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DESCRIPCION
Porta-agujas

La invencién se refiere a un porta-agujas para el uso en intervenciones guiadas por imagen. La radiologia de
intervencion es una subespecialidad de radiologia en la que unos procedimientos minimamente invasivos se realizan
usando guia de imagen. Algunos de estos procedimientos se realizan con fines puramente diagnosticos (por
ejemplo, biopsia), mientras que otros se realizan con fines de tratamiento (por ejemplo, ablacién de radiofrecuencia).
Unos dibujos (imagenes) se usan para dirigir estos procedimientos, que normalmente se realizan con agujas o
pequeinos catéteres que se insertan en el cuerpo a través de la piel o a través de una cavidad del cuerpo o abertura
anatémica. Las imagenes permiten que el radiélogo de intervencion guie estos instrumentos a través del cuerpo a
las areas de interés.

Los métodos de formacion de imagenes de intervencion comunes incluyen fluoroscopia de rayos X, tomografia
computarizada (CT), ultrasonidos (US) y formacion de imagenes de resonancia magnética (MRI).

Cuando se inicia un procedimiento de intervencion, la aguja se introduce un poco en el paciente desde un punto de
entrada seleccionado. Para verificar la posicion y direccion correctas, se toman un conjunto de imagenes de control.
Debido al peso de la aguja, especialmente el peso de la porcién de la aguja que esta fuera del cuerpo, la gravedad
desviara la aguja de su trayectoria destinada. Esto hace que sea dificil asegurar que la aguja golpee la diana
pretendida, que puede ser un area pequefa en el cuerpo.

El enfoque convencional es avanzar hacia la diana ajustando repetidamente el angulo e insertando la aguja poco a
poco mientras se toman constantemente imagenes repetidas para verificar la posicion y la direccion. Cada vez que
una imagen se adquiere, cualquier desvio de la aguja hara que una evaluacién de la direccion correcta sea mas
dificil. A medida que la profundidad de la aguja se incrementa, mas tejido esta presente para soportar la aguja. Sin
embargo, una aguja pesada y/o una aguja larga todavia sufririan desviacion debido a la gravedad y las lesiones
superficiales no tendrian suficiente tejido para estabilizar una aguja.

Se conoce el uso de un porta-agujas para guiar y estabilizar la aguja en un angulo elegido durante una adquisicion
de imagen. Cuando se usa un porta-agujas, el usuario obtendra una idea firme de la direccién planeada de la aguja
y puede usar esta informacion para redirigir la aguja hasta que se obtenga el angulo correcto. Una vez que el angulo
deseado se obtiene, el porta-agujas puede ayudar a dirigir la aguja en la direccion elegida, y cuando la aguja esta en
la posicion correcta, el porta-agujas puede usarse para fijar la aguja a la profundidad deseada (cuando se usa un
enfoque coaxial). Las agujas mas largas y/o mas pesadas necesitarian normalmente mas soporte que las agujas
cortas y ligeras.

Los ejemplos de porta-agujas conocidos pueden encontrarse en el documento US 4883053, que es la técnica
anterior mas cercana, el documento US 5201742 y el documento WO 2004/021898. Estos documentos divulgan el
uso de una placa o base que se coloca en el paciente y soporta dos miembros de guia que se intersecan en un
angulo. Los miembros de guia son normalmente semicirculares o segmentos de un circulo que se conectan en los
extremos sobre dos diametros de una base circular, donde los diametros se intersecan en angulos rectos. Uno o
ambos de los miembros de guia se conectan a la base con bisagras que permiten la rotacion del miembro de guia
en angulos diferentes. Un clip o un tubo para sujetar la aguja se une a los miembros de guia de manera que la aguja
puede apuntar a cualquier angulo en relacion con el plano de la base. Esto se logra permitiendo que el clip o tubo se
deslice en relacidon con uno o ambos de los miembros de guia, y cambiando el angulo de los miembros de guia. Un
ajuste de tornillo puede usarse para reforzar la conexion entre el clip o tubo y los miembros de guia, y/o entre los dos
miembros de guia para fijar la aguja en su lugar.

También se conoce ejemplos alternativos en algunas de las referencias anteriores el uso de un miembro esférico o
en parte esférico que se monta de forma maovil en una superficie de soporte en parte esférica para permitir que una
aguja pase a través del miembro esférico o en parte esférico para apuntar a un angulo deseado.

El documento US 7322990 divulga una guia de aguja de biopsia sujeta a un sostén de soporte por medio de un
canal y una rendija de sostén de la guia de aguja que se acopla con un pasador de soporte del sostén.

Sin embargo, aunque estos dispositivos de la técnica anterior pueden proporcionar la estabilidad y guia necesaria
para una aguja en un procedimiento de radiologia de intervencion, limitan las acciones del radidlogo en posteriores o
previas manipulaciones de la aguja.

Visto desde un primer aspecto, la presente invencion proporciona un porta-agujas para el uso en un procedimiento
de intervencion guiado por imagen, comprendiendo el porta-agujas: un clip para sujetar una aguja y una disposicion
de guia para soportar el clip y dirigir la aguja en un angulo deseado en relacion con el cuerpo del paciente; en el que
el clip incluye una conexion liberable de manera que la aguja puede desacoplarse de la disposicion de guia
mediante un movimiento lateral del clip y/o la disposicién de guia en relacion con el eje longitudinal de la aguja; en el
que la disposicion de guia comprende un primer miembro de guia y un segundo miembro de guia, en el que el
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primer miembro de guia se une de manera liberable al clip y se soporta mediante bisagras en una base, y en el que
el segundo miembro de guia es para controlar el angulo del primer miembro de guia en relacién con la base.

En la técnica anterior, la aguja se sujeta a los miembros de guia de manera que la aguja solo puede moverse en
relacion con el miembro de guia a lo largo del eje longitudinal de la aguja. De esta manera, para retirar la aguja de la
disposicion de guia, toda la longitud de la aguja debe pasar a través del porta-agujas. Los inventores han apreciado
que esto crea problemas significativos para el usuario, ya que significa que el usuario no pueda abortar el uso del
porta-agujas sin retraer la aguja del paciente. Los porta-agujas de la técnica anterior deben permanecer en su lugar
mientras que la aguja esta en uso durante un procedimiento de intervencion. El clip de la presente invencion permite
que la aguja se libere de la disposicion de guia mediante un movimiento lateral, y de esta manera permite que el
porta-agujas se desconecte de la aguja en cualquier fase, y en cualquier punto a lo largo de la longitud de la aguja.
El porta-agujas de la invencidon puede ventajosamente retirarse de la aguja y del paciente sin mover la aguja en
relacion con el cuerpo del paciente. El usuario puede decidir a medio camino en el procedimiento si un porta-agujas
es 0 no necesario, y puede conectar o desconectar por consiguiente el porta-agujas. La aguja puede permanecer en
su lugar durante el desacoplamiento del clip, por que el movimiento lateral permite la retirada del clip sin la
necesidad de movimiento de la aguja en relacidon con el cuerpo. Ademas, una vez que la aguja se ha insertado
suficientemente para que el tejido corporal proporcione un soporte y guia apropiados, el porta-agujas de la presente
invencién puede desconectarse para permitir una insercion total de toda la longitud de la aguja en caso necesario.

El porta-agujas comprende una base que puede ser para soportar el porta-agujas en el cuerpo del paciente.
Ventajosamente, el movimiento lateral del clip y/o la disposicién de guia es un movimiento del clip y/o de la
disposicién de guia sin requerir movimiento de la aguja en relacion con la base del porta-agujas. Aunque en algunos
casos puede ser beneficioso mover la base lejos del cuerpo del paciente a medida que la aguja se desconecta, sera
a menudo aconsejable desconectar la aguja sin movimiento de la aguja en relacion con el cuerpo. Mediante el uso
de una disposicion que no requiere el movimiento de la base en relacién con la aguja, tanto la base como la aguja
pueden permanecer en su lugar a medida que el clip se libera. Una vez desconectado de la aguja, el porta-agujas
puede retirarse facilmente.

Ventajosamente, el clip sujeta la aguja sujetando de manera liberable la aguja al porta-agujas.

La conexion liberable puede comprender una conexién entre el clip y la disposicion de guia y/o una conexion entre el
clip y la aguja. En una realizacion preferente, la conexion liberable permite que la aguja se desconecte del clip
mediante un movimiento lateral del clip en relacién con el eje longitudinal de la aguja. Esta disposicion significa que
la aguja puede liberarse del miembro de guia y también del clip.

Preferentemente, el clip incluye un primer conector para la conexién liberable con la disposicién de guia, y un
segundo conector para el acoplamiento liberable con la aguja. Con esta disposicidn, el clip puede desconectarse
totalmente tanto de la disposicién de guia como de la aguja, y esto hace que la retirada de la aguja del porta-agujas
sea mas facil. En una realizacién preferente, un conector se acopla mediante un movimiento lateral del clip en
relacion con el eje longitudinal de la aguja y el otro conector se acopla mediante un movimiento longitudinal en
relacion con el eje longitudinal de la aguja. El primer conector puede usar un movimiento lateral, y el segundo
conector puede usar un movimiento longitudinal. En este caso, la aguja se libera de la disposicion de guia retirando
el clip de la disposicién de guia. Sin embargo, esto deja el clip conectado a la aguja. Por tanto, en una realizacion
preferente de la invencién, el primer conector usa un movimiento longitudinal, y el segundo conector usa un
movimiento lateral. Ventajosamente, esto significa que el clip puede retirarse de la disposicion de guia mediante un
movimiento del clip a lo largo de la longitud de la aguja, y el clip puede entonces retirarse de la aguja mediante un
movimiento lateral. Esto significa que ni la disposiciéon de guia ni la aguja se perturban de sus posiciones. En su
lugar, el clip puede desacoplarse completamente mediante un movimiento solo del clip.

La conexion liberable puede comprender cualquier mecanismo adecuado. Por ejemplo, un clip de dos partes puede
proporcionarse, que puede encajar alrededor de un miembro de guia de la disposicién de guia y la aguja mediante
una rosca de tomillo, accesorio de tipo bayoneta o similar. Preferentemente, sin embargo, la conexién liberable se
logra usando un encaje por friccidon y/o porciones elasticas del porta-agujas, de manera que el clip puede formarse
sin partes moviles, preferentemente como una unica parte, y puede conectarse a la aguja y/o la disposicion de guia
empujando el clip hacia la aguja y/o la disposicion de guia respectivamente.

En una realizacion preferente, el clip comprende un primer conector y un segundo conector tal como se ha analizado
antes, en el que el primer conector se une al primer miembro de guia de la disposicién de guia mediante una
disposicion machihembrada. Ventajosamente, tal disposicion machihembrada puede permitir que el clip se deslice a
lo largo del primer miembro de guia para colocar la aguja en un angulo y/o posicion deseados. La disposicion
machihembrada puede comprender un primer canal en el clip para el acoplamiento con una lengleta en la forma de
una porcién de rail del primer miembro de guia. El segundo conector puede comprender un segundo canal para
recibir la aguja. Preferentemente, el primer canal se interseca con el segundo canal, de manera que cuando la
porcion de rail se inserta en el primer canal, se evita la retirada de la aguja del segundo canal. Esta disposicion
permite la conexion del clip con el miembro de guia para bloquear la aguja en su lugar, y por tanto evita la necesidad
de una pieza de bloqueo/cierre adicional para sujetar la aguja. El primer canal puede, por ejemplo, extenderse
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normal respecto al segundo canal y pasar por el segundo canal en parte a lo largo del segundo canal por lo que las
secciones transversales de los dos canales forman una forma de T o transversal cuando se ve a lo largo del eje
longitudinal de la aguja. Con esta disposicion, cuando el clip esta en su lugar, la porcién de rail abarca el segundo
canal para bloquear el movimiento de la aguja fuera del segundo canal.

Para asegurar que el clip se ajusta con seguridad en el primer miembro de guia, el primer conector preferentemente
incluye una disposicion de sujecion para proporcionar una conexion de refuerzo a medida que el clip se empuja
sobre la porcion del rail. Esto puede ser una porcién elastica y/o una seccién de anchura variable en el clip y/o la
porcién del rail. Preferentemente, el clip esta dispuesto de manera que a medida que la conexion del primer canal
con la porcién de rail se refuerza, la aguja se acopla de manera mas fuerte con el segundo canal. Esto puede
lograrse mediante la fijacion de la aguja entre la porcién de rail y la base del segundo canal. La base del segundo
canal puede ser la misma superficie que un lado del primer canal. El porta-agujas puede incluir una disposicion de
cresta y ranura para guiar el clip a lo largo del primer miembro de guia. Por ejemplo, puede existir una cresta o
ranura en una superficie interna del primer canal, y una ranura o cresta complementaria en una superficie externa de
la porcion de rail. El acoplamiento de una ranura con una cresta puede usarse para guiar un movimiento deslizante
del clip a lo largo del primer miembro de guia. Ademas, este acoplamiento puede usarse para asegurar de manera
positiva el clip en una posicién deseada.

El clip incluye preferentemente un dispositivo de liberacién para facilitar el desacoplamiento del clip de la porcién de
rail. El dispositivo de liberacion puede comprender porciones de palanca para abrir un canal o hendidura del
segundo conector. La abertura puede lograrse mediante una deformacion elastica del clip.

El clip puede conectarse a la aguja y la disposicion de guia en dos orientaciones, por ejemplo rotando el clip 180°.
Esto puede permitir que el clip se acople con la aguja y/o la disposicion de guia en dos maneras diferentes. En una
disposicion preferente de este tipo, el clip incluye un tercer conector ademas del primer conector, que se une al
primer miembro de guia de la disposicién de guia mediante una disposicion machihembrada de manera similar al
primer conector, y que comprende preferentemente un tercer canal, en el que cuando la porcion de rail se inserta en
el tercer canal, se evita la retirada de la aguja del segundo canal. El primer conector puede comprender una cresta o
ranura para el acoplamiento con una cresta o ranura correspondiente en la porcidon de rail, para proporcionar un
movimiento deslizante guiado del clip a lo largo de la porciéon de rail y/o para bloquear el clip en su lugar. Una
segunda ranura o cresta en la porcion de rail o el clip puede proporcionar un acoplamiento mas fuerte entre el clip y
el primer miembro de guia. En una realizacion particularmente preferente, una cresta del primer conector se acopla
con una primera ranura cuando se empuja a una primera distancia sobre la porcion de rail, lo que proporciona una
conexioén deslizante guiada, y se acopla con una segunda ranura cuando se empuja mas sobre la porcién de rail, lo
que fija el clip en su lugar. Preferentemente, el canal del primer conector se interseca con el canal del segundo
conector de manera que un rebaje se proporciona para la aguja, y la aguja puede moverse incluso cuando el primer
conector se fija en su lugar en la porcién de rail. Con esta disposicion, el tercer conector se dispone preferentemente
para proporcionar una conexion de refuerzo que fija de manera segura el clip y la aguja en relacién con el primer
miembro de guia. Por ejemplo, un elemento de forma de cufia puede usarse, para proporcionar un encaje por
friccion y/o elastico entre el clip y el primer miembro de guia.

El primer conector y el tercer conector pueden estar en lados opuestos del clip de manera que el primer conector o
el tercer conector pueden seleccionarse para unir el clip y opcionalmente la aguja al primer miembro de guia. De
esta manera, el usuario puede seleccionar si desea que la aguja se sujete de manera segura o no, girando el clip
para usar el primer conector o el tercer conector para unirse al primer miembro de guia.

Las disposiciones de guia y clip preferentes permiten lograr la conexion entre la aguja y la disposicién de guia
usando solo una parte movil. Esto es importante para el uso en un entorno médico y para la limpieza, ya que reduce
el riesgo de contaminantes, bacterias y demas encontradas en el clip. Ademas, el disefio del clip permite que unos
materiales médicamente compatibles se usen, tal como plasticos médicamente compatibles apropiados, que pueden
esterilizarse facilmente.

Preferentemente, los conectores del clip tienen un grado de tolerancia, de manera que el clip pueda soportar de
manera segura una aguja incluso si la aguja no estd en el centro del porta-agujas y/o el clip puede soportar de
manera segura una aguja en un intervalo de angulos en relacion con el clip. Por ejemplo, el segundo canal puede
ser mayor que el tamafio de aguja deseado por lo que la aguja se asienta de manera holgada en este canal hasta
que se sujeta en su lugar. Esta disposicion hace que sea mas facil conectar y volver a conectar el porta-agujas a
medio camino a través de un procedimiento, y también proporciona flexibilidad adicional en el ajuste de la posicion y
angulo de la aguja.

En una realizacién preferente, la base es para soportar el porta-agujas cuando se coloca en una superficie del
cuerpo. La base puede incluir una capa adhesiva para unir el porta-agujas al cuerpo. La base deberia incluir un
orificio para permitir el paso de la aguja desde la disposicion de guia a la superficie del cuerpo. Preferentemente, el
orificio tiene una abertura en su perimetro, es decir, la base no encierra totalmente el orificio. Esto permite que el
usuario retire completamente el porta-agujas del paciente después de que la aguja se desacople de la disposicion de
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guia, sin la necesidad de elevar la base del porta-agujas sobre la aguja. Un acoplamiento y desacoplamiento totales
del porta-agujas pueden por tanto lograrse en cualquier fase.

La base puede incluir una porcion de forma de flecha, dirigiéndose preferentemente la flecha hacia el centro del
orificio. La porcion de forma de flecha ayuda a centrar el porta-agujas en la ubicacion deseada en la superficie del
cuerpo. Preferentemente, estan presentes una pluralidad de porciones con forma de flecha, y estas pueden ubicarse
de manera simétrica alrededor del centro del orificio.

La disposicion de guia puede ser cualquier mecanismo adecuado para permitir que la aguja se dirija al cuerpo en un
intervalo de angulos. Por ejemplo, las disposiciones de guia similares a aquellas en los documentos de la técnica
anterior antes mencionados pueden usarse, siempre que se adapten para trabajar con un clip liberable de la
presente invencion.

Las bisagras permiten que el primer miembro de guia se coloque en cualquier angulo respecto a la base, por un arco
de aproximadamente 180°. El segundo miembro de guia preferentemente adopta la forma de un segmento de un
circulo ubicado adyacente a un extremo del primer miembro de guia, en el que la disposicion de guia incluye una
abrazadera liberable para unir los dos miembros de guia, y la abrazadera liberable esta dispuesta para sujetar de
forma segura el primer miembro de guia al segundo miembro de guia en cualquier angulo. La abrazadera liberable
puede comprender un ajuste de tornillo.

El porta-agujas puede usarse con cualquier método de formacion de imagenes de intervenciéon convencional, por
ejemplo con guia CT o guia fluoroscépica. Para los procedimientos de guia CT, la superficie de la piel se marca y
por tanto el porta-agujas puede centrarse alrededor del punto de entrada de la piel alineando la base con las
marcas. Sin embargo, para otras técnicas, tal como la guia fluoroscopica, este no es el caso. Con la guia
fluoroscopica, unos rayos X se usan para visualizar el eje de la aguja y dirigirlo hacia una lesion. Para asegurar que
el porta-agujas puede alinearse con precision con el area diana durante el uso de formacién de imagenes de rayos X
u otras técnicas de formacion de imagenes donde la piel no se marca, el porta-agujas puede incluir marcadores. Los
marcadores deberian ser visibles con el método de formacion de imagenes deseado. Por ejemplo, unos marcadores
radiopacos pueden usarse para la formaciéon de imagenes de rayos X. El uso de marcadores asegura que el porta-
agujas puede visualizarse. Los marcadores se ubican preferentemente en las porciones de forma de flecha de la
base para permitir la alineacion de la base con el area diana y/o ubicarse en el clip para permitir la visualizacion de
la posicion y la orientacion del clip.

Como se conoce, algunos procedimientos guiados por imagen implican el uso de multiples agujas, cada una de las
cuales necesita insertarse en el cuerpo en una manera controlada para destinarse a un sitio particular. Un ejemplo
de tal procedimiento es una ablacion de radiofrecuencia (RF). Una realizacion preferente del porta-agujas incluye
una pluralidad de clips liberables, cada uno para sujetar una aguja en la disposicién de guia. De esta manera,
multiples agujas pueden ubicarse en una Unica disposicion de guia y dirigirse a angulos diferentes. Preferentemente,
la disposicion de guia incluye un primer miembro de guia como se ha analizado antes y el arco circular del segmento
de un circulo que forma el rail del primer miembro de guia se centra en un punto por debajo de la base. Con esta
disposicién, cuando dos agujas se colocan en diferentes angulos usando dos clips en el primer miembro de guia, los
ejes longitudinales de las dos agujas en el miembro de guia convergeran en un punto por debajo de la piel.

Preferentemente, el porta-agujas esta provisto de multiples disposiciones de guia que estan dispuestas para dirigir
una o mas agujas a angulos diferentes. Por ejemplo, pueden existir dos primeros y segundos miembros de guia del
tipo antes analizado, con cada primer miembro de guia siendo rotativo en relacion con la base. Los arcos de rotacion
de los dos primeros miembros de guia pueden centrarse a lo largo de lineas paralelas separadas de manera que,
cuando estan en uso, las agujas se guian desde cada uno de los dos primeros miembros de guia en un angulo en el
cuerpo del paciente, y los ejes longitudinales de las dos agujas en los miembros de guia diferentes convergeran en
un punto por debajo de la piel.

En una realizacién preferente, existen dos primeros miembros de guia, como antes, centrados en lineas paralelas
que estan separadas, y cada uno de los arcos circulares del segmento de un circulo que forman los railes de los dos
primeros miembros de guia se centran en puntos a la misma profundidad por debajo de la base. Con esta
disposicién, dos o0 méas agujas sujetas por clips en cada uno de los dos primeros miembros de guia (por ejemplo, al
menos cuatro agujas en total) pueden dirigirse dentro del cuerpo del paciente de manera simétrica.

Cada clip de los multiples clips es liberable y el uso de un movimiento lateral en relaciéon con la aguja para
desacoplar el clip permite que todos los clips y, por tanto el porta-agujas, se desacoplen de la pluralidad de agujas
sin movimientos de las agujas. Por tanto, multiples agujas pueden ubicarse, segun se desee, y después el porta-
agujas puede retirarse para permitir un acceso sin obstaculos al paciente durante el procedimiento.

Se apreciara que diferentes procedimientos de intervencion requieren diferentes tamafos de aguja. El clip de la
presente invencion puede realizarse con suficiente tolerancia para admitir un intervalo de tamafios de aguja. En una
realizaciéon preferente, un nimero de clips para el encaje de diferentes tamafos de aguja se proporcionan para
permitir un intervalo incrementado de tamafio de aguja. Ventajosamente, los diferentes tamafios del clip pueden
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usarse con la misma disposicién de guia, en la que los clips pueden desacoplarse y sustituirse. Por tanto, la
invencién se extiende a un kit de porta-agujas que comprende un porta-agujas como se ha explicado antes, con un
clip para agujas de un primer tamafio, y al menos un clip liberable adicional, el clip liberable adicional siendo para
agujas de un segundo tamafio diferente. También puede haber uno o mas clips adicionales, para agujas de un tercer
tamano diferente, un cuarto tamafo diferente, etc. Multiples clips de cada tamafio pueden proporcionarse. Esto
permitira el uso de un porta-agujas con multiples agujas de cada tamafio diferente.

Una realizacion preferente de la invencidén se describira ahora modo de ejemplo solo y en referencia a los dibujos
adjuntos en los que:

la Figura 1 es una vista despiezada de un porta-agujas, con una primera realizacién de un clip;

la Figura 2 es una vista en perspectiva del porta-agujas de la Figura 1 con la aguja presente y que se soporta con
su eje longitudinal normal a la base;

la Figura 3 muestra el porta-agujas de la Figura 2 desde el lado inverso, con el clip retirado del primer miembro
de guia y la aguja;

la Figura 4 ilustra la rotacion del primer miembro de guia, en el caso con la aguja desacoplada;

La Figura 5 muestra el porta-agujas que se extrae del sitio del procedimiento, con la aguja que permanece en su
lugar;

la Figura 6 ilustra un porta-agujas similar, con una segunda realizacion de un clip;

la Figura 7 muestra el porta-agujas de la Figura 6, con el clip en una segunda orientacion;

la Figura 8 muestra el clip de la Figura 6 en mayor detalle;

la Figura 9 es una seccion transversal con el clip de la Figura 6 en una primera posicion;

la Figura 10 es una seccion transversal similar que muestra el clip de la Figura 6 en una segunda posicion; y

la Figura 11 muestra una seccion transversal del clip en una segunda orientaciéon, como en la Figura 7. Tal como
se muestra en la Figura 1, el porta-agujas se conforma de una base 1, el primer miembro de guia 2 y un clip 3.
Los componentes de la base 1 tienen un orificio 4 en el centro, teniendo el orificio 4 una abertura en su
perimetro.

La base 1 comprende una placa de base rigida 11, una capa flexible 12 y una capa de cinta 13, que es una cinta
adhesiva. La capa flexible 12 y la capa de cinta 13 tienen cuatro brazos que se extienden hacia fuera desde el
orificio central 4. Estos brazos permiten que la base 1 se adhiera al paciente de una manera flexible y segura, en
caso necesario, mediante la cinta adhesiva. La placa de base 11 incluye cuatro porciones 14 de forma de flecha, con
las flechas dirigiéndose hacia el centro del orificio 4. Estas porciones 14 con forma de flecha ayudan a centrar el
porta-agujas en la ubicaciéon deseada en la superficie del cuerpo. Unos marcadores tales como marcadores
radiopacos pueden colocarse en las porciones 14 con forma de flecha y también en el clip 3 para permitir la
visualizacion y alineacion del porta-agujas con un area diana durante un procedimiento de formacién de imagenes.

El primer miembro de guia 2 tiene una forma de U invertida, con dos patas 21 que soportan una porcién de rail 22,
que es un segmento de un circulo. En la base de cada una de las patas 21 esta un miembro de bisagra 23, para el
acoplamiento con un sostén en la placa base 11. El miembro de bisagra 23 permite que el primer miembro de guia 2
pivote en relacién con la base 1. La placa base 11 incorpora un segundo miembro de guia 5, que en esta realizacion
se forma integralmente con la placa base 11. El segundo miembro de guia 5 es un medio circulo, que se ubica
adyacente a una pata 21 del primer miembro de guia 2 cuando el primer miembro de guia 2 se fija a la base 1.

Para permitir un ajuste controlado del angulo del primer miembro de guia 2, el primer miembro de guia 2 incluye un
mecanismo de abrazadera 24. El mecanismo de abrazadera 24 comprende una rosca de tornillo formada
integralmente con el primer miembro de guia 2, y una arandela y una tuerca para unirse a la rosca de tornillo. El
mecanismo de abrazadera 24 se asegura mediante el atornillado de la tuerca sobre la rosca, y presionando la
arandela contra el segundo mecanismo de guia 5, para fijarlo entre la arandela y la pata 21 del primer miembro de
guia 2. Esto puede verse mas claramente en las Figuras 2 a 5.

En la Figura 2, el porta-agujas de la Figura 1 se ensambla y esta en uso soportando una aguja 6, que se fija entre
una superficie interna del clip 3 y la porcion de rail 22 del primer miembro de guia 2. Las bisagras 23 se sujetan en
los sostenes en la base 1, y permiten la rotacion del primer mecanismo de guia 2 en relaciéon con la base 1. El
mecanismo de abrazadera 24 se acopla con el segundo mecanismo de guia 5 para sujetar el primer mecanismo de
guia 2 en un angulo de aproximadamente 90° en relacion con la base 1. El clip 3 se acopla con el primer mecanismo
de guia 2 de manera que la aguja 6 se sostiene verticalmente, es decir, normal respecto a la superficie del cuerpo
mediante la que se soporta la base 1. La aguja 6 puede insertarse en el cuerpo a través del orificio 4.

Se apreciara que la aguja 6 puede soportarse en cualquier angulo deseado mediante el ajuste la posicién del clip 3
en la porcién de rail 22, y mediante el ajuste del angulo del primer mecanismo de guia 2 respecto a la base 1 usando
el segundo mecanismo de guia 5. El porta-agujas puede asi usarse para guiar una aguja dentro del cuerpo como se
ha analizado antes.

El clip 3 incluye un primer canal 31, que se ajusta sobre la porcion de rail 22, y un segundo canal 32 que permite que
la aguja 6 se inserte en el clip 3. Estas partes del clip 3 pueden verse mas claramente en la Figura 3, que muestra el
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clip 3 desacoplado del primer mecanismo de guia 2 y la aguja 6. Tal como se muestra en la Figura 3, el primer canal
31 se forma entre dos porciones de reborde exterior del clip 3, que se extienden en un plano generalmente vertical
en las figuras. Una porcién central 33 une las dos porciones de reborde exterior, y se extiende en un plano
generalmente horizontal en las figuras. De esta manera, en una vista lateral, es decir vista a lo largo del plano del
primer mecanismo de guia 2 en la Figura 3, el clip 3 tiene una forma de H. El primer canal 31 se forma mediante la
mitad inferior de la forma de H, entre las dos patas de la H. El segundo canal 32 estd en angulo recto respecto al
primer canal 31, y corta través de una de las porciones de reborde exterior y a través de la porcion central 33. El
primer canal 31 corta asi a través del segundo canal 32.

Para sujetar la aguja 6 al porta-agujas, el clip 3 se mueve a los lados sobre la aguja 6 por lo que la aguja 6 se coloca
en el segundo canal 32. Después, el clip 3 se desliza a lo largo de la longitud de la aguja 6 por lo que el primer canal
31 se empuja sobre la porcion de rail 22. Estos movimientos se muestran mediante la linea discontinua 7 en la
Figura 3. La porcion de rail 22 por tanto bloquea el movimiento de la aguja 6 fuera del segundo canal 32.

Cuando el clip 3 se acopla con la porcidn de rail 22, la aguja 6 se fija entre la porcion de rail 22 y la superficie interna
de una de las porciones de reborde exterior del clip 3. El clip 3 esta dispuesto para encajar de manera ajustada
sobre la porciéon de rail 22 por lo que la aguja 6 se sujeta firmemente en su lugar, y para este fin, la porcion de rail 22
incluye crestas que se acoplan con hendiduras en una superficie interna del clip 3. Cuando el clip 3 se empuja
totalmente sobre la porcién de rail 22, existe un ajuste a presién que bloquea el clip 3 en su lugar. Si el clip 3 no se
empuja totalmente sobre la porcion de rail 22, entonces puede deslizarse a lo largo de las crestas para permitir el
ajuste del angulo de la aguja. Para un ajuste de angulo grande, el clip 3 puede retirarse totalmente, en caso
necesario.

El clip 3 se compone de un material elastico, por lo que puede liberarse de la porcion de rail 22 presionando las dos
porciones superiores de los rebordes exteriores entre si, que forman porciones de palanca para separar las dos
porciones inferiores y ensanchar el primer canal 31. Asi, el clip 3 puede deformarse elasticamente flexionando la
porcioén central 33.

En la Figura 3, el clip 3 se ha retirado completamente, y el primer miembro de guia 2 se ha doblado hacia abajo lejos
de la aguja 6 como se muestra mediante la fecha. Para hacer esto, el mecanismo de abrazadera 24 puede soltarse
del segundo miembro de guia 5. Esto permite que la aguja 6 se mueva y/o se inserte totalmente sin obstaculos. En
caso necesario, el porta-agujas puede retirarse totalmente del area de insercién, deslizando el porta-agujas lejos de
la aguja 6 y pasando la aguja 6 a través de la abertura del orificio 4, como se muestra en la Figura 5.

Las Figuras 6 y 7 muestran un porta-agujas con una segunda realizacion del clip 3. Otras caracteristicas del porta-
agujas en la segunda realizacion son iguales que para las Figuras 1 a 5, analizadas antes. El clip 3 se muestra en
una primera orientacion en la Figura 6, y en una segunda orientaciéon en la Figura 7, donde esta invertido en
comparacion con la Figura 6.

El clip 3 de la segunda realizacién incluye un primer canal 31, un segundo canal 2, dos porciones de reborde exterior
y una porcién central 33 como en la primera realizacién. El clip 3 de la segunda realizaciéon también hace uso de un
tercer canal 34. En la primera orientacion, el primer canal 31 se acopla con la porcion de rail 22, y en la segunda
orientacion, el tercer canal 34 se acopla con la porcién de rail 22. El acoplamiento del primero o tercer canal se lleva
a cabo mediante el movimiento del clip 3 lateralmente sobre la aguja 6 por lo que la aguja 6 se coloca en el segundo
canal 32 y después se desliza el clip 3 a lo largo de la longitud de la aguja 6, como se ha analizado antes en relacion
con el primer canal de la primera realizacion.

El primer canal 31 y el tercer canal 34 del clip 3 de la segunda realizacidon pueden verse en mas detalle en la Figura
8. El primer canal 31 incluye dos crestas 35, y el tercer canal 34 incluye dos porciones 36 con forma de cufia. Estas
cufias 36 se incrementan en anchura hacia la parte media del clip 3. El segundo canal 32 interseca tanto el primer
como el tercer canal. El primer canal 31 es mas estrecho que el tercer canal 34, de manera que el segundo canal 32
se extiende mas alla de un borde lateral del primer canal 31 para formar un rebaje para la aguja 6. El tercer canal 34
es mas ancho, y un borde lateral 38 del tercer canal 34 forma una superficie continua con la base del segundo canal
32.

La operacion de este clip 3 puede verse en las Figuras 9 a 11, que muestran el detalle del clip 3 en seccion
transversal para dos posiciones en la primera orientacion, y también en la segunda orientacion.

En la Figura 9, el clip esta en la primera orientacién (como en la Figura 6), y por tanto el primer canal 31 se acopla
con la porcion de rail 22 del miembro de guia 2. La porcién de rail 22 incluye dos ranuras 25, 26 que estan
dimensionadas para encajar las crestas 35 en el primer canal 31 y estan en una primera y una segunda altura de la
porcion de rail 22. En la primera posiciéon de la Figura 9, las crestas 35 se acoplan con la ranura superior 25, y el
primer miembro de guia 2 esta por tanto sujeto de manera holgada dentro del primer canal 31, de manera que el clip
3 puede deslizarse para ajustar el angulo de la aguja 6. Si el clip 3 se empuja adicionalmente sobre el primer
miembro de guia 2, las crestas saltan a un ajuste a presion desde la ranura superior 25 a la ranura inferior 26, como
se muestra en la Figura 10. Al mismo tiempo, una superficie en angulo hacia afuera 27 del primer miembro de guia
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2, que esta opuesto a las ranuras 25, 26, se acopla con el borde lateral 37 del primer canal opuesto a las crestas 35,
y el clip 3 se bloquea en su lugar mediante la deformacioén elastica de clip 3 y el primer miembro de guia 2. Con el
clip 3 en la primera orientacion, la aguja 6 no puede retirarse del segundo canal 32, pero es libre para moverse con
el segundo canal 32 debido al rebaje formado mas alla del borde lateral 37 del canal. La aguja 6 se muestra
colocada contra la superficie en angulo 27 del primer miembro de guia 2, y es libre para moverse lejos de esta
superficie 27 tan lejos como el borde lateral 38 del tercer canal 34, es decir, un movimiento a la derecha de las vistas
mostradas en las Figuras 9y 10.

La Figura 11 muestra el clip 3 en su segunda orientacion, invertida en comparaciéon con las Figuras 9 y 11. La
seccion transversal de la Figura 11 se traslada a la pagina en comparacion a las secciones transversales de las
Figuras 9 y 10, y corta a través del centro de la aguja 6 y a través del centro del segundo canal 32. Por tanto puede
verse una pared 39 del segundo canal. Esta Figura también ilustra como el segundo canal 32 corta a través de la
porcion 33 del clip 3. En esta orientacion del clip 3, la aguja 6 puede fijarse con seguridad en un angulo deseado,
mediante el empuje del primer miembro de guia 2 entre las cufias 36 y la aguja 6. La porcion de rail 22 se presiona
contra las cufas 36, y la superficie inclinada hacia afuera 27 presiona contra la aguja 6. Esta atrapa la aguja 6 entre
el primer miembro de guia 2 y el borde lateral 38 del tercer canal 34. El empuje del primer miembro de guia 2
adicionalmente en el tercer canal 34 refuerza la conexion.

En cuanto a la primera realizacién, el clip 3 esta compuesto de material elastico, por lo que puede liberarse de la
porcién de rail 22 presionando las dos porciones superiores de los rebordes exteriores entre si, que forman
porciones de palanca para alejar las dos porciones inferiores y ensanchar el primer canal 31 o el tercer canal 34,
dependiendo de la orientacion del clip 3.

El porta-agujas se suministraria normalmente esterilizado y envasado en una bolsa esterilizada para un unico uso, y
el uso del porta-agujas puede proceder como sigue:

1. Limpiar, desinfectar y cubrir el punto de entrada elegido de manera convencional.
2. Desembalar el porta-agujas.

3. Centrar el porta-agujas sobre el punto de entrada usando las cuatro flechas 14 en la placa base 11 o
marcadores ubicados en las flechas 14. Si una aguja 6 ya esta en su lugar, ubicar el porta-agujas a su
alrededor y centrar la base 1 sobre el punto de entrada.

4. Elevar el primer miembro de guia 2 hasta que soporte la aguja 6 y sujete el tornillo del mecanismo de
abrazadera 24.

5. Elegir el clip 3 liberable correcto (por ejemplo, tres 0 mas tamafios pueden suministrarse para diferentes
espesores de aguja).

6. Unir el clip liberable 3 mediante el movimiento a lo largo de la linea discontinua 7 en la Figura 3, como se ha
mencionado antes.

7. En caso necesario aflojar el mecanismo de abrazadera 24 y/o el clip liberable 3 y ajustar las posiciones del
primer miembro de guia 2 y el clip 3 hasta que el angulo de aguja elegido se obtiene. Si el clip 3 de la
segunda realizacion se usa, entonces este proceso tendra el clip 3 en la primera orientacion.

8. Reforzar el mecanismo de abrazadera 24 y empujar hacia abajo el clip 3 para acoplarse al encaje a presion,
y de esta manera sujetar la aguja 6 en la angulacion elegida. Si el clip 3 de la segunda realizacion se usa,
entonces este proceso tendra el clip 3 en la segunda orientacion.

9. Tomar una imagen de control para verificar la angulacion. Si no es correcta, repetir las etapas 7-9.

10. Si la imagen de control confirma que la ruta de perforacién apropiada se obtiene, entonces aflojar el clip 3 e
insertar la aguja 6 adicionalmente usando el porta-agujas como estabilizador y guia.

11. En caso de que se necesite un reajuste de la angulacion, aflojar el mecanismo de abrazadera 24 y el clip 3 y
alinear la aguja 6 de nuevo.

12. En caso de que se necesite una correccion grande, el clip 3 puede retirarse completamente y el primer
miembro de guia 2 apartarse.

13. Si se trabaja con un sistema coaxial, el porta-agujas puede usarse para sujetar una aguja introductora en
frente de una lesidon cambiando el clip 3 a una versiéon de menor tamafo. Esto significa que la aguja
introductora se sujeta mas firmemente y no se empujara de manera involuntaria hacia dentro por la
manipulacion de la aguja interior. El clip 3 de la segunda realizaciéon es particularmente adecuado para

8



10

15

ES 2636914 T3

sujetar una aguja de menor tamafno cuando estda en la segunda orientacién. Como alternativa, un
mecanismo de bloqueo puede proporcionarse en el clip 3.

14. El primer miembro de guia 2 puede volver a unirse o retirarse dependiendo de la necesidad de soporte, y en
caso necesario, el porta-agujas puede retirarse completamente como en la Figura 5.

Si el procedimiento de intervencién requiere multiples agujas, entonces uno o mas clips adicionales y agujas
adicionales pueden afadirse repitiendo las etapas como sea requerido.

El porta-agujas se realiza de diferentes materiales plasticos, que se seleccionan por sus propiedades fisicas y para
ser compatibles con diversas formas de esterilizacion, entre otras, ETO. De esta manera, la placa base 11 y los
miembros de guia 2, 5 son de policarbonato, que es rigido y proporciona el soporte requerido. El clip 3 y la tuerca del
mecanismo de abrazadera 24 son de poliuretano, lo que proporciona la elasticidad requerida. Tanto el policarbonato
como el poliuretano pueden moldearse facilmente en formas deseadas. La capa flexible 12 se fabrica de poliéster.
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REIVINDICACIONES

1. Un porta-agujas para el uso en un procedimiento de intervencion guiado por imagen, comprendiendo el porta-
agujas: un clip (3) para sujetar una aguja (6) y una disposicion de guia (2, 5) para soportar el clip y dirigir la aguja en
un angulo deseado en relacion con el cuerpo del paciente, en el que la disposicién de guia comprende un primer
miembro de guia (2) y un segundo miembro de guia (5), en el que el primer miembro de guia se une de manera
liberable al clip y se soporta mediante bisagras (23) en una base (1), en el que el segundo miembro de guia es para
controlar el angulo del primer miembro de guia en relacién con la base, en el que el clip incluye una conexién
liberable de manera que la aguja puede desacoplarse de la disposicién de guia mediante un movimiento lateral del
clip y/o la disposicion de guia en relacion con el eje longitudinal de la aguja.

2. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la conexion liberable comprende una conexién entre
el clip (3) y la disposicién de guia (2, 5) y/o una conexion entre el clip y la aguja.

3. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que la conexion liberable permite que la aguja (6) se
desconecte del clip (2) mediante un movimiento lateral del clip en relacion con el eje longitudinal de la aguja.

4. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 1, 2 o 3, en el que el clip (2) incluye un primer conector (31) para
el acoplamiento liberable con la disposicién de guia (2), y un segundo conector (32) para el acoplamiento liberable
con la aguja (6).

5. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que un conector (31, 32) se acopla mediante un
movimiento lateral del clip (3) en relacidn con el eje longitudinal de la aguja (6) y el otro conector (31, 32) se acopla
mediante un movimiento longitudinal relativo al eje longitudinal de la aguja.

6. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el primer conector (31) usa un movimiento
longitudinal, y el segundo conector (32) usa un movimiento lateral.

7. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 4, 5 o 6, en el que el primer conector (31) se une al primer
miembro de guia (2) de la disposicion de guia mediante una disposicién machihembrada que permite que el clip (3)
se deslice a lo largo del primer miembro de guia para colocar la aguja (6) en un angulo y/o posicidon deseados.

8. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que la disposicion machihembrada comprende un primer
canal (31) en el clip (3) para el acoplamiento con una lengleta en la forma de una porcién de rail (22) del primer
miembro de guia (2).

9. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 8, en el que el primer conector (31) incluye una disposicion de
sujecion para proporcionar una conexion de refuerzo a medida que el clip (3) se empuja sobre la porcion de rail (22).

10. Un porta-agujas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 4 a 9, en el que el clip (3) es conectable a la
aguja (6) y una disposicion de guia (2, 5) en dos orientaciones.

11. Un porta-agujas de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 4 a 10, en el que el primer conector (31)
comprende una cresta (35) o ranura para el acoplamiento con una cresta o ranura (25, 26) correspondiente en una
porcion de rail (22) de la disposicion de guia (2, 5) para proporcionar un movimiento de deslizamiento guiado del clip
a lo largo de la porcion de rail y/o para bloquear el clip en su lugar.

12. Un porta-agujas de acuerdo con cualquiera reivindicacion anterior, que incluye un dispositivo de liberacion para
facilitar el desacoplamiento del clip (3) respecto a la disposicion de guia (2, 5).

13. Un porta-agujas de acuerdo con cualquiera reivindicacién anterior, en el que la base (1) es para soportar el
porta-agujas cuando se coloca en una superficie de cuerpo, y en el que la base incluye un orificio (4) para permitir el
paso de la aguja desde la disposicion de guia (2, 5) a la superficie de cuerpo.

14. Un porta-agujas de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que el orificio (4) tiene una abertura en su perimetro.
15. Un porta-agujas de acuerdo con cualquiera reivindicacion anterior, en el que la conexion liberable adopta la

forma de dos partes del clip encajadas alrededor del primer miembro de guia (2) mediante una rosca de tornillo o
accesorio de bayoneta.
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