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DESCRIPCION
Aguja de inyeccion

La invencion se refiere a una aguja de inyeccion para la inyecciéon de un producto farmacéutico en un tejido del
cuerpo humano o animal.

En determinadas intervenciones quirdrgicas y en tratamientos dentales, es necesario administrar al paciente una
anestesia local. Esta anestesia se limita a la zona considerada y, en el caso de los tratamientos dentales, deberia
limitarse al diente o a los dientes a tratar. El producto anestésico se administra, por lo general, mediante la inyeccion
en los tejidos a anestesiar.

En los tratamientos dermatolégicos en el hombre o en el animal, a veces es util disponer de una aguja concebida
para realizar una inyeccion de manera mas segura y de manera menos dolorosa.

Y en los tratamientos dentales, la inyeccion de un producto anestésico se hace habitualmente en las encias con el
fin de que haga efecto en los tejidos blandos periféricos. Es entonces util disponer de una aguja que permita
alcanzar de la manera mas precisa posible el lugar de anestesia previsto para poder limitar la cantidad de producto
anestésico a administrar.

Sin embargo, y con independencia de las molestias que esto representa para el paciente, la eficacia de la anestesia
no siempre es optima, puesto que el producto anestésico se extiende parcialmente alejado del diente a tratar en
lugar de mantenerse ahi concentrado. Ademas, la aguja de inyeccion a menudo se desvia, ya que se deforma al
penetrar dentro de los tejidos, sobre todo dentro de los tejidos blandos.

En efecto, las agujas segun la presente invencion estan principalmente destinadas para la administracion de
productos anestésicos, pero por otra parte también para otras aplicaciones, por ejemplo dermatolégicas, donde se
trata de depositar un producto farmacéutico en un punto muy preciso del cuerpo humano o animal.

Entre las diferentes técnicas de anestesia, la presente invencion resulta de interés de manera mas particular para la
anestesia intraligamentaria y la anestesia troncular practicadas en cirugia dental.

La anestesia intraligamentaria consiste en inyectar un producto anestésico dentro del ligamento que envuelve al
diente a tratar. El problema que plantea la anestesia intraligamentaria con las agujas clasicas, es la dificultad que se
tiene para que la aguja penetre lo suficientemente profundo dentro del ligamento. Esto ocasiona, muy a menudo,
incluso con las agujas mas finas, fugas de anestésico. Para resolver este problema, el facultativo busca clavar de
manera mas profunda su aguja y la mayoria de las veces esta se tuerce. Esto requiere un cambio de aguja y un
nuevo pinchazo.

La anestesia troncular es un técnica de anestesia del nervio dental inferior antes de que entre dentro del canal
dental. En la penetracion de una aguja en un tejido blando, especialmente durante la realizacion de anestesias
tronculares o anestesias locorregionales, la aguja se clava bastante profundamente. Durante su penetracion, la
aguja clasica se deforma y sigue una trayectoria curva que hace que la inyeccion no se realice nunca exactamente
en el punto previsto. Este es un factor importante de fracaso. Para resolverlo, se han propuesto varias soluciones.
Es preciso saber que la mayoria de las agujas dentales utilizadas tienen un diametro de 0,4 o 0,5 mm. En primer
lugar, aumentar el diametro de la aguja para aumentar su rigidez. Se recomienda utilizar de manera preferente el
diametro 0,51 mm. Tradicionalmente, el diametro interior de esta aguja es de 0,25 mm. Se recomienda utilizar la
técnica « birrotacional » BRIT (bi-rotational insertion technique, es decir técnica de introduccion bi-rotacional) que
consiste en hacer girar la aguja, durante la penetracion, de forma alterna una media vuelta en un sentido y en el otro
para que se anulen los efectos de la desviacion. Esta manipulacion es bastante dificil de realizar y solo la permiten
las jeringas con inyeccion automatica.

También se conoce por los documentos EP 1 736 192 y FR 2 540 385 unas agujas de inyeccion que estan provistas
de unos medios de accionamiento giratorio y presentan, por lo tanto, una estructura compleja.

El objetivo de la invencion es proponer una aguja de inyeccion para administrar productos farmacéuticos, que
resuelva los inconvenientes descritos con anterioridad.

El objetivo de la invencidn se consigue con una aguja de inyeccion para la inyeccion de un producto farmacéutico en
un cuerpo humano o animal, comprendiendo la aguja un cuerpo tubular que tiene dos extremos opuestos, un primer
extremo de los cuales destinado para conectarse a unos medios de conduccién de producto y un segundo extremo
destinado para penetrar dentro del cuerpo humano o animal, estando el segundo extremo provisto de un bisel
principal y de un bisel secundario que forma una punta de la aguja.

Segun la invencion, el bisel secundario esta dispuesto opuesto al bisel principal y forma con el bisel principal un
borde de incisién Unico oblicuo con respecto a un eje longitudinal del cuerpo tubular, extendiéndose el borde de
incision a ambos lados de un plano medio del bisel principal que pasa por el eje longitudinal del cuerpo tubular.

En virtud de la disposicion opuesta del bisel secundario con respecto al bisel principal y la extension del borde de
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incision a ambos lados de un plano medio del bisel principal que pasa por el eje longitudinal del cuerpo tubular, el
extremo delantero de la aguja, visto en el sentido de la penetracion de la aguja en un cuerpo, esta formado de tal
modo que somete la aguja a dos fuerzas aproximadamente opuestas que se reducen reciprocamente. De este
modo, al menos se reduce la desviacion de la aguja.

Este efecto positivo de la aguja de inyeccidon segun la invencion se puede mejorar mas dandole a la aguja una al
menos de las siguientes caracteristicas, consideradas de forma aislada o segun cualquier combinacién técnicamente
posible:

- el bisel secundario forma con el eje longitudinal del cuerpo tubular un angulo inferior a 10 grados;

- el bisel principal forma con el eje longitudinal del cuerpo tubular un angulo comprendido entre 5 grados y 25
grados;

- el bisel principal forma con el eje longitudinal del cuerpo tubular un angulo comprendido entre 5 grados y 10
grados;

- el bisel principal y el bisel secundario forman entre si un angulo comprendido entre 15 grados y 30 grados;

- el cuerpo tubular presenta un diametro interior inferior a los valores normalizados para los diferentes calibres de
aguja;

- la aguja esta provista de una marca de posicionamiento dispuesta, con respecto al eje longitudinal de la aguja,
opuesta al bisel principal.

Se mostraran a continuacion otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion de dos agujas que constituyen
unos ejemplos de realizacion. La descripcion se hace en referencia a los dibujos, en los que:

la figura 1 representa una primera aguja de inyeccion segun la invencion en una vista lateral con una vista del
bisel secundario;

la figura 2 representa la primera aguja en una vista lateral con vista del bisel principal;

la figura 3 representa la primera aguja con una vista desde arriba del bisel principal;

la figura 4 representa la primera aguja en una vista axial de los dos biseles;

la figura 5 representa una segunda aguja de inyeccion segun la invencion en una vista lateral con una vista del
bisel secundario;

la figura 6 representa la segunda aguja en una vista lateral con vista del bisel principal;

la figura 7 representa la segunda aguja con una vista desde arriba del bisel principal;

la figura 8 representa la segunda aguja en una vista axial de los dos biseles; y

la figura 9 representa una aguja de inyeccion con una marca de posicionamiento.

Las figuras 1 a 4 representan una aguja de inyeccion para una anestesia intra-ligamentaria. La aguja comprende un
cuerpo tubular 1 con un eje longitudinal A y dos extremos opuestos 2, 3 cuyo primer extremo 2 esta conformado
para unirse a unos medios de conduccion de producto, por ejemplo a una jeringa o a un conducto flexible que esta, a
su vez, unido a una botella o cualquier otro tipo de recipiente o a un aparato automatico conformado para administrar
un producto farmacéutico de manera programable.

El segundo extremo 3, que esta disefiado para penetrar dentro de un cuerpo humano o animal, esta provisto de un
bisel principal 4 y de un bisel secundario 5 que forma a la vez un Unico borde de incisién 6 y una punta 7 de la aguja.

El cuerpo tubular 1 de la aguja de inyeccion es un cuerpo hueco esencialmente cilindrico y de revolucién alrededor
del eje longitudinal A. De este modo, el cuerpo tubular 1 presenta un diametro exterior E1, y un diametro interior L1.
Mientras que el diametro exterior E1 indica el calibre de la aguja de inyeccion, el diametro interior L1 indica el
tamafio de la luz del cuerpo tubular 1 por la cual el producto farmacéutico debe poder pasar durante una inyeccion.

Las agujas de inyeccion utilizadas en cirugia dental para una anestesia intra-ligamentaria se realizan a partir de
tubos que tienen un diametro exterior de 0,3 mm. Segun la invencion, dicho tubo esta provisto, en el extremo
disefiado para penetrar dentro de un cuerpo humano o animal, de un bisel principal 4 y de un dispositivo secundario
5 dispuestos opuestos uno al otro y con un angulo D relativamente pequefio entre los dos biseles. De esta manera,
la interseccion entre los dos biseles 4, 5 da como resultado un borde de incision 6 oblicuo con respecto al eje
longitudinal A del cuerpo tubular 1 de la aguja. La orientacion del borde de incisiéon 6 depende esencialmente de la
orientacion relativa de los dos biseles uno con respecto al otro, la orientacién con respecto al eje A del cuerpo
tubular 1 se aleja cada vez mas de una disposicion perpendicular con respecto al eje A a medida que aumenta el
angulo D entre los biseles.

Sin embargo, la orientacion del borde de incisién 6 también depende del angulo que cada uno de los dos biseles
forma con el eje longitudinal A del cuerpo tubular 1. En el caso de las agujas de inyeccion para anestesia intra-
ligamentaria, el angulo B entre el bisel principal 4 y el eje longitudinal A y el angulo C entre el bisel secundario 5 y el
eje longitudinal A son al menos aproximadamente iguales y lo mas pequefios posible, teniendo en cuenta las
restricciones técnicas de realizacion. Si se da a los dos angulos B y C unos valores inferiores a 10° con respecto al
eje longitudinal A, se realizan unas agujas muy planas que se pueden insertar profundamente en un ligamento.

Al mismo tiempo, los pequefios angulos entre cada uno de los dos biseles 4, 5 y el gje longitudinal A, y de manera
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mas particular el pequefio angulo C entre el bisel secundario 5 y el eje longitudinal A, solo son posibles mediante el
uso de un tubo especial que tiene una pared mas espesa como es el caso de los tubos segun la norma ISO 9626 la
cual fija, por ejemplo, los siguientes valores:

Dimension tedrica (mm) | Calibre | Diametro exterior (mm) | Diametro interior (mm) | Espesor de la pared (mm)
min. max. min. max.
0,3 30 0,298 0,320 0,133 0,083 0,094
0,5 25 0,500 0,530 0,232 0,134 0,149

Al utilizar, para la realizacion de las agujas segun la invencion, un tubo que tiene una pared mas espesa ya que tiene
un diametro interior L1 reducido con respecto al de las agujas normalizadas, es decir al reducir el diametro de la luz
de la aguja, se puede acercar el bisel secundario 5 al eje longitudinal A del cuerpo tubular 1, lo que hace que se
reduzca la longitud de la luz en el extremo 3 de la aguja.

De esta manera, se pueden conseguir unas agujas de inyeccién que tienen, por ejemplo, las siguientes
caracteristicas:

Dimension tedrica (mm) | Calibre | Diametro exterior (mm) | Diametro interior (mm) | Espesor de la pared (mm)
min. max. min. max.
0,3 30 0,298 0,320 0,110 0,094 0,110
0,5 25 0,500 0,530 0,200 0,150 0,165

Ademas, se puede reducir el angulo C entre el bisel secundario 5 y el eje longitudinal A con respecto a las agujas
clasicas. Una reflexiéon similar se aplica a la orientacion del bisel principal 4 y al angulo B1 que este forma con el eje
longitudinal A. En el ejemplo de realizacién representado en las figuras 1 a 4, los dos angulos B1 y C son iguales
con la misma tolerancia y tienen unos valores numéricos de 7° + 1°.

La aguja de inyeccion segun la invencion, conformada para poder utilizarse en anestesia intra-ligamentaria, se
beneficia principalmente de dos ventajas. En primer lugar, la realizacion de la aguja con un extremo en forma de
cuchilla permite que esta penetre mas profundamente dentro de un tejido, por lo tanto que se supriman las fugas
durante la inyeccion, y a continuacion que se exponga lo menos posible a unas componentes transversales de las
fuerzas de resistencia que la aguja encuentra al penetrar cada vez mas profundamente dentro del tejido. Por otra
parte, el uso de una aguja con una pared mas espesa hace que la persona o el animal a tratar se beneficie de las
ventajas de un tubo mas rigido y es, por lo tanto, menos susceptible de una deformacion, en particular flexion, fuente
principal de la desviacion de las agujas clasicas.

En resumen, las agujas segun la invencidon se mejoran con respecto a las agujas clasicas en dos aspectos diferentes
cada uno de los cuales contribuye de forma independiente del otro a una mayor linealidad del trayecto de
penetracion. Al mismo tiempo, estas dos ventajas se suman y se amplian.

Para beneficiarse plenamente de las ventajas que aporta la presente invencion, las agujas segun la invencién estan
de manera ventajosa provistas, en una base 8 de la aguja, en la cual el cuerpo tubular se aloja, de una marca de
posicionamiento M visible en la figura 9. La marca se situa en la parte posterior de la aguja con respecto al bisel
principal 4. Esto le permite al facultativo saber que el bisel principal 4 de la aguja esta efectivamente paralelo a la
mucosa.

Cuando la aguja de inyeccion segun la invencion se realiza para aplicaciones en anestesia troncular, es decir para
depositar un producto farmacéutico y en particular anestésico cerca de un tronco nervioso, se utilizan clasicamente
agujas de calibre 25, es decir que tienen un diametro exterior de 0,5 mm. Sin embargo, para beneficiarse estas
agujas de las disposiciones de la invencion, se realizan a partir de unos tubos que tienen un diametro interior del
orden de 0,20 mm solamente. Dan como resultado unas agujas con unas paredes mas espesas que las paredes de
las agujas normalizadas. Este aumento del espesor de la pared de la aguja permite, en primer lugar, aumentar su
rigidez y reducir de este modo su flexion durante una penetracion dentro de un tejido. A continuacion, este aumento
del espesor de la pared permite acercar el bisel secundario del eje longitudinal A al cuerpo tubular 1, sin atravesar la
luz.

De este modo, encontramos para la aguja de inyeccion realizada segun el segundo ejemplo de realizacion
representado en las figuras 5 a 8 las mismas disposiciones de principio que las que se han descrito en relacion al
primer ejemplo de realizacion.
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Sin embargo, debido a un calibre E2 mayor de la aguja segun el segundo ejemplo de realizacién con respecto al
calibre E1 de la aguja del primer ejemplo de realizaciéon y debido a un diametro interior L2 proporcionalmente mas
pequefio que el diametro interior L1 de las agujas del primer ejemplo de realizacion, el angulo del bisel principal 41
de la aguja segun el segundo ejemplo de realizacion no puede ser tan pequefio como el angulo del bisel principal
segun el primer ejemplo de realizacion. De este modo, el angulo B2 que el bisel principal 41 forma con el eje
longitudinal A, es del orden de entre 20° y 25°, por ejemplo 21° + 1°,

Por el contrario, el angulo C que el bisel secundario 51 forma con el eje longitudinal A del conducto 1 es igual al de
las agujas del primer ejemplo de realizacion, esto es inferior a 10°, de preferencia 7° + 1°. De este modo, tanto para
el bisel secundario 5 segun el primer ejemplo de realizacién como para el bisel secundario 51 segun el segundo
ejemplo de realizacion, se puede considerar un angulo C formado con el eje longitudinal A que va hasta 6°.

Aunque el bisel principal y el bisel secundario de la aguja segun el segundo ejemplo de realizacién no tengan unos
angulos tan pequefios como en el primer ejemplo de realizacion, el extremo de la aguja esta no obstante sometido a
unas fuerzas opuestas casi equivalentes y en particular con unas bajas componentes transversales, lo que reduce
manera significativa el riesgo de desviacion de la aguja durante una penetracion dentro de los tejidos blandos de un
cuerpo humano o animal.
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REIVINDICACIONES

1. Aguja de inyeccion para la inyeccion de un producto farmacéutico en un cuerpo humano o animal, comprendiendo
la aguja un cuerpo tubular (1) que tiene dos extremos opuestos (2, 3), un primer extremo (2) de los cuales destinado
para ser unido a unos medios de conduccién de producto y un segundo extremo (3) destinado para penetrar en el
cuerpo humano o animal, estando el segundo extremo (3) provisto de un bisel principal (4) y de un bisel secundario
(5) dispuesto opuesto al bisel principal (4) y que forma con el bisel principal (4) una punta (7) de la aguja y un Unico
borde de incisién (6) oblicuo con respecto a un eje longitudinal (A) del cuerpo tubular,

caracterizada porque el borde de incisidn (6) se extiende a ambos lados de un plano medio del bisel principal (4)
que pasa por el eje longitudinal (A) del cuerpo tubular (1).

2. Aguja segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el bisel secundario (5) forma con el eje longitudinal (A) del
cuerpo tubular (1) un angulo (C) inferior a 10 grados.

3. Aguja segun la reivindicacion 2, caracterizada porque el bisel principal (4) forma con el eje longitudinal (A) del
cuerpo tubular (1) un angulo (B) comprendido entre 5 grados y 25 grados.

4. Aguja segun la reivindicacion 2, caracterizada porque el bisel principal (4) forma con el eje longitudinal (A) del
cuerpo tubular (1) un angulo (B1) comprendido entre 5 grados y 10 grados.

5. Aguja segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada porque el bisel principal (4) y el bisel
secundario (5) forman entre si un angulo (D) comprendido entre 15 grados y 35 grados.

6. Aguja segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque esta provista de una marca de
posicionamiento (M) dispuesta, con respecto a un eje longitudinal (A) de la aguja, opuesta al bisel principal (4).
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