) y dicho segundo
diente (14).

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
conectan juntos en cada dicho extremo proximal (13).

3. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
conectan juntos en cada dicho extremo proximal (13) y en cada dicho extremo distal (15) de manera que
conforman generalmente una forma de O.

4. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
conectan juntos giratoriamente en sus extremos proximales (13) de manera que la distancia entre dicho primer
diente (12) y dicho segundo diente (14) es ajustable.

5. El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
conforman de un material maleable de manera que la distancia entre dicho primer diente (12) y dicho segundo
diente (14) es ajustable.

6. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde dicho miembro de compresion (16) se conecta integralmente
con dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14).

7. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde dicho miembro de compresion (16) se une a dicho primer
diente (12) y a dicho segundo diente (14).

8. El dispositivo de la reivindicacién 1, en donde dicho miembro de compresién (16) se conforma del mismo
material que dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14).

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde dicho miembro de compresion (16), dicho primer diente (12),
y dicho segundo diente (14) se conforman de plastico.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde dicho miembro de compresién (16), dicho primer diente (12),
y dicho segundo diente (14) se conforman de un material que tiene propiedades antibacterianas.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
conectan juntos integralmente en cada dicho extremo proximal (13), y en donde dicho miembro de compresion
(16) se conecta integralmente con dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14).

12. El dispositivo de la reivindicacion 11, en donde dicho miembro de compresién (16) se orienta de manera
que se extiende por debajo de primer y segundo dichos dientes (12, 14) en un angulo que varia de
aproximadamente 60 a 90 grados de un plano definido por una superficie superior de dicho primer diente (12)
y dicho segundo diente (14).

13. El dispositivo de la reivindicacion 11, en donde dicho primer diente (12) y dicho segundo diente (14) se
separan de manera ajustable de aproximadamente 1 a 4 cm.

14. El dispositivo de la reivindicaciéon 11, en donde dicho miembro de compresion (16), dicho primer diente
(12), y dicho segundo diente (14) se conforman de plastico.
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15. El dispositivo de la reivindicaciéon 11, en donde dicho miembro de compresion (16), dicho primer diente
(12), y dicho segundo diente (14) se conforman de un material que tiene propiedades antibacterianas.
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FIG. 4
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FIG. 9
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