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DESCRIPCION
Aparato de infusién I.V. o de recoleccion de sangre
CAMPO DE LA INVENCION

La invencion se refiere generalmente al campo de los dispositivos médicos y, mas particularmente, al campo de los
productos de seguridad que se usan en la recoleccion o infusiéon de sangre, para prevenir pinchazos accidentales
con agujas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La recoleccion de sangre de un paciente o la infusiéon en un paciente son dos de los procedimientos médicos que se
realizan mas comunmente en el mundo. La recoleccion de sangre es necesaria para evaluar la composicion quimica
de las funciones corporales con el fin de diagnosticar afecciones médicas y para validar los planes de tratamiento, y
la infusion es necesaria para administrar productos farmacéuticos, soluciones Ringer u otras preparaciones en forma
liquida. A pesar de lo anterior, las lesiones que se causan por agujas y otros dispositivos médicos afilados y el riesgo
relacionado de transmision de enfermedades potencialmente mortales siguen siendo una gran amenaza para la
salud y la seguridad de los trabajadores de la salud en todo el mundo. Ademas, la angustia, la enfermedad y el
ausentismo que resultan de lesiones cortopunzantes constituyen una carga considerable para los recursos
humanos, ya limitados, en la profesién médica.

Las enfermeras sufren la mayoria de las lesiones cortopunzantes y ocurren en las habitaciones de los pacientes y en
el quiréfano, aunque son victimas también los médicos, dentistas y otro personal médico. Estan en riesgo también el
personal auxiliar, como el personal de limpieza y lavanderia, y otros trabajadores intermedios.

El término lesion por "pinchazo con aguja" se ha convertido en el término que se usa para describir la penetracion
inadvertida de la piel por un catéter, aguja u otro dispositivo percutaneo previamente usado y contaminado. Una
combinacion de capacitacion, practicas de trabajo mas seguras y el uso de dispositivos médicos que incorporan
tecnologia de proteccién con aguja protectora pueden prevenir muchas de estas lesiones potencialmente graves.

El Congreso de los Estados Unidos tomo6 medidas en respuesta a las crecientes preocupaciones sobre la exposicion
a agentes patéogenos que se transmiten por la sangre a partir de lesiones cortopunzantes y en respuesta a
desarrollos tecnolégicos recientes que aumentaron la proteccion de los empleados. El 6 de noviembre del 2000, se
promulgé la Ley de Prevencion y Seguridad de los Pinchazos con Agujas, que exige que todas las instalaciones de
atencion médica en los Estados Unidos evalien, compren y proporcionen dispositivos médicos que incorporen
proteccion contra agujas para su personal. A los empleadores del cuidado de la salud en los Estados Unidos se les
exige ahora mantener también un registro de lesiones cortopunzantes e involucrar a los trabajadores de la salud no
directivos, potencialmente expuestos, en la evaluacion e implementacion de controles de practicas de trabajo y
dispositivos que incorporan proteccion contra agujas.

Por lo tanto, la eliminacion segura de instrumentos médicos afilados, como hojas de bisturi y agujas de jeringa se ha
convertido en un tema importante, que se dirige al mas alto nivel del gobierno de los Estados Unidos, debido a la
posible transmision de enfermedades por contacto accidental con la piel durante la eliminaciéon de instrumentos
afilados, que se conocen comunmente como "objetos cortopunzantes médicos".

Hay varios escenarios que describen la lesion accidental por pinchazo con aguja: Primero, a un manipulador se le
puede clavar una aguja de jeringa mientras intenta volver a tapar la aguja después de haberla usado. Segundo, a un
manipulador se le puede clavar una aguja de jeringa mientras la transporta a un "contenedor de objetos
cortopunzantes" adecuado. Tercero, a un manipulador o a otras personas se le puede clavar al ponerse en contacto
con una jeringa y una aguja que se han dejado sin proteccién y sin supervision. Cuarto, a las personas que
transportan desechos médicos se les pueden clavar jeringas y agujas desprotegidas, destapadas o mal
almacenadas.

En general, volver a tapar una aguja de jeringa se considera "inseguro", debido a la extrema posibilidad de que al
manipulador se le clave la aguja mientras la vuelve a tapar y la presente invencion presenta un sistema de seguridad
mejorado para prevenir lesiones cortopunzantes en conexion con equipos de recoleccién de sangre.

Por lo tanto, un objeto de la invencién es proporcionar un aparato de infusién 1.V. o de recoleccion de sangre.

Es un objeto adicional de la presente invencion proporcionar un aparato de infusién 1.V. o de recoleccion de sangre
que tiene caracteristicas de seguridad mejoradas.

Otro objeto adicional de la presente invencion es proporcionar un aparato de infusion 1.V. o de recoleccion de sangre
que es facil de usar y econémico para producir.
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Estos y otros objetos seran evidentes cuando se tomen en conexion con los dibujos adjuntos.

Se conocen otros ensamblajes de infusion intravenosa y/o recoleccion de sangre. La patente de los Estados Unidos
N° 5.120.320 A de Fayngold divulga un conjunto de infusién y/o un ensamblaje de recoleccion de sangre, con alas
que se conectan a un distribuidor de aguja de un cuerpo de aguja. El cuerpo de la aguja coopera con una carcasa
que tiene ranuras a lo largo de sus lados, una hendidura frontal y una hendidura de bloqueo trasera, que forman una
posicion de uso de desbloqueo, hacia adelante, para las alas y que forman una posicién de bloqueo fija, hacia atras,
para mover la aguja a una posicion de bloqueo protegida permanentemente. La Publicacion de Solicitud de Patente
de los Estados Unidos N° 2007/0088262 A1 de Jones et al. divulga un dispositivo de aguja de seguridad que se
retrae manualmente, que tiene una estructura de ala rigida que se une a un alojamiento para estabilizar contra el
cuerpo de un paciente la aguja de seguridad. Un dorsal que se asocia con un casquillo se puede mover dentro de
una ranura longitudinal para facilitar el movimiento del casquillo dentro del alojamiento.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Figura 1 es una vista en perspectiva del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la presente invencion
que ilustra la aguja en la posicion de extension.

La Figura 2 es una vista del extremo frontal o de la aguja del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la
presente invencion que ilustra la aguja en la posicion de extension.

La Figura 3 es una vista en planta del conjunto de recoleccién de sangre de acuerdo con la presente invenciéon que
ilustra la aguja en la posicion de extension.

La figura 4 es una vista de la porcion inferior del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la presente
invencion que ilustra la aguja en la posicion de extension.

La Figura 5 es una vista lateral del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la presente invencion que
ilustra la aguja en la posicion de extension.

La Figura 6A es una vista en planta, parcialmente desprendida del conjunto de recoleccidon de sangre de acuerdo
con la presente invencion que ilustra la aguja en la posicion de retraccion.

La figura 6B es una vista en seccion del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la presente invencion
que se toma a lo largo de la linea A-A de la figura 6A que ilustra la aguja en la posicion de retraccion.

La Figura 7 es una vista lateral del conjunto de recoleccion de sangre de acuerdo con la presente invencion que
ilustra la aguja en la posicién de retraccion.

La Figura 8 es una vista en perspectiva del cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 9 es una vista del extremo frontal o de la aguja del cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.
La Figura 10 es una vista lateral del cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 11A es una vista en planta del cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 11B es una vista ampliada del area A de la Figura 11A que muestra las alas y las porciones de agarre del
cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 11C es una vista en seccion que se toma a lo largo de la linea C-C de la Figura 11A y que muestra el
cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 12A es una vista lateral del cuerpo del ala de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 12B es una vista ampliada del area B de la Figura 12A que muestra las alas y la porcion de agarre del
cuerpo del ala.

La Figura 13 es una vista lateral de la pantalla de seguridad de acuerdo con la presente invencion en la posicion de
plegado y bloqueo.

La Figura 14 es una vista lateral de la pantalla de seguridad de acuerdo con la presente invencion en la posicion de
desplegado.

La Figura 15 es una vista en planta de la pantalla de seguridad de acuerdo con la presente invencion en la posicion
de desplegado.
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La Figura 16 es una vista ampliada de la porciéon del mecanismo de bloqueo de la pantalla de seguridad de acuerdo
con la presente invencion.

La Figura 17A es una vista en planta de una segunda realizacién de la presente invenciéon y que ilustra una
realizacion alternativa del mecanismo de bloqueo con la aguja en la posicion de extension.

La Figura 17B es una vista ampliada del mecanismo de bloqueo de la Figura 17A de acuerdo con la presente
invencion.

La Figura 18A es una vista en perspectiva de la segunda realizacion de la presente invencion y que muestra la aguja
en la posicién de seguridad de retraccion con el agarre en posicion de bloqueo.

La Figura 18B es una vista ampliada del mecanismo de bloqueo con la aguja que se retrae en la posicion de
seguridad con el agarre en la posicion de bloqueo.

La Figura 19 es una vista lateral de la segunda realizacion de la presente invenciéon y que muestra la aguja en la
posicion de retraccion con el agarre bloqueado.

La Figura 20 es una vista en planta de la segunda realizacidon de la presente invencion que muestra la aguja en la
posicion de retraccion con el agarre bloqueado.

La Figura 21 es una vista lateral de la segunda realizacion de la presente invencién que muestra la aguja en la
posicion de extension.

RESUMEN DE LA INVENCION

Un aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre comprende un conjunto de infusiéon L.V. y una pantalla de
seguridad que se adapta para rodear el conjunto de infusion I.V. o aparato de recoleccion de sangre. El aparato de
infusion 1.V. o de recoleccién de sangre comprende un cuerpo del ala que tiene una porcion central que tiene un
extremo proximal al que se conecta una aguja, un extremo distal al que se conecta la tuberia. Se proporciona
también un orificio que se extiende a través del cuerpo del ala para permitir el flujo de fluido entre la aguja y la
tuberia médica. El cuerpo del ala incluye un par de alas opuestas que se extienden hacia fuera desde la porcion
central en una primera direccion y un agarre que se extiende hacia fuera desde la porciéon central en una segunda
direccion. La pantalla de seguridad se adapta para rodear el cuerpo del ala y comprende una seccion de pantalla
inferior que se adapta para recubrir la piel del paciente y una seccién de pantalla superior. La seccion de pantalla
inferior y la seccion de pantalla superior respectivas se conectan de forma articulada en un primer extremo y se
adaptan para conectarse entre si en los extremos opuestos respectivos para formar una camara. La camara se
adapta para recibir en ella el conjunto de infusién. La pantalla de seguridad incluye un extremo frontal a través del
cual se extiende la aguja del conjunto I.V. para su uso y un extremo posterior a través del cual se extiende la tuberia
del conjunto de infusién |.V. Las paredes laterales de dicha pantalla de seguridad incluyen un par de ranuras
opuestas a través de las cuales las alas respectivas del conjunto de infusion |.V. se adaptan para que se reciban de
forma deslizable.

Una ranura alargada se coloca en la pared superior de la pantalla de seguridad a través de la cual se extiende el
agarre. La ranura alargada incluye un medio de bloqueo proximo al extremo posterior de la pantalla de seguridad
para mantener la aguja en una posicion de bloqueo permanente después de la retracciéon de la aguja dentro de la
camara. Por lo tanto, cuando el par de ranuras opuestas y la ranura alargada son de longitud suficiente para permitir
que el conjunto de infusion I.V. se mueva desde una posicion operativa, en la que la aguja queda expuesta para su
uso, a una posicion de seguridad en la que la aguja se retrae completamente en la camara y el agarre se recibe de
manera bloqueada en los medios de bloqueo.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA REALIZACION PREFERIDA

Si bien la presente invencién se describira mas detalladamente a continuacién, se debe entender desde el principio
que los expertos en la materia pueden modificar la presente invencién que se describe aqui mientras que se
consigan todavia los resultados favorables de la invencion. Por consiguiente, la descripcion que sigue se debe
entender como una amplia descripcion de ensefianza que se dirige a personas expertas en las técnicas apropiadas,
y no como una limitacién sobre la presente invencion.

Para facilitar la lectura, en la descripcion que sigue, el aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre se
denominara a veces "BCS", conjunto de recoleccion de sangre.

Como se muestra en las figuras, el BCS 50 de acuerdo con la presente invencion comprende un conjunto 100 de
infusion 1.V. y una pantalla 200 de seguridad.
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El conjunto 100 de infusion 1.V. comprende un cuerpo 105 del ala que tiene una porcién 110 central con un extremo
115 proximal al que se conecta una aguja 120 y un extremo 125 distal al que se conecta la tuberia 130. Un orificio
135 longitudinal se extiende a través de la porcion 110 central del cuerpo 105 del ala para permitir el flujo de fluido
entre la tuberia 130 médica y la aguja 120. El cuerpo 105 del ala incluye ademas un par de alas 140 sustancialmente
coplanarias que se extienden horizontalmente hacia fuera desde los lados opuestos de la porcién 110 central. Un
agarre 145 se extiende sustancialmente perpendicular hacia arriba desde la porciéon 110 central a las alas 140. De
acuerdo con la convencion en la industria, el cuerpo 105 del ala y las alas 140 se denominan "mariposa". Se
observara que, en general, las alas 140, la porcion 110 central, el orificio 135 y el agarre 145 se moldean como una
sola unidad. El area donde las alas 140 respectivas se conectan al cuerpo 105 del ala es mas delgada que las alas,
de tal manera que las alas 140 son flexibles con respecto al cuerpo 105 del ala. Los expertos en la materia conocen
bien las técnicas de fabricacion y los materiales del cuerpo 105 del ala. Ademas, la aguja 120 y la tuberia 130
médica se conectan al cuerpo 105 del ala a través de medios adecuados, que los expertos en la técnica conocen
también, tales como pegamento, cianoacrilato, adhesivo térmico u otro tipo de adhesion.

Como se menciona brevemente aqui con anterioridad, el agarre 145 se moldea integralmente con el cuerpo 105 del
ala y se extiende hacia arriba desde aproximadamente el 80% del ancho y el 33% de la longitud del mismo. La
porcién superior del agarre 145 se inclina hacia arriba desde el extremo 115 proximal al extremo 120 distal e incluye
una serie de nervaduras 150 que se extienden axialmente, las cuales, ayudan a manejar el BCS como se explicara
con mas detalle a continuacion.

La pantalla de seguridad que se indica generalmente en 200 se adapta para recubrir la piel del paciente y
comprende una seccion 210 de pantalla superior que tiene un primer extremo 215 articulado y una seccion 220 de
pantalla inferior que tiene un segundo extremo 225 articulado que se adaptan para conectarse juntos para formar
una camara 227. En la realizacién que se ilustra, los extremos 215, 225 primero y segundo respectivos terminan en
una bisagra 222 flexible y el extremo 230 de pantalla superior opuesto respectivo y el extremo 240 opuesto de
pantalla inferior se adaptan para acoplarse entre si como se muestra mejor en la Figura 16. El cierre 244 a presion
es un tipo estandar de barra en voladizo de conexion de ajuste a presion. Los expertos en la técnica observaran que
se pueden emplear otros tipos de mecanismos de cierre, tales como un método de fijar y mantener, pegar entre si u
otros tipos de cierres, que los expertos en la materia conocen bien.

Los lados de la pantalla de seguridad estan contorneados para formar ranuras o hendiduras 250 alargadas en los
lados opuestos del mismo cuando las respectivas secciones 210, 220 de pantalla se conectan para formar la camara
227. Adicionalmente, una ranura 255 longitudinal alargada se sitia en la seccion 210 de pantalla superior y termina
en una zona 260 ensanchada que actda para bloquear el conjunto de infusion V. en la posicién de bloqueo
después del uso. En oftra realizacion de la invencién, el extremo de terminacion de la ranura 255 incluye
adicionalmente un par de "dedos" 265 flexibles, que se extienden desde los lados opuestos de la ranura 235 y
apuntan hacia el extremo de la tuberia médica de la pantalla 200 de seguridad y forman conjuntamente un medio de
bloqueo para mantener el conjunto de infusion I.V. en una posicion de bloqueo después del uso. Se notara que el
extremo trasero de la pantalla 200 de seguridad |.V. deberia ser de longitud suficiente para permitir la retraccion con
una sola mano de la aguja 120 a la posicién de "seguridad" o de bloqueo. Mas especificamente, la distancia desde
el extremo de la tuberia de la pantalla 200 de seguridad hasta el extremo de terminacion del medio de bloqueo debe
ser lo suficientemente larga como para permitir agarrar con el pulgar y el dedo del medio del usuario la pantalla de
seguridad mientras el dedo indice acopla el extremo de la aguja del agarre 145 y desliza la aguja 120 en la pantalla
200 de seguridad hasta que el medio de bloqueo se acople completamente con el agarre, después de que la aguja
120, para su eliminacién segura, se retraera completamente y se bloqueara permanentemente dentro de la pantalla
de seguridad 200.

Las ranuras 250 y 255 alargadas se construyen y disponen para permitir que las alas 140 del conjunto 100 de
infusién 1.V. se muevan desde una posicion operativa en la que la aguja 120 se expone para su uso a una posicion
de seguridad en la que la aguja 120 se retrae completamente en la camara 227. Después de la retraccion completa,
las alas 140 se colocan cerca del extremo de la tuberia de la pantalla 200 de seguridad y el agarre 145 se recibe en
forma de bloqueo en la porcién del medio de bloqueo de la ranura 255 alargada en la pared superior de la pantalla
200 de seguridad.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato de infusién 1.V. o de recoleccién de sangre, comprendiendo:
un conjunto (100) de infusién, que comprende:

un cuerpo (105) del ala que tiene una porcién (110) central que tiene un extremo (115) proximal al que se conecta
una aguja (120), un extremo (125) distal al que se conecta la tuberia (130) y que incluye ademas un orificio (135) a
su través para permitir un flujo de fluido entre dicha aguja (120) y dicha tuberia (130), y en el que el cuerpo (105) del
ala incluye un par de alas (140) opuestas flexibles extendiéndose hacia fuera desde dicha porcion (110) central en
una primera direccién, en las que dicha porcion (110) central incluye un agarre (145) extendiéndose hacia fuera
desde dicha porcion (110) central en una segunda direccion; y

una pantalla (200) de seguridad construida y dispuesta para rodear dicho cuerpo (105) del ala y que comprende;
una seccion (220) de pantalla inferior adaptada para recubrir la piel de un paciente;

una seccion (210) de pantalla superior, dicha seccion (220) de pantalla inferior y dicha secciéon (210) de pantalla
superior adaptadas para conectarse en un primer extremo (215/225) y adaptadas para conectarse entre si en
extremos opuestos respectivos para formar una camara (227), teniendo dicha camara (227) unas paredes laterales
superior, inferior y opuestas, estando adaptada dicha pantalla (200) de seguridad para recibir dentro de dicha
camara (227) dicho conjunto (100) de infusion I.V. y ademas, en la que dicha pantalla (200) de seguridad incluye un
extremo frontal a través del cual la aguja (120) del conjunto (100) de infusion I.V. es extensible para su uso € incluye
un extremo trasero a través del cual se extiende la tuberia (130);

un par de ranuras (250) opuestas en las respectivas paredes laterales opuestas de dicha pantalla (200) de seguridad
a través de las cuales las alas (140) flexibles respectivas del par de alas (140) opuestas flexibles de dicho conjunto
(100) de infusion 1.V. estan adaptadas para posicionarse para un movimiento deslizable; y

una ranura (255) alargada en la pared superior de dicha pantalla (200) de seguridad a través de la cual dicho agarre
(145) esta adaptado para posicionarse para un movimiento deslizable de dicha porcion (110) central;

en el que dicho par de ranuras (250) opuestas y dicha ranura (255) alargada estan construidas y dispuestas para
permitir dicho conjunto (100) de infusion 1.V. para moverse desde una posicion operativa en la que dicha aguja (120)
esta expuesta para su uso a una posicion de seguridad en la que dicha aguja (120) se retrae completamente en
dicha camara (227); y

en el que dicho agarre (145) esta configurado para un movimiento deslizable dentro de la ranura (225) alargada
desde la posicion operativa hacia la posicion de seguridad, y dicho agarre (145) esta moldeado integralmente con el
cuerpo (105) del ala.

2. El aparato de infusion 1.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1, que incluye ademas:

medios de bloqueo para bloquear dicho conjunto (100) de infusién I.V. en la posicion de seguridad asociada
operativamente con dicha ranura (255) alargada y estando posicionado préximo a un extremo trasero del mismo,

por lo que después del movimiento de dicho conjunto (100) de infusién 1.V. a la posicién de seguridad, el agarre
(145) se engancha mediante medios de bloqueo y la aguja (120) se bloquea permanentemente dentro de dicha
camara (227).

3. El aparato de infusion 1.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que dichos medios
de bloqueo comprenden un par de dedos (265) flexibles que se extiende desde los lados opuestos de dicha ranura
(255) alargada y ademas, en el que dicho par de dedos (265) flexibles apuntan hacia el extremo trasero de la
pantalla (200) de seguridad.

4. El aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho agarre
(145) es sustancialmente perpendicular a dicho par de alas (140) opuestas flexibles.

5. El aparato de infusion 1.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicha seccion
(220) de pantalla inferior y dicha seccion (210) de pantalla superior estan conectadas en un extremo con una bisagra
(222) flexible.

6. El aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que dicha ranura
(255) alargada es conica, que incluye un extremo ancho proximo al extremo frontal de dicha pantalla (200) de
seguridad y que incluye un extremo estrecho proximo al extremo trasero de la pantalla (200) de seguridad.
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7. El aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicaciéon 6, en el que el extremo
estrecho de dicha ranura (255) alargada termina en dichos medios de bloqueo.

8. El aparato de infusién I.V. o de recolecciéon de sangre de la reivindicacion 1, en el que el par de alas (140)
opuestas flexibles se extienden horizontalmente hacia fuera desde dicha porcién (110) central.

9. El aparato de infusion 1.V. o de recoleccion de sangre de la reivindicacion 6, en el que dicho medio de bloqueo
esta posicionado en el extremo ancho de dicha ranura (255) alargada y esta adaptado para recibir de manera
bloqueada dicho agarre (145).

10. El aparato de infusion I.V. o de recoleccion de sangre de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que dicho medio
de blogueo incluye ademas un par de dedos (265) flexibles que se extienden desde los lados opuestos de dicha
ranura (255) alargada, y en el que dicho par de dedos (265) flexibles apuntan hacia el extremo trasero de la pantalla
(200) de seguridad.

11. El aparato de infusion 1.V. o de recoleccién de sangre de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende
ademas un medio de bloqueo para bloquear dicha aguja (120) en la posicidon de seguridad asociada operativamente
con dicha ranura (255) alargada.
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