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DESCRIPCION
Mecanismo de proteccién de punta de aguja

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Esta invencion se refiere generalmente a dispositivos de acceso vascular y métodos asociados. Mas concretamente,
esta invencion se refiere a un mecanismo de proteccién de punta de aguja que tiene un sistema de interbloqueo que
permite que el mecanismo de proteccién sea acopado y retirado selectivamente del adaptador con poca o sin friccién
entre el sistema de interbloqueo y el adaptador.

Generalmente, los dispositivos de acceso vasculares se utilizan para comunicar fluidos con el sistema vascular de los
pacientes. Por ejemplo, los catéteres son utilizados para administrar fluido (por ejemplo, solucién salina, medicamentes,
ylo nutricion parental total) a un paciente, extraer fluidos (por ejemplo sangre) de un paciente, y/o controlar distintos
parametros del sistema vascular de los pacientes.

Los conjuntos de catéter intravenosos (IV) se encuentran entre los distintos tipos de dispositivos de acceso vascular.
Los catéteres periféricos IV sobre la aguja son una configuracion de catéter IV comdn. Como su nombre implica, un
catéter sobre aguja esta montado sobre una aguja introductora que tiene una punta distal afilada. La aguja introductora
generalmente es una aguja hipodérmica acopada a un conjunto de aguja para ayudar a guia la aguja y para facilitar su
cooperacion con el catéter. Al menos una superficie de la parte distal del catéter se acopla apretadamente en la
superficie exterior de la aguja para evitar el despegue del catéter y, por tanto, facilitar la insercién del catéter dentro del
vaso sanguineo. El catéter y la aguja introductora estan a menudo montados de manera que la punta distal de la aguja
introductora se extiende mas alla de la punta distal del catéter. Ademas, el catéter y a aguja estan a menudo montados
de manera que durante la insercion, el bisel de la aguja esta vuelto hacia arriba alejandose de la piel del paciente. El
catéter y la aguja introductora generalmente insertados en un angulo superficial a través de la piel del paciente en el
vaso sanguineo.

Con el fin de verificar la correcta colocacion de la aguja y/o el catéter dentro del vaso sanguineo, un operador del
conjunto del catéter a menudo confirma que hay “retorno” de sangre en la camara de retorno asociada con el conjunto
de aguja. El retorno generalmente tiene la apariencia de una pequefia cantidad de sangre, que es visible dentro del
conjunto de aguja o entre la aguja y el catéter. Una vez que se conforma la correcta colocacion de la punta distal del
catéter en el vaso sanguineo, el operador puede aplicar presion al vaso sanguineo presionado hacia abajo la piel del
paciente sobre el vaso sanguineo distal a la aguja del catéter. Esta presion de los dedos momentaneamente obstruye el
vaso, reducido al minimo el flujo de sangre a la aguja y al catéter.

El operador puede entonces retirar la aguja introductora del catéter. La aguja puede ser retirada al interior de una
cubierta de punta de aguja que se extiende sobre la punta de aguja y evitar pinchazos accidentales de la aguja. En
general, una cubierta de punta de aguja incluye un manguito u otro dispositivo similar que estd disefiado para
atrapar/capturar la punta de la aguja cuando la aguja introductora es retirada del catéter y del paciente. Después de que
la aguja sea retirada, se deja el catéter en su sitio para proporcionar acceso intravenoso al paciente.

La separacion del conjunto de aguja introductora de las partes del catéter del conjunto de catéter presenta numerosos
peligros potenciales para el operador y los otros en el area. Efectivamente, como se ha indicado anteriormente, existe el
riesgo de pinchazos accidentales de la aguja si la aguja no esta asegurada apropiadamente en una cubierta de punta
de aguja. Adicionalmente, debido a que el protector de aguja estd a menudo acoplado por friccion dentro del adaptador
de catéter, un operador puede necesitar sacudir o tirar forzadamente del protector de la punta de aguja del adaptador
de catéter. Este movimiento de sacudida o de tiro puede producir incomodidad al paciente.

Ademas, debido a que la aguja ha estado en contacto con la sangre en el aparato vascular del paciente, la sangre a
menudo esta presente en el exterior de la aguja asi como en el interior del lumen de la aguja. Cuando la aguja es
retirada del paciente, existe el riesgo que la sangre salga de la punta de la aguja y entre en contacto con otras
superficies y exponer a la sangre a las personas y al equipamiento.

La presente invencion se refiere a un mecanismo de proteccion de punta de aguja que permite que una aguja con una
caracteristica de aguja sea retraida desde una posicidn no protegida y sea atrapada en una posicion protegida.
Adicionalmente, el mecanismo de proteccion esta adaptado para ser retirado de un adaptador de catéter con poca o sin
friccién. Por consiguiente, el mecanismo de proteccion descrito esta configurado para limitar significativamente o evitar
pinchazos de aguja accidentales, y para reducir la exposicion a la sangre.

El documento WO 2009/139951 Al describe un dispositivo de sujetador de seguridad para proteger y retener una punta
de una aguja de catéter. El adaptador de catéter incluye un manguito que aloja un sujetador de seguridad, mediante el
cual cuando la aguja es extraida del adaptador de catéter, el sujetador de seguridad se bloquea delante de la punta de
aguja y de este modo retiene la punta de la aguja dentro del manguito.

El documento US 2007/0112305 Al describe una proteccién de aguja para un dispositivo de catéter. Tan pronto como
la aguja es introducida en el alojamiento del dispositivo de catéter, las aletas de una berrera saltan elasticamente
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delante de la aguja y de este modo se bloquea el movimiento de la aguja para evitar la exposicion de la aguja.

BREVE SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un método para utilizar un mecanismo de proteccion de punta de aguja como esta
definido en le reivindicacion 1 que esta disefiado para superar algunas de las limitaciones conocidas en la técnica.
Tipicamente, el mecanismo de proteccién comprende una aguja, un alojamiento interior, y alojamiento exterior, y un
adaptador de catéter.

La aguja puede comprender cualquier aguja o canula que se pueda utilizar con el mecanismo de proteccion descrito.
Por ejemplo, la aguja puede comprender una aguja hipodérmica, tal como una aguja introductora de catéter V.
Adicionalmente, la agua puede comprender cualquier componente o caracteristica que permita que sea utilizada con, y
sea capturada por, el mecanismo de proteccion descrito. En un ejemplo, la agua comprende una caracteristica de
aguja, tal como una caracteristica de fruncido, una caracteristica de casquillo soldado, una caracteristica de fruncido
con muesca, U otra caracteristica de aguja que tenga una superficie que se extienda lateralmente pasado el diametro
exterior (del inglés “OD") de la aguja.

En un ejemplo, el alojamiento interior comprende un espacio interior a través del cual se extiende la aguja axialmente.

En otro ejemplo, el alojamiento interior comprende un mecanismo de captura de aguja. Aunque el mecanismo de
captura de aguja puede comprender cualquier componente que limite el movimiento proximal de la caracteristica de
aguja dentro del alojamiento interior, en algunos casos, el mecanismo de captura de caracteristica de aguja comprende
un orificio pasante de aguja. En tales casos, el orificio pasante de aguja esta dimensionado y conformado para permitir
gue la aguja, pero no la superficie que se extiende lateralmente de la caracteristica de la aguja, pase a través del
mismo.

El alojamiento interior comprende un mecanismo de captura de punta de aguja. El mecanismo de captura de punta de
aguja comprende una barrera de punta de pico de pato. La barrera de punta comprende dos solapas que se extienden
proximalmente en el alojamiento interior. En un ejemplo, al menos una parte de cada solapa se extiende en un angulo
agudo desde una superficie interior del alojamiento interior. En este ejemplo, cada solapa esta también cargada
alejandose de la superficie interior desde la que se origina la solapa. Por consiguiente, cuando la aguja esta en la
posicién no protegida, cada solapa estd cargada contra la aguja. Ademas, cuando la punta de aguja esta retraida,
proximalmente pasado un extremo mas proximal de las solapas, las solapas se mueven a una posicién que bloquea la
punta de aguja del movimiento hacia delante, evitando que vuelva a salir distalmente del alojamiento interior.

El alojamiento exterior puede comprender virtualmente cualquier componente o caracteristica adecuada que permita
gue el alojamiento interior se traslade o deslice dentro del alojamiento exterior, a la vez que se permita todavia que el
mecanismo de proteccion sea utilizado como esta previsto. En un ejemplo, el alojamiento exterior comprende un bote
gue esta dimensionado y conformado para recibir deslizablemente el alojamiento interior de una manera que permite
gue el alojamiento interior se traslade entre una posicion distal y una posicion proximal dentro del alojamiento exterior.
En otro ejemplo, el alojamiento exterior comprende un tope proximal que evita que el alojamiento interior se mueva
proximalmente pasado un cierto punto con respecto al alojamiento exterior. El extremo proximal del alojamiento exterior
comprende una abertura proximal a través de la cual se extiende la aguja.

El alojamiento exterior comprende un sistema de interbloqueo que permite que el alojamiento exterior sea acoplado
selectivamente, y de manera que se puede retirar, a un adaptador de catéter. El alojamiento exterior comprende al
menos una caracteristica de interbloqueo de adaptador. En tales casos, la caracteristica de interbloqueo se puede
mover a, o desde una posicidon acoplada de cualquier manera adecuada. Cuando el alojamiento interior esta en la
posicion distal, el alojamiento interior carga las caracteristicas de bloqueo radialmente hacia fuera a la posicién
acoplada. A la inversa, cuando el alojamiento interior se mueve a la posicion proximal, se permite que la caracteristica
de interbloqueo se mueva radialmente hacia dentro, hasta una posicién desacoplada.

Las caracteristicas de interbloqueo de adaptador pueden comprender cualquier caracteristica que le permita actuar
como estan previstas. En un ejemplo, la caracteristica de interbloqueo comprende un brazo que esta unido de manera
pivotable al alojamiento exterior. En este ejemplo, el brazo puede estar unido de manera pivotable al alojamiento
exterior de cualquier forma conocida (por ejemplo a través de una muesca o perforacion entra el brazo y el alojamiento
exterior). En otro ejemplo, las caracteristicas de interbloqueo comprende cada una un acoplamiento por friccion (por
ejemplo una barba, o rebaje, etc.) que estd adaptado para acoplarse por friccion/mecanicamente a una superficie
correspondiente dentro del lumen del adaptador de catéter.

Ademas de las caracteristicas anteriormente mencionadas, el mecanismo de proteccion puede comprender cualquier
componente o caracteristica adecuada que permita que el mecanismo funcione como esta previsto. En algunos casos,
el mecanismo de proteccion comprende medios para cargar el alojamiento interior en la posicién distal. En un ejemplo
de tales medios de carga, los medios de carga comprenden un mecanismo de detencion de alojamiento interior que
carga el alojamiento interior en la posicion distal, una vez que el alojamiento interior ha sido movido a la posicion distal.
Por ejemplo, el mecanismo de detencion puede comprender una protuberancia que captura/acopla una parte del
alojamiento interior (por ejemplo, el extremo proximal del alojamiento interior), una vez que el alojamiento interior se ha
3
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movido a la posicién distal. En tales casos, un ligero tiro en la direccién proximal puede liberar el mecanismo de
detencién y permitir que el alojamiento interior se mueva a la posicién proximal.

La abertura proximal del protector exterior esta aumentada para permitir que una caracteristica de protuberancia en la
aguja o un cubo de aguja comuniquen con el protector interior. EI mecanismo de protecciéon puede ser insertado en el
lumen interior del adaptador de catéter con el alojamiento interior dispuesto en la posicion proximal. Una vez que el
alojamiento exterior esta colocado en su posicidn correcta, la aguja se puede empujar distalmente de manera que la
caracteristica de protuberancia en la aguja/cubo de la aguja comunica con el alojamiento interior y empuja al
alojamiento interior a la posicién distal de manera que las caracteristicas de interbloqueo son forzadas a la posicion
acoplada.

El mecanismo de proteccion puede funcionar de cualquier manera adecuada. En un ejemplo, antes del uso, la aguja
esta en la posicion desprotegida y el alojamiento interior esta dispuesto en la posicion distal. Para proteger la punta de
la aguja, se tira de la aguja proximalmente con respecto al alojamiento interior. Cuando la aguja se mueve
proximalmente, la fuerza (por ejemplo, la friccién) entre el alojamiento interior y el alojamiento exterior continia siendo
mas alta que la fuerza entre el alojamiento interior y la aguja hasta que la caracteristica de aguja entra en contacto con
el mecanismo de captura de caracteristica de aguja. En otras palabras, hasta que la caracteristica de aguja contacte
con el mecanismo de captura de caracteristica de aguja, el alojamiento interior permanece en la posicion distal.

Una vez que la caracteristica de aguja entra en contacto con el mecanismo de captura de aguja y se continta tirando
de la aguja proximalmente, la fuerza entre la aguja y el alojamiento interior se hace mayor que la fuerza entre el
alojamiento interior y el alojamiento exterior. Por consiguiente, la fuerza proximal sobre la aguja hace que el alojamiento
interior se traslade proximalmente con respecto al alojamiento exterior. Una vez que el alojamiento es movido a la
posicidn proximal, se permite que las caracteristicas de interbloqueo se muevan a la posicién desacoplada. Cuando las
caracteristicas de interbloqueo son liberadas de la posicion acoplada, el mecanismo de proteccion se puede extraer del
adaptador de catéter con poca o0 ninguna friccion entre las caracteristicas de interbloqueo y la superficie interior del
adaptador. Ademas, con la punta de la aguja atrapada dentro del alojamiento interior, el alojamiento exterior
desacoplado del adaptador de catéter, la aguja y el mecanismo de proteccion se pueden desechar facilmente.

BREVE DESCRIPCION DE LAS DISTINTAS VISTAS DE LAS FIGURAS

Con el fin de entender otras caracteristicas y ventajas de la invencién anteriormente descritas, se realizara una
descripcién mas particular del mecanismo de proteccion de punta de aguja brevemente descrito anteriormente con
referencia a las realizaciones especificas del mismo, que estan ilustradas en las Figuras adjuntas. Se entendera que
estas figuras muestran soélo realizaciones tipicas y no ha de ser, por tanto, consideradas limitantes de su campo, la
invencion sera descrita y explicada especificado adicionalmente y con detalle a través del uso de las Figuras adjuntas
en las que:

La Figura 1 ilustra una seccion transversal de un ejemplo representativo de un adaptador de catéter que
comprende un mecanismo de proteccion de punta de aguja en el que una aguja esta dispuesta en una posicion
no protegida;

la Figuras. 2A-2D ilustran cada una, una vista en planta de una realizacion representativa de una caracteristica
de aguja;

la Figura 3 ilustra una vista en seccién trasversal de una realizacion representativa del mecanismo de proteccion
de punta de aguja en el que la punta de aguja esta en una posicién no protegida;

la Figura 4A ilustra una vista en planta seccionada de la realizacién representativa del mecanismo de proteccion
de punta de aguja en el que la punta de aguja esta en la posicion protegida;

la Figura 4B ilustra una vista en planta lateral seccionada de una realizacién representativa del mecanismo de
proteccion de punta de aguja en el que la punta de aguja esta en la posicion protegida y un alojamiento interior
esta dispuesta en una posicion distal dentro de un alojamiento exterior de una forma que carga una pluralidad de
caracteristicas de interbloqueo de adaptador en una posicién acoplada;

la Figura 5 ilustra una vista en planta lateral seccionada de una realizacién representativa del mecanismo de
proteccion de punta de aguja en el que la punta de aguja esta en una posicion protegida y el alojamiento interior
estd dispuesto en una posicion proximal dentro del alojamiento exterior de manera que la pluralidad de
caracteristicas de interbloqueo de adaptador son liberadas de la posiciéon acoplada;

las Figuras 6 y 7 cada una ilustra una vista en seccion transversal de una realizacion representativa del
mecanismo de proteccion de punta de aguja en el que el mecanismo comprende medios para cargar el
alojamiento interior en la posicion distal;

la Figura 8 es una carta de flujo de una realizacién representativa de un método para utilizar el mecanismo de
proteccion; y

la Figura 9 ilustra una vista en perspectiva de una realizacion representativa del mecanismo de proteccion con la
aguja en la posicion protegida.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Las realizaciones actualmente preferidas de la invencion descrita se entenderan mejor con referencia a las Figuras, el

donde las partes iguales estan designadas con los mismos numeros de referencia. Se entendera facilmente que los

componentes de la presente invencién, como se describen e ilustran de manera general aqui en las Figuras, podrian
4
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estar dispuestos y disefiados en una gran variedad de diferentes configuraciones. De este modo, la siguiente
descripcion méas detallada de las realizaciones del mecanismo de proteccién de punta de aguja, como esta
representado en las Figuras 1 a 9, no esta destinada a limitar el campo de la invenciéon, como esté reivindicada, sino
gue es meramente representativa de algunas realizaciones actualmente preferidas de la invencion.

La presente invencion se refiere a un mecanismo de proteccion de punta de aguja. Generalmente, el mecanismo de
proteccion permite que la aguja sea movida desde una posicion no protegida en la que la punta de aguja esta expuesta
respecto al mecanismo de proteccidn, hasta una posicidn protegida, en la que la punta de aguja esta cubierta por el
mecanismo de proteccion y se evita que salga de un extremo distal y proximal del mecanismo. Adicionalmente, el
mecanismo de proteccion comprende un sistema de interbloqueo que permite que el mecanismo de proteccion sea
acoplado selectivamente a un adaptador de catéter. En algunas realizaciones, el sistema de interbloqgueo ademas
permite que el mecanismo de proteccion sea desacoplado selectivamente y retirado del adaptador con poca o nula
friccion entre el sistema de interbloqueo y el adaptador.

El mecanismo de proteccion puede comprender cualquier componente o caracteristica que le permita tanto atrapar una
aguja en la posicion protegida como acoplarse y desacoplarse selectivamente de un adaptador de catéter. Por ejemplo,
la Figura 1 muestra un ejemplo representativo en la que el mecanismo de proteccion de punta de aguja 20 comprende
un alojamiento 60, y un alojamiento exterior 80. El mecanismo de proteccion opera en combinacidon con una aguja 40.
Adicionalmente, la Figura 1 ilustra que el mecanismo de proteccién 20 se puede acoplar selectivamente con un
adaptador de catéter 100. Para proporcionar un mejor entendimiento del mecanismo de proteccion, el adaptador de
catéter, aguja, alojamiento interior, y alojamiento exterior, se describa cada uno mas adelante con mayor detalle.

El mecanismo de proteccion se puede utilizar con cualquier adaptador de catéter adecuado, incluyendo un adaptador
de catéter para un conjunto de catéter IV periférico sobre la aguja. Ademas, el adaptador de catéter puede comprender
cualquier componente adecuado. A modo de ejemplo, la Figura 1 muestra que el adaptador de catéter 100 comprende
un extremo proximal 102 y un extremo distal 104 con un lumen interior 106 que se extiende entre los dos. La Figura 1
muestra también que el extremo proximal 102 del adaptador 100 estd configurado para recibir el mecanismo de
proteccion 20 de manera que el alojamiento exterior 80 se puede acoplar con el lumen del adaptador 106.

Como se ha mencionado anteriormente, el mecanismo de proteccion 20 funciona en combinacién con una aguja (por
ejemplo, la aguja 40). Como se ha utilizado aqui, los términos “aguja” o “agujas” se pueden referir virtualmente a
cualquier canula rigida, tubo, aguja solida (por ejemplo un trocar), etc., que tenga un punta distal afilada que esté
configurada para punzonar y ser insertada en el cuerpo de un paciente. Algunos ejemplos de tales agujas comprenden
agujas hipodérmicas, trocares, y canulas que pueden exponer a su operador al riesgo de heridas de pinchado de aguja
no intencionadas o exposicion a la sangre.

La aguja puede comprender cualquier tipo de aguja hipodérmica adecuada, incluyendo una aguja introductora para
utilizar en un conjunto de catéter IV (por ejemplo un conjunto de catéter IV periférico sobre la aguja). Efectivamente, de
acuerdo con algunas realizaciones actualmente preferidas, la Figura 1 muestra que la aguja comprende una aguja
introductora 40.

La aguja introductora puede tener cualquier caracteristica que sea adoptada para utilizar con un conjunto de catéter IV.
A modo de ilustracion, la Figura 1 muestra una realizacion en la que la aguja introductora 40 comprende una punta
distal afilada 42, un lumen interior 44, y una parte tubular alargada 46 con un diametro exterior sustancialmente
constante (“OD") 48, y una caracteristica de aguja 50.

Cada uno de los componentes de la aguja introductora anteriormente mencionada puede comprender cualquier
caracteristica adecuada. En un ejemplo, la punta distal de la aguja es seleccionada a partir de un bisel estandar, un
bisel corto, un bisel corto no centrado, un punto de malla de carga, un punto de investigacion, un punto de
investigacion, un punto deflectado (anti-extraccion de ndcleo), y otro puto de agua adecuado. En otro ejemplo, el lumen
de aguja y la parte tubular alargada pueden ser de cualquier tamafio adecuado. Por ejemplo, la aguja puede tener
cualquier longitud o calibre (por ejemplo desde un 7 a un 33 en la escala de Stubs) lo que permite que sea utilizada
como aguja introductora en un conjunto V.

En todavia otro ejemplo, la caracteristica de aguja 50 puede comprender cualquier objeto adecuado en la aguja que
sea capaz de ser capturado en el alojamiento interior (como se ha descrito anteriormente) de manera que restrinja el
movimiento proximal de la caracteristica con respecto al alojamiento interior. Por ejemplo, la caracteristica de aguja
puede comprender cualquier superficie sobre la aguja que se extienda lateralmente pasado el OD de la aguja y que
esté adaptada para limitar el movimiento proximal de la aguja con respecto al alojamiento interior. A modo de ejemplo,
las Figuras 2A a 2D ilustran varios ejemplos de caracteristicas de aguja adecuadas. Especificamente la Figura 2A
muestra una realizacion representativa de una aguja 40 en la que la caracteristica de aguja comprende un casquillo 52.
La Figura 2B muestra otra realizacion representativa en la que la caracteristica de aguja comprende una caracteristica
de fruncido 54. Las Figuras 2C y 2D muestran realizaciones adicionales en las que las caracteristica de aguja
comprende un fruncido con una Unica muesca 56 y una pluralidad de muescas 58, respectivamente.

Independientemente del tipo especifico de caracteristica de aguja, la caracteristica de aguja puede tener cualquier
5



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2705556 T3

caracteristica adecuada. Por ejemplo, la caracteristica puede tener cualquier tamafio o forma adecuada. De manera
similar, la caracteristica de aguja puede incluir cualquier componente que permita que la aguja funcione como esta
previsto y limite el movimiento proximal de la aguja con respecto al alojamiento interior. Por ejemplo, las Figuras 2A a
2D muestran que las diversas caracteristicas de aguja (por ejemplo 52, 54, 56 y 58) comprenden un acoplamiento
proximal 70, o una superficie proximal que se extiende lateralmente pasado el OD de aguja 48.

Como se ha mencionado anteriormente, el mecanismo de proteccion también comprende un alojamiento interior. El
alojamiento interior comprende cualquier caracteristica adecuada que le permita capturar y proteger la punta de aguja
asi como trasladarla proximalmente y/o distalmente dentro del alojamiento exterior (descrito anteriormente). En un
ejemplo de una caracteristica adecuada, el alojamiento interior puede ser de cualquier tamafio adecuado y tener
cualquier forma adecuada a través de la cual la aguja puede pasar axialmente. Por ejemplo, el alojamiento interior
puede ser mas corto que el alojamiento exterior y tener un didametro exterior que permita que el alojamiento interior se
deslice dentro del alojamiento exterior. En otros casos, el alojamiento interior puede ser sustancialmente cilindrico,
cuboidal, tubular, a modo de jaula, irregular, o tener cualquier otra forma adecuada. A modo de ilustracién, la Figura 3
muestra una vista en seccion transversal de una realizacion representativa en la que la superficie exterior del
alojamiento interior 60 tiene una forma sustancialmente cilindrica.

El alojamiento interior puede tener también cualquier componente adecuado que le permita atrapar la punta distal
afilada de la aguja de manera que evita que la punta de aguja quede expuesta desde o buen un extremo proximal o
bien un extremo distal del alojamiento interior. El alojamiento interior comprende un mecanismo de captura de punta de
aguja que limita el movimiento distal de la punta de aguja una vez que la aguja ha sido movida a la posicién protegida.
El alojamiento interior comprende un mecanismo de captura de caracteristica de aguja que actlia para capturar la
caracteristica de aguja y limitar el movimiento proximal de caracteristica de aguja cuando la aguja esta en la posicion
protegida. El alojamiento interior comprende tanto una punta de aguja como un mecanismo de captura de caracteristica
de aguja.

El mecanismo de captura de punta de aguja puede comprender cualquier componente que captura la punta de guja 'y
limite el movimiento distal de la punta una vez que la aguja haya sido movida a la posicién protegida. Algunos ejemplos,
de mecanismos de captura de punta de aguja incluyen un abarrera de punta de aguja, tal como una barrera de punta
de pico de pato, una barrera de punta transversal convencional, u otro componente que esté configurado para capturar
la punta de aguja y evitar que la punta vuelva a salir distalmente del alojamiento interior después de que haya sido
movida a la posicion protegida.

De acuerdo con la invencion, el mecanismo de captura de punta de aguja comprende una barrera de punta de tipo pico
de pato. En tales realizaciones, la barrera de punta de pico de pato puede comprender cualquier componente o
caracteristica que le permita evitar que la punta de aguja vuelva a salirse del alojamiento interior. En un ejemplo, la
barrea de punta de pico de pato comprende al menos una solapa que se extiende proximalmente en el alojamiento
interior. Por ejemplo, la Figura 3 muestra una realizacién en la que la barrera de tipo pico de pato 90 comprende dos
solapas 92.

Las solapas pueden tener cualquier caracteristica adecuada que les permita limitar el movimiento distal de la punta de
aguja después de que la aguja se mueva a la posicion protegida. En un ejemplo, la Figura 3 muestra que el menos una
parte de cada solapa 92 se extiende alejandose de una superficie interior 64 del alojamiento interior 60, desde el que la
solapa 92 se origina en un angulo agudo 6.

En otro ejemplo, cada solapa esta cargada alejandose de la superficie interior del alojamiento interior desde el que se
origina la solapa. Por ejemplo, la Figura 3 muestra que cuando la aguja 40 estd en la posicién no protegida, cada
solapa 92 esta cargada alegandose de la superficie interior 64 desde la que se origina hacia la aguja 40. Ademas, las
Figuras 4A y 4B, que respectivamente ilustran una vista en seccion en planta superior y en planta lateral del mecanismo
de proteccién 20, muestran que una vez que se tira de la punta de aguja 42 proximalmente pasado el extremo mas
proximal 94 de las solapas, se permite que la solapas 92 se carguen una contra otra de tal manera que se bloquee la
punta de aguja 42 y se evita que se mueva distalmente huera del alojamiento interior 60.

En todavia otro ejemplo de la caracteristica de solapa adecuada, la Figura 4B ilustra que el extremo proximal 94 de una
0 mas solapas 92 es lo suficientemente ancho como para extenderse lateralmente pasado el OD 48 de la aguja 40. En
este ejemplo, las solapas pueden evitar que la aguja sortee las solapas cuando la aguja esta retorcida.

Cuando el alojamiento comprende un mecanismo de captura de caracteristica de aguja, el mecanismo de captura de
caracteristica puede comprender cualquier componente o caracteristica adecuados que permita que el mecanismo de
captura limite el movimiento proximal de caracteristica de aguja con respecto al alojamiento interior. Por ejemplo, el
mecanismo de captura de caracteristica de aguja pueden comprender un orificios pasante de aguja (por ejemplo, una
caracteristica de arandela convencional) o cualquier otra superficie adecuada que esté adatada para contactar con el
acoplamiento proximal de la caracteristica de aguja y evitar que la caracteristica de aguja se mueva proximalmente
pasada esa superficie. Por ejemplo, la Figura 4B muestra una realizacion representativa en la que el mecanismo de
captura de caracteristica de aguja comprende un orificio pasante de aguja 96 que esta dimensionado y conformado
para permitir que la aguja 40, pero no el acoplamiento proximal 70 de la caracteristica de aguja 54 pasen a través del
6
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mismo.

Cuando el mecanismo de captura de caracteristica de aguja comprende un orificio pasante de aguja, la puerta puede
tener cualquier caracteristica adecuada. En un ejemplo, el orificio de aguja pasante esta configurado para limpiar por
frotacion los fluidos (por ejemplo la sangre) del OD de la aguja cuando se tira de la aguja proximalmente a través del
orificio pasante de aguja. Por consiguiente, el alojamiento interior puede reducir ademas el riesgo de exposicion a la
sangre. Adicionalmente, este efecto de limpieza por frotacion se puede proporcionar de cualquier forma adecuada. Por
ejemplo, el orificio pasante de aguja puede comprender un caucho, plastico, elastomero, u otro anillo similar que sea
capaz de limpiar la sangre de la aguja.

Como se ha establecido previamente, el mecanismo de proteccion comprende ademas un alojamiento exterior. El
alojamiento exterior puede tener cualquier componente o caracteristica adecuados que permita que el alojamiento
interior se traslade dentro del alojamiento exterior y que permita también que el alojamiento exterior sea acopado
selectivamente, y de manera que se puede liberar, a un adaptador de catéter. En un ejemplo, la Figura 4B muestra que
el alojamiento exterior 80 comprende un manguito con un espacio interior 82 que esta dimensionado y conformado para
permitir que el alojamiento interior 60 se traslade entre una posicion distal (como se muestra en la Figura 4B) y una
posicién proximal (como se muestra en la Figura 5) dentro del alojamiento exterior 80. En otro ejemplo, la Figura 4B
muestra que el alojamiento exterior 80 comprende un tope proximal 84, o cualquier superficie adecuada que evite que
el alojamiento interior 60 sea retirado proximalmente del alojamiento exterior 80. En todavia otro ejemplo, la Figura 4B
muestra una realizacion en la que el alojamiento exterior 80 comprende una abertura proximal 86 a través de la cual se
extiende la aguja 40.

En todavia otro ejemplo, el alojamiento exterior puede comprender cualquier componente o caracteristica que permita
gue el alojamiento exterior sea selectivamente acoplado a y desacoplado de un adaptador de catéter (descrito mas
adelante). Efectivamente, de acuerdo con la invencién reivindicada, el alojamiento exterior comprende una
caracteristica de interbloqueo de adaptador. Ademas, en tales realizaciones, el alojamiento exterior puede comprender
cualquier numero de caracteristicas de interbloqueo, incluyendo pero no limitdndose a 1, 1, 3, 4, 5, 6 0 mas. Por
ejemplo, la Figura 4B muestra una realizacion representativa en la que el alojamiento exterior comprende 2
caracteristicas de interbloqueo de adaptado 110.

La(s) caracteristica(s) de interbloqueo de adaptador puede comprender cualquier caracteristica que les permita acoplar
y desacoplar selectivamente el mecanismo de proteccion desde un adaptador de catéter. En un ejemplo, cada
caracteristica de interbloqueo de adaptador, comprende un brazo que esta de manera pivotable unido al alojamiento
exterior (de decir, que se extiende como una ménsula desde el alojamiento). En este ejemplo, cada brazo puede estar
de manera pivotable unido al alojamiento exterior de una manera adecuada, incluyendo mediante el uso de una
muesca, una bisagra, un borde perforado, o cualquier otra conexidon entre la caracteristica de interbloqueo y el
alojamiento exterior que permita que la caracteristica de interbloqueo pivote con respecto al alojamiento exterior. A
modo de ilustracion, la Figura 4 ilustra una realizacién en la que una muesca 112 conecta de manera pivotable el brazo
110 al alojamiento exterior 80.

En todavia otro ejemplo, una 0 mas de las caracteristicas de adaptador de interbloqueo comprenden un acoplamiento
por friccion que esta configurado para acoplarse por friccion o mecanicamente a una superficie correspondiente dentro
del lumen interior del adaptador de catéter. Algunos ejemplos de acoplamientos por friccion adecuados comprenden
una o0 mas protuberancia, barbas, rebajes, y similares. A modo de ilustracion, la Figura 4B muestra una realizacion en la
que las caracteristicas de interbloqueo 110 comprenden una protuberancia 114 que encaja en el componente de encaje
de la caracteristica de interbloqueo (por ejemplo el rebaje 116) dentro del adaptador de catéter 100.

Las caracteristicas de interbloqueo de adaptador pueden funciona de cualquier forma adecuada. En un ejemplo, las
caracteristicas de interbloqueo de adaptador se articulan con el alojamiento interior para formar un sistema de
interbloqueo. En este ejemplo, el sistema de interbloqueo puede funcionar de cualquier forma adecuada. Por ejemplo,
las caracteristicas de interbloqueo se pueden mover a una posicion acoplada de cualquier manera adecuada. Como se
ha utilizado aqui, el término posicion acoplada se puede referir a una posicion en la que las caracteristicas de
interbloqueo acoplarian al alojamiento exterior a un adaptador de catéter si el alojamiento exterior estuviera
adecuadamente asentado en el adaptador.

En un ejemplo de cémo las caracteristicas de interbloqueo se pueden mover a la posicién acoplada, la Figura 4B
muestra que cuando el alojamiento interior 60 esta en la posicion distal, el alojamiento interior 60 carga las
caracteristicas de interbloqueo 110 radialmente hacia fuera a la posicion acoplada. Como se ha utilizado aqui, el
término posicion distal se puede referir a cualquier posicion en la que el alojamiento interior esta dispuesto en una
posicién que carga las caracteristicas de interbloqueo radialmente hacia fuera a la posicién acoplada.

Las caracteristicas de interbloqueo de adaptador se pueden liberar de la posicion acoplada de cualquier forma
adecuada. De acuerdo con la invencion reivindicada, la Figura 5 muestra una realizaciéon representativa en la que las
caracteristicas de interbloqueo 110 son liberadas desde la posicion acoplada a una posicién desacoplada (como esta
representada por las flechas 118) cuando el alojamiento 60 se mueve a la posicidn proximal. Como se ha utilizado aqui,
el término posicién proximal se puede referir a cualquier posicion en la que el alojamiento interior esté situado en una



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2705556 T3

posicidn que permita que las caracteristicas de interbloqueo pivoten hacia un eje longitudinal (por ejemplo, el eje 120)
del alojamiento exterior.

Ademas de los componentes y caracteristicas anteriormente mencionados, el mecanismo de proteccién descrito puede
comprender cualquier componente o caracteristica adicional que permita que el mecanismo cumpla con los fines a los
gue esta destinado. Por ejemplo, la aguja puede comprender una muesca para confirmacion del retorno.

En otro ejemplo, el mecanismo de proteccion comprende medios para cargar el alojamiento interior en la posicion distal.
En este ejemplo, los medios de carga pueden comprender cualquier componente o caracteristica que ejerza una fuerza
para empujar 0 mantener el alojamiento interior en la posicion distal, mientras que se permite que el alojamiento interior
se mueva entre la posicion distal y proximal. Algunos ejemplo de medios de carga adecuados incluyen friccion entre el
alojamiento interior y el alojamiento exterior, un mecanismo de detencién de alojamiento interior, una aguja o cubo de
aguja que esta configurado para cargar el alojamiento interior a la posicion distal, o cualquier otro componente o
mecanismo que tiene a cargar el alojamiento interior a la posicion distal.

Cuando los medios de carga comprenden friccion entre el alojamiento interior y el alojamiento exterior, los medios de
carga pueden funcionar de cualquier manera adecuada. Por ejemplo, el alojamiento exterior puede estar configurado
(por ejemplo, dimensionado y conformado) de manera que una fuerza (por ejemplo, friccién) entre el alojamiento interior
y el alojamiento exterior es mayor que la fuerza (por ejemplo friccion) entre el alojamiento interior y la aguja hasta que la
caracteristica de aguja entra en contacto con el mecanismo de captura de caracteristica de aguja. En este ejemplo,
cuando se tira de la aguja proximalmente, la aguja esta en la posicion no protegida, y el alojamiento interior esta en la
posicion distal, se permite que la aguja se traslade proximalmente al alojamiento interior sin hacer que el alojamiento
interior se traslade a la posicion proximal. Sin embargo, una vez que el acoplamiento proximal de la caracteristica de
aguja entra en contacto con el mecanismo de captura de caracteristica de aguja (por ejemplo el orificio pasante de
aguja 96) y la fuerza entre la aguja y el alojamiento interior es mayor que la fuerza entre el alojamiento interior y el
alojamiento exterior, el alojamiento se traslada a la posicion proximal (mostrada en la Figura 5).

Cuando los medios de carga comprenden un mecanismo de detencién de alojamiento interior, el mecanismo de
detencién puede comprender cualquier componente que se extienda entre el alojamiento interior y el alojamiento
exterior de manera que puede producir una fuerza (por ejemplo, friccion) que sea aplicada entre el alojamiento interior y
el alojamiento exterior cuando el alojamiento interior se mueve desde la posicion distal. Por ejemplo, el alojamiento
interior y/o externo puede comprender una protuberancia, un rebaje, u otros componentes que se extienda entre los
alojamientos interior y exterior y aplique una fuerza que se oponga al movimiento del alojamiento interior desde la
posicion distal, en la que la fuerza es facilmente superada por un operador que tira de la aguja proximalmente. A modo
de ilustracion, la Figura 6 muestra una realizacién representativa en la que el alojamiento exterior 80 comprende una
protuberancia 88 que aplica una fuerza pequefa al alojamiento interior 60 cuando se tira del extremo proximal 66 del
alojamiento 60 contra la protuberancia 88.

Cuando los medios de carga comprenden una aguja o un cubo de aguja que esta configurado para cargar el
alojamiento interior en la posicion distal, los medios de carga funcionan de la siguiente manera. La abertura proximal del
alojamiento exterior esta aumentada para permitir que una caracteristica de protuberancia sobre la aguja o el cubo de
aguja pase distalmente. En este ejemplo, si el alojamiento interior esta en la posicién proximal y la aguja es empujada a
la posicion distal, la caracteristica de protuberancia pasa distalmente a través de la abertura proximal de alojamiento,
entra en contacto con el alojamiento interior, y empuja/varga el alojamiento interior a la posicion distal. De esta manera,
las caracteristicas de interbloqueo pueden ser movidas a la posicion acoplada. A modo de ilustracién, la Figura 7
muestra una realizacion representativa en la cual el alojamiento interior 60 es cargado por una caracteristica de
protuberancia 122 en un cubo de aguja 124 que se extiende a través de la abertura proximal 86 del alojamiento exterior
80.

Cada uno de los componentes descritos en mecanismo de protecciéon puede ser hecho de cualquier material adecuado.
Por ejemplo, el alojamiento exterior y el alojamiento interior puede estar hechos de un plastico de grado médico,
polimero, metal, aleacion de metal, ceramica y/u otro material adecuado. En algunas realizaciones actualmente
preferidas, sin embargo, el alojamiento exterior comprende un plastico y el alojamiento interior comprende un metal.

Los componentes del mecanismo de proteccion descrito también pueden estar hechos de cualquier forma adecuada.
Por ejemplo, el alojamiento exterior y el alojamiento interior cada uno pueden estar moldeados, estampados,
presionados, cortado, doblados, formados por piezas juntos, o conformado de otra manara a su forma apropiada. En
algunas realizaciones actualmente preferidas, sin embargo, el alojamiento interior, que incluye los mecanismos de
captura de caracteristica de aguja y punta de aguja, esta formado a partir de una Unica pieza de metal (por ejemplo
hoja de metal). Adicionalmente, en algunas realizaciones preferidas, el alojamiento exterior esta formado a través de
moldeo de inyeccion.

El mecanismo de proteccion descrito puede ser utilizado de cualquier manera adecuada. A modo de ejemplo, la Figura

8 ilustra una carta de flujo de un ejemplo de un método de fabricacién y utilizacién del mecanismo de proteccion.

Aunque este método puede ser modificado de cualquier manera adecuada, la Figura 8 muestra que después de

empezar en la casilla 202 el método 200 continta en la casilla 204 proporcionado un adaptador de catéter y el
8
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mecanismo de proteccion, con el alojamiento interior en la posicion proximal. La casilla 206 muestra que el método
continda cuando el fabricante asienta el mecanismo de proteccion dentro del lumen interior del adaptador de catéter.
Aungue el fabricante puede asentar el mecanismo de proteccion dentro del alojamiento exterior de cualquier forma
adecuada, en algunas realizaciones, el fabricante empuja al alojamiento exterior hasta el adaptador y hasta que las
caracteristicas de interbloqueo de adaptador estan alineadas con los correspondientes componente de encaje de
caracteristica de bloqueo dentro del adaptador.

Una vez asentada, la casilla 208 muestra que el método continta cuando el fabricante mueve el alojamiento interior a la
posicion distal para cargar las caracteristicas de interbloqueo en la posicion acoplada. Aunque el alojamiento interior se
puede mover a la posicion distal de cualquier manera adecuada, en algunas realizaciones, como se ha descrito
anteriormente, el fabricante utiliza una caracteristica de protuberancia en la aguja/cubo de aguja para empujar el
alojamiento interior a la posicion distal.

Con el mecanismo de proteccion acoplado dentro del adaptador, la casilla 210 muestra que el método contintia cuando
el operador (por ejemplo, el cirujano) utiliza el conjunto de catéter pinchando la piel y un vaso sanguineo del paciente.
Esta puncién se puede realizar de cualquier manera adecuada, incluyendo a través de una técnica de colocacion de
aguja tradicional o una técnica con capucha. Por ejemplo, en la técnica de colocacion de aguja tradicional, el operador
pincha la piel y el vaso sanguineo del paciente con la aguja e inserta la aguja y el catéter en el vaso sanguineo del
paciente. En este ejemplo, una vez que el catéter esta colocado apropiadamente dentro de vaso sanguineo, la casilla
121 muestra que el operador aplica presién al vaso sanguineo, distal a la punta distal del catéter, y empieza a retirar la
aguja introductora del conjunto de catéter. Cuando el operador tira de la punta de aguja proximalmente pasado el
extremo mas proximal del mecanismo de captura de punta de aguja (por ejemplo, el extremo mas préxima 94 de las
barreras de punta de pico de pato 92) la punta de aguja queda atrapada y se evita que vuelva a salir distalmente del
mecanismo de proteccion.

La casilla 214 muestra que cuando el operador continda tirando de la aguja proximalmente, la caracteristica de aguja
(por ejemplo, la caracteristica de fruncido 54) entra en contacto con el mecanismo de captura de caracteristica de aguja
y aplica una fuerza proximal al alojamiento interior. Cuando el operador continda tirando de la aguja y aplica una fuerza
suficiente para superar los medios de carga opcionales, se tira del alojamiento interior a la posicion proximal.

La casilla 216 muestra que cuando el alojamiento interior estd en la posicion proximal, las caracteristicas de
interbloqueo son liberadas de la posicién acoplada y se permite que pivoten radialmente hacia fuera. Por consiguiente,
el mecanismo de proteccién se puede desacoplar del adaptador de catéter de una manera que permite que el
mecanismo de proteccion sea extraido del adaptador con ninguna o poca fuerza de liberacion de interbloqueo.
Finalmente, la casilla 218 muestra el que método termina cuando la aguja y el mecanismo de proteccion son
desechados de forma segura. A modo de ilustracién, la Figura 9 muestra una realizacion representativa en la que la
punta de aguja esté atrapada dentro del mecanismo de proteccion 20 de manera que el mecanismo de proteccién y la
aguja pueden estar dispuestos.

Ademas de los beneficios anteriormente y ventajas mencionados, el mecanismo de proteccién pueden ofrecer varios
beneficios adicionales. En un ejemplo, debido a que el mecanismo de proteccion se puede liberar del adaptador con
poca o nula friccién entre el mecanismo y el adaptador (por ejemplo, con una liberacion de interbloqueo de poca fuerza
0 de ninguna fuerza) el mecanismo de proteccién se puede liberar del adaptador de catéter sin excesiva fuerza o
movimientos de sacudida, que puedan producir incomodidad en el paciente. En otro ejemplo, el mecanismo de
proteccion tiene un disefio simple, que es barato y facil de producir. En todavia otro ejemplo, el disefio simple del
mecanismo de proteccion hace que el mecanismo sea facil de utilizar. En todavia otro ejemplo, el mecanismo de
proteccion puede ser dimensionado para encajar dentro del lumen interno del adaptador de catéter.

La presente invencién se puede llevar a la practica de otras formas especificas sin que se salgan del campo de sus
estructuras, métodos, u otras caracteristicas esenciales como se ha descrito ampliamente aqui y se reivindica mas
adelante. Las realizaciones y ejemplos descritos deben ser considerados en todos los sentidos como ilustrativos, y no
restrictivos. El campo de la invencion estd, por tanto, indicado mediante las reivindicaciones adjuntas, en lugar de
mediante la descripcién anterior. Todos los cambios dentro del significado y alcance de equivalencia de las
reivindicaciones estan incluidos en su campo.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para utilizar un mecanismo de proteccion de punta de aguja (20), comprendiendo el método:
proporcionar un mecanismo de proteccion de punta de aguja (20), que comprende:

un alojamiento exterior (80) que tiene una caracteristica de interbloqueo de adaptador (110) y una
abertura proximal (86);

un alojamiento interior (60) que comprende un mecanismo de captura de caracteristica de aguja y un
mecanismo de captura de punta de aguja, en donde el mecanismo de captura de punta de aguja
comprende una barrera de punta de pico de pato (92) que tiene dos solapas (92) que se extienden
proximalmente en el alojamiento interior (60), en donde el alojamiento interior (60) se puede mover de
manera deslizable dentro del alojamiento exterior (80) entre una primera posicion que carga la
caracteristica de interferencia de adaptador (110) a una posicién acoplada y una segunda posicion que
permite que la caracteristica de interbloqueo de adaptador (110) se mueva a una posicién no acoplada;
y

una aguja (40) que se extiende en el alojamiento interior (60), teniendo la aguja (40) una caracteristica
de aguja (54) y una punta (42), en donde las dos sopladas (92) estan configuradas para cargar la una
contra la otra de manera que se bloquea la punta (42) de la aguja (40); y

un cubo de aguja (124) acoplado a la aguja (40), en donde la aguja (40) o el cubo de aguja (124)
incluyen una caracteristica de protuberancia (122); y

empujar la aguja (40) distalmente, de manera que la caracteristica de protuberancia (122) pasa a través de la
abertura proximal (86) del alojamiento exterior (80), entra en contacto con el alojamiento interior (60), y
mueve el alojamiento interior (60) a la primera posicion.

2. El método de la reivindicacion 1, en el que la caracteristica de interbloqueo de adaptador (110) comprende un
brazo que esta conectado de manera pivotable con el alojamiento exterior (80).

3.El método de la reivindicacion 1, en el que el mecanismo de proteccion de punta de aguja (20) comprende
ademas un mecanismo de detencién de alojamiento interior que carga el alojamiento (60) en la primera posicion.

4. El método de la reivindicacion 1, en el que:

el mecanismo de captura de punta de aguja comprende una barrera de punta de aguja, y el mecanismo de
captura de caracteristica de aguja comprende un orificio pasante de aguja.
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