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DESCRIPCION
Dispositivo de recogida de sangre
La invencion se refiere a un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con el predmbulo de la reivindicacion 1.

Los dispositivos de recogida de sangre del tipo anterior se han usado durante mucho tiempo para recoger sangre de
pacientes, donde los vasos de los pacientes de los cuales tiene que extraerse sangre a menudo son bastante
pequerios y/o no visibles. Si la punta de la canula de entrada no estda en comunicacion con el interior del vaso
sanguineo, el procedimiento de recoger sangre probablemente sera infructuoso y el paciente puede sufrir dafos
adicionales por la penetracién de estructuras subyacentes delicadas. Por consiguiente, es deseable la confirmacion
de una colocacion precisa de la punta de canula en un vaso sanguineo para procedimientos de extraccién de
sangre.

Los dispositivos de recogida de sangre intravenosa conocidos por lo tanto incluyen mecanismos para indicar el
momento en que la punta de canula de entrada esta en comunicacién con el interior de un vaso sanguineo, por
ejemplo, una parte transparente de la parte central de canula desde la cual puede observarse la presencia de
sangre. La observaciéon de sangre en la parte central de canula se conoce como "retrospeccion”. Sin embargo, la
deteccion de retrospeccion ha sido menos que satisfactoria para muchos de estos dispositivos de recogida de
sangre, ya que el flujo de sangre en la parte transparente de la parte central de canula esta impedido por la
contrapresion del aire en la parte central de canula y, por tanto, la confirmacién de retrospeccién no es visible o esta
retardada. Este retardo puede impedir la determinacién del momento preciso en que la punta de canula entra en el
vaso sanguineo, lo que puede causar que el asistente sanitario que inserta la aguja pierda o perfore el vaso y
penetre en estructuras adyacentes delicadas. Por consiguiente, los dispositivos de recogida de sangre intravenosa
se ha provisto con un mecanismo de ventilacion que proporciona comunicacién entre una camara de retrospeccion
de la parte central de canula y los entornos ambientales.

Se describe un dispositivo de recogida de sangre que tiene una canula de entrada, una canula de salida y una
camara de retrospeccion que esta sellada mediante un diafragma en el documento EP 1 579 805 A1. El documento
EP 0 619 096 A1 describe un ensamblaje de aguja con una camara de retrospeccion que tiene un tampon repelente
a la sangre, permeable al aire. Se muestra un dispositivo de recogida de sangre con una camara de retrospeccion
que tiene un mecanismo de auto-ventilacion en el documento US 2005/0283093 A1.

Un objetivo de la invencion es proporcionar un dispositivo de recogida de sangre que permita un uso mas eficaz y un
tratamiento mas suave del paciente y que sea facil y barato de fabricar.

Este objetivo se satisface mediante un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1.

El dispositivo de recogida de sangre de la invencién comprende una parte central de canula que define una camara,
una canula que define un eje y que tiene un extremo distal, un extremo proximal y un lumen que se extiende a través
del mismo, estando montada la canula en la parte central de canula de modo que el extremo distal y el extremo
proximal de la canula sean exteriores de la parte central de canula y de modo que el lumen a través de la canula
comunique con la camara mediante una abertura. El dispositivo de recogida de sangre comprende adicionalmente
un manguito cerrado montado sobre una parte de la canula dispuesto exteriormente de la parte central de canula, y
un mecanismo de ventilacién que proporciona comunicacion entre la camara y los entornos ambientales,
comprendiendo el mecanismo de ventilaciéon un inserto tubular que define un conducto fluido a través del mismo y
una membrana que se extiende a través del conducto fluido, donde la membrana esta hecha de un material
permeable para el aire y sustancialmente impermeable para la sangre, teniendo el inserto tubular del mecanismo de
ventilacién un collarin exterior formado en su superficie exterior. El dispositivo de recogida de sangre se caracteriza
por que el inserto tubular del mecanismo de ventilacion se recibe en una proyeccién tubular que se extiende desde
la parte central de canula y por que el collarin exterior se forma adyacente a un extremo alejado de la parte central
de céanula, donde un didmetro exterior del collarin exterior es sustancialmente igual a un diametro exterior de la
proyeccién tubular.

El dispositivo de recogida de sangre de la invencion y, en particular, el disefio especifico de su mecanismo de
ventilacién permite que suceda la retrospeccién de la sangre de forma particularmente rapida tras la entrada de la
canula de entrada en el vaso sanguineo. Esto hace posible una venopuncién particularmente rapida y fiable y, por
tanto, ayuda a asegurar que la canula de entrada se coloca correctamente en el paciente al primer intento. En el
extremo, puede recogerse sangre con el dispositivo de la invencion de un modo que es particularmente suave para
el paciente.

La membrana puede configurarse de tal modo que tras el contacto con la sangre la membrana permanezca
permeable para el aire o llegue a ser impermeable no sélo para la sangre sino también para el aire. En el Ultimo
caso, la membrana podria mencionarse como auto-sellante.
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Preferiblemente, la proyeccion tubular se extiende en una direccion transversal, en particular perpendicular, al eje de
la canula de entrada.

La fabricacién del dispositivo es particularmente simple y barata, si la proyeccion tubular esta integrada con la parte
central de canula.

De acuerdo con una realizacién adicional, el inserto tubular del mecanismo de ventilacion se fija en la proyeccion
tubular mediante un ajuste a presién. Esto hace que el ensamblaje del dispositivo sea particularmente simple y
rentable, ya que el mecanismo de ventilacion puede prepararse por separado de la parte central de canula, tras lo
cual el inserto tubular simplemente tiene que empuijar al interior de la proyeccion tubular.

De acuerdo con una realizacién adicional, el conducto fluido se disminuye mediante un collarin interior en la regiéon
de la proyeccién tubular adyacente a la camara de la parte central de canula. Este collarin interior aumenta la
funciéon de sellado porque también ayuda a evitar que la sangre salga de la camara de retrospeccion.

De acuerdo con otra realizacion, la parte central de canula esta formada por una primera y una segunda partes.

Preferiblemente, la primera parte comprende una parte de agarre y una parte tubular que se extiende proximal
desde la misma en la direccién del eje de la canula. La parte de agarre hace que sea mas facil la manipulacion del
dispositivo, mientras que la parte tubular que se extiende desde la misma puede disefiarse para dar una vision clara
de la sangre que entra en la camara de retrospeccion.

De acuerdo con una realizacién adicional, la segunda parte es de forma generalmente tubular y esta parcialmente
recibida en la parte tubular de la primera parte mediante un ajuste a presion. Por tanto, la segunda parte solamente
tiene que empujarse al interior de la primera parte para el ensamblaje del dispositivo, lo que aumenta la simplicidad y
rentabilidad de fabricacion del dispositivo.

Preferiblemente, la segunda parte y al menos la parte tubular de la primera parte se fabrican de un material plastico
transparente. Esto simplifica la deteccion de retrospeccién y hace que la fabricacion del dispositivo sea incluso mas
rentable, ya que la primera y segunda partes pueden fabricarse por moldeo por inyeccion y no tienen que realizarse
ventanas adicionales para la deteccién de retrospeccion.

Una realizacion preferida de la invencion se describe en la siguiente descripcion y en los dibujos adjuntos, en los
que:

la Fig. 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de recogida de sangre que no esta de acuerdo con la
invencioén;

la Fig. 2 es una vista en seccion transversal del dispositivo de recogida de sangre de la Fig. 1;y

la Fig. 3 es una vista en seccion transversal de un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la invencion.

El dispositivo de recogida de sangre mostrado en las Fig. 1 y 2 comprende una parte central de canula 10 que porta
una canula de entrada 12 y una canula de salida 14. Las canulas de entrada y salida 12, 14 estan alineadas y
definen un eje de aguja. La canula de entrada 12 y la canula de salida 14 forman partes diferentes.

La parte central de canula 10 esta formada por una primera parte 16 y una segunda parte 18. Tanto la primera como
la segunda partes 16, 18 estan hechas de un material plastico transparente, por ejemplo por moldeo por inyeccién.

La primera parte 16 incluye una parte de agarre distal 20 para una facil manipulacion del dispositivo de recogida de
sangre, y una parte tubular 22 que se extiende proximal desde la misma.

La segunda parte 18 incluye una parte tubular 24 y una parte roscada 26 que se extiende proximal desde la misma.
La parte tubular 24 de la segunda parte 18 tiene una superficie exterior ligeramente estrechada y se recibe en la
parte tubular 22 de la primera parte 16 mediante un ajuste a presion. La parte roscada 26 hace posible unir el tubo,
bolsa, recipiente o similar de recogida de sangre (no mostrado) al dispositivo.

Las partes tubulares 22, 24 de la primer y segunda partes 16, 18 juntas definen una camara de retrospeccion 28 de
la parte central de canula 10.

La canula de entrada 12 tiene una punta 30 en su extremo distal que esta adaptada para insertarse en un vaso
sanguineo de un paciente para extraer sangre. La canula de entrada 12 se monta en la primera parte 16 de la parte
central de canula 10 de modo que su lumen comunica con la cdmara de retrospeccién 28.

La canula de salida 14 se monta en la segunda parte 18 de la parte central de canula 10 de modo que un lumen de
la canula de salida 14 comunica con la cdmara de retrospeccion 28. La canula de salida 14 tiene una parte proximal
32 que se extiende desde la segunda parte 18 de la parte central de canula 10 que esta adaptada para insertarse en
un tubo, bolsa, recipiente o similar de recogida de sangre (no mostrado) para recoger sangre de la camara de
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retrospeccion. La parte proximal 32 de la canula de salida 14 esta cubierta por un manguito de caucho 34. La canula
de salida 14 tiene una punta 36 en su extremo proximal para perforar el manguito de caucho 34 cuando el tubo,
bolsa, recipiente o similar de recogida de sangre tiene que conectarse al dispositivo.

El dispositivo de recogida de sangre comprende adicionalmente un mecanismo de ventilacién 38 que proporciona
comunicacién entre la camara de retrospeccion 28 y los entornos ambientales.

El mecanismo de ventilacion 38 comprende un inserto tubular 40 que define un conducto fluido 42 a través del
mismo, y una membrana 44 que se extiende a través del conducto fluido 42. La membrana 44 descansa sobre un
resalto 46 que se extiende a lo largo de la superficie interior 48 del inserto tubular 40 y puede unirse al inserto
tubular 40, por ejemplo, por encolado, soldadura, etc.

La membrana 44 esta hecha de un material permeable para el aire y sustancialmente impermeable para la sangre.
La membrana 44 puede configurarse de tal modo que tras el contacto con la sangre, la membrana 44 permanezca
permeable para el aire o llegue a ser impermeable no solamente para la sangre sino también para el aire. Ejemplos
de materiales adecuados incluyen, aunque sin limitacion, plastico, termoplastico y polietileno.

El inserto tubular 40 del mecanismo de ventilacion 38 se recibe en una proyeccion tubular 50 que estd formada
integrada con la primera parte 16 de la parte central de canula 10. La proyeccion tubular 50 se extiende
perpendicularmente al eje de aguja desde la primera parte 16 de la parte central de canula 10, mas especificamente
en la region proximal de la parte de agarre 20 de la misma.

El inserto tubular 40 del mecanismo de ventilacion 38 se fija en la proyeccion tubular 50 mediante un ajuste a
presién. Hay un collarin exterior 52 formado en una superficie exterior del inserto tubular 40 adyacente a un extremo
del inserto tubular 40 alejado de la parte central de canula 10. El diametro exterior del collarin 52 es sustancialmente
igual a un diametro exterior de la proyeccion tubular 50.

En la region de transicién desde la proyeccién tubular 50 hasta la camara de retrospeccion 28, se proporciona un
collarin interior 54. La longitud del inserto tubular 40 se selecciona de tal modo que el collarin exterior 52 apoye
sobre el extremo de la proyeccion tubular 50 alejado de la camara de retrospeccion 28, mientras que el extremo del
inserto tubular 40 enfocado hacia la camara de retrospeccion 28 apoye sobre el collarin interior 54, cuando el inserto
tubular 40 se inserta completamente en la proyeccion tubular 50.

En uso, cuando la canula de entrada 12 se inserta en el vaso sanguineo de un paciente, entra sangre en la canula
de entrada 12 debido a la presion sanguinea, desplazando de este modo aire desde el lumen de la canula de
entrada 12 en la camara de retrospeccion 28. En lugar de comprimirse en la camara de retrospeccion 28 y crear de
este modo una contrapresion, el aire desplazado puede escapar de la camara de retrospeccion 28 mediante la
membrana 44 del mecanismo de ventilacién 38, de modo que la sangre en la canula de entrada 12 es libre de fluir al
interior de la camara de retrospeccion indicando de este modo una venopuncion satisfactoria. Al mismo tiempo, la
membrana 44 asi como el ajuste a presion del inserto tubular 40 en la proyeccion tubular 50 junto con los collarines
exterior e interior 52, 54 evitan que la sangre escape de la cadmara de retrospeccion 28 a través del mecanismo de
ventilacién 38.

La Fig. 3 ilustra un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la invencion, que es esencialmente idéntico al
dispositivo de recogida de sangre mostrado en las Fig. 1 y 2 excepto por el hecho de que la canula de entrada 12 y
la canula de salida 14 no forman partes separadas. En su lugar, en el dispositivo de recogida de sangre de la Fig. 3
la canula de entrada 12 y la canula de salida 14 estan formadas integradas a partir de una Unica canula 56 provista
con una abertura 58 que no solamente distingue la canula de entrada 12 de la canula de salida 14 sino que también
permite comunicacién entre el lumen de la canula de entrada 12 y el lumen de la canula de salida 14 con la camara
de retrospeccion 28. La abertura 58, por ejemplo una ranura o una perforacion, puede posicionarse en cualquier
parte en la regién de la camara de retrospeccion 28.

Lista de nimeros de referencia

[42] parte central de canula 10
[43] canula de entrada 12

[44] canula de salida 14

[45] primera parte 16

[46] segunda parte 18

[47] parte de agarre 20

[48] parte tubular 22

[49] parte tubular 24

[50] parte roscada 26

[51] camara de retrospeccion 28
[52] punta 30

[53] parte proximal 32



10

ES 249543413

[54] manguito de caucho 34
[55] punta 36

[56] mecanismo de ventilacion 38
[57] inserto tubular 40

[58] conducto fluido 42

[59] membrana 44

[60] resalto 46

[61] superficie interior 48
[62] proyeccion tubular 50
[63] collarin exterior 52

[64] collarin interior 54

[65] canula Unica 56

[66] abertura 58
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de recogida de sangre que comprende:

una parte central de canula (10) que define una camara (28);

una canula (56) que define un eje y que tiene un extremo distal, un extremo proximal y un lumen que se extiende
a través del mismo, estando la canula (56) montada en la parte central de canula (10) de modo que el extremo
distal y el extremo proximal de la canula (56) son exteriores a la parte central de canula (10) y de modo que el
lumen a través de la canula (56) comunica con la camara (28) mediante una abertura (58);

un manguito cerrado (34) montado sobre una parte (32) de la canula (56) dispuesta exteriormente a la parte
central de canula (10); y

un mecanismo de ventilacion (38) que proporciona comunicacion entre la camara (28) y los entornos
ambientales, comprendiendo el mecanismo de ventilacién (38) un inserto tubular (40) que define un conducto
fluido (42) través del mismo y una membrana (44) que se extiende a través del conducto fluido (42), en el que la
membrana (44) esta hecha de un material permeable para el aire y sustancialmente impermeable para la sangre,
teniendo el inserto tubular (40) del mecanismo de ventilacion (38) un collarin exterior (52) formado en su
superficie exterior,

caracterizado por que

el inserto tubular (40) del mecanismo de ventilacién (38) se recibe en una proyeccion tubular (50) que se
extiende desde la parte central de canula (10); y el collarin exterior (52) esta formado adyacente a un extremo
orientado en sentido contrario a la parte central de canula (10), en el que un diametro exterior del collarin exterior
(52) es sustancialmente igual a un diametro exterior de la proyeccién tubular (50).

2. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1,

caracterizado por que

la proyeccion tubular (50) se extiende en una direccion transversal, en particular perpendicular, al eje de la canula
(56).

3. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con las reivindicacies 1 0 2,
caracterizado por que
la proyeccion tubular (50) esta integrada con la parte central de canula (10).

4. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,

caracterizado por que

el inserto tubular (40) del mecanismo de ventilacion (38) se fija en la proyeccion tubular (50) mediante un ajuste a
presion.

5. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4,

caracterizado por que

en la region de la proyeccion tubular (50) adyacente a la camara (28) de la parte central de canula (10), el conducto
fluido disminuye debido a un collarin interior (54).

6. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que
la parte central de canula (10) esta formada por una primera y una segunda partes (16, 18).

7. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la reivindicacién 6,

caracterizado por que

la primera parte (16) comprende una parte de agarre (20) y una parte tubular (22) que se extiende proximal desde la
misma en la direccién del eje de la canula.

8. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con la reivindicacion 7,

caracterizado por que

la segunda parte (18) es de forma generalmente tubular y se recibe parcialmente en la parte tubular (24) de la
primera parte mediante un ajuste a presion.

9. Un dispositivo de recogida de sangre de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8,

caracterizado por que

la segunda parte (18) y al menos la parte tubular (22) de la primera parte (16) estan hechas de un material plastico
transparente.
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