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DESCRIPCION
Dispositivo médico para la aplicacion de catéteres, en particular para procedimientos de toracentesis
Campo técnico

La presente invencion se refiere a un dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para procedimientos
de toracentesis.

Técnica anterior

La toracentesis es un procedimiento adaptado para extraer fluidos, tanto en estado liquido como en estado
gaseoso, del espacio pleural mediante una aguja grande o una pequefia canula de plastico, denominada mas
corrientemente catéter, que se puede insertar en la aguja o mas comunmente cubre dicha aguja para dejarlo
conectado al espacio pleural una vez que la aguja ha sido retirada.

Mas precisamente, el procedimiento implica retirar la punta metalica de la aguja del catéter tan pronto como la
punta del catéter hace contacto con el liquido que se ha de drenar. Posteriormente, se avanza un poco mas
dentro del espacio pleural y toda la parte metalica se retrae del catéter, que se empuja completamente dentro del
espacio pleural para permitir la evacuacion completa del liquido sin el riesgo de perforar el pulmén.

El catéter se inserta en el cuerpo del paciente realizando un pequefio corte que, a titulo de indicacién, mide 2
milimetros, en la piel del paciente con la punta de un bisturi, para evitar que el propio catéter que cubre la aguja
metdlica se arrugue sobre la aguja mientras intenta penetrar la piel.

En los dispositivos médicos de ultima generacion del tipo conocido adaptados para manejar y aplicar catéteres,
dentro de la aguja de punta afilada, alojada en la canula de plastico, se encuentra un elemento de punta
redonda, que se carga mediante muelle y sobresale mas alla de la punta afilada de la aguja y se retrae en la
aguja mientras se perfora la pared toracica. Tan pronto como se atraviesa la pared, es decir, tan pronto como no
hay mas resistencia, por accion del muelle, el elemento de punta redonda sobresale otra vez mas alla de la punta
afilada de la aguja.

Esta solucion es ventajosa porque a medida que se evacua el liquido, el pulmdn, al expandirse, entra en contacto
con la punta del elemento de punta redonda y no con la punta de la aguja con punta afilada, evitando asi la
puncién accidental de dicho pulmoén.

En general, el sistema que se acaba de describir esta soportado por un elemento de soporte hueco provisto de
tres aberturas, dos de las cuales estan mutuamente opuestas, a las que estan conectadas respectivamente la
canula de plastico, una jeringa para farmacos y una bolsa para recoger el liquido.

Mas precisamente, dentro del elemento de soporte se encuentra un selector accionado manualmente por medio
del cual es posible conectar la canula de plastico, que esta asociada a la primera abertura del elemento de
soporte, a una o ambas de las aberturas restantes.

En la practica, cuando el catéter esta insertado en el espacio pleural, la abertura que se encuentra opuesta a la
asociada al catéter se halla libre para permitir la extraccion de la aguja con punta afilada una vez perforada la
pared toracica del paciente y orientado el catéter correctamente dentro del espacio pleural.

De hecho, durante la etapa de aplicacion del catéter, es posible orientar este ultimo dentro del espacio pleural
moviendo directamente la aguja con punta afilada que esta presente en él. Después de la extraccion de la aguja
de punta afilada, es posible conectar la jeringa al elemento de soporte, si es necesario.

De otro modo, la bolsa de recogida se conecta inmediatamente al elemento de soporte, en la abertura que no
esta opuesta a la asociada al catéter, para recoger inmediatamente el liquido que se ha de drenar que sale del
paciente también durante los pasos de aplicacion del catéter.

Estos tipos conocidos de dispositivos médicos no estan exentos de inconvenientes, que incluyen el hecho de que
una vez que el catéter se ha aplicado al paciente, cuando el catéter ya no puede aspirar el liquido que se ha de
drenar debido a la disminucion del nivel de este Ultimo en el espacio pleural, el catéter debe ser retirado y
reemplazado por otro, insertado con una nueva orientacion, para extraer la parte restante del liquido que se ha
de drenar.

Otro inconveniente consiste en que, durante el proceso de aspiracion del fluido, por medio de una jeringa, los
productos actualmente disponibles en el comercio obligan al operador a cambiar la valvula desviadora de flujo en
cada carrera individual del piston de la jeringa. En otras palabras, durante la succion (traccion del piston en la
posicion extendida) el selector debe estar en una posicion especifica para conectar la jeringa propiamente dicha
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al térax del paciente; durante el paso de retorno del pistén a la posicién inicial, el selector debe cambiarse a una
posicion diferente para conectar la jeringa a la bolsa de recogida.

La conmutacion del selector debe realizarse con cada aspiracion y descarga, hasta el final de la operacion de
drenaje. Otro inconveniente de los productos existentes es la presencia de la valvula unidireccional en la
empufiadura de la aguja de punta afilada. Esto es para permitir la succion unidireccional de una pequefia
cantidad de liquido y para verificar el posicionamiento de la aguja dentro de la bolsa de fluido que se ha de
drenar, antes de extraer dicha bolsa.

Esto conlleva un aumento en las dimensiones de tal empufiadura, con una mayor dificultad de manejo. Ademas,
la succidn exploratoria se realiza con una jeringa diferente a la que se utilizara posteriormente para el drenaje, es
decir, una mas pequefia, con la consiguiente necesidad de suministrarla con el producto y un aumento en el
grado de complejidad del kit y su coste.

Otro inconveniente de los dispositivos médicos del tipo conocido consiste en que el personal médico asignado
para aplicar el catéter carece de toda retroalimentacion de informacién sobre la posicion del catéter dentro del
cuerpo cuando se aplica, es decir, si el catéter ya ha entrado en el espacio pleural o todavia esta atravesando los
tejidos de la caja toracica.

En otras palabras, el personal médico asignado para aplicar el catéter, con dispositivos médicos del tipo
conocido, carece de toda retroalimentacién de informacion sobre la posicién del elemento de punta redonda con
respecto a la aguja de punta afilada, es decir, si el primero esta sobresaliendo de esta uUltima o retraido total o
parcialmente dentro de esta ultima.

En el documento DE 202 007 000 U1 se divulga un catéter de drenaje del tipo convencional como se describe
arriba, provisto de una canula de aguja dispuesta de forma deslizante a través de una valvula de tres vias y en el
catéter a través de una abertura en un tapén de material sellador elastico. La abertura se forma cuando se
inserta la aguja a través del tapon y a través del catéter, y cuando se retira la aguja el tapén se cierre
automaticamente para que no pueda haber fugas del liquido.

En el documento US 5 300 046 A se divulga también un conjunto convencional de catéter enfundado para
toracentesis del tipo descrito mas arriba, provisto de un catéter conectado a un cuerpo de valvula provisto de un
anima pasante coaxial con el catéter para recibir una aguja de toracentesis y un anima de drenaje en
comunicacion fluida con la primera anima pasante. Una valvula esférica establece automaticamente un camino
de fluido al anima de drenaje cuando se retira la aguja, estando conectada una valvula provista de uno o mas
adaptadores luer al anima de drenaje para conexién a una o mas bolsas de drenaje.

En el documento US 3 572 375 A se divulga un conectador en T de valvula doble provisto de tres pasos
centrales, dos de los cuales estan provistos de valvulas de retencion unidireccionales para flujo de fluido en un
sentido y el otro de los cuales tiene una jeringa conectada a él, para inyectar selectivamente fluidos en un cuerpo
o retirarlos de éste.

Sumario de la invenciéon

El objetivo de la presente invencion es proporcionar un dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular
para procedimientos de toracentesis, que permita el reposicionamiento del catéter dentro del espacio pleural
después de las etapas de aplicacion sin necesariamente extraer y volver a aplicar el catéter como en la técnica
anterior.

Dentro de este objetivo, un objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo médico para aplicar
catéteres que proporcione retroalimentacion constante de informacion sobre la posicion del catéter dentro del
cuerpo durante su aplicacion.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo médico para aplicar catéteres que sea
estructuralmente simple y cuyos costes de fabricacion sean competitivos con respecto a los de la técnica
anterior.

De acuerdo con la invencién, se proporciona un dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para
procedimientos de toracentesis, segun se define en las reivindicaciones adjuntas.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencion se pondran mas claramente de manifiesto a
partir de la descripcion de dos formas de realizacién preferidas, pero no exclusivas de un dispositivo médico para
aplicar catéteres, segun la invencion, ilustradas a modo de ejemplo no limitativo en los dibujos adjuntos, en los
que:



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 659 883 T3

La figura 1 es una vista en alzado lateral parcialmente en seccion de la primera forma de realizacion del
dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para procedimientos de toracentesis, segun la
invencion.

La figura 2 es una vista en planta del dispositivo médico para aplicar catéteres segun la invencion.

La figura 3 es una vista en seccion, tomada a lo largo de la linea llI-lll, del dispositivo médico ilustrado en la
figura 2.

La figura 4 es una vista en alzado lateral, parcialmente en seccion, del dispositivo médico ilustrado en la figura
1 durante la etapa de insercion del catéter a través de los tejidos que se encuentran en la proximidad del
liquido bioldgico que se ha de drenar.

La figura 5 es una vista en seccion longitudinal del dispositivo médico ilustrado en la figura 4.

La figura 6 es una vista en alzado lateral parcialmente en seccion del dispositivo médico ilustrado en la figura 1
al final de la etapa de insercion del catéter.

La figura 7 es una vista en seccion longitudinal del dispositivo médico ilustrado en la figura 6.

Las figuras 8 y 9 son dos vistas en alzado lateral parcialmente en seccion de la segunda forma de realizacion
del dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para procedimientos de toracentesis, segun la
invencion.

La figura 10 es una vista en perspectiva del dispositivo médico ilustrado en las figuras 8 y 9 durante la etapa de
insercion del catéter a través de los tejidos que se encuentran en la proximidad del liquido bioldgico que se ha
de drenar.

La figura 11 es una vista en perspectiva del dispositivo médico ilustrado en las figuras 8 y 9 durante la etapa de
drenaje del liquido biolégico que se ha de drenar.

Las figuras 12 y 13 son dos vistas en perspectiva del dispositivo médico ilustrado en las figuras 8 y 9 durante la
etapa de reposicionamiento del catéter.

Las figuras 14 y 15 son dos vistas en perspectiva del dispositivo médico ilustrado en las figuras 8 y 9 durante la
etapa de drenaje del liquido bioldgico que se ha de drenar.

Formas de llevar a cabo la invencion

Con referencia a las figuras, el dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para procedimientos de
toracentesis, se designa de forma general en las dos formas de realizacion propuestas mediante las referencias
numéricas 1ay 1b.

En lo sucesivo, los elementos que son comunes a ambas formas de realizacién se designaran con la misma
numeracion y los elementos que estan presentes en ambas formas de realizacion, pero que tienen variaciones
geométricas entre una forma de realizacion y la otra se numeraran afiadiendo la letra "a" como sufijo para la
primera forma de realizacion y la letra "b" como sufijo para la segunda forma de realizacion.

El dispositivo médico 1a o 1b comprende un elemento de soporte hueco 2a o 2b, que puede ser agarrado
ergondémicamente y aloja un selector 3a o 3b, que es manualmente accionado y esta adaptado para conectar por
lo menos tres aberturas 4a, 5a y 6a o 4b, 5b y 6b definidas en el elemento de soporte 2a o 2b.

Mas precisamente, en ambas formas de realizacién propuestas, la primera abertura 4a o 4b esta asociada
funcionalmente a una canula 7, que esta adaptada para insertarse en el cuerpo de un paciente para drenar el
liquido biolégico 100 o para inyectar farmacos, y la segunda apertura 5a o 5b y la tercera abertura 6a o 6b, que
tienen conectores estandar, por ejemplo, del tipo hembra LUER-LOCK, pueden estar, en su lugar, asociadas
funcionalmente respectivamente a dos elementos de cierre 8 y 9 o a por lo menos una de entre una jeringa 10 y
una bolsa de recogida 11, que puede tener un depdsito hecho de silicona para la aspiracion forzada del liquido
biolégico 100 que se ha de drenar.

Ventajosamente, es posible insertar de forma deslizante en la canula 7, que puede comprender por lo menos una
ranura 12 que esta prevista en su superficie interna y discurre longitudinalmente con respecto a la canula 7 para
la conexidn constante de la primera abertura 4a o 4b al liquido biolégico 100 que se ha de drenar, una aguja de
punta afilada 13 cuya longitud es tal que atraviesa por lo menos toda la canula 7 y sobresale de ella para perforar
el tejido biolégico 101 que se encuentra en la proximidad del liquido biolégico 100 que se ha de drenar.
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Segun la invencion, cada uno de los elementos de soporte 2a y 2b forma, en el lado opuesto a la primera
abertura 4a o 4b, una cuarta abertura 14a o 14b para extraccion o insercion de la aguja de punta afilada 13,
respectivamente, desde y dentro de la canula 7 sin involucrar las aberturas 5a o 5b y 6a o 6b.

En otras palabras, de esta manera se proporciona una abertura que esta dedicada unicamente a las operaciones
de extraccion e insercion de la aguja con punta afilada 13, que se puede mover sin separar necesariamente
cualesquiera jeringas 10 y bolsas de recogida 11 conectadas con el elemento de soporte 2a o 2b.

Mas precisamente, un elemento de punta redonda 15 esta insertado de forma deslizante en la aguja de punta
afilada 13 de manera que su punta redonda 16 sobresale normalmente de la aguja de punta afilada 13 en el lado
opuesto al elemento de soporte 2a y 2b. Dicha punta redonda 16 es retractil en la aguja con punta afilada 13 en
oposicion a la acciéon de unos medios elasticos 17 asociados con el elemento de punta redonda 15 y después del
impacto de la punta redonda 16 contra un cuerpo que tiene tal consistencia como para hacer que se retraiga
como, por ejemplo, el tejido biolégico 101 que se encuentra en la proximidad del espacio pleural.

Con respecto a los medios elasticos 17, comprenden un muelle helicoidal, que esta alojado en un cuerpo
contenedor 18a o 18b, que esta conectado conjuntamente a la aguja de punta afilada 13 y puede acoplarse con
el elemento de soporte 2 en la cuarta abertura 14a o 14b.

Mas precisamente, el muelle helicoidal de los medios elasticos 17 esta interpuesto entre un extremo del
elemento de punta redonda 15 y una superficie de tope interna 19a o 19b del cuerpo contenedor 18a o 18b.

Ventajosamente, para tener una retroalimentacion visual de la retraccion de la punta redonda 16 en la aguja con
punta afilada 13 durante el uso del dispositivo médico 1, se proporcionan medios de visualizacion 20 que
comprenden un elemento deslizante 21a o 21b, asociado al elemento de punta redonda 15 en el lado opuesto a
la punta redonda 16.

El elemento deslizante 21a o 21b esta alojado en el cuerpo contenedor 18a o 18b y puede moverse desde una
posicion visible, en la que la punta redonda 16 sobresale, por lo menos parcialmente, de la aguja con punta
afilada 13, hasta una posicién no visible, en la que la punta redonda 16 esta retraida completamente en la aguja
con punta afilada 13 como consecuencia de la traslacion de la punta redonda 16.

Convenientemente, esta visibilidad se hace posible por el hecho de que el cuerpo contenedor 18a o 18b es por lo
menos parcial o totalmente transparente para visualizar el elemento deslizante 21a o0 21b en su posicién visible.

Ademas, el cuerpo contenedor 18a o 18b presenta una forma tal que puede ser agarrado faciimente por el
personal médico para facilitar las operaciones de insercion y extraccion de la aguja con punta afilada 13 en la
canula 7 y desde esta.

Mas precisamente, tanto el elemento de soporte 2a y 2b como el cuerpo contenedor 18a y 18b en la primera
forma de realizacién y en la segunda forma de realizacién tienen dimensiones reducidas para mejorar la
comodidad del paciente durante un uso prolongado, es decir, en casos en los que el dispositivo médico 1b tiene
que permanecer en su lugar durante varios dias. Obviamente, las dimensiones reducidas no deben ser
perjudiciales para la empufiadura, que debe ser ergondmica para proporcionar un control 6ptimo durante la etapa
de posicionamiento.

En particular, el elemento de soporte 2b, con respecto al elemento de soporte 2a, elimina todos los espacios
innecesarios, haciéndolo ain mas compacto, y esto permite un uso facil para el médico y, al mismo tiempo, una
fijacion practica en caso de aplicaciones a largo plazo.

Ademas, el cuerpo contenedor 18b tiene una forma geométrica tal como para facilitar su agarre por parte del
médico que lo usa. Esta forma tiene de hecho dos concavidades mutuamente opuestas, tales como para alojar
parte de los dedos del médico.

Como se describira con mas detalle mas adelante, durante el uso del dispositivo médico 1a o 1b, las cuatro
aberturas 4a, 5a, 6a y 14a o 4b, 5b, 6b y 14b pueden conectarse mutuamente de forma selectiva por medio del
selector 3a o 3b, que tiene medios de control accionados manualmente, que consisten en una palanca de control
22a 0 22b que puede moverse desde una primera posicion funcional hasta una segunda posicién funcional.

Mas precisamente, las cuatro aberturas 4a, 5a, 6a y 14a o 4b, 5b, 6b y 14b estan todas conectadas mutuamente
cuando la palanca de control 22a o 22b esta dispuesta en la primera posicién funcional.

Cuando la palanca de control 22a o 22b esta dispuesta en la segunda posicion funcional, en este caso solo la
primera abertura 4a o 4b, la segunda abertura 5a o 5b y la tercera abertura 6a o 6b estan mutuamente
conectadas.
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Mas en particular, cada uno de los selectores 3a y 3b consiste en un pequefo cilindro insertado en el respectivo
elemento de soporte 2a o 2b sustancialmente en angulo recto con respecto al eje de insercion de la aguja de
punta afilada 13 y puede girar sobre su propio eje, gracias a la palanca de control 22a o 22b, para cambiarla de
la primera posicién funcional a la segunda posicién funcional y viceversa.

Para mejorar aun mas la ergonomia del dispositivo médico 1b, la palanca de control 22b esta provista de una
aleta 50 que sobresale a lo largo de una direccion sustancialmente paralela al eje del pequefio cilindro del
selector 3b que esta insertado en el elemento de soporte 2b, de modo que el médico pueda agarrarlo faciimente.

Haciendo referencia a la primera posicion funcional, el selector 3a o 3b tiene un primer conducto 23 que lo
atraviesa completamente y conecta la primera abertura 4a o 4b y la cuarta abertura 14a o 14b.

Un segundo conducto 24 se ramifica desde el primer conducto 23, cuyas dimensiones son tales como para
permitir el paso de la aguja con punta afilada 13, en angulo recto con respecto a dicho primer conducto 23 en la
direccion de la segunda y tercera aberturas 5a o 5b y 6a o 6b a las que esta conectado.

Mas precisamente, con el selector 3a o 3b dispuesto en la primera condicion funcional, las aberturas 5a o 5b y 6a
0 6b estan conectadas entre si y el segundo conducto 24 esta conectado Unicamente a la segunda abertura 5a o
5b.

Haciendo referencia a la segunda posicion funcional, el selector 3a o 3b tiene un tercer conducto 25, que esta
adaptado para conectar la primera abertura 4a o 4b al segundo conducto 24, que a su vez esta conectado a la
segunda abertura 5a o 5b.

En esta segunda posicién funcional, las aberturas 5a o 5b y 6a o 6b no estan conectadas directamente entre si,
sino que estan conectadas ambas al tercer conducto 25, respectivamente, a través del segundo conducto 24,
que esta conectado directamente a la segunda abertura 5a o 5b y a la tercera abertura 6a o 6b por medio de un
cuarto conducto 26, que esta conectado al segundo conducto 24.

De esta manera, la cuarta abertura 14a o 14b esta aislada de las otras tres aberturas 4a, 5a y 6a o 4b, 5b y 6b.

Ventajosamente, en ambos elementos de soporte 2a y 2b se encuentra una primera valvula 27 del tipo
unidireccional normalmente cerrada, que esta interpuesta entre el selector respectivo 3a o 3b y la cuarta abertura
respectiva 14a o 14b y esta provista de una junta de estanqueidad 28 de tipo membrana que se puede acoplar
con el cuerpo contenedor respectivo 18a o 18b, haciendo tope contra el mismo, si esta presente.

Mas precisamente, esta primera valvula 27 tiene una hendidura central que es elasticamente deformable para el
paso de la aguja con punta afilada 13 en ambos sentidos para hacer posible insertarla y extraerla de la canula 7.

Para evitar fugas debidas a la diferencia de diametro y forma entre la aguja con punta afilada 13, su parte afilada
29y la punta redonda 16 del elemento de punta redonda 15, la primera valvula 27 y la junta de estanqueidad de
tipo membrana 28 estan dispuestas a una distancia entre si que es mayor que la suma de la longitud de la parte
afilada 29 de la aguja con punta afilada 13 y la carrera de la punta redonda 16 del elemento con punta redonda
15.

Con esta solucion, es posible evitar las fugas no deseadas del liquido biolégico 100 que se ha de drenar durante
las operaciones de insercion y extraccion de la aguja con punta afilada 13 respecto de la canula 7.

En ambos elementos de soporte 2a y 2b, una segunda valvula respectiva 30a o 30b del tipo unidireccional esta
alojada e interpuesta entre el selector respectivo 3a o 3b y la segunda abertura 5a o 5b.

Mas precisamente, en la primera forma de realizacién y en la segunda forma de realizacion, la segunda valvula
30a y 30b consiste en una valvula paraguas que tiene un tamafo vertical reducido, lo que promueve que el
elemento de soporte 2b sea compacto.

Haciendo referencia a las figuras 8 a 15, si existen bolsas de fluido que se han de drenar en diferentes lugares
del paciente, la canula 7 tendria que insertarse nuevamente con una orientacion diferente a la anterior, para
drenar efectivamente todo el fluido presente en el espacio pleural o en otras cavidades corporales.

Como se describira con mas detalle a continuacion, para permitir el reposicionamiento del dispositivo médico 1b,
como alternativa a la aguja con punta afilada 13, se encuentra un husillo 51, que consiste sustancialmente en
una varilla pequefia con punta redonda 52 y presenta, en el extremo que se encuentra opuesto a la punta
redonda, un cuerpo de empufnadura 53.
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El husillo 51 puede usarse también en la primera forma de realizaciéon para permitir el reposicionamiento del
dispositivo médico 1a.

Con el fin de mejorar aun mas la comodidad del paciente si el dispositivo médico 1b debe permanecer insertado
en su lugar durante un tiempo prolongado, es posible espaciar el elemento de soporte 2b del dispositivo médico
1b desde el punto de salida del catéter, en una posicion tal para no causar incomodidad al paciente o dafio a la
piel, por medio de uno o mas elementos de conexion 54.

Mas precisamente, los elementos de conexion 54 comprenden un elemento macho 55 y un elemento hembra 56,
que pueden asociarse mutuamente por medio de un acoplamiento del tipo de bayoneta y pueden fijarse
respectivamente a la canula 7 y a la abertura 4b del elemento de soporte 2b.

Como se describira mejor a continuacion, se pueden proporcionar elementos de extension 57 que estan
constituidos por un pequefio tubo 58 que tiene, en sus extremos, los elementos 55 y 56 de modo que se
interpone entre la canula 7 y el elemento de soporte 2b.

Para mantener el dispositivo médico 1b aplicado durante un periodo prolongado, y evitar el riesgo accidental de
que el catéter pudiera desplazarse desde la posicion original o incluso se extraiga, unos elementos de ojal 59
estan previstos en el elemento de soporte 2b y en los elementos de conexion 54.

De esta manera es posible fijar facilmente estas partes del dispositivo médico 1b a la piel del paciente, evitando
asi posibles desplazamientos de la posicién del catéter o incluso su extraccion accidental.

La aplicacion y funcionamiento de los dispositivos médicos 1a y 1b para aplicar catéteres, en particular para
procedimientos de toracentesis, se describen a continuacion.

Sujetando el dispositivo médico 1a o 1b por el elemento de soporte 2a o 2b, el personal médico asignado a la
aplicacién del dispositivo médico 1a o 1b dispone dicho dispositivo de modo que la punta redonda 16 se dirige
hacia la parte del térax en la que la insercién debe ser realizada.

Esta insercion, que ocurre generalmente en la parte posterior del torax justo debajo de la punta de la escapula,
aproximadamente en el octavo espacio intercostal, se produce empujando con fuerza todo el dispositivo médico
1a o 1b contra el térax del paciente, por ejemplo, empujando el cuerpo contenedor 18a o 18b.

Esta presion hace que la punta redonda 16 se retraiga en la aguja con punta afilada 13, dejando la parte afilada
29 de la aguja con punta afilada 13 libre para perforar la piel y los tejidos musculares del paciente hasta alcanzar
el espacio pleural del paciente.

Esta llegada puede determinarse comprobando si el elemento deslizante 21a o 21b es visible en el cuerpo
contenedor 18a o 18b.

En el dispositivo médico, el elemento deslizante es, de hecho, claramente visible antes del uso. Cuando en
cambio la aguja 13 con punta afilada penetra en los tejidos "duros”, el elemento deslizante 21a o 21b desaparece
detras del cuerpo contenedor 18a o 18b. Tan pronto como la parte afilada 29 de la aguja de punta afilada 13
entra en el espacio pleural, la punta redonda 16, dado que ya no tiene una fuerza que contraste y se oponga a la
fuerza aplicada por los medios elasticos 17, vuelve a salir y con ella el elemento deslizante 21a o 21b vuelve a su
posicion visible, para permitir que el personal médico comprenda que la perforacién se ha completado.

Con esta solucion, es decir, con la punta redonda 16 que sale nuevamente de la aguja con punta afilada 13 tan
pronto como se alcanza una parte "blanda", se evita dafar tejidos —como, por ejemplo, el tejido pulmonar— con
la parte afilada 29 de la aguja de punta afilada 13.

Una vez insertada la aguja 13 con punta afilada, que también lleva la canula 7 consigo, es posible conectar una
jeringa 10 y una bolsa de recogida 11 a las respectivas aberturas 5a y 6a o 5b y 6b.

Esta conexion también se puede realizar antes de perforar el térax del paciente.

En cualquier caso, por medio de la ranura o ranuras 12 es posible comprobar si la punta de la canula 7 conduce
al espacio pleural como se desea.

De hecho, el liquido biolégico 100 que se ha de drenar alcanza, por medio de las ranuras 12, la primera abertura
4a 0 4by, a partir de alli, por medio de los conductos formados por el selector 3a o 3b dispuestos en la primera
posicion funcional, llega, a través de la valvula unidireccional 30a o 30b, a la abertura 5a o 5b a la que esta
conectada una jeringa por medio de la cual es posible comprobar el flujo del liquido biolégico 100 drenado.
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Si el liquido bioldgico 100 no fluye como se describe, el dispositivo médico 1a o 1b se orienta hasta que la canula
7 extraiga el liquido biolégico 100 correctamente.

Una vez que se ha averiguado que la operacion de perforacion se ha realizado correctamente, la aguja con punta
afilada 13 se extrae del dispositivo médico 1 retirandola y todos los componentes a ella conectados.

Durante esta extraccion, no se producen fugas indeseadas porque, como ya se menciond, la primera valvula 27 y
la junta de estanqueidad 28 de tipo membrana estan dispuestas a una distancia entre ellas que es mayor que la
suma de la longitud de la parte afilada 29 de la aguja de punta afilada 13 y la carrera de la punta redonda 16 del
elemento de punta redonda 15.

Una vez extraida la aguja con punta afilada 13, dejando el selector 3a o 3b en su primera posicién funcional, la
canula 7 esta conectada al interior del selector 3a o 3b, pero la presencia de la valvula unidireccional 30a o 30b y
la valvula 27 hace posible evitar el flujo de aire del entorno nuevamente hacia el espacio pleural del paciente,
permitiendo que el personal opere con total seguridad.

Para drenar el liquido biolégico 100, es posible conectar la jeringa a la abertura 5a o 5b y una bolsa de recogida
a la abertura 6a o 6b. Cuando el piston de la jeringa se retrae, la valvula unidireccional 30a o 30b permite que el
liquido pase y se recoja en la jeringa propiamente dicha. Cuando el piston de la jeringa se empuja a su posicion
inicial, la valvula unidireccional 30a o 30b impide que el liquido biolégico fluya hacia atras hacia el paciente y, por
lo tanto, dicho liquido se transporta a la abertura 6a o 6b y se recoge en la bolsa. La operaciéon de aspiracion y
recogida, actuando sobre el piston de la jeringa 10, puede realizarse varias veces sin la necesidad de actuar
sobre la posicion del selector, lo que simplifica la ejecucion del procedimiento.

Girando el selector 3a o 3b a su segunda posicion funcional, se aisla la abertura 14a o 14b, y se deja en
conexion directa las otras aberturas 4a y 6a o 4b y 6b, mientras que la abertura 5a o 5b queda aislada por la
valvula unidireccional 30a o 30b. De esta manera, el liquido biolégico 100 puede recogerse directamente
pasando a través de la canula 7, a través de los conductos 25, 24 y 26 hacia la abertura 6a o 6b, evitando el
paso a través de la valvula unidireccional 30a y 30b. De esta manera, se reducen las pérdidas de carga
causadas por la valvula unidireccional 30a o 30b, lo que facilita la salida y la recogida del liquido biolégico 100
por gravedad.

Si el nivel del liquido biologico 100 que se ha de drenar dentro del espacio pleural cae por debajo del extremo de
aspiracion de la canula 7, es posible mediante reposicionamiento de la palanca de control 22a o 22b en su
primera posicion funcional volver a insertar la aguja de punta afilada 13 en la canula 7 para reorientarla en el
espacio pleural, para extraer la parte restante del liquido biolégico 100 que se ha de drenar y repetir el
procedimiento que se acaba de describir sin desconectar, sin embargo, la canula 7 del cuerpo del paciente.

Como alternativa, para el posicionamiento del dispositivo médico 1a o 1b, el husillo 51 puede, en cualquier
momento, insertarse desde la abertura 14a o 14b, realizando simultaneamente la extraccion parcial del catéter.

Estando el husillo 51 insertado, pero sin extraccion completa del catéter, dicho catéter puede orientarse en una
posicion diferente, lo que afecta al bolsillo donde se encuentran los fluidos que se han de drenar.

En este punto, el catéter puede insertarse completamente y el husillo 51 puede extraerse del elemento de
soporte 2a o 2b.

La operacion es completamente similar a la realizada durante el posicionamiento inicial y, por lo tanto, el médico
no tiene que aprender diferentes maniobras para beneficiarse plenamente de la facilidad de uso del dispositivo
médico 1a o 1b.

Ademas, el uso de un husillo 51 hace que el procedimiento sea completamente seguro, lo que evita cualquier
dafio al tejido pulmonar.

Finalmente, la imposibilidad de conectar el térax al entorno externo, independientemente de la maniobra que
realice el médico, hace posible cambiar la posicion del catéter siempre que sea necesario, sin limitaciones de tipo
técnico al niUmero de reposiciones.

A menudo, el acceso del catéter, en los procedimientos de toracentesis, se realiza desde la espalda, y, por lo
tanto, cuando el catéter esta insertado por completo, el cuerpo esta en una posicion tal que hace que sea muy
dificil para el paciente permanecer en posicién supina.

Gracias a la presencia de los elementos de extension 57 es posible mover la fijacion del elemento de soporte 2b
con respecto al punto de salida del catéter.
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Si es necesario fijar el elemento de soporte 2b del dispositivo médico 1b en otra posicion que no sea el punto de
salida del catéter, es posible desconectar la canula 7 y el elemento de soporte 2b para insertar uno o mas
elementos de extension 57, espaciando mutuamente las partes.

Los acoplamientos de bayoneta de los elementos 55 y 56, del tipo macho y hembra, hacen posible realizar la
operacion de manera simple y rapida y no cambian las propiedades del dispositivo médico 1b de ser conectable
a diferentes sistemas de recogida basados en gravedad o succion.

Una vez ensamblada la unidad, el extremo que se encuentra préximo a la parte extrema de la canula 7, es decir,
donde dicha canula sale del cuerpo del paciente, puede fijarse a la piel por medio de puntadas de sutura
ordinarias.

El otro extremo de la linea de extension, es decir, el conectado al elemento de soporte 2b, se puede fijar a su vez
en una posicién tal para permitir que el paciente adopte diferentes posiciones comodamente sin sentir dolor o
incomodidad y, al mismo tiempo, permitir el acceso y conexion de los dispositivos de recogida por parte del
personal médico.

La importancia de la insercién de los elementos de extension 57 radica en las consecuencias del contacto
prolongado del elemento de soporte 2b del dispositivo médico 1b con la piel del paciente.

De hecho, si se presentan condiciones clinicas (por ejemplo, pérdida prolongada, dificultades para el drenaje,
problemas debidos a traumas accidentales, alta densidad de los fluidos que se han de drenar, ...), el médico se
ve obligado a mantener el dispositivo médico en su lugar durante un periodo prolongado, incluso durante varios
dias.

La aplicacién de los elementos de extensién 57 hace posible colocar el elemento de soporte 2b del dispositivo
médico 1b en una posiciéon que esta separada del punto de salida del catéter, de modo que el paciente puede
moverse libremente y adoptar cualquier posicion comoda.

La ausencia de contacto entre el elemento de soporte 2b y la piel del paciente previene los problemas de dolor y
hematoma que conducen a la necrosis, lo que reduce las complicaciones y el riesgo de infeccion.

La colocacion del elemento de soporte 2b en una posicion accesible permite que el personal médico y de
enfermeria realice todas las operaciones necesarias de forma rapida e independientemente de la capacidad
cooperativa del paciente.

En particular, el reemplazo del sistema de recogida, la ejecucion de aspiraciones de diagnodstico con la jeringa, la
ejecucion de lavados son, entre otras, las operaciones mas frecuentemente requeridas para la gestion correcta
del drenaje.

La presencia de dichos elementos de ojal 59 tanto en el elemento de soporte 2b como en los elementos 55 y 56
permite fijar ambas partes en diferentes posiciones si se usa la linea de extension. Al hacerlo, el elemento de
soporte 2b puede disponerse donde no cause molestias al paciente.

Ademas, aparte de la toracentesis descrita y los procedimientos de drenaje toracico, el dispositivo médico 1a y
1b es adecuado también para procedimientos de pericardiocentesis, donde la aguja de punta afilada 13 se
inserta en el térax y en la membrana pericardica donde se halla el corazon.

Todo esto se hace para eliminar las acumulaciones de sangre y evitar el taponamiento cardiaco, es decir, el paro
cardiaco causado por la presion de los fluidos acumulados.

La estructura de los dispositivos médicos 1a y 1b es tal que pueden usarse eficazmente en procedimientos de
paracentesis, donde los liquidos que se han de drenar se encuentran en el espacio abdominal por debajo del
diafragma.

En la practica, se ha descubierto que el dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para
procedimientos de toracentesis, segun la presente invencién, logra completamente el objetivo y los objetos
pretendidos, porque hace posible realizar procedimientos de toracentesis sin causar dafio a los tejidos blandos
del paciente durante la aplicacion del catéter, dando retroalimentacion constante de informacién sobre la
compacidad del tejido que estd penetrando la aguja de punta afilada y, sobre todo, permitiendo el
reposicionamiento del catéter dentro del espacio pleural sin reemplazarlo y sin separar las eventuales jeringas o
bolsas de recogida del propio dispositivo médico.

Otra ventaja del dispositivo médico segun la presente invencion consiste en que es facil de usar y
estructuralmente simple para tener bajos costes de fabricacion.
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Otra ventaja del dispositivo médico segun la presente invencion consiste en que es posible realizar la aspiracion
de los fluidos que se han de drenar, por medio de una jeringa, sin tener que cambiar la valvula selectora en cada
carrera del piston de la jeringa, lo que simplifica enormemente esta operacion.

Una ventaja adicional del dispositivo médico segun la presente invencién consiste en la ausencia de una valvula
unidireccional en la empufadura posterior de la aguja de punta afilada, a pesar de mantener la posibilidad de
realizar una aspiracion exploratoria con el fin de determinar el posicionamiento correcto de la aguja.

Dicha valvula, de hecho, esta integrada en el cuerpo del dispositivo. Por lo tanto, el dispositivo es mas compacto,
mas simple y mas facil de manejar, lo que redunda en beneficio del médico que lo utiliza.

El dispositivo médico para aplicar catéteres, en particular para procedimientos de toracentesis, segun la presente
invencion es susceptible de numerosas modificaciones y variaciones, todas las cuales estan dentro del alcance
de las reivindicaciones anexas.

Por ejemplo, el elemento deslizante, que esta alojado en el cuerpo contenedor, al contrario de lo que se ha
indicado hasta ahora, puede moverse desde una posicién no visible hasta una visible, respectivamente, en la que
la punta redonda sobresale por lo menos parcialmente de la aguja de punta afilada (posicién no visible del
elemento deslizante) y en la que la punta redonda esta completamente retraida en la aguja de punta afilada
(posicion visible del elemento deslizante).

Todos los detalles pueden ser reemplazados ademas por otros elementos técnicamente equivalentes.

En la practica, los materiales utilizados, siempre que sean compatibles con el uso especifico, asi como las
formas y dimensiones contingentes, pueden ser cualesquiera segun los requisitos y el estado de la técnica.

Cuando las caracteristicas técnicas mencionadas en cualquier reivindicacion van seguidas de signos de
referencia, esos signos de referencia se han incluido con el Unico fin de aumentar la inteligibilidad de las
reivindicaciones y, en consecuencia, dichos signos de referencia no tienen ningun efecto limitante en la
interpretacion de cada elemento identificado a titulo de ejemplo por dichos signos de referencia.

10
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo médico (1a, 1b) para aplicar catéteres, en particular para procedimientos de toracentesis, que
comprende un elemento de soporte hueco (2a, 2b) que puede ser agarrado ergonémicamente y aloja un selector
(3a, 3b) que es manualmente accionado y esta adaptado para conectar por lo menos tres aberturas (4a, 5a, 6a,
4b, 5b, 6b) definidas en dicho elemento de soporte (2a, 2b), estando la primera de dichas aberturas (4a, 4b)
funcionalmente asociada a una canula (7) que esta adaptada para ser insertada en el cuerpo de un paciente para
el drenaje de un liquido biolégico (100) o para la inyeccion de farmacos, siendo la segunda abertura (5a, 5b) y la
tercera abertura (6a, 6b) capaces de estar funcionalmente asociadas, respectivamente, a dos elementos de
cierre (8, 9). o a por lo menos una de entre una jeringa (10) y una bolsa de recogida (11), siendo una aguja de
punta afilada (13) insertable de manera deslizante en dicha canula (7) y presentando una longitud tal que
atraviese por lo menos la totalidad de dicha canula (7) y sobresalga de dicha canula (7) para perforar el tejido
biolégico (101) que se encuentra en la proximidad de dicho liquido biolégico (100), comprendiendo dicho
dispositivo una cuarta abertura (14a, 14b) definida en dicho elemento de soporte (2a, 2b) sobre el lado opuesto a
dicha primera abertura (4a , 4b) y Unicamente dedicada a las operaciones de extraccion e insercion de dicha
aguja de punta afilada (13), respectivamente, desde dicha canula (7) y en la misma, sin involucrar la segunda y
tercera aberturas (5a, 5b; 6a, 6b), comprendiendo dicho dispositivo ademas una primera valvula (27) del tipo
unidireccional, que estda normalmente cerrada, esta alojada en dicho elemento de soporte (2a, 2b), esta
interpuesta entre dicho selector (3a, 3b) y dicha cuarta abertura (14a, 14b), y esta provista de una junta de
estanqueidad (28) de tipo membrana que se puede acoplar con dicho cuerpo contenedor (18a, 18b) haciendo
tope con el mismo, presentando dicha primera valvula (27) una hendidura central que es elasticamente
deformable para el paso de dicha aguja con punta afilada (13) en ambos sentidos, y comprendiendo dicho
dispositivo una segunda valvula (30a, 30b) del tipo unidireccional, que esta alojada en dicho elemento de soporte
(2a, 2b) y esta interpuesta entre dicho selector (3a, 3b) y dicha segunda abertura (5a, 5b).

2. Dispositivo médico (1a, 1b) segun la reivindicacion 1, caracterizado por que comprende un elemento de punta
redonda (15), que esta insertado de forma deslizante en dicha aguja de punta afilada (13) de modo que su punta
redonda (16) sobresalga de dicha aguja de punta afilada (13) sobre el lado opuesto a dicho elemento de soporte
(2a, 2b), siendo dicha punta redonda (16) retractil en dicha aguja de punta afilada (13) en oposicién a la accion
de los medios elasticos (17) asociados a dicho elemento de punta redonda (15).

3. Dispositivo médico (1a, 1b) segun la reivindicaciéon 2, caracterizado por que dichos medios elasticos (17)
comprenden un muelle helicoidal, que esta alojado en un cuerpo contenedor (18a, 18b) que esta conectado
conjuntamente con dicha aguja de punta afilada (13) e interpuesto entre un extremo de dicho elemento de punta
redonda (15) y una superficie de tope interno (19a, 19b) de dicho cuerpo contenedor (18a, 18b), pudiendo dicho
cuerpo contenedor (18a, 18b) acoplarse con dicho elemento de soporte (2a, 2b) en dicha cuarta abertura (14).

4. Dispositivo médico (1a, 1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende unos medios (20) para visualizar la retraccion de dicha punta redonda (16) en dicha aguja de punta
afilada (13).

5. Dispositivo médico (1a, 1b) segun la reivindicacion 4, caracterizado por que dichos medios de visualizacion
(20) comprenden un elemento deslizante (21a, 21b), que esta asociado con dicho elemento de punta redonda
(15) sobre el lado opuesto con respecto a dicha punta redonda (16), esta alojado en dicho cuerpo contenedor
(18a, 18b) y puede moverse desde una posicion visible, en la que dicha punta redonda (16) sobresale por lo
menos parcialmente de dicha aguja de punta afilada (13), hasta una posicion no visible, en la que dicha punta
redonda (16) esta completamente retraida en dicha aguja de punta afilada (13), siendo dicho cuerpo contenedor
(18a, 18b) por lo menos parcialmente transparente para visualizar dicho elemento deslizante (21a, 21b) en dicha
posicion visible.

6. Dispositivo médico (1a, 1b) segin una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende unos medios de control manualmente accionados para dicho selector (3a, 3b), comprendiendo una
palanca de control (22a, 22b), que puede moverse desde una primera posicidon funcional hasta una segunda
posicion funcional, estando dichas cuatro aberturas (4a, 5a, 6a, 14a, 4b, 5b, 6b, 14b) mutuamente conectadas
cuando dicha palanca de control (22a, 22b) esta dispuesta en dicha primera posicion funcional, y estando dicha
primera abertura (4a, 4b), dicha segunda abertura (5a, 5b) y dicha tercera abertura (6a, 6b) mutuamente
conectadas cuando dicha palanca de control (22a, 22b) esta dispuesta en dicha segunda posicion funcional.

7. Dispositivo médico (1b) segun la reivindicacion 6, caracterizado por que dichos medios de control
manualmente accionados comprenden una aleta (50) que esta rigidamente acoplada a dicha palanca de control
(22b) y sobresale a lo largo de una direccion que es sustancialmente paralela al eje de rotaciéon de dicho selector
(3b) insertado en dicho elemento de soporte (2b).

8. Dispositivo médico (1a, 1b) segun la reivindicacion 1, caracterizado por que dicha primera valvula (27) y dicha

junta de estanqueidad de tipo membrana (28) estan dispuestas una respecto a la otra a una distancia que es
mayor que la suma de la longitud de la parte afilada (29) de dicha aguja de punta afilada (13) y la carrera de
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dicha punta redonda (16) de dicho elemento de punta redonda (15) para evitar fugas no deseadas de dicho
liquido bioldgico (100) que se ha de drenar durante las operaciones de insercion y extraccion de dicha aguja de
punta afilada (13), respectivamente, en dicha canula (7) y desde la misma.

9. Dispositivo médico (1a, 1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende por lo menos una ranura (12) que esta formada sobre la superficie interna de dicha canula (7) y
discurre longitudinalmente con respecto a dicha canula (7) para la conexion de dicha primera abertura (4a, 4b)
con dicho liquido biolégico (100) que se ha de drenar.

10. Dispositivo médico (1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende un husillo (51) que presenta una varilla pequefia (52), que puede ser insertada de manera deslizante
en dicha canula (7) sustituyendo a dicha aguja de punta afilada (13) y tiene una longitud tal que atraviesa por lo
menos la totalidad de dicha canula (7) y sobresale de dicha canula (7) para reposicionar dicha canula (7) en el
paciente.

11. Dispositivo médico (1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende por lo menos un elemento de conexion (54) proporcionado por un elemento macho (55) y un
elemento hembra (56), que pueden asociarse y fijarse mutuamente, respectivamente, a dicho elemento de
soporte (2b) en dicha primera abertura (4b) y a dicha canula (7).

12. Dispositivo médico (1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que
comprende por lo menos un elemento de extensién (57) proporcionado por un pequefio tubo (58) provisto, en sus
extremos, de dicho elemento macho (55) y de dicho elemento hembra (56) y puede estar interpuesto entre dicho
elemento macho (55) de dicho elemento de soporte (2b) y dicho elemento hembra (56) de dicha canula (7).

13. Dispositivo médico (1b) segun una o mas de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que

comprende unos elementos de ojal (59), que estan formados en dicho elemento de soporte (2b) y en dicho por lo
menos un elemento de conexion (54).

12



ES 2 659 883 T3

L

ot

AN [ simny

/ ///fdﬂ.

13



ES 2 659 883 T3

14



ES 2 659 883 T3

15



ES 2 659 883 T3

L0}

eic) 4

eyl &gl tN

8y

16



ES 2 659 883 T3

F/q 6

17



ES 2 659 883 T3

21a

>\ 198 14
17

1a

19a

18

F‘/q. /



ES 2 659 883 T3

m.%.\h\ g q9 0¢
9t 6z
St e
1y ¢ ]

g}

95—

80 1= QN/L L7
i _ WW%
A P L
LI 7

19



ES 2 659 883 T3

20



ES 2 659 883 T3




ES 2 659 883 T3

22



ES 2 659 883 T3




ES 2 659 883 T3

24



ES 2 659 883 T3

@

L T1
.|‘
i
&l
-;!‘

|
11

2000

1500

25




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

