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DESCRIPCION
Dispositivo de insercion de componente médico que incluye una aguja retraible
Antecedentes
Se conocen dispositivos de insercion. Un ejemplo se muestra en el documento US 2004/0092879 A1, que divulga un
aparato de introductor de seguridad y un método del mismo, comprendiendo el aparato de introductor una cubierta
tubular y un dilatador que se extiende a través de la misma; una aguja esta dispuesta dentro del dilatador, en el que
al menos una porcion de la aguja es flexible, y la aguja esta dispuesta de manera retraible dentro del dilatador.
Sin embargo, el documento US 2004/0092879 A1 no divulga un conjunto de retraccion capaz de producir posiciones
relativas de la aguja y el dispositivo médico, incluyendo las posiciones relativas una primera posicién en la que una
punta distal de la aguja esta dispuesta a una distancia predeterminada distal con respecto a un extremo distal de un
conjunto de introductor, una segunda posicién en la que la punta distal de aguja esta dispuesta de manera distal
pero proxima con respecto al extremo distal de un conjunto de introductor y una tercera posicién en la que la punta
de aguja se retrae dentro del agujero de dilatador, en el que el conjunto de retraccion incluye un alojamiento en el
que un esta dispuesto cilindro de aguja, estando el cilindro de aguja unido a un extremo proximal de la aguja, y en el
que el conjunto de retraccion de aguja esta configurado para bloquear de manera liberable la posicion de cilindro de
aguja con respecto al alojamiento en cada una de las posiciones segunda y tercera.

Otro documento citado durante la tramitacion es el documento US 5.480.389, que divulga un método y un aparato
para ajustar la longitud de una aguja espinal-epidural.

Sumario de la invencion

En un aspecto de la presente invencion se proporciona un sistema segun la reivindicacion 1.

Ademas, se desprenden realizaciones ventajosas adicionales de las reivindicaciones dependientes.

Breve descripcion de los dibujos

Se expondra una descripcion mas particular de la presente divulgacion por referencia a realizaciones especificas de
la misma que se ilustran en los dibujos adjuntos. Se apreciara que estos dibujos solo representan realizaciones
habituales de la invencién y por tanto no deben considerarse como limitantes de su alcance. Realizaciones a modo
de ejemplo de la invencion se describiran y se explicaran con especificidad y detalle adicionales mediante el uso de
los dibujos adjuntos en los que:

las figuras 1A-1C son diversas vistas de un dispositivo de insercién segin una realizacion;

las figuras 2A y 2B vistas en corte transversal parcial del dispositivo de insercion de las figuras 1A-1C;

las figuras 3A-3C muestran el dispositivo de insercion de las figuras 1A-1C en diversas configuraciones;

las figuras 4A-4E muestran diversas etapas de insercion de un introductor en un paciente usando un dispositivo de
insercion, segun una realizacion;

las figuras 5A y 5B muestran un dispositivo de insercidon segun un ejemplo que no forma parte de la invencion;
la figura 6 es una vista desde arriba de un dispositivo de insercién segun una realizacion;

las figuras 7A-7C muestran detalles de insercion de la aguja del dispositivo de insercion de las figuras 1A-1C segun
una realizacion;

la figura 8 muestra un alojamiento de un dispositivo de insercidén segun una realizacion; y

las figuras 9A-9C muestran una porcion distal de un dispositivo de insercion segun una realizacion posible.
Descripcion detallada de realizaciones seleccionadas

Resumido de manera breve, las realizaciones de la presente invencion se refieren a un dispositivo de insercion para
su uso en la asistencia de la colocacion de un dispositivo médico dentro del cuerpo de un paciente. Por ejemplo, el
dispositivo de insercién puede usarse para asistir con la colocacién de un introductor, que proporciona un conducto

en el cuerpo para permitir la insercion de un catéter.

En una realizacion que no forma parte de la invencion, el dispositivo de insercién comprende una aguja que esta
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dispuesta de manera extraible dentro de un agujero definido por el dispositivo médico, y un conjunto de retraccién de
aguja. El conjunto de retraccion de aguja capaz de colocar la aguja en una cualquiera de una primera posicion en la
que una punta distal de la aguja esta dispuesta a una distancia predeterminada distal con respecto a un extremo
distal del dispositivo médico, una segunda posicion en la que la punta distal de aguja esta dispuesta de manera
distal pero préxima con respecto al extremo distal del dispositivo médico y una tercera posicion en la que la punta
distal de aguja se retrae dentro del agujero de dispositivo médico.

En una realizacién que no forma parte de la invencion, el dispositivo médico es un conjunto de introductor que
incluye un dilatador dispuesto coaxialmente dentro de una cubierta, con la aguja dispuesta dentro de un agujero
definido por el dilatador. El conjunto de retraccion de aguja puede incluir un alojamiento que esta unido de manera
liberable a un extremo proximal del dilatador. Un cilindro de la aguja puede disponerse de manera deslizable dentro
del alojamiento para permitir el movimiento manual de la aguja entre cualquiera de las tres posiciones de aguja
descritas anteriormente. Como se observara, cada una de las tres posiciones de aguja facilita una insercion sencilla
del dispositivo médico en el paciente al tiempo que minimiza el trauma al mismo.

Estas y otras caracteristicas de realizaciones de la presente invenciéon se haran mas completamente aparentes a
partir de la siguiente descripcion y las reivindicaciones adjuntas, o puede aprenderse mediante la practica de
realizaciones de la invencién como se expone a continuacion en el presente documento.

Se hara referencia ahora a las figuras en las que se proporcionaran designaciones de referencia similares a
estructuras similares. Se entiende que los dibujos son representaciones diagramaticas y esquematicas de
realizaciones a modo de ejemplo de la presente invencion, y que no son ni limitantes ni dibujadas a escala
necesariamente.

Por razones de claridad debe entenderse que la palabra “proximal” se refiere a una direccién relativamente mas
cerca de un médico que esta utilizando el dispositivo que va a describirse en el presente documento, mientras que la
palabra “distal” se refiere a una direccion relativamente mas lejos del médico. Por ejemplo, el extremo de un catéter
colocado dentro del cuerpo de un paciente se considera como un extremo distal del catéter, mientras que el extremo
de catéter que permanece fuera del cuerpo es un extremo proximal del catéter. Asimismo, las palabras “que incluye,”
“tiene” y “que tiene”, tal como se usan en el presente documento, incluyendo las reivindicaciones, tendra el mismo
significado que la palabra “que comprende.”

Las realizaciones de la presente invencion se refieren en general a un dispositivo de insercion para su uso en la
asistencia de la colocacién de un dispositivo médico dentro del cuerpo de un paciente. Por ejemplo, el dispositivo de
insercidon puede usarse para asistir con la colocacién de un introductor, que proporciona un conducto en el cuerpo
del paciente para permitir la inserciéon de un catéter a través del mismo. En otro ejemplo, el dispositivo de insercion
puede usarse para ubicar un catéter directamente en el cuerpo del paciente sin usar un introductor. Otros
dispositivos médicos también pueden colocarse con el dispositivo de insercién descrito en el presente documento.
En una realizacién, el dispositivo de insercion incluye una aguja que puede posicionarse en una de tres o0 mas
posiciones durante el uso del dispositivo para facilitar la insercion del dispositivo médico en el cuerpo.

Se hace referencia en primer lugar a las figuras 1A-1C, que muestran diversos detalles respecto a un dispositivo de
insercion, designado generalmente con 10, segun una realizacion. Tal como se muestra, el dispositivo 10 esta
acoplado inicialmente a un introductor 12, que a su vez incluye un cilindro 14 de introductor y un cuerpo 16 de
cubierta (“‘cubierta”) que se extiende de manera distal desde el cilindro. El cilindro 14 de introductor define una
empufiadura para su uso en la manipulaciéon del introductor 12 durante su uso. El cilindro 14 de introductor y la
cubierta 16 del introductor 12 juntos definen un agujero longitudinal. Aunque esta configurado para poder dividirse en
el presente documento, no es necesario que el introductor en otras realizaciones pueda dividirse.

Un dilatador 20 esta dispuesto coaxialmente dentro del agujero del introductor 12. Tal como se muestra, el dilatador
20 incluye un cilindro 22 y un cuerpo 24 que se extiende distalmente desde el cilindro. El cilindro 22 y el cuerpo 24
de dilatador juntos definen un agujero a través del mismo para el paso de un hilo guia opcional. El cilindro 22 de
dilatador define una porcion 22A de base y una porcidon 22B de tapa. La porcion 22B de tapa esta configurada para
engancharse de manera roscable al cilindro 14 del introductor 12 para acoplarse de manera liberable al introductor y
el dilatador 20 tal como se muestra en las figuras 1A-1C. En esta configuracion acoplada, se observa que una
porcion 26 de seccién decreciente distal del cuerpo 24 de dilatador se extiende mas alla del extremo distal de la
cubierta 16 de introductor.

Las figuras 1A-1C muestran ademas una aguja 30 hueca dispuesta coaxialmente dentro del agujero del dilatador 20
de modo que una punta 30B afilada distal de la misma se extiende inicialmente de manera distal mas alla de la
porcién 26 de seccion decreciente del dilatador 20. Un extremo 30A proximal de la aguja 30 esta conectado a un
cilindro 32 de aguja (figuras 2A, 2B). El cilindro 32 de aguja actda conjuntamente con un conjunto 40 de retraccion
de aguja para mover selectivamente la aguja 30 axialmente con respecto al conjunto de introductor, tal como se
describira. Puede incluirse un orificio 34 de visualizacion en la pared de la aguja 30 cerca de la punta 30B distal de la
misma para ayudar a detectar la presencia de sangre y confirmar la colocacion de la punta distal de aguja dentro de
una vena, por ejemplo. El orificio de visualizacion u otro componente adecuado para confirmar la presencia de
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sangre en la aguja en otras realizaciones puede colocarse en otras ubicaciones en el dispositivo. En una realizacion,
por ejemplo, puede proporcionarse una ventana de visualizaciéon en o cerca de la base 22A de cilindro de dilatador.
Asimismo, aunque en el presente documento es hueca, en otras realizaciones la aguja puede ser maciza.

Un conjunto 40 de retraccion de aguja se incluye con el dispositivo 10 de insercion e incluye un alojamiento 42 que
se engancha de manera roscable con la porcién 22A de base del cilindro 22 de dilatador. El alojamiento 42 define
una cavidad en la que esta dispuesto de manera deslizable el cilindro 32 de la aguja 30. La aguja 30 se extiende
distalmente desde el cilindro 32 de aguja a través del agujero definido por el cilindro 22 y cuerpo 24 del dilatador 20
para extenderse mas alla de la porcion 26 de seccion decreciente distal del dilatador, tal como se muestra.

Dos empufaduras 44 del cilindro 32 de aguja se extienden externamente con respecto al alojamiento 42 de
retraccion de aguja a través de una ranura 46 que se extiende longitudinalmente definida en el alojamiento 42. De
este modo, el movimiento de deslizamiento del cilindro 32 de aguja dentro del alojamiento 42 hacia el extremo
proximal del mismo produce un movimiento proximal correspondiente de la punta 30B distal de la aguja 30. Del
mismo modo, el movimiento distal del cilindro 32 de aguja dentro del alojamiento 42 hacia el extremo distal del
mismo produce el movimiento distal correspondiente de la punta 30B distal de aguja. Se observa de este modo que
las empufaduras 44 proporcionan una manera de mover selectivamente el cilindro 32 de aguja y la aguja 30. Debe
apreciarse, sin embargo, que otras estructuras u otros métodos pueden usarse para mover selectivamente la aguja,
incluyendo resortes u otros elementos de desviacion, actuadores automaticos o mecanicos o electronicos, etc.
Asimismo, aunque presente en la realizacion ilustrada, se apreciara que en otras realizaciones no se incluye ningun
alojamiento con el conjunto de retraccion de aguja.

Las figuras 2A y 2B representan detalles adicionales respecto al cilindro 32 de aguja y el conjunto 40 de retraccion
de aguja. Una caracteristica de bloqueo de posicion de cilindro de aguja se incluye con el cilindro 32 de aguja,
implementada en el presente documento como dos dientes 48 opuestos que se extienden radialmente desde el
cilindro de aguja. Los dientes 48 estan configurados para engancharse a muescas 50 incluidas con el alojamiento 42
cuando el cilindro 32 de aguja se desliza axialmente dentro del alojamiento, bloqueando de este modo el cilindro de
aguja en ubicaciones predeterminadas dentro del alojamiento de conjunto 40 de retracciéon de aguja. En particular,
una muesca 50A proximal y una muesca 50B distal estan incluidas en el alojamiento 42 y se describiran
adicionalmente a continuacion.

Tal como se observa mejor en la figura 2B, el cilindro 32 de aguja define ademas un conducto 52 coaxial con la
aguja 30 hueca para poder hacer pasar un hilo guia, tal como el hilo 60 guia que se muestra en la figura 3A, a través
del alojamiento 42, el cilindro de aguja, y la aguja del dispositivo 10 de insercion de modo que el hilo guia se
extiende mas alla de la punta 30B distal de la aguja. Una estructura 54 conica esta definida en el extremo proximal
del conducto 52 para facilitar la insercion del hilo 60 guia en el cilindro 32 de aguja. En otra realizacion, no se incluye
ningun hilo guia con el dispositivo de insercién, y no se proporciona ningun conducto de hilo guia.

Segun la presente realizacion, la aguja 30 del dispositivo 10 de insercion es axialmente movil con respecto al
conjunto de introductor, tal como se menciona anteriormente, el conjunto 40 de retraccion de aguja incluye una
estructura para permitir que la aguja se mueva selectivamente para ayudar a facilitar la inserciéon de un dispositivo
médico en el que esta dispuesto el dispositivo 10 de insercion, en este caso un conjunto de introductor (figuras 1A-
1C). Obsérvese que aunque se muestra en el presente documento un conjunto de introductor, en otras realizaciones
puede insertarse una variedad de dispositivos médicos en un paciente con la asistencia del dispositivo de insercion
descrito en el presente documento, tal como se ilustra mas a continuacion.

En particular, la figura 3A muestra una primera posicion de la aguja 30 con respecto a la cubierta 12 y el dilatador 20
del conjunto de introductor, en la que la punta 30B distal de la aguja se extiende distalmente mas alla del extremo
distal del cuerpo 24 de dilatador a una distancia predeterminada. Esta extension de la punta 30B distal de aguja
corresponde a la posicion del cilindro 32 de aguja préxima al extremo distal del alojamiento 42 del conjunto 40 de
retraccion de aguja, tal como se observa en las figuras 2A y 2B. Esta posicion de la punta 32B distal de la aguja 30
también se denomina en el presente documento posicion 1. En la posicién 1, la aguja 30 esta colocada para
conseguir acceso a una porcion interna del cuerpo del paciente, tal como una vena u otro vaso. El hilo 60 guia
también se muestra dispuesto de manera deslizable dentro de, y que se extiende a través de, el conjunto 40 de
retraccion de aguja y el conjunto de introductor para extenderse distalmente desde la 32B distal de aguja.

Obseérvese que la distancia particular de la extension de punta distal de aguja mas alla del extremo distal de
dilatador en otras realizaciones puede variar segun diversos factores, incluyendo la longitud de aguja, distancia de
recorrido de cilindro de aguja dentro del alojamiento de conjunto de retraccion de aguja, longitud del dispositivo
médico, etc.

La figura 3B muestra una segunda posicion de la aguja 30 con respecto a la cubierta 12 y el dilatador 20 del
conjunto de introductor, en la que la punta 30B distal de la aguja se extiende distalmente mas alla del extremo distal
del cuerpo 24 de dilatador una distancia relativamente corta para disponerse préoxima al extremo distal de la porciéon
26 de seccion decreciente distal del cuerpo 24 de dilatador. Esta posicion de la punta 30B distal de aguja se
consigue cuando el cilindro 32 de aguja se desliza manualmente mediante la fuerza del usuario sobre las
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empufiaduras 44 de cilindro de aguja desde la posicion mostrada en la figura 3A hasta la posicién mostrada en la
figura 3B, en la que el cilindro de aguja esta ubicada aproximadamente a medio camino a lo largo de la longitud del
alojamiento 42 de conjunto de retraccion de aguja. En esta posicion, los dientes 48 del cilindro 32 de aguja se
enganchan mediante friccion a la muesca 50B, bloqueando de este modo el cilindro de aguja en su lugar hasta que
una fuerza del usuario suficiente en las empufiaduras 44 lo desenclava de su ubicacion.

La posicion de la punta 32B distal de la aguja 30 en la figura 3B también se denomina en el presente documento
posicion 2. En la posicion 2, la punta 30B distal de la aguja 30 esta colocada para asistir a la porcion 26 de seccion
decreciente distal del cuerpo 24 de dilatador para conseguir acceso al vaso u otra porcién del cuerpo interna del
paciente, tal como se observara.

La figura 3C muestra una tercera posicion de la aguja 30 con respecto a la cubierta 12 y el dilatador 20 del conjunto
de introductor, en la que la punta 30B distal de la aguja se retrae dentro del agujero del cuerpo 24 de dilatador para
protegerse del contacto por el cuerpo de dilatador y el cuerpo 16 del introductor 12. Esta posicion de la punta 30B
distal de aguja se consigue cuando el cilindro 32 de aguja se desliza manualmente mediante la fuerza del usuario
sobre las empufaduras 44 de cilindro de aguja desde la posiciéon de linea sustancialmente intermedia mostrada en
la figura 3B hasta la posicion mostrada en la figura 3C, en la que el cilindro de aguja esta ubicado aproximadamente
proximo al extremo proximal del alojamiento 42 de conjunto de retraccion de aguja. En esta posicion, los dientes 48
del cilindro 32 de aguja se enganchan mediante friccion a la muesca 50A proximal, bloqueando de este modo el
cilindro de aguja en su lugar hasta que una fuerza suficiente del usuario en las empufiaduras 44 lo desenclava de su
ubicacion.

La posiciéon de la punta 32B distal de la aguja 30 en la figura 3C también se denomina en el presente documento
posicion 3. En la posicion 3, la punta 30B distal de la aguja 30 se retrae y esta dispuesta proximal a la porcion 26 de
seccion decreciente distal del cuerpo 24 de dilatador para permitir que la porcion distal del conjunto de introductor
flexione durante el avance en el vaso del paciente, tal como se observara. Asimismo, con la punta 30B distal de
aguja dispuesta de manera segura dentro del cuerpo 24 de dilatador, la posicion 3 evita el riesgo de dafio al vaso
por la aguja 30 mientras que se hacen avanzar el dilatador 20 y el introductor 12 en el vaso. Obsérvese
adicionalmente que, aunque se describe en el presente documento como movimiento de la aguja respecto al
dilatador/introductor estacionario, en otras realizaciones, el introductor y/o dilatador pueden hacerse mover respecto
a la aguja estacionaria para lograr las tres posiciones descritas anteriormente.

Ademas de la disposicion de bloqueo de dientes y muesca descrita anteriormente, se apreciara que pueden usarse
otras caracteristicas para bloquear la posicion de cilindro de aguja con respecto al alojamiento del conjunto de
retraccion de aguja como aprecia el experto en la técnica. Asimismo, el niumero y las ubicaciones de punta distal de
aguja posibles con el dispositivo de insercion pueden variar de lo que se describe en el presente documento.
Ademas, el tamanio, la forma y la configuracién del dispositivo de insercion y el dispositivo médico esta configurado
para insertarse en el cuerpo pueden variar de lo que se muestra y se describe en el presente documento.

Las figuras 4A-4E representan diversos detalles respecto al uso del dispositivo 10 de insercién en asistir con la
insercion de un conjunto de introductor en un vaso de un paciente, segun una realizacion. Obsérvese que el
dispositivo médico que va a colocarse y la ubicacion deseada dentro del cuerpo del paciente en el que va a
colocarse el dispositivo pueden variar de lo que se describe en el presente documento. En la figura 4A, el dispositivo
10 de insercion, habiéndose unido previamente al conjunto de introductor tal como se explica anteriormente y con la
aguja 30 en la posicion 1 (la figura 3A), la punta 30B distal de la aguja se inserta en la piel 62 del paciente y en la luz
de un vaso 64 subcutaneo deseado. Un orificio 34 de visualizacion (figura 1A) definido en la aguja 30 puede asistir
con la observacion del retorno de sangre por la aguja para confirmar la colocacion de la aguja adecuada en el vaso
64, en una realizacion. Una vez que se ha accedido al vaso 64, el usuario puede avanzar el hilo 60 guia
manualmente a través del alojamiento 42 del conjunto de retraccion de aguja y la aguja 30 para extenderse en la luz
del vaso.

En la figura 4B, una vez que el hilo guia se ha insertado en el vaso 64, la aguja 30 se retrae hasta la posicion 2
(figura 3B) de modo que la punta 30B distal de aguja esta préxima a la porcion 26 de seccion decreciente distal del
cuerpo 24 de dilatador. Esto puede hacer que la punta distal de aguja se retraiga una distancia corta desde el sitio
de insercién de vaso, tal como se muestra, mientras que el hilo 60 guia permanece en su lugar dentro del vaso 64 y
se extiende a través del sitio de insercion de vaso.

La retraccion de la aguja 30 hasta la posicion 2 permite que la punta 30B distal de la misma asista en la entrada de
la porcion 26 de seccion decreciente distal del cuerpo 24 de dilatador a través del sitio de insercion de vaso y en el
vaso 64 siguiendo el hilo 60 guia previamente colocado. Se observa que en una realizacién la aguja u otra porcion
adecuada del dispositivo de insercidon o componente médico puede tratarse para que sea ultrasénicamente visible de
modo que una o mas de las etapas descritas en el presente documento puede realizarse con la asistencia de guia
por imagenes de ultrasonidos.

La figura 4D muestra que, una vez que la punta 30B distal de aguja y la porcion 26 de seccion decreciente distal del
cuerpo 24 de dilatador estan dispuestas dentro del vaso 64, la aguja puede retraerse hasta la posicién 3 (figura 3C),
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en la que la punta distal de la misma esta dispuesta dentro del agujero del cuerpo 24 de dilatador a un
predeterminado de manera proxima al extremo distal de dilatador. Tal como se ha descrito, y como es el caso con
las otras posiciones de aguja, el conjunto 40 de retraccion de aguja bloquea de manera liberable el cilindro 32 de
aguja en su posicion de modo que la punta distal de aguja puede permanecer protegida dentro del agujero de
dilatador en la posicion 3. Con la aguja 30 en la posicion 3, el dilatador 20 y el introductor 12 pueden hacerse
avanzar adicionalmente de manera distal en el vaso 64 hasta que se insertan todo lo debido dentro del vaso. Como
la aguja 30 no esta presente en sus porciones distales, el introductor 12 y el dilatador 20 son flexibles para doblarse
y conformarse a la forma del vaso 64.

La figura 4E muestra que una vez que el introductor 12 se ha insertado una distancia suficiente en el vaso 64, el
dispositivo 10 de insercidon que incluye la aguja 30 y el conjunto 40 de retraccion de aguja, junto con el dilatador 20,
pueden retirarse, separandolos de este modo del introductor y dejando el introductor dispuesto dentro del vaso.
Entonces puede insertarse un catéter en el vaso 64 a través del introductor 12.

Si se desea, el hilo 60 guia puede dejarse en su lugar dentro del vaso 64 cuando se retiran el dispositivo 10 de
insercion y el dilatador 20, tal como se observa en la figura 4E, para asistir adicionalmente en la colocacion de un
catéter u otro dispositivo adecuado a través del introductor 12. Se apreciara ademas que el método anterior puede
realizarse sin el uso de un hilo guia.

Se apreciara que catéteres de muchos tipos, que incluyen PICC, PIV, de residencia intermedia o de linea media,
CVC, y otras configuraciones de catéter, pueden colocarse con el presente dispositivo de inserciéon. También se
contemplan otros usos del dispositivo de insercion. Los ejemplos no limitativos de tales otros usos incluyen la
colocacién de endoprétesis cubiertas, dispositivos de alimentacion, etc. El dispositivo de inserciéon es adecuado para
el acceso arterial o venoso, y para su uso en diversas cavidades del cuerpo o ubicaciones intracorporales. Tal como
se menciona, en la presente realizacion la aguja 30 puede colocarse en tres posiciones; sin embargo, también se
contemplan otras configuraciones de posicion de aguja posibles.

Las figuras 5A y 5B representan el dispositivo de insercidon segun otro ejemplo que no forma parte de la invencion,
en el que el conjunto de retraccidon de aguja no incluye ningun alojamiento. En vez de ello, el cilindro 72 de aguja
incluye una empufiadura que se extiende de manera distal que esta conformada y colocada para facilitar el manejo
con una mano del dispositivo, tal como la retraccion de la aguja 30, mostrada en la figura 5B. Por tanto se
contemplan estas y otras variaciones del dispositivo de insercion.

La figura 6 muestra detalles de un dispositivo 110 de insercién segun una realizacién, en el que un conjunto 140 de
retraccion de aguja incluye un alojamiento 142 con el hilo 60 guia que se extiende a través de al menos una porcion
del mismo. Se incluye un liberador 144 de botdn en el alojamiento 142 para retraer selectivamente la aguja 30 desde
su posicion 1, ilustrada en el presente documento, hasta otra posicion, tal como la posicién 2 o la posicién 3
descritas anteriormente. En una realizacion, el liberador 144 de botéon esta operativamente acoplado a un resorte
149 u otro elemento de desviacion dispuesto dentro del alojamiento 142 para ayudar a producir la retraccion de la
aguja 30. El alojamiento 142 del conjunto 140 de retraccion de aguja incluye ademas una empufiadura 148 para
hacer avanzar selectivamente el hilo 60 guia a través de la aguja 30. Aunque se ilustra en la figura 6 como que se
extiende mas alla del extremo proximal del dispositivo de insercion, el hilo guia en otra realizaciéon puede estar
completamente contenido dentro del alojamiento del conjunto de retraccién de aguja.

Las figuras 7A-7C ilustran que, en una realizacion, es deseable rotar un bisel 150 de la aguja 30 desde una
configuracion de bisel hacia arriba hasta una configuracion de bisel hacia abajo cuando se mueve la aguja desde la
posicion 1 (figura 3A) hasta la posicion 2 (figura 3B). En particular, la figura 7A muestra la insercion de la aguja 30 en
el vaso 64 mientras que esta en la posicion 1, con el bisel 150 de la punta 30B distal de aguja en una posicion hacia
arriba, es decir, con la superficie de corte angulada de la aguja orientada hacia la superficie de la piel 62. La figura
7B muestra que cuando la aguja 30 se retrae hasta la posicion 2, el bisel 150 puede rotarse hasta una configuracion
de bisel hacia abajo. La figura 7C muestra que la aguja 30 entonces puede insertarse de nuevo en el vaso 64
mientras que esta en la configuracion de bisel hacia abajo, tal como se ha descrito en conexién con las figuras 4B y
4C anteriores. Esto ayuda deseablemente a evitar el picado del vaso 64 producido por un contacto inadvertido de la
aguja con la pared trasera del vaso durante la insercién y el avance de la aguja. Ademas, la configuracion de bisel
hacia abajo reduce la probabilidad de que el hilo guia se seccione por la punta 30B distal de aguja cuando la aguja
30 se hace avanzar en el vaso 64 sobre el hilo 60 guia.

La figura 8 muestra un ejemplo de una estructura para facilitar la rotacion del bisel 150 de la punta 30B distal de
aguja descrita anteriormente, en la que un alojamiento 242 del conjunto de retracciéon de aguja incluye un cilindro
232 de aguja que esta dispuesto de manera deslizable en el mismo. Unas empufiaduras 244 del cilindro 232 de
aguja se extienden a través de la pared del alojamiento 242 para permitir la translacién manual del cilindro de aguja
a lo largo de la longitud del alojamiento. La porcién interna del cilindro 232 de aguja esta operativamente conectada
a una pista 250 espiral definida por la pared interior del alojamiento 242, que permite que el cilindro de aguja rote
alrededor de su eje de deslizamiento a medida que se hace mover proximalmente dentro del alojamiento. Dado que
un extremo proximal de la aguja 30 esta sujetado de manera fija al cilindro 32 de aguja, la rotacion del cilindro de
aguja produce deseablemente la rotacién correspondiente del bisel 150 de punta distal de aguja, tal como se
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observa en las figuras 7A-7C. Ademas de esto, también pueden usarse otras estructuras para producir la rotacion
del bisel de punta de aguja en el dispositivo de insercion.

Las figuras 9A-9C muestran detalles de una porcion distal del dispositivo de insercién segin una realizacién, en la
que el hilo 60 guia no esta dispuesto dentro de la aguja 30 hueca, sino que esta dispuesto al lado de la aguja dentro
del agujero 260 del dilatador 20. En particular, en la figura 9A la aguja 30 se muestra extendida en la posicién 1, con
el hilo guia retraido dentro del agujero 260 de dilatador. En la figura 9B, la aguja se retrae en el agujero 260 de
dilatador en la posicion 3. En la figura 9C, el hilo 60 guia se extiende mas alla del extremo distal del agujero 260 de
dilatador. La configuracion de aguja e hilo guia mostrada en las figuras 9A-9C es util para implementaciones en las
que se desea usar un hilo guia que es mayor que el que podria caber de otro modo dentro de la aguja, o en casos
en los que se desea usar una aguja relativamente mas pequefia para reducir la incomodidad del paciente y el
exceso de sangrado.

Se pueden implementar realizaciones de la invencion de otras formas especificas sin apartarse del alcance de la
presente divulgacion. Las realizaciones descritas deben considerarse en todos los aspectos Unicamente como
ilustrativas, no restrictivas. El alcance de las realizaciones se indica, por tanto, en las reivindicaciones adjuntas en
lugar de en la descripcion precedente.
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REIVINDICACIONES

Sistema que incluye: un dispositivo (10) de insercidon para insertar un conjunto (12) de introductor en el
cuerpo de un paciente; y el conjunto (12) de introductor, en el que el conjunto (12) de introductor incluye
una cubierta (16) y un dilatador (20) dispuesto coaxialmente dentro de la cubierta (16), definiendo el
dilatador (20) un agujero, y en el que el dispositivo (10) de insercion comprende:

una aguja (30) dispuesta de manera extraible dentro del agujero del dilatador (20); y

un conjunto (40) de retraccion capaz de producir posiciones relativas de la aguja (30) y el conjunto (12) de
introductor, incluyendo las posiciones relativas una primera posicion en la que una punta distal de la aguja
(30) esta dispuesta a una distancia predeterminada distal con respecto a un extremo distal del conjunto (12)
de introductor, una segunda posicion en la que una punta distal de aguja esta dispuesta de manera distal
pero préxima con respecto al extremo distal del conjunto (12) de introductor, y una tercera posicion en la
que la punta distal de aguja se retrae dentro del agujero de dilatador,

en el que el conjunto (40) de retraccion incluye un alojamiento (42) en el que esta dispuesto un cilindro (32)
de aguja, estando el cilindro (32) de aguja unido a un extremo proximal de la aguja (30), y en el que el
conjunto (40) de retraccidon de aguja esta configurado para bloquear de manera liberable la posicién del
cilindro (32) de aguja con respecto al alojamiento (42) en cada una de las posiciones segunda y tercera.

Sistema segun la reivindicacion 1, en el que el dilatador (20) incluye una porcion de seccion decreciente
distal, proporcionando la punta distal de la aguja (30) en la segunda posicién una transicién para la porcion
de seccion decreciente distal.

Sistema segun la reivindicacion 2, en el que un cilindro de la cubierta (16) de introductor se engancha de
manera roscable a un extremo distal de un cilindro del dilatador (20), y en el que el alojamiento (42) de
conjunto de retraccion se engancha de manera roscable a un extremo proximal del cilindro del dilatador
(20), pudiendo retirarse el conjunto (40) de retraccién y dilatador (20) de la cubierta (16) de introductor
después de que la colocacion de la cubierta (16) de introductor dentro del cuerpo de un paciente esta
completa, produciendo la retirada del conjunto (40) de retraccion también la retirada de la aguja (30) de la
cubierta (16) de introductor, en el que preferiblemente el cilindro de aguja esta dispuesto de manera movil
dentro del alojamiento (42) del conjunto (40) de retracciéon para mover la aguja (30) entre las posiciones
primera, segunda y tercera.

Sistema segun la reivindicacion 3, en el que el cilindro de aguja incluye al menos una caracteristica
sobresaliente para engancharse al menos a una caracteristica rebajada del alojamiento de conjunto de
retraccion para bloquear de manera liberable el cilindro de aguja y mantener la aguja (30) en una de las
posiciones primera, segunda y tercera.

Sistema segun la reivindicacion 4, en el que un bisel de la punta distal de aguja esta orientado en una
primera direccion cuando la aguja (30) esta en la primera posicion, y en el que el bisel esta orientado en
una segunda direccion cuando la aguja (30) esta en la segunda posicion.

Sistema segun la reivindicacién 5, en el que el cilindro de aguja rota axialmente durante el movimiento de la
aguja (30) desde la primera posicion hasta la segunda posicidon para cambiar el bisel de la punta distal de
aguja desde la primera direccién hasta la segunda direccién, en el que la segunda direccion del bisel
reduce el dafio a los vasos cuando la punta distal de aguja entra en contacto con una pared trasera del
vaso.

Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que la aguja (30) es hueca para el paso de
un hilo (60) guia a través de la misma, pasando el hilo (60) guia también a través del alojamiento de
conjunto de retraccion de aguja, pudiendo permanecer el hilo (60) guia con el conjunto (12) de introductor
después de que se retiren el conjunto (40) de retraccion y la aguja (30) del conjunto (12) de introductor.

Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que la aguja (30) en la primera posicion se
usa para conseguir acceso de aguja a una porcion interior del cuerpo del paciente, la segunda posicion se
usa para asistir una primera porcion distal del conjunto (12) de introductor para conseguir acceso a la
porcion interior y la tercera posicion se usa para permitir que una segunda porcién distal del conjunto (12)
de introductor consiga acceso a la porcion interior.

Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que un extremo proximal de la aguja (30)
esta unido a un cilindro de aguja, incluyendo el cilindro de aguja una empufiadura que se extiende de
manera distal para permitir agarrar con una mano el dispositivo (10) de insercidon y el movimiento de la
aguja (30) entre las posiciones primera, segunda y tercera.
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Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que el conjunto (40) de retraccion incluye:
un alojamiento;

un elemento (149) de desviacion dispuesto dentro del alojamiento (42), estando el elemento (149) de
desviacién configurado para mover la aguja (30) entre al menos dos de las posiciones primera, segunda y
tercera;

un hilo (60) guia; y

una empufiadura de hilo guia que se extiende desde el alojamiento y configurada para permitir el avance
manual del hilo guia.

Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que el dispositivo médico es un catéter y
en el que se permite que se doble la porcion distal del catéter durante la insercién en el paciente cuando la
aguja (30) esta en la tercera posicion.

Sistema segun la reivindicacion 1, en el que la insercion se realiza en un vaso de un paciente, el conjunto
de introductor incluye un dilatador (20) dispuesto coaxialmente dentro de una cubierta (16), en el que

la aguja (30) esta dispuesta coaxialmente y de manera retirable dentro del dilatador (20) del introductor, en
el que

el conjunto (40) de retraccion incluye un alojamiento (42) unido de manera retirable al conjunto (12) de
introductor, y en el que el cilindro de aguja esta dispuesto de manera mévil dentro del alojamiento para
colocar la aguja (30) en una cualquiera de la primera posicion, la segunda posicion y la tercera posicion.

Sistema segun la reivindicacion 12, en el que la aguja (30) es hueca y en el que un hilo (60) guia se
extiende a través del alojamiento y la aguja, haciéndose avanzar inicialmente el hilo (60) guia en el vaso
después de que la aguja (30) haya conseguido acceso al vaso estando en la primera posicion, y en el que
preferiblemente el cilindro de aguja incluye al menos una empufiadura que se extiende a través de una
ranura longitudinal definida en el alojamiento, permitiendo la empufadura el movimiento de deslizamiento
manual del cilindro de aguja, y en el que las posiciones primera, segunda y tercera del cilindro de aguja
dentro del alojamiento corresponden a las posiciones primera, segunda y tercera de la aguja (30).

Sistema segun la reivindicacién 1, en el que el conjunto de retraccion de aguja esta configurado para
bloquear de manera liberable la posicidon de cilindro de aguja con respecto al alojamiento en la primera
posicion.
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