ES 2316744 T3

. @ Numero de publicacién
OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS @ Int. Cl.:
A61M 5/32 (2006.01)
ESPANA A61M 25/06 (2006.01)
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

Numero de solicitud europea: 03718515 .4
Fecha de presentacion : 24.04.2003

Numero de publicacion de la solicitud: 1503817
Fecha de publicacion de la solicitud: 09.02.2005

. 2316 744

T3

Titulo: Método de fabricacion de una caracteristica en una canula.

Prioridad: 01.05.2002 US 137464
One Becton Drive

Fecha de publicacion de la mencién BOPI:
16.04.2009

@ Titular/es: Becton Dickinson and Company

Franklin Lakes, New Jersey 07417-1880, US

@ Inventor/es: Adams, Chad, Michael

Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Elzaburu Marquez, Alberto

16.04.2009

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del

Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2316744 T3

DESCRIPCION

Método de fabricacion de una caracteristica en una canula.
Campo de la invencion

El objeto de la invencién estd relacionado con el campo de la terapia por perfusion. En particular, la invencién esta
relacionada con una aguja introductora que tiene un reborde dispuesto a una distancia predeterminada de la punta de
la aguja, y a un método para fabricar una aguja de este tipo.

Antecedentes de la invencion

Los catéteres, particularmente los catéteres intravenosos (IV), se utilizan para realizar la perfusion de un fluido,
tal como una solucién salina normal, distintos medicamentos y nutricién parenteral total, en un paciente o para retirar
sangre de un paciente. Los catéteres IV periféricos tienden a ser relativamente cortos y son del orden de aproxima-
damente 38,1 mm (1,5 pulgada) de longitud. El tipo mas comin de catéter IV es un catéter IV periférico sobre la
aguja. Como su nombre implica, un catéter sobre la aguja se monta sobre una aguja introductora que tiene una punta
distal puntiaguda. EI catéter y la aguja introductora se montan de manera que la punta distal de la aguja introductora
se extienda mds alld de la punta distal del catéter, estando orientado el bisel de la aguja de manera que se separe de la
piel del paciente.

El conjunto de catéter y aguja introductora se inserta con un angulo pequefio a través de la piel del paciente en
el interior del vaso sanguineo periférico, es decir, un vaso sanguineo menor que no estd conectado directamente al
corazon, sino que es una de las ramas de los vasos sanguineos centrales que se conectan directamente al corazén. Con
el fin de verificar la colocacién adecuada del conjunto en el vaso sanguineo, el técnico clinico confirma que hay un
retorno de sangre en la aguja y en una cdmara de retorno situada en el extremo proximal de la aguja, que tipicamente
estd formada como parte del cubo de la aguja. Una vez que se ha confirmado la colocacién adecuada, el técnico
clinico aplica presion al vaso sanguineo apretando la piel del paciente sobre la punta distal de la aguja introductora
y del catéter. La presion del dedo obstruye cualquier flujo sanguineo adicional a través de la aguja introductora. El
técnico clinico retira la aguja introductora, dejando al catéter en su lugar, y une un dispositivo de manejo de fluidos al
cubo del catéter. Una vez que la aguja introductora se ha retirado del catéter, la misma es un “elemento puntiagudo y
contaminado con sangre”, y debe ser manejada adecuadamente.

En los ultimos afios ha habido una gran preocupacion respecto a la contaminacién de los técnicos clinicos con
la sangre de un paciente y un reconocimiento de que los elementos puntiagudos contaminados con sangre deben ser
desechados inmediatamente. Esta preocupacion se ha producido como consecuencia de la aparicién de enfermedades
que en la actualidad son incurables y mortales, tales como el Sindrome de Deficiencia Inmunosupresora Adquirida
(“SIDA”), que se puede transmitir por intercambio de fluidos corporales de una persona infectada a otra persona. De
esta manera, el contacto con el fluido corporal de una persona infectada con HIV debe ser evitado. Como se ha indicado
mas arriba, si se ha utilizado una aguja introductora para colocar un catéter en la vena de una persona infectada con
HIV, la aguja introductora puede ser un vehiculo para la transmisién de la enfermedad. Aunque los técnicos clinicos
son conocedores de la necesidad de manejar adecuadamente los “elementos puntiagudos contaminados con sangre”,
en ciertos entornos médicos, tales como situaciones de emergencia o como resultado de falta de atencién o de cuidado,
se pueden producir pinchazos de agujas con agujas introductoras contaminadas.

Como un resultado del problema de los pinchazos de agujas accidentales con “elementos puntiagudos contamina-
dos con sangre”, distintos protectores de agujas han sido desarrollados. Ejemplos de tales protectores se muestran en
la Patente Norteamericana nimero 6.004.294 y en la Solicitud de Patente Norteamericana nimero 09/717.148 (pre-
sentada el 21 de noviembre de 2000). Estos protectores funcionan por la aplicacién de un elemento caracteristico,
tal como una porcién del didmetro agrandado, formada sobre la aguja. El medio de aplicacién puede tomar muchas
formas, tal como una compuerta eldstica forzada para entrar en contacto con el didmetro agrandado de la aguja cuando
la punta de la aguja se encuentra en el interior del protector. Debido al pequefio tamafio de la aguja y a su estructura
delicada, ha sido dificil proporcionar un elemento caracteristico que pueda soportar una fuerza adecuada sin afectar el
funcionamiento de la misma aguja. Ademds, tales elementos caracteristicos tradicionalmente han incluido una rampa,
una superficie radiada o angulada que se extiende desde la superficie de la aguja, que puede crear dificultades para
capturar la punta en el interior del protector o que puede producir que se ejerza una fuerza sobre la aguja en una
direccién no axial.

Un método que se corresponde a la primera parte de la reivindicacién 1 se muestra en el documento WO 01/68174
A2. Esta referencia describe una cénula de aguja en la cual se sujeta un anillo de bloqueo circular. El anillo de bloqueo
estd soldado por puntos a la aguja.

El documento DE-A-28 25 346 describe un método para producir una cdnula que tiene una linea de debilitamiento
longitudinal producida por una radiacion de haz de 1aser. La cdnula tiene unida a la misma aletas de agarre que se fijan
a la cdnula por medio de soldadura por puntos. Las aletas de agarre forman un mango para manipular la cdnula de
aguja. Se extienden tangencialmente hacia afuera desde la superficie exterior de la cdnula de aguja.
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Compendio de la invencion

Es un objeto de la presente invencién proporcionar un método para asegurar un manguito a una canula en una
posicion predeterminada.

El método para formar un elemento caracteristico en una cédnula, de acuerdo con la invencion, estd definido por
la reivindicacion 1. Como consecuencia, se caracteriza porque proporciona al manguito dos bordes que se extienden
axialmente a lo largo de la longitud del manguito, desde el reborde proximal al reborde distal, con lo cual definen una
rendija; y soldar el manguito utilizando un soldador por ldser, a la cdnula en el punto de contacto, para formar una
unién mecanica.

Una ventaja de la presente invencion es proporcionar una técnica para asegurar un elemento caracteristico en la
aguja que tiene un reborde puntiagudo en dngulo recto que pueda ser capturado facilmente por un medio de aplicacién
en un protector de aguja, y una vez capturado, pueda dirigir las fuerzas desde el medio de aplicacién a la aguja en una
direccién sustancialmente axial.

De acuerdo con un aspecto de la invencidn, se proporciona un método para formar un elemento caracteristico en
una aguja. En particular, una cdnula metélica hueca tiene un primer extremo y un segundo extremo, y una superficie
exterior que se extiende sobre, al menos, una primera porcién de su longitud. Se proporciona un manguito metilico
anular que tiene un reborde proximal y un reborde distal. La longitud del manguito anular es menor que la longitud de
la primera porcién de la cdnula. El manguito puede tener un didmetro interior aproximadamente igual a, o menor que,
el didmetro exterior de la porcién de didmetro constante de la cdnula. Dos bordes se extienden axialmente a lo largo
de la longitud del manguito, desde el reborde proximal al reborde distal, con lo cual definen una rendija. El manguito
puede estar situado sobre la cdnula en la porcién de didmetro exterior constante en un ajuste por interferencia. Se
proporciona una soldadura realizada con un soldador por laser para asegurar el manguito a la canula. Por ejemplo, el
manguito puede estar soldado a la canula utilizando un soldador por l4ser en al menos un borde del manguito cerca
de una de cualquiera de la cara proximal o de la cara distal. Ademas, el manguito puede estar engarzado o pegado a la
cénula. Ciertas realizaciones précticas de este aspecto de la invencién hacen que el reborde proximal sea perpendicular
al eje de la canula o que el borde distal sea perpendicular al eje de la canula. El manguito puede estar soldado a la
cédnula en posicion préxima a ambas cara proximal y cara distal, o un cordén de soldadura puede ser aplicado a lo
largo de la longitud del manguito. Ademads, el manguito puede estar pegado a la canula. El manguito se puede formar
laminando una chapa metdlica en una forma angular, tal como un cilindro, y a continuacién deslizdndolo sobre la
cénula. Se puede formar una ventana en el manguito en una posicién predeterminada con respecto a la rendija y el
manguito puede ser soldado a la cdnula en la ventana. Una ventana de este tipo se puede disponer en el manguito en
una posicion a 180° de la rendija.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva en despiece ordenado de una cdnula y de un manguito de acuerdo con un
aspecto de la invencion.

La figura 2 es una vista en perspectiva de una canula y de un manguito de acuerdo con un aspecto de la invencién
con una costura soldada.

La figura 3 es una vista en perspectiva de una cdnula y de un catéter sobre la aguja, de acuerdo con un aspecto de
la invencién.

La figura 4 es una vista lateral recortada de la cdnula y del catéter de la figura 3.
La figura 5 es una vista en perspectiva de una cdnula y de un manguito de acuerdo con otro aspecto de la invencion.
La figura 6 es una vista en alzado lateral de la cdnula y del manguito de la figura 5.

La figura 7 es una vista en alzado superior de una cdnula y de un manguito de acuerdo con otro aspecto de la
invencion.

La figura 8 es una vista en alzado lateral de la canula y del manguito de la figura 7.

La figura 9 es una vista en perspectiva del manguito aislado.

La figura 10 es una vista en alzado delantero del manguito de la figura 9.

La figura 11 es una vista en alzado lateral del manguito de la figura 9.

La figura 12 es una vista en alzado superior en una chapa utilizada para formar el manguito de la figura 9.

La figura 13 es una vista en alzado superior de una cdnula y de un manguito de acuerdo con un ejemplo que se
encuentra fuera del alcance de la invencion.
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La figura 14 es una vista en alzado lateral de la canula y del manguito de la figura 13.

La figura 15 es una vista lateral recortada de la cdnula y del manguito de la figura 13.

La figura 16 es una vista en perspectiva de un manguito para utilizarse de acuerdo con aspectos de la invencion.
Descripcion detallada

Como se utiliza en la presente memoria descriptiva, la expresion “proximal” se refiere a una posicién en la aguja
1, 1a cual, durante la utilizacién normal, es la mas préxima al técnico clinico que utiliza el dispositivo y la més alejada
del paciente en conexion con el cual se utiliza el dispositivo (lado derecho de la figura 4). De manera consecuente, la
expresion “distal” se refiere a una posicién en la aguja, la cual, durante el uso normal, es la mas alejada del técnico
clinico que utiliza el dispositivo y la mds cercana al paciente en relacién con el cual se utiliza el dispositivo (lado
izquierdo en la figura 4).

En varias etapas de la fabricacién de los conjuntos de aguja y durante el uso de las agujas, seria ventajoso tener
un elemento caracteristico distintiva en la aguja 1 que se asegure en una posicion fija y que oriente con respecto
al resto de la aguja 1, particularmente la punta 14. Por ejemplo, un elemento caracteristico de este tipo podria ser
utilizada para orientar la aguja 1 con respecto a un cubo o sujetador de aguja. Como consecuencia, la punta 14 de
la aguja se encontraria también en una orientacion fija con respecto al sujetador. El prestador de cuidados sanitarios
conoceria inmediatamente de esta manera la orientacion de la punta 14 de la aguja simplemente agarrando el sujetador.
Ademds, un elemento caracteristico de este tipo seria mas facilmente agarrable por maquinas disefiadas para fabricar
automadticamente agujas y conjuntos de catéter sobre la aguja. El elemento caracteristico podria utilizarse para aplicarse
a un listén 101 en un catéter 100 (véase la figura 4), con lo cual posiciona la aguja en una posicion particular en el
interior del catéter y asegura que la punta 14 de la aguja se extiende fuera del catéter una distancia satisfactoria.
Ademds, un elemento caracteristico de este tipo puede ser agarrada mds facilmente por un dispositivo de seguridad
disefiado para capturar la punta 14 de la aguja después de su uso.

Una aguja 1 incluye una canula 10 que tiene un casquillo o manguito 14 unido en una posicién fija predeterminada
a lo largo de la longitud de la cdnula. Como se discutird mis completamente mds adelante, el manguito 40 estd
dimensionado preferiblemente con un didmetro interior que es menor que el didmetro exterior de la cinula. Como
consecuencia, hay un ajuste por interferencia entre el manguito 10 y la cdnula que ayuda a mantener el manguito en su
posicion predeterminada. Uniones mecdnicas o enlaces 60 adicionales se pueden proporcionar para mantener mejor
el manguito 40 en su posicién. Estando el manguito 40 en su posicion, la aguja 1 incluye un elemento caracteristico
(que puede incluir el reborde proximal 44 y/o el reborde distal 45 del manguito, o el mismo manguito, o alguna otra
estructura unida a o formada enterizamente con el manguito, tal como un apéndice 80) que se puede utilizar con
distintos propdsitos relacionados con la fabricacién y el uso de la aguja 1. Por ejemplo, una vez formada, la aguja 1
puede ser insertada en el interior de un catéter 100 para su insercién dentro del tejido de un paciente. Después del uso,
la aguja 1 puede ser retirada del catéter. A continuacion, la punta 14 de la aguja, puede ser capturada en el interior de
un dispositivo de proteccién disefiado para seguridad que agarra el elemento caracteristico, tal como se muestra en la
Patente Norteamericana ndmero 6.004.294 y en la Solicitud de Patente Norteamericana niimero 09/717.148.

La cdnula 10 incluye un extremo proximal 11 y un extremo distal 12 que se extienden a lo largo de un eje 13.
Tipicamente, la cdnula tiene una forma cilindrica. Preferiblemente, al menos una porcién 21 de la canula tiene un
didmetro exterior constante. Una punta biselada 14 estd situada en el extremo distal de la cdnula. La punta biselada
puede estar formada por dos superficies biseladas, un bisel proximal 15 y un bisel distal 16 (véase la figura 2), que
estdn dispuestos con dngulos diferentes respecto del eje de la cdnula para facilitar la introduccién en el interior de la
vena del paciente. La cdnula incluye una superficie exterior 20 y una superficie interior 19. La superficie interior 19
define una cavidad central 17 que se extiende desde el extremo proximal de la cdnula al extremo distal, formando una
abertura 23 de punta en el extremo distal.

Una abertura 18 enrasada se encuentra situada en la pared de la cdnula 10, creando un trayecto de flujo de fluido
desde la cavidad central 17 al exterior de la canula dentro del catéter 100. Preferiblemente, la abertura enrasada es
proximal al manguito 40. El catéter estd aplicado operativamente a una cdmara enrasada 40. La cdmara enrasada
simplemente puede ser el espacio anular alrededor de la aguja en el interior del catéter (véase la figura 4) o una cimara
separada situada en el cubo de la aguja. Durante el uso, este trayecto de flujo proporciona al prestador de cuidados
sanitarios una indicacién visual de que la vena ha sido penetrada con éxito debido a que una pequefia cantidad de
sangre circulard a través de la abertura de la punta, a través de la abertura enrasada y al interior de la cdmara enrasada
en donde es visible al prestador de cuidados sanitarios. Como se muestra en la figura 4, el catéter es transparente de
manera que la sangre en el espacio anular 90 sea visible al prestador de cuidados sanitarios.

El casquillo o manguito 40 preferiblemente tiene una forma sustancialmente cilindrica (véase la figura 9) formada
por una superficie exterior 42, una superficie interior 43 y una longitud 47 que se extiende desde una cara distal 145
a una cara proximal 144. La superficie interior 43 define una cavidad interna 51. De manera importante, de acuerdo
con ciertas realizaciones practicas de la invencidn, el manguito 40 estd dimensionado para ajustarse apretadamente
sobre la canula en un ajuste por interferencia. La longitud 47 del manguito 40 preferiblemente no es mds larga que la
longitud de la porcién 21 de didmetro constante de la cdnula. Como se puede ver en la figura 4, cuando el manguito
40 esta situado sobre la cdnula, la cara distal forma un reborde distal 45 y la cara proximal forma un reborde proximal
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44. Preferiblemente, el reborde distal y el reborde proximal son perpendiculares a la superficie exterior de la canula
10y al eje 13 de la c4nula.

Una rendija 50 estd formada en el manguito 40 y estd definida por dos bordes 41. Preferiblemente, la rendija se
extiende axialmente a lo largo del manguito 40 desde la cara proximal 144 a la cara distal 145. La rendija también
puede tener otras formas y todavia practicar la invencién. En particular, la rendija puede extenderse alrededor del
manguito 40 en forma espiral o en otras formas curvadas. Antes de situar el manguito 40 sobre la cdnula, los bordes
son adyacentes, o casi adyacentes (véase la figura 5). Cuando el manguito 40 es forzado sobre la canula, los bordes se
separan para acomodar el didmetro exterior mayor de la cimara en el interior de la cavidad interna 51.

El manguito 40 puede estar formado de cualquier manera, tal como por extrusion, colada o similar. Si el manguito
40 esta formado inicialmente como un cilindro completo, la rendija 50 se puede formar en el manguito, tal como por
medio de corte, quemado, y otros. En una realizacién préctica de la invencién, el manguito 40 estd formado de una
chapa plana 46 (véase la figura 12). La chapa es laminada en una forma casi cilindrica, llevando los bordes a que
se junten y formando de esta manera la rendija. La chapa estd dimensionada de manera que la rendija se extienda
sobre menos de 180° de arco a lo largo del didmetro del manguito cuando el manguito esta situado sobre la canula.
Preferiblemente, la rendija se extiende sobre 20° de arco o menos cuando el manguito esta situado sobre la cdnula. Se
apreciard que la rendija puede ser mayor o menor y que todavia se puede practicar la invencidon. Ademads, en ciertas
realizaciones practicas, la rendija puede estar formada como una ranura dispuesta en el manguito 40 que no se extiende
completamente a través del manguito 40 radialmente (esto es, los bordes estdn conectados por una cinta delgada antes
de montar el manguito sobre la cdnula).

Una vez que se haya formado el manguito 40, se desliza sobre el extremo distal 12 de la canula 10 y se sitda en una
posicién determinada sobre una porcién 21 de didmetro constante de la cdnula. Preferiblemente, el manguito 40 estd
situado a una distancia de la punta 14 de manera que la punta y el manguito puedan ser asegurados en el interior de
un protector después de la utilizacién, como se ha explicado en la patente Norteamericana Nimero 6.004.294 y en la
Solicitud de Patente Norteamericana nimero de serie 09/717.148. Se apreciard que el manguito 40 puede estar situado
en otras posiciones y todavia practicar aspectos de la invencién. Ademads, el manguito 40 puede estar formado de otras
maneras y situarse sobre la canula de formas diferentes y todavia practicar aspectos de la invencién. Por ejemplo, la
chapa plana 46 puede estar laminada directamente sobre la cdnula y asegurada en su posicién como se ha explicado
en la presente memoria descriptiva.

Como se ha explicado mds arriba, el didmetro de la cavidad interior 51 del manguito 40 es menor preferiblemente
que el didmetro de la superficie exterior 20 de la cdnula 10, creando un ajuste por interferencia intimo entre el manguito
y la canula. Los bordes 41 del manguito 40 se fuerzan a separarse para acomodar el didmetro exterior de la canula. Si
la cinta entra en contacto con los bordes, se rompe cuando la cdnula es forzada al interior de la cavidad interna. En
cualquier caso, preferiblemente hay un contacto directo entre la superficie interior 43 del manguito 40 y la superficie
exterior 20 de la canula cuando el manguito se sitda sobre la canula.

El ajuste por interferencia entre la superficie interior 43 del manguito 40 y la superficie exterior 20 de la canula
impide el movimiento del manguito 40 a lo largo de la longitud de la canula bajo ciertas cargas. Ciertamente, el ajuste
por interferencia por si mismo puede proporcionar una resistencia adecuada al movimiento del manguito 40 para una
aplicacion particular, de manera que el ajuste por interferencia puede considerarse como una unién mecédnica adecuada.
Sin embargo, una mayor fuerza resistiva es deseada. Por lo tanto, el manguito 40 se suelda a la c4nula utilizando un
soldador por ldser. Como se muestra en la figura 2, un haz 301 de un dispositivo 300 de soldadura por laser, tal como
un soldador por laser de Nd: Ag, modelo Luxstar LX50 puede ser dirigido a los puntos de contacto en el manguito
40. El manguito y la cdnula se encuentran en aplicacién fisica directa en los puntos de contacto. Una costura soldada
160 puede ser creada entonces a lo largo de la rendija 50 suministrando un haz de laser en una serie de puntos sobre la
longitud del manguito.

También se pueden utilizar otras técnicas de soldadura. Haciendo referencia a las figuras 7 y 8, los puntos de
contacto o puntos de soldadura 61 se encuentran situados a lo largo de los bordes 41 en la rendija 50, uno cerca del
reborde proximal 44 y el otro cerca del reborde distal 45. El haz de laser se dirige a la unién del borde y de la cdnula en
la rendija. El 1aser funde el material del manguito 40 y la canula, la cual, a su vez, se enfria para formar una soldadura
enteriza con el manguito 40 asi como con la cdnula, asegurdndolos uno con la otra. Otros dos puntos de contacto
o puntos de soldadura 64 se encuentran dispuestos en el lado opuesto del manguito 40, a 180° desde la rendija. De
nuevo, estos puntos de soldadura se encuentran dispuestos cerca del reborde proximal y del reborde distal 45. El haz
de laser se dirige a la superficie exterior 42 del manguito 40, fundiendo a través de la pared del manguito de manera
que los cordones fundan al menos alguna porcién de la superficie exterior de la canula 10. Las porciones fundidas del
manguito 40 y de la cdnula 10 se enfrian para formar una soldadura enteriza con el manguito asi como con la cénula,
asegurdndolos uno a la otra.

Estas cuatro soldaduras pueden ser creadas dividiendo un unico haz de laser en cuatro haces, y aplicdndolos a
los puntos de soldadura deseados durante un periodo de tiempo controlado, que depende de las dimensiones y de
los materiales que forman el manguito 40 y la cdnula 10, asi como de la fuerza de resistencia deseada que debe
ser soportada por la unién mecédnica 60. Se apreciard que otras técnicas de soldadura, en particular otras técnicas
de soldadura por ldser, pueden ser utilizadas y todavia practicar aspectos de la invencién. Por ejemplo, la soldadura
puede estar provista en posiciones distintas de la rendija. Actualmente, en una aplicacién preferente de la invencion,
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se forman dos cordones de soldadura 160 dispuestos a 180° uno del otro, ninguno de los cuales esta situado a lo largo
de la rendija. El haz de ldser se suministra a la superficie del manguito y produce una soldadura, que une el manguito
a la canula a lo largo de ambas costuras. Alternativa o adicionalmente, se puede proporcionar una ventana 48 en el
manguito. La unién mecdnica 60 se puede formar por soldadura por puntos en el borde de la ventana (véanse las
figuras 3y 4).

Las dimensiones y los materiales del manguito 40 y de la canula 10, asi como la operacion del soldador por laser,
dependera de la aplicacion particular para la aguja 1. Es preferido que el manguito 40 y la cdnula se formen de una
aleacion similar para asegurar que se forme una unién mecdénica satisfactoria por la soldadura de laser u otra unién me-
cénica. En una aplicacién de la invencién actual, la canula esta fabricada de acero inoxidable completamente duro 301
(6 302) y tiene un didmetro exterior de entre 0,17 mm y 2,03 mm (0,007 y 0,080 pulgadas) (incluyendo aproximada-
mente 1,4 mm (0,055 pulgadas). El manguito 40 estd formado de una chapa de acero inoxidable completamente duro
301 (6 302) aproximadamente de 0,05 mm (0,002 pulgadas) de grosor y aproximadamente de una longitud de 1,27 mm
(0,050 pulgadas). Los puntos de soldadura son preferiblemente de aproximadamente 0,12 mm (0,005 pulgadas) hacia
dentro desde los rebordes proximal y distal. Mdas preferiblemente, el manguito 40 entra en contacto con la cdnula alli
donde se aplica la soldadura. En cualquier caso, es preferido que haya una separacién no superior a 0,02 mm (0,0010
pulgadas) en un punto de soldadura deseado. El haz de l4ser es aplicado a los puntos de soldadura durante un periodo
de 0,2 segundo a 100 Hz, y con una potencia de 30-50 KW. La soldadura resultante en el punto de soldadura es de
aproximadamente 0,25 mm (0,010 pulgadas) de didmetro y puede soportar una fuerza axial de aproximadamente 13,6
kg-22,7 kg (30-50 libras).

Haciendo referencia a las figuras 13-15, se puede utilizar otra forma de unién mecénica, pero la cual no se encuen-
tra en el alcance de la presente invencién. Unas muescas engarzadas 70 estdn formadas en la cdnula en posiciones
deseadas, de manera que el didmetro, que de otra forma seria constante, de la porcién 21 de la cdnula (constante, esto
es, excluyendo las muescas engarzadas). Preferiblemente, las muescas engarzadas no penetran en la pared de la canu-
la. Sin embargo, las muescas engarzadas 70 pueden estar formadas como recortes en la pared de la cdnula. Ademas,
la muesca enrasada 18 se puede utilizar como una muesca de engarce. El nimero, posicién y forma de las muescas
engarzadas 70 se pueden seleccionar en base a la aplicacién particular de la aguja. Por ejemplo, se pueden utilizar
dos muescas engarzadas, dispuestas en lados opuestos de la cdnula en una posicion distal a la muesca enrasada 18
(véase la figura 15). El manguito 40 se forma y se desliza sobre la cdnula hasta que se disponga directamente sobre
las muescas de engarce, capturando las muescas de engarce en el interior de la cavidad interna 51. A continuacidn, el
manguito 40 es engarzado dentro de las muescas de engarce 25, creando una aplicacién mecdnica en la unién 63 entre
el manguito y la canula. El manguito 40 también puede asegurarse a la cdnula utilizando un material adhesivo 62 o
puntos de soldadura 61. La utilizacién de un material adhesivo puede ser ventajosa, particularmente para mantener el
manguito en posicién en la cdnula hasta que se haya completado el engarce o la soldadura.

Como se ha discutido més arriba, el elemento caracteristico en la aguja 1, tal como el manguito 40, y/o sus rebordes
proximal y distal, son simétricos preferiblemente respecto al eje del catéter. Se apreciard que el manguito 40 puede
tener otras formas distintas y todavia practicar la invencién. Por ejemplo, apéndices o nervios 80 (véase la figura 16)
pueden estar formados en el manguito 40, extendiéndose radialmente hacia fuera o extendiéndose axialmente desde
el reborde distal o el reborde proximal a lo largo de la superficie de la cdnula. Tales apéndices o nervios se pueden
utilizar para orientar la canula (y por lo tanto, la punta 14 de la aguja) con el catéter 100 (y de esta manera un cubo
que es agarrador por el prestador de cuidados sanitarios). Ademads, tales apéndices o nervios se pueden utilizar como
un registro para observar y controlar la orientacién de la cdnula durante el proceso de fabricacién. Los apéndices o
nervios también se pueden disefiar para que cooperen con distintas estructuras en un protector de aguja para capturar
mejor la punta 14 de la aguja.

Ademds, como se ha explicado en la presente memoria descriptiva, la cdnula tiene una forma sustancialmente ci-
lindrica. Se apreciard que la cdnula puede tener otras formas y todavia practicar aspectos de la invencién. Por ejemplo,
la cénula puede tener una seccién transversal oval de manera que el manguito 40 entre en contacto con la cdnula
solamente a lo largo del eje principal del 6valo. De manera consecuente, el manguito puede estar formado con una
cavidad interna que tiene una seccién transversal oval de manera que entre en contacto con la superficie exterior 20
de la canula en el eje menor del 6valo. La unién mecédnica puede formarse entonces en esos puntos de contacto, por
soldadura, utilizando un soldador por laser.

Es preferido que el manguito 40 entre realmente en contacto con la cdnula en el punto de soldadura durante la
soldadura. Un contacto de este tipo se consigue preferiblemente por ajuste por interferencia entre el manguito 40 y
la cénula. Sin embargo, se apreciard que el manguito 40 puede estar dimensionado de manera que no haya ajuste por
interferencia y todavia practicar aspectos de la invencién. Por ejemplo, un material de soldadura puede estar dispuesto
alrededor de la cdnula cuando el manguito 40 se desliza en posicion antes de la soldadura. Ventajosamente, un soldador
que también funciona como material adhesivo puede ser utilizado. Si el didmetro interno del manguito 40 es mayor que
el didmetro externo de la cdnula, habrd un espacio entre la cdnula y el manguito que puede interferir con la soldadura
de laser satisfactoria. Para solucionar esta dificultad en esta situacién, el manguito 40 puede estar forzado en una
direccién contra la superficie exterior 20 de la canula para conseguir un punto de contacto cuando en el que se pueda
realizar la soldadura. Ademds, otras técnicas de soldadura pueden no requerir el posicionado ajustado del manguito 40
y de la canula para conseguir una soldadura satisfactoria. De hecho, en ciertas circunstancias, el manguito 40 puede
ser suficientemente grueso para que suficiente material pueda ser fundido por el soldador por ldser para efectuar una
soldadura adecuada sin afectar la integridad del manguito.
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Como se ha explicado en la presente memoria descriptiva, se utilizan cuatro puntos de soldadura por puntos o
dos costuras de soldadura. Cualquier nimero de soldaduras y de puntos de soldadura puede ser utilizado como sea
requerido para conseguir una unidn satisfactoria entre el manguito y la cdnula para una aplicacién dada. Ademads, los
puntos de soldadura y las costuras pueden estar situados en otras posiciones y todavia practicar aspectos de la inven-
cion. Por ejemplo, el manguito 40 puede estar asegurado a la cdnula con una tnica soldadura formada en el manguito
en cualquier posicidn, tal como una posicion alejada de la rendija. El punto de soldadura puede estar en la unién del
reborde proximal y/o del reborde distal con la superficie exterior 20 de la cdnula. La soldadura puede ser una linea
contigua unica que se extiende axialmente a lo largo de la longitud completa del manguito 40 o circunferencialmente
alrededor del didmetro del manguito.

El manguito 40 esta situado preferiblemente a lo largo de la cdnula en un punto distal de la muesca enrasada 18.
Se apreciard que el manguito puede estar situado en otras posiciones y todavia practicar aspectos de la invencién. Por
ejemplo, la muesca enrasada 18 puede estar situada entre el manguito 40 y la punta de la canula. Alternativamente,
el manguito 40 puede estar situado en aplicacién con, o cubriendo parcialmente, la muesca enrasada 18. Ademads,
la rendija puede estar orientada en posiciones diferentes con respecto a la muesca enrasada 18 y todavia practicar
aspectos de la invencion.

El reborde proximal y el reborde distal forman preferiblemente superficies en dngulo recto con la superficie exterior
de la cdnula. Se apreciard que los rebordes pueden tener formas distintas y todavia practicar aspectos de la invencion.
Por ejemplo, el reborde puede estar provisto de un recorte en la superficie de la canula, creando una brecha que se
pueden aplicar a ciertos tipos de mecanismos de agarre contenidos en el interior de protectores. Ademads, la cara
proximal 144 y la cara distal 145 pueden tener superficies curvadas o con muescas, dependiendo de la aplicacién
particular de la invencion.

Aunque la invencién se ha descrito en la presente memoria descriptiva con referencia a una aguja 1 utilizada con
un catéter I'V periférico y un protector de seguridad, se debe entender que la invencion es aplicable a otras agujas, tales
como agujas hipodérmicas, agujas epidurales y otras. Ademds, aunque esta invencién es satisfecha por realizaciones
en muchas formas diferentes, realizaciones preferidas de la invencion se muestran en los dibujos y se describen en
detalle en la presente memoria descriptiva. El alcance de la invencién estd definido por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para formar un elemento caracteristico en una cdnula (10) que comprende:
proporcionar una cdnula metdlica hueca (10) que tiene un primer extremo (11), un segundo extremo (12), un eje
(13), una longitud que se extiende desde el primer extremo al segundo extremo, y una superficie exterior (20) que se
extiende sobre al menos una primera porcién (21) de la longitud,
proporcionar un manguito metélico anular (40) con una superficie exterior, un reborde proximal (44) y un reborde
distal (45), teniendo el manguito una longitud (47) que se extiende desde el reborde proximal al reborde distal, en el

que la longitud del manguito es menor que la longitud de la primera porcién (21) de la canula; y

situar el manguito (40) en la canula (10) en una primera posicién (21) de la cdnula, de manera que el manguito
entre en contacto con la cdmara en al menos un punto de contacto;

que se caracteriza por

proporcionar al manguito (40) dos bordes (41) que se extienden axialmente a lo largo de la longitud del manguito,
desde el reborde proximal (44) al reborde distal (45), con lo cual definen una rendija (50); y

soldar el manguito a la canula, utilizando un soldador (300) de l4ser, en el punto de contacto para formar una unién
mecanica.

2. El método de la reivindicacién 1, en el que la unién mecénica es una costura de soldadura que se extiende en la
longitud del manguito.

3. El método de la reivindicacién 1, en el que el reborde distal (45) es perpendicular al eje (13) de la canula.
4. El método de la reivindicacion 3, en el que el reborde proximal (44) es perpendicular al eje (13) de la cdnula.
5. El método de la reivindicacioén 1, en el que el punto de contacto estd dispuesto a lo largo de la rendija (50).

6. El método de la reivindicacion 5, en el que el punto de contacto comprende al menos dos puntos de contacto
(61) que estan dispuestos cerca de ambos rebordes proximal (44) y distal (45).

7. El método de la reivindicacion 1, en el que soldar comprende suministrar un haz de laser (301) a la superficie
exterior del manguito (40) y soldar a través del manguito a la cénula.

8. El método de la reivindicacién 7, en el que un nervio estd montado en el manguito, extendiéndose, al menos en
parte, radialmente hacia afuera desde la superficie exterior del manguito.

9. El método de la reivindicacién 1, en el que la rendija (50) se extiende sobre menos de 20 grados de arco del
manguito (40) cuando est4 situado sobre la canula (10).

10. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademads proporcionar una chapa metélica plana (46) y laminar
la chapa en una forma anular para formar el manguito (40).

11. El método de la reivindicacion 1, que comprende ademds formar una ventana (48) en el manguito (40) en una
posicion predeterminada con respecto a la rendija (50) y soldar el manguito a la cdnula en la ventana.

12. El método de la reivindicacién 11, en el que la ventana (48) estd dispuesta en el manguito a 180 grados de la
rendija.

13. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademds situar un material adhesivo entre el manguito y la
céanula (10), asegurando el manguito (40) a la canula.

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

el reborde distal (45) es perpendicular al eje (13) de la canula;

al menos una primera soldadura (61) se encuentra dispuesta en una primera posicién en el manguito; y

al menos una segunda soldadura (64) se encuentra dispuesta en el manguito en una segunda posicion, en el que la

segunda posicion estd dispuesta entre 170 grados y 190 grados de arco alrededor del eje de la canula desde la primera
posicion.
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