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DESCRIPCION
Aparato de proteccion de seguridad y estructura de montaje para uso con dispositivos de agujas médicas
1. Campo técnico

La presente descripcion se refiere a un sistema que comprende un aparato de proteccion y un dispositivo de aguja
médica.

2. Antecedentes del estado de la técnica

Los protectores de seguridad para la proteccion de agujas de dispositivos médicos son muy conocidos en la técnica.
Los protectores de seguridad minimizan los riesgos asociados a las lesiones por pinchazos accidentales con agujas
que exponen a los médicos, las enfermeras y el personal sanitario a la posibilidad de infeccién por VIH, hepatitis y
otros patégenos graves transmitidos por la sangre.

Los documentos WO 00/16832, US 6.592.556, WO 01/32244, WO 2004/033008, WO 93/12991, US 5.139.489, US
7.029.461, US 5.814.018 y US 6.280.420 divulgan ejemplos de protectores de seguridad acoplados a dispositivos de
agujas médicas. El documento WO 03/086514 A1 divulga un sistema que comprende un dispositivo de aguja médica
y un aparato de proteccion de seguridad de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1. El documento WO
00/16832 divulga un conjunto de capuchén de proteccion de punta de aguja que comprende una cubierta de punta
de aguja acoplada a un bastidor extensible que, a su vez, esta acoplado a un elemento de acoplamiento del cubo de
aguja. La publicacion de patente de Estados Unidos n.° 2001/0039401 divulga un aparato de proteccion de aguja
médica para cubrir una aguja después de su uso. En realizaciones de esta invencion, un protector con dos o mas
segmentos conectados de manera articulada entre si se puede mover desde una posicion retraida, en la que la
aguja esta expuesta, hasta una posicion extendida, en la que el protector se extiende mas alla del extremo de la
aguja.

La incorporacion de un protector de seguridad en el cuerpo de una aguja médica es conocida. De manera mas
especifica, es conocida la formacién de un aparato de proteccién de seguridad de manera integral con un dispositivo
de aguja médica, por ejemplo, un dispositivo de recogida de sangre. Este procedimiento de fijacién aumenta la
complejidad del procedimiento de fabricacion. También se conoce el hecho de proporcionar un cubo en el aparato
de proteccion de seguridad que incluye un accesorio luer para la fijacion del aparato de proteccion de seguridad a un
dispositivo de aguja médica. El cubo puede formarse por separado o de manera integral con el aparato de
proteccion de seguridad. Este procedimiento también aumenta el coste y la complejidad de los aparatos de
proteccion de seguridad.

Por consiguiente, existe en la técnica una necesidad continua de aparatos de proteccion de seguridad para uso con
dispositivos de agujas médicas que permitan un dispositivo de fijacion simple y econémico para acoplar un aparato
de proteccion de seguridad a un dispositivo de aguja médica.

Sumario

Segun la presente divulgacion, se proporciona un sistema que comprende un dispositivo de aguja médica y un
aparato de proteccion de acuerdo con la reivindicacioén 1.

En una realizacion, el segmento distal incluye un fondo o pared inferior que comprende un elemento de cojinete que
se extiende hacia afuera desde el mismo y el elemento de retencién incluye una extensién de pared. El elemento de
cojinete se coloca para apoyarse en la extension de pared cuando el protector de seguridad esta en su posicion
retraida. El elemento de cojinete puede incluir una superficie superior en angulo que se acopla a la extension de
pared durante el movimiento inicial del protector de seguridad desde la posicion retraida hasta la posicién avanzada
para empujar de manera deslizable el extremo distal del segmento distal hacia su posicién avanzada.

En otra realizacion, el segmento distal incluye una extension en angulo con un extremo distal que se extiende hacia
afuera desde la pared superior. La extension en angulo se configura para acoplarse y deslizarse a lo largo de al
menos una de la aguja y la nariz de un dispositivo de aguja médica. La extensién en angulo puede incluir un extremo
proximal que se extiende desde la pared superior hacia un plano definido por la pared inferior. El extremo proximal
de la extension en angulo se puede colocar para acoplarse a una aguja de un dispositivo de aguja médica cuando el
protector de seguridad esta en su posicion avanzada.

En una realizacion, el segmento proximal y el segmento distal estan conectados de manera pivotante mediante una
bisagra de pasador. La bisagra de pasador puede estar formada por elementos que cooperan en los segmentos
proximal y distal. El elemento de retencién puede estar formado de manera integral con el segmento proximal.

En ofra realizacion adicional, el segmento proximal y el segmento distal se fabrican como una sola pieza que tiene
una region de transicion adelgazada que interconecta de manera pivotante el segmento proximal y el segmento
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distal entre si. El elemento de retencién también puede estar formado de manera integral con los segmentos
proximal y distal.

Se prevé que, en una realizacion, el aparato de proteccion de seguridad pueda configurarse y adaptarse para su uso
con un colector de sangre o una aguja hipodérmica.

El segmento distal incluye una extension en angulo con un extremo distal que se extiende hacia afuera desde la
pared superior. La extension en angulo se configura para acoplarse y deslizarse a lo largo de al menos una de la
aguja y la nariz del dispositivo de aguja médica durante el movimiento del protector de seguridad hacia la posicion
avanzada.

En una realizacion, el segmento distal del protector de seguridad incluye una porcién de cuerpo que comprende una
pared superior, una pared inferior y un elemento de cojinete que se extiende hacia fuera desde la pared inferior. El
elemento de retencion incluye una extension de pared, estando el elemento de cojinete posicionado para apoyarse
en la extension de pared cuando el protector de seguridad esta en la posicion retraida.

En otra realizacion, el segmento proximal y el segmento distal estan conectados de manera pivotante mediante una
bisagra de pasador. La bisagra del pasador puede estar formada por elementos que cooperan en los segmentos
proximal y distal. El elemento de retencion puede estar formado de manera integral con el segmento proximal.

En otra realizacion adicional, el segmento proximal y el segmento distal pueden fabricarse como una sola pieza que
comprende una region de transicion adelgazada que interconecta de manera pivotante el segmento proximal y el
segmento distal entre si. El elemento de retencion también puede estar formado de manera integral con los
segmentos proximal y distal.

En una realizacion, el segmento distal puede incluir un elemento de alivio de tension formado en el mismo.
Breve descripcion de los dibujos

Diversas realizaciones del aparato de proteccion de seguridad y de la estructura de montaje divulgados por el
presente documento, se describen en el mismo con referencia a los dibujos, en los que:

La FIGURA 1 es una vista en perspectiva de una realizacion del aparato de proteccion de seguridad divulgado
por el presente documento, fijado a un dispositivo de recogida de sangre y que incluye una funda de proteccion
de la aguja;

La FIGURA 1A es una vista en perspectiva desde el extremo distal de un dispositivo de recogida de sangre de
acuerdo con otra realizacion de la presente divulgacion;

La FIGURA 1B es una vista ampliada del area de detalle indicada que se muestra en la FIGURA 1A;

La FIGURA 2 es una vista en seccion transversal del dispositivo de recogida de sangre y el aparato de
proteccion de seguridad mostrado en la FIGURA 1 con el aparato de proteccion de seguridad en una posicion
completamente retraida;

La FIGURA 3A es una vista en perspectiva inferior del segmento distal del aparato de proteccion de seguridad
mostrado en la FIGURA 1;

La FIGURA 3B es una vista en perspectiva superior del segmento distal del aparato de proteccion de seguridad
mostrado en la FIGURA 3A;

La FIGURA 3C es una vista en perspectiva inferior de un segmento distal del aparato de proteccion de seguridad
mostrado en la FIGURA 1, de acuerdo con ofra realizacion de la presente divulgacion;

La FIGURA 3D es una vista en perspectiva superior del segmento distal de la FIGURA 3C;

La FIGURA 4 es una vista ampliada del area de detalle indicada que se muestra en la FIGURA 3B;

La FIGURA 5 es una vista en perspectiva inferior del segmento proximal y el elemento de retencion del aparato
de proteccion de seguridad mostrado en la FIGURA 1;

La FIGURA 5A es una vista en perspectiva superior de un segmento proximal y un elemento de retencion, de
acuerdo con otra realizacion de la presente divulgacion, para el aparato de proteccion de seguridad mostrado en
la FIGURA 1;

La FIGURA 6 es una vista lateral en seccion transversal tomada a lo largo de las lineas de seccion 6-6 de la
FIGURA 5;

La FIGURA 7 es una vista en seccion transversal lateral tomada a lo largo de las lineas de seccion 7-7 de la
FIGURA 3A;

La FIGURA 8 es una vista lateral en seccion transversal del dispositivo de recogida de sangre y el aparato de
proteccion de seguridad mostrado en la FIGURA 2 con el aparato de proteccion de seguridad en una posicion
parcialmente avanzada;

La FIGURA 9 es una vista lateral en seccion transversal del dispositivo de recogida de sangre y el aparato de
proteccion de seguridad mostrado en la FIGURA 8 con el aparato de proteccion de seguridad en una posicion
mas avanzada;

La FIGURA 10 es una vista en seccion transversal lateral del dispositivo de recogida de sangre y el aparato de
proteccion de seguridad mostrado en la FIGURA 9 con el aparato de proteccion de seguridad en una posicion
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completamente avanzada;

La FIGURA 11 es una vista ampliada de las lengiietas en voladizo del segmento proximal del aparato de
proteccion de seguridad cuando las lengiietas en voladizo son deformadas por el dispositivo de recogida de
sangre;

La FIGURA 12 es una vista ampliada de las lengiietas en voladizo del segmento proximal del aparato de
proteccion de seguridad con las lenglietas en voladizo colocadas dentro de los huecos formados en el dispositivo
de recogida de sangre;

La FIGURA 13 es una vista en perspectiva superior de una realizacién alternativa del aparato de proteccion de
seguridad mostrado en la FIGURA 1;

La FIGURA 14 es una vista en perspectiva de un anillo de bloqueo para fijar el aparato de proteccion de
seguridad a un dispositivo de recogida de sangre;

La FIGURA 15 es una vista en seccion transversal lateral del aparato de proteccion de seguridad mostrado en la
FIGURA 13 fijado a un dispositivo de recogida de sangre con el anillo de bloqueo mostrado en la FIGURA 14;

La FIGURA 16 es una vista ampliada del area de detalle indicada mostrada en la FIGURA 15;

Las FIGURA 17 - 26E muestran sistemas que no forman parte de la invencion.

La FIGURA 17 es una vista en perspectiva de otro aparato de proteccion de seguridad, un dispositivo de
recogida de sangre y una funda, mostrados con las partes separadas;

La FIGURA 18 es una vista lateral en seccion transversal del aparato de proteccion de seguridad, el dispositivo
de recogida de sangre y la funda mostrados en la FIGURA 17 ensamblados;

La FIGURA 19 es una vista ampliada del area de detalle indicada mostrada en la FIGURA 18;

La FIGURA 20 es una vista en perspectiva de otro aparato de proteccion de seguridad;

La FIGURA 21 es una vista en seccion transversal lateral del aparato de proteccion de seguridad mostrado en la
FIGURA 20 fijados a un dispositivo de recogida de sangre;

La FIGURA 22 es una vista ampliada del area de detalle indicada mostrada en la FIGURA 21;

La FIGURA 23 es una vista en perspectiva de otro aparato de proteccion de seguridad fijado a un dispositivo de
recogida de sangre y que incluye una funda de proteccion de una aguja del mismo;

La FIGURA 24A es una vista en perspectiva superior de otro protector de seguridad;

La FIGURA 24B es una vista superior en planta del protector de seguridad de la FIGURA 24A,;

La FIGURA 24C es una vista lateral en alzado del protector de seguridad de las FIGURAS 24A-B;

La FIGURA 24D es una vista inferior en planta del protector de seguridad de las FIGURAS 24A-C;

La FIGURA 24E es una vista frontal en alzado del protector de seguridad de las FIGURAS 24A-D;

La FIGURA 24F es una vista posterior en alzado del protector de seguridad de las FIGURAS 24A-E;

La FIGURA 25 es una vista en perspectiva en despiece ordenado de una jeringa con aguja hipodérmica que
incluye un protector de seguridad;

La FIGURA 26A es una vista en perspectiva superior de otro protector de seguridad, que se muestra en estado
extendido;

La FIGURA 26B es una vista superior en planta del protector de seguridad de la FIGURA 26A,;

La FIGURA 26C es una vista lateral en alzado del protector de seguridad de las FIGURAS 26A-B;

La FIGURA 26D es una vista inferior en planta del protector de seguridad de las FIGURAS 26A-C; y

La FIGURA 26E es una vista en perspectiva superior del protector de seguridad de las FIGURAS 26A-D, que se
muestra en estado plegado.

Descripcion detallada de las realizaciones

A continuacion, se describiran con mas detalle las realizaciones del aparato de proteccién de seguridad y la
estructura de montaje divulgados en el presente documento, con referencia a los dibujos, en los que numeros de
referencia similares designan elementos idénticos o correspondientes en cada una de las diversas vistas.

En esta descripcion, el término proximal se usa generalmente para indicar la proximidad relativa de un componente
referenciado a un usuario del dispositivo y el término distal se usa para indicar la lejania relativa de un componente
referenciado a un usuario del dispositivo.

La FIGURA 1 ilustra un dispositivo de recogida de sangre 10 con un aparato de proteccion de seguridad 12 montado
sobre el mismo y una funda extraible 14 colocada alrededor de una aguja 16 (FIGURA 2) del dispositivo de recogida
10. El dispositivo de recogida de sangre 10 incluye un tubo colector de sangre 11 que define una camara cilindrica
18 dimensionada para recibir un vial de recogida de sangre (no mostrado). Un extremo proximal de la aguja 16 (no
mostrado) se coloca dentro de la camara cilindrica 18 y esta configurado para perforar un tapén soportado en un
extremo del vial de recogida de sangre.

Tal como se muestra en las FIGURAS 1Ay 1B, el tubo colector de sangre 11 incluye una pestafia de dedo 11a, un
par de extensiones o torres espaciadas 11b y una nariz 11c. La nariz 11c define un orificio pasante 11d (FIGURA
1B) que esta dimensionado para recibir y retener por friccion la aguja 16 (FIGURA 2) en su interior. En una
realizacion, la pestafia de dedo 11a esta dimensionada para o es de un tamafio que permite facilitar la creaciéon de
un sello positivo entre una cara proximal 13 (FIGURA 1) de la pestafia de dedo 11a y una tapa desprendible 11d
(FIGURA 1) fijada a la cara proximal 13 de la pestafia de dedo 11a. La tapa desprendible 11d se puede fijar a la
pestafia de dedo 11a con un adhesivo o similar y puede servir para evitar que el polvo o los residuos entren en la
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camara cilindrica 18 o a modo de barrera estéril que asegure la esterilidad de la camara cilindrica 18.

Las extensiones espaciadas 11b se colocan en lados opuestos de la nariz 11c e incluyen rebajes 11e (FIGURA 1B)
que se explicaran con mas detalle a continuacién. Las paredes interiores en el extremo distal de las extensiones 11b
definen las superficies 11f para el acoplamiento por friccion a una pestafia proximal 14a de la funda 14 para fijar la
funda 14 alrededor de la aguja 16. Al menos una de las extensiones 11b incluye un surco/muesca/depresion/rebaje
11g que define una ubicacion en al que se puede aplicar una herramienta caliente para el sellado térmico de la
pestafia 14a de la funda 14 a al menos una de las extensiones 11b, fijando asi la funda 14 al tubo 11. El sellado
térmico proporciona al médico una indicacion de que el dispositivo 10 es nuevo o no se ha utilizado y de que la
funda 14 ha sido retirada o manipulada con anterioridad.

Cada extensién 11b puede incluir secciones de agarre con los dedos 11h (FIGURA 1) definidas por un area de
aristas, nervaduras, estrias, rugosidades, etc. Las secciones de agarre con los dedos 11h brindan al médico una
capacidad relativamente mayor de e agarre, manipulacién y sujecién del tubo colector de sangre 11 y, a su vez, del
dispositivo 10. Volviendo momentaneamente a las FIGURAS 1A y 1B, en una realizacion alternativa, la superficie
exterior de cada extension 11b puede ser lisa 0 no estriada.

Con referencia continua a la FIGURA 1, cada extensién 11b puede incluir una superficie de leva, recorte, rebaje o
similar 11e formada en una esquina mas distal de la misma. La superficie de leva 11e sirve para ayudar a retirar la
funda 14 del tubo 11. En particular, durante el uso, a fin de retirar la funda 14 del tubo 11, la funda 14 se gira con
respecto al tubo 11 (como indica la flecha "A" de la FIGURA 1) hasta que al menos un ala o pestafia 14b de la funda
14 se acople a la superficie de leva 11e. La rotacién continua de la funda 14 en relaciéon con el tubo 11, en la
direccion de la flecha "A", provoca que la(s) pestafia(s) 14b se inclinen contra una superficie de leva respectiva y el
movimiento de la funda 14 en una direccion axial fuera del tubo 11 (como indica la flecha "B" de la FIGURA 1)
facilitando asi la separacion de la funda 14 del tubo 11. Durante la rotacién de la funda 14 con relacién al tubo 11, el
estado de calor entre la pestafia 14a de la funda 14 y la extension 11b del tubo 11 se rompe como resultado de las
fuerzas de cizallamiento ejercidas sobre el mismo.

Con referencia en general a las FIGURAS 2-7, el aparato de proteccion de seguridad 12 incluye un segmento distal
20, un segmento proximal 22 y un pie o elemento de retencion 24. El segmento distal 20, que se muestra en las
FIGURAS 3A, 3B y la FIGURA 7, incluye una porcion de cuerpo 26 que comprende un extremo distal 26a y un
extremo proximal 26b. Un elemento de bisagra 28 esta formado de manera integral con el segmento distal 20 en el
extremo proximal 26b del mismo. De manera alternativa, el elemento de bisagra 28 puede formarse como un
componente separado del segmento distal 20 que esta fijado al mismo. Ademas, el elemento de bisagra 28 puede
formarse como una region de transicion adelgazada y actuar como una bisagra viva que se forma integralmente
entre el segmento distal 20 y el segmento proximal 22. En esta realizacion, el elemento de bisagra 28 incluye un par
de elementos de pivote dirigidos hacia afuera 28a que se acoplan a un extremo distal del segmento proximal 22 para
fijar de manera pivotante el segmento distal 20 al segmento proximal 22, como se explicara con mas detalle a
continuacion. La porcion de cuerpo 26 define un canal longitudinal 30 que se extiende a través del elemento de
bisagra 28 a lo largo de la longitud del cuerpo 26 hasta una pared distal 32 del segmento distal 20. El canal 30 esta
dimensionado y configurado para recibir la aguja 16 (FIGURA 2).

La porcién de cuerpo 26 comprende una pared superior 34 (FIGURA 3B) que se extiende desde el extremo proximal
26b del segmento distal hacia el extremo distal 26a. La pared superior 34 termina en una extensiéon en angulo o
capucha 36. En una realizacion, la capucha 36 incluye un extremo distal curvado 36a y un extremo proximal 36b
(FIGURA 7). Aunque el extremo proximal 36b de la capucha 36 se muestra extendido linealmente con el extremo
distal 36a, se prevé que no es necesario que el extremo proximal 36b se extienda linealmente desde el extremo
distal 36a, sino que puede extenderse en un angulo con respecto al extremo distal 36a. De manera alternativa, el
extremo proximal 36b de la capucha 36 puede ser reemplazado por cualquier pared (no mostrada) que se extienda
hacia abajo desde una superficie interior de la porcién de cuerpo 26 en cualquier ubicacion a lo largo de una longitud
de la porcion de cuerpo 26. La capucha 36 se coloca para acoplarse y deslizarse a lo largo de al menos una de la
nariz 11c y la aguja 16 cuando el dispositivo de proteccion de seguridad 12 se mueve desde una posicién retraida
hasta una posiciéon avanzada, como se explicara con mayor detalle a continuacion.

En una realizacion, la porcion de cuerpo 26 también incluye una pared inferior 38 (FIGURA 3A) colocada en el
extremo distal 26a del segmento distal 20. Una leva o elemento de cojinete 40 que incluye una superficie en angulo
40a esta formada en la pared inferior 38. El elemento de cojinete 40, como se explicara con mayor detalle a
continuacion, reduce o minimiza la posibilidad de que el aparato de proteccién de seguridad 12 se bloquee o se
atasque en su posicion retraida. En el segmento distal 20, entre la capucha 36 y la pared inferior 38, se forma una
abertura u orificio pasante 41.

Con referencia, por el momento, a las FIGURAS 3C y 3D, en una realizacion alternativa, una porcién de cuello 28b,
que interconecta la porcion de cuerpo 26 y un elemento de bisagra 28, del segmento distal 20 puede estar provista
de un elemento de alivio de tensién en forma de abertura 28c creada en una superficie de la misma. La abertura 28c
puede ser de cualquier geometria adecuada, incluyendo, pero sin limitarse a, rectangular (cuando el eje longitudinal
de la abertura esta alineado axialmente con un eje longitudinal del segmento distal o cuando el eje longitudinal de la
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abertura es transversal al eje longitudinal del segmento distal), circular, ovalada o similar.

La abertura 28c funciona a modo de orificio de alivio de tension, estando la abertura 28c configurada y dimensionada
para hacer que la porcién de cuello 28b se deforme estructuralmente antes de que los elementos de pivote 28a
fallen cuando las fuerzas aplicadas al segmento distal 20 superen un nivel de umbral predeterminado. Ademas, la
abertura 28c puede configurarse y dimensionarse para hacer que la porcion de cuello 28b se doble antes de que los
elementos de pivote 28a se doblen cuando las fuerzas aplicadas al segmento distal 20 superen un nivel de umbral
predeterminado.

La porcidon de cuerpo 26 también incluye lenglietas de bloqueo 42 (FIGURA 4) y una serie de nervaduras 44. Las
lenguietas de bloqueo 42 se colocan en lados opuestos del segmento distal 20 para fijar de manera liberable el
aparato de proteccion de seguridad 12 en su posicion retraida, como se explicara a continuacion. Los nervaduras 44
proporcionan rigidez al segmento distal 20.

Con referencia también a las FIGURAS 5 y 6, el segmento proximal 22 incluye un cuerpo 46 que comprende un
extremo distal 46a y un extremo proximal 46b. El cuerpo 46 incluye una superficie superior 48 (FIGURA 6) y un par
de paredes laterales espaciadas 50a y 50b. Las paredes laterales espaciadas 50a y 50b definen un canal 52 que
esta dimensionado para recibir el segmento distal 20 cuando el aparato de proteccion de seguridad 12 esta en su
posicion retraida. El canal 52 también permite el paso de la nariz 11c del dispositivo de recogida de sangre 10 y la
aguja 16. El extremo distal 46a del segmento proximal 22 incluye una abertura 56 formada en cada pared lateral 50a
y 50b. Las aberturas 56 estan dimensionadas para recibir elementos de pivote 28a del elemento de bisagra 28
(FIGURA 3A) para fijar de manera pivotante el segmento distal 20 al segmento proximal 22. Tal como se explico
anteriormente, el elemento de bisagra 28 y las aberturas 56 se pueden reemplazar por una bisagra viva. Cada pared
lateral 50a y 50b del segmento proximal 22 también incluye una lengieta en voladizo 58 y un recorte 60. Las
lenglietas en voladizo 58 se colocan para ser recibidas dentro de los rebajes 11e del dispositivo de recogida de
sangre 10, como se explicara con mas detalle a continuacion, a fin de bloquear el aparato de proteccion de
seguridad 12 en una posicion avanzada. Cada recorte 60 se coloca para recibir una respectiva lengueta 42 (FIGURA
3B) del segmento distal 20 a fin de fijar de manera liberable el aparato de proteccion de seguridad 12 en su posicion
retraida.

En una realizacién, la superficie superior 48 del cuerpo 46 del segmento proximal 22 incluye un elemento de
acoplamiento de dedo pulgar 62 que esta acanalado para proporcionar una superficie de acoplamiento de dedo
pulgar antideslizante 64. Las paredes laterales 50a y 50b también incluyen nervaduras 65 para proporcionar rigidez
a las paredes laterales 50a y 50b del segmento proximal 22.

El elemento de retencion 24 se forma de manera monolitica o integral con el segmento proximal 22 y se conecta de
manera articulada al extremo proximal 46b del segmento proximal 22 mediante una bisagra viva 66. De manera
alternativa, el elemento de retenciéon 24 y el segmento proximal 22 pueden formarse por separado y unirse de
manera pivotante con un elemento de bisagra separado. El elemento de retencién 24 incluye una porcion de base 68
que define un orificio de montaje 70 para fijar el aparato de proteccion de seguridad 12 al dispositivo de recogida de
sangre 10, tal como se explicara con mas detalle a continuacién. El elemento de retencion 24 también incluye una
pared distal 72, una pared proximal 74 y un par de paredes laterales 76. La pared distal 72 esta conectada
integralmente a la bisagra viva 66 para fijar de manera pivotante el elemento de retencion 24 al segmento proximal
22. La pared proximal 74 incluye una extension en voladizo 77 que define un estante sobre el cual descansa la
superficie superior 40a del elemento de cojinete 40 cuando el aparato de proteccion de seguridad 12 esta en su
posicion retraida. Las paredes laterales 76 y las paredes superior e inferior 72 y 74 definen una estructura en forma
de caja alrededor de la porcién de base 68 para proporcionar resistencia y rigidez al elemento de retencion 24.

Con referencia, por el momento, a la FIGURA 5A, en una realizacién alternativa, la seccién proximal 22 puede estar
provista de una nervadura 76a que se proyecta desde la superficie de cada pared lateral 76 y se extiende en una
direccion sustancialmente paralela a un eje central del orificio de montaje 70. Durante el uso, cuando la seccion
proximal 22 se fija al tubo colector de sangre 11, las nervaduras 76a se acoplan de manera deslizable (por ejemplo,
establecen un ajuste por apriete) con una superficie interior de una respectiva extension 11b del tubo colector de
sangre 11 (véanse las FIGURAS 1Ay 1B), proporcionando asi una mayor estabilidad entre ellos.

Con referencia a la FIGURA 2, en su posicion retraida, el aparato de proteccion de seguridad 12 se soporta sobre el
dispositivo de recogida de sangre 10, de modo que los ejes longitudinales del segmento proximal 22 y el segmento
distal 20 son sustancialmente perpendiculares al eje longitudinal de la aguja 16. En la posicion retraida del aparato
de proteccion de seguridad 12, las lenguetas 42 del segmento distal 20 se colocan de manera liberable dentro de los
recortes 60 de las paredes laterales 50a y 50b del segmento proximal 22 a fin de bloquear de manera liberable el
aparato de proteccidon de seguridad en su posicion retraida. Ademas, la superficie superior 40a del elemento de
cojinete 40 descansa sobre la extension en voladizo 77 de la pared inferior 74 del elemento de retencién 24.

Con referencia a la FIGURA 8, el aparato de proteccion de seguridad 12 se mueve desde su posicion retraida hasta
su posicion distal presionando manualmente la superficie de acoplamiento de dedo pulgar 64 del segmento proximal
22 en la direccion indicada por la flecha "A". Tal como se ilustra, la superficie de acoplamiento de dedo pulgar 64
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define una superficie en angulo de tal manera que al presionar sobre la superficie 64 se crea una fuerza con
componentes tanto horizontales como verticales. EI componente vertical impulsa de forma deslizable la superficie
superior 40a del elemento de cojinete 40 sobre la extension 77 de la pared inferior 74 del elemento de retencion 24.
Dado que la superficie superior 40a esta inclinada, tal como se ilustra en la FIGURA 8, el acoplamiento entre la
superficie superior 40a y la extension 77 impulsa el extremo distal 26a del segmento distal 26 hacia el exterior en la
direccion indicada por las flechas "B". Cuando esto ocurre, las lengiietas 42 son forzadas desde los recortes 60, €l
extremo distal 26a se mueve distalmente a lo largo de la nariz 11c del tubo 11 y el extremo proximal 26b del
segmento distal 20 pivota en relacion con el extremo distal 46a del segmento proximal 22.

En la posicion retraida del aparato de proteccion de seguridad 12 para la realizacion mostrada en las FIGURAS 2y
8, la capucha 36 esta separada de la nariz 11c del tubo colector de sangre 11 y la aguja 16. De manera alternativa,
la capucha 36 se apoya contra la nariz 11c después de que se haya retirado la funda 14 y ayuda al empuje
deslizante del extremo distal 26a del segmento distal 26 hacia afuera en la direccion indicada por las flechas "B".

Con referencia a la FIGURA 9, a medida que el aparato de proteccion de seguridad 12 se mueve en la direccion
indicada por la flecha "C" hacia su posicion avanzada, la superficie superior 40a del elemento de cojinete 14 se
desplaza hacia afuera de la extension 77 y un borde distal 36a de la capucha 36 del segmento distal 26 se desplaza
para el acoplamiento con la aguja 16 a fin de guiar el segmento distal 26 a lo largo de la aguja 16. A medida que el
segmento distal 26 se mueve mas distalmente, una porcién que se extiende hacia adentro o porciéon proximal de la
capucha 36 se mueve a lo largo de la aguja 16 hasta que solo el borde proximal 36b de la capucha 36 se acopla a la
aguja 16 cuando el aparato de proteccion de seguridad esta en su posicién avanzada. Véase la FIGURA 10.

Tal como se ilustra en las FIGURAS 11y 12, a medida que el segmento distal 26 se mueve a su posicion avanzada,
las lenguetas en voladizo 58 del segmento proximal 22 se acoplan a una pared interior de las extensiones 11b del
tubo colector de sangre 11 y se desvian inicialmente hacia afuera (FIGURA 11) antes de encajar en los rebajes 11e
de tubo 11 (FIGURA 12). Las lengiietas 58 estan posicionadas dentro de los rebajes 11e para bloquear el aparato
de proteccion de seguridad 12 en su posicion avanzada. Tal como se ilustra en la FIGURA 10, en la posicion
avanzada del aparato de proteccion de seguridad 12, la aguja 16 se extiende a lo largo del canal 30 de manera que
el extremo distal 16a de la aguja 16 se coloca detras de la pared distal 32 del segmento distal 26 adyacente a la
pared inferior 38.

La FIGURA 13 ilustra una realizacion alternativa del aparato de proteccion de seguridad actualmente divulgado
mostrado en general como 112. El aparato de protecciéon de seguridad 112 es similar al aparato de proteccion de
seguridad 12 e incluye un segmento distal 120, un segmento proximal 122 y un elemento de retencion 124. El
segmento proximal 122 se fija de manera pivotante al segmento distal 120 por medio de una regién de transicion
adelgazada o una bisagra viva 126. El aparato de proteccion de seguridad 112 funciona de manera sustancialmente
similar al aparato de proteccion de seguridad 12 descrito anteriormente. Por lo tanto, el funcionamiento del aparato
de proteccion de seguridad 112 no se tratara con detalle en el presente documento.

La FIGURA 14 ilustra un collar de retencién 140 para montar el aparato de proteccion de seguridad 112 en un
dispositivo de recogida de sangre 110 (véanse las FIGURAS 15 y 16). De manera mas especifica, el collar de
retencion 140 incluye un cuerpo anular 142 provisto de una porcion anular interior 142a y una porcion anular exterior
142b unidas entre si por una parte posterior 142c. La porcién anular interior 142a define un diametro dimensionado
para ser recibido alrededor de una porcién proximal de la nariz 111c del dispositivo de recogida de sangre 110.

Con el fin de montar el aparato de proteccion de seguridad 112 en el dispositivo de recogida de sangre 110, el
elemento de retencién 124, que define una abertura 124a (FIGURA 13), se posiciona alrededor de la nariz 111c del
dispositivo de recogida de sangre 110, tal como se ilustra en las FIGURAS 15 y 16. A continuacion, el collar de
retencion 140 se presiona hacia abajo y a lo largo de la nariz 111c para capturar el elemento de retencion 124 entre
el collar de retencién 140 y una cara distal 111d del dispositivo de recogida de sangre 110. El ajuste por apriete
estanco entre el diametro interior del collar de retencion 140 y el diametro exterior de la nariz 111c proporciona un
acoplamiento seguro del aparato de proteccion de seguridad 112 al dispositivo de recogida de sangre 110. Debe
observarse que el aparato de proteccion de seguridad 12 mostrado en las FIGURAS 1-12 se monta en el dispositivo
de recogida de sangre 10 usando un collar de retencion 90. Véanse las FIGURAS 8-10. El collar de retencion 90 es
sustancialmente idéntico al collar de retencion 140.

Las FIGURAS 17-19 ilustran un procedimiento y una estructura alternativos para fijar un aparato de proteccion de
seguridad 212 a un dispositivo de recogida de sangre 210. Mas especificamente, el dispositivo de recogida de
sangre 210 incluye una cara distal 210a que incluye una pluralidad de aberturas 210b. El elemento de retenciéon 224
del aparato de proteccion de seguridad 212 incluye una pluralidad de proyecciones 212a. En una realizacion, las
proyecciones 212a incluyen una punta cénica y estan dimensionadas para encajar a presion en las aberturas 210b a
fin de fijar el aparato 212 de proteccion de seguridad al dispositivo recolector de sangre 210. Aunque se ilustran tres
aberturas 210b y tres proyecciones 212a, se prevé que se pueden proporcionar una o mas aberturas y
proyecciones, por ejemplo, una, dos, cuatro, etc. También se prevé que las aberturas puedan formarse en el
elemento de retencion y las proyecciones puedan formarse en el dispositivo de recogida de sangre. Tal como se
ilustra en las FIGURAS 17 y 18, el dispositivo ensamblado puede incluir una funda protectora 214.
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Las FIGURAS 20-22 ilustran un procedimiento y una estructura adicionales para fijar un aparato de proteccion de
seguridad 312 a un dispositivo de recogida de sangre 310. El elemento de retencion 324 del aparato de proteccion
de seguridad 312 incluye una abertura 324a que define uno o una serie de rebajes y/o nervaduras o protuberancias
anulares 330. La nariz 311c del dispositivo colector de sangre 310 también incluye uno o una serie de rebajes y/o
nervaduras 340 que se colocan para unirse a los rebajes y/o nervaduras anulares 330. En esta realizacion, la
abertura 324a define una serie de rebajes y nervaduras 330 y la nariz 311c incluyen una serie de rebajes y
nervaduras 340. Para montar el aparato de proteccion de seguridad 312 en el dispositivo de recogida de sangre 310,
el elemento de retencion 324 encaja a presion sobre la nariz 311c del dispositivo colector de sangre 310 para
colocar los rebajes y nervaduras 330 en alineacion de acoplamiento con los rebajes y nervaduras anulares 340. El
ajuste por apriete entre las nervaduras anulares y los rebajes anulares proporciona un acoplamiento seguro del
dispositivo de recogida de sangre 310 y el aparato de proteccion de seguridad 312. Se debe observar que, si bien
las nervaduras y los rebajes se ilustran como si estuvieran ligeramente curvados, se prevén otras configuraciones,
por ejemplo, protuberancias y rebajes rectangulares. Ademas, solo se pueden proporcionar rebajes en el elemento
de retencidon 324 y protuberancias o nervaduras en la nariz 311c del dispositivo de recogida de sangre 310, o
viceversa. Ademas, los rebajes y las nervaduras no necesitan estar acoplados en un ajuste por apriete, sino que se
pueden unir de forma interconectada.

Las FIGURAS 23-24F ilustran un dispositivo de recogida de sangre 400 con un aparato de proteccion de seguridad
412 montado en el mismo y una funda extraible 414 colocada alrededor de una aguja (no mostrada). El aparato de
proteccion de seguridad 412 del dispositivo de recogida de sangre 400 es sustancialmente similar al aparato de
proteccion de seguridad 112 del dispositivo de recogida de sangre 110 y, por lo tanto, solo se tratara en detalle en el
presente documento en la medida necesaria para identificar diferencias en la construccion y/o el funcionamiento del
mismo.

Como se ve en las FIGURAS 23-24F, el aparato de proteccion de seguridad 412 incluye un segmento proximal 422
fijado de manera pivotante a un segmento distal 420 por medio de una region de transicion adelgazada o una
bisagra viva 426. El aparato de proteccion de seguridad 412 funciona de manera sustancialmente similar al aparato
de proteccion de seguridad 12 y 112 descrito anteriormente.

Como se ve mejor en las FIGURAS 24A y 24C, el segmento distal 420 incluye una almohadilla elevada o similar
426d que se proyecta desde una superficie exterior de cada pared lateral 426d de la porcion de cuerpo 426. Las
almohadillas elevadas 426d pueden estar dispuestas debajo o en registro con las lenglietas de bloqueo 442 de la
porcién de cuerpo 426. Las almohadillas elevadas 426d pueden tener un perfil sustancialmente triangular en el que
una porcidon mas ancha y/o mas gruesa de las mismas esta situada mas cerca de la lengleta de bloqueo 442. Las
almohadillas elevadas 426d sirven para crear un acoplamiento por friccién con una superficie interior respectiva de
una pared lateral 446¢ del cuerpo 446 del segmento proximal 422, cuando el aparato de proteccion de seguridad
412 esta en una posicion retraida, tal como se muestra en la FIGURA 23. El grado de friccion o apriete entre las
almohadillas elevadas 426d contra las superficies interiores de las paredes laterales 446¢c del cuerpo 446 del
segmento proximal 422 se ajusta en funcién de las dimensiones (por ejemplo, altura, anchura o espesor) de las
almohadillas elevadas 426d y de la distancia entre las paredes laterales 446c del cuerpo 446.

Como se ve en la FIGURA 24D, el segmento distal 420 del aparato de proteccion de seguridad 412 incluye una serie
de nervaduras 444 dispuestas a cada lado de una superficie interior del mismo y, a su vez, definen el canal
longitudinal 430. El canal longitudinal 430 se extiende a través del elemento de bisagra 426 a lo largo de la longitud
del segmento proximal 422. El canal 430 esta dimensionado y configurado para recibir la aguja 16 en su interior
(FIGURA 2).

Tal como se ve en las FIGURAS 24A-24F, el segmento proximal 424 del aparato de proteccion de seguridad 412
incluye una nervadura 476a que se proyecta desde una superficie de cada pared lateral 476 de la misma. Durante el
uso, cuando la seccion proximal 422 se fija al tubo colector de sangre 411, las nervaduras 476a se acoplan de
manera deslizable (por ejemplo, ajuste por apriete) a una superficie interior de una respectiva extension 411b del
tubo colector de sangre 411, proporcionandose asi una mayor estabilidad entre las mismas.

Volviendo ahora a la FIGURA 25, una jeringa con aguja hipodérmica que incluye un aparato de proteccion de
seguridad se designa generalmente como 500. La jeringa 500 incluye un tubo de jeringa 502, un vastago de émbolo
504 que se dispone de forma deslizable dentro del tubo de jeringa 502 y un tapén 506 que puede ser soportado de
manera selectiva sobre un extremo distal del vastago de émbolo 504.

Como se ve en la FIGURA 25, el tubo de jeringa 502 esta configurado y adaptado para soportar un aparato de
proteccion de seguridad 510 en un extremo distal 502a del mismo. El aparato de proteccion de seguridad 510 puede
construirse y funcionar de acuerdo con cualquiera de los aparatos de proteccion de seguridad descritos
anteriormente en el presente documento. El extremo distal 502a del tubo de jeringa 502 también esta configurado y
adaptado para soportar una funda 514 que cubre de manera extraible una canula de aguja hipodérmica (no visible).
El tubo de jeringa 502 incluye preferiblemente marcas de graduacion 530 en mililitros.

La jeringa 500 incluye, ademas, un vastago de émbolo 504 que comprende un eje de émbolo alargado 504a
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configurado y dimensionado para ser dispuesto de manera deslizable dentro de una cavidad del tubo de jeringa 502.
Un extremo distal 504b del eje de émbolo 504a puede configurarse y dimensionarse para soportar el tapon 506 en el
mismo. El extremo distal 504b puede incluir un cubo 504c que se extiende distalmente desde el mismo y un par de
lenguietas 504d que se extienden radialmente hacia fuera desde el cubo 504c.

En un ejemplo, el tapén 506 incluye una pared de base, un par de montantes verticales separados 506a que se
extienden desde una primera superficie del mismo y que definen un espacio entre ellos para recibir y acoplar de
manera selectiva las lengietas 504d del vastago de émbolo 504. El tapén 506 puede incluir un elemento de cojinete
506b que se extiende desde una segunda superficie del mismo, opuesta a la primera superficie. El tapén 506
incluye, ademas, una punta de émbolo 507 elastica soportada en el elemento de cojinete 506b. La punta del émbolo
507 incluye una superficie proximal (no mostrada) configurada y adaptada para acoplarse de manera selectiva con el
elemento de cojinete 506b del tapon 506 en un acoplamiento de tipo encaje a presion.

El aparato de proteccion de seguridad 512 funciona de una manera sustancialmente similar al aparato de proteccion
de seguridad 12 y 112 analizado anteriormente y, por lo tanto, no se explicara con mas detalle en el presente
documento.

Volviendo ahora a las FIGURAS 26A-26E, un aparato de proteccion de seguridad se muestra como 612. El aparato
de proteccion de seguridad 612 es sustancialmente similar al aparato de proteccion de seguridad 412 y, por lo tanto,
solo se tratara en detalle en el presente documento en la medida necesaria para identificar diferencias en la
construccion y/o el funcionamiento del mismo.

Como se ve en las FIGURAS 26A-26E, el aparato de proteccion de seguridad 612 incluye un segmento proximal 622
fijado de manera pivotante a un segmento distal 620 por medio de una region de transicion adelgazada o bisagra
viva 627. El aparato de proteccion de seguridad 612 funciona de manera sustancialmente similar al aparato de
proteccion de seguridad 12, 112 y 412 analizado anteriormente.

El segmento distal 620 incluye una porcion de cuerpo 626 que comprende un extremo o pared distal 626a y un
extremo o pared proximal 626b. Tal como se ve en las FIGURAS 26A, 26C y 26E, la pared proximal 626b esta
inclinada o en angulo con respecto a un eje longitudinal en "X" del aparato de proteccion de seguridad 612. En una
realizacion, la pared proximal 626b define un angulo "a" (véase la FIGURA 26C) con respecto al eje longitudinal "X".
Se prevé que el angulo "a" puede estar entre aproximadamente 20° y 40°, preferiblemente alrededor de 30°.

De esta manera, cuando el aparato de proteccion de seguridad 612 esta en un estado extendido, si se aplica una
fuerza al extremo distal 626a, en la direccion de la flecha "F" (por ejemplo, transversal al eje longitudinal de "X"y a lo
largo de un superficie inferior del segmento distal 620), el segmento distal 620 puede plegarse a lo largo de la
bisagra viva 627 hasta que la pared proximal 626b entre en contacto con una pared distal 664a del segmento
proximal 622.

Con referencia continua a las FIGURAS 26A-26E, y en particular, a las FIGURAS 26A, 26B y 26D, la pared proximal
626b del segmento distal 626 define una abertura o ventana 626¢ formada en su interior y que se extiende por
completo a través de la misma.

La abertura 626c funciona a modo de orificio de alivio de tension, estando la abertura 626c¢ configurada y
dimensionada para hacer que las paredes laterales proximales 626d del segmento distal 626 se deformen
estructuralmente antes de que la bisagra viva 627 falle cuando las fuerzas aplicadas al segmento distal 620 superen
un nivel de umbral predeterminado.

Se entendera que pueden realizarse diversas modificaciones a las realizaciones descritas en el presente
documento. Aunque la descripcidon anterior se describe en asociacion con un dispositivo de recogida de sangre, se
prevé que el aparato de seguridad y la estructura de montaje divulgados en el presente documento se puedan usar
con otros dispositivos de agujas médicas, por ejemplo, jeringas, agujas hipodérmicas, agujas de mariposa, agujas
para extraccion de sangre, etc. Por lo tanto, la descripcion anterior no debe interpretarse como limitativa, sino
simplemente como ejemplificaciones de realizaciones preferidas. Los expertos en la materia visualizaran otras
modificaciones dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema que comprende un dispositivo de aguja médica y un dispositivo de proteccion de seguridad,
comprendiendo el dispositivo de aguja médica un tubo colector de sangre (11) que define una camara cilindrica (18)
dimensionada para recibir un vial de recogida de sangre y una nariz (11c) y;

comprendiendo el aparato de proteccion de seguridad:

un protector de seguridad (12, 112) que incluye un segmento distal (20, 120) provisto de un extremo distal (26a)
y un extremo proximal (26b), un segmento proximal (22, 122) provisto de un extremo distal (46a) y un extremo
proximal (46b), y un elemento de retencion (24, 124), estando el extremo proximal del segmento distal conectado
de manera pivotante al extremo distal del segmento proximal y estando el elemento de retencién fijado de
manera pivotante al extremo proximal del segmento proximal;

en donde el elemento de retencion incluye una abertura (70, 124a) recibida de forma deslizable alrededor de la
nariz (11c, 111c) del dispositivo de aguja médica (10, 110) y fijada al dispositivo de aguja médica mediante un
collar de retencion; y en donde el segmento distal y el segmento proximal del protector de seguridad se pueden
mover manualmente desde una posicion retraida hasta una posicion avanzada, en la que un extremo distal de
una aguja (16) soportada sobre el dispositivo de aguja médica esta protegida por el protector de seguridad;
caracterizado por que el collar de retencion (90, 140) que fija el elemento de retencion al dispositivo de aguja
médica esta directamente acoplado por friccion alrededor de la nariz del dispositivo de aguja médica para fijar el
aparato de proteccion de seguridad al dispositivo de aguja médica, en donde el elemento de retencion esta
capturado entre el collar de retencion y una cara distal (111d) del dispositivo de aguja médica.

2. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el collar de retencién incluye un cuerpo anular (142) que
comprende una porcion anular interior (142a) y una porcion anular exterior (142b) unidas entre si por una parte
posterior (142c).

3. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el segmento distal del
protector de seguridad incluye una porcion de cuerpo (26) que comprende una pared superior (34), una pared
inferior (38) y un elemento de cojinete (40) que se extiende hacia afuera desde la pared inferior, incluyendo el
elemento de retencion una extension de pared (77), en donde el elemento de cojinete esta situado para descansar
sobre la extension de pared cuando el protector de seguridad esta en una posicion retraida.

4. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que el elemento de cojinete incluye una superficie superior en
angulo (40a), acoplandose la superficie superior en angulo a la extensién de pared durante el movimiento inicial del
protector de seguridad desde la posicion retraida hasta una posicion avanzada para empujar de manera deslizable
el extremo distal del segmento distal hacia la posicion avanzada.

5. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que el segmento distal incluye una extension en angulo (36)
provista de un extremo distal que se extiende hacia afuera desde una pared superior, estando configurada la
extension en angulo para acoplarse y deslizarse a lo largo de al menos una de la aguja y la nariz del dispositivo de
aguja médica durante el movimiento del protector de seguridad hacia la posicién avanzada.

6. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que la extension en angulo incluye un extremo proximal (36b)
que se extiende desde la pared superior hacia un plano definido por la pared inferior, estando situado el extremo
proximal de la extensidon en angulo para acoplarse a una aguja de un dispositivo de aguja médica cuando el
protector de seguridad esta en la posicion avanzada.

7. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el segmento proximal y el
segmento distal estan conectados de manera pivotante mediante una bisagra de pasador (28).

8. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 7, en el que la bisagra del pasador esta formada por elementos que
cooperan en los segmentos proximal y distal.

9. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el elemento de retencién
esta formado de manera integral con el segmento proximal.

10. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el segmento proximal y el
segmento distal estan fabricados como una sola pieza que tiene una region de transicion adelgazada (126) que
interconecta de manera pivotante el segmento proximal y el segmento distal entre si.

11. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el elemento de retencion
también esta formado de manera integral con los segmentos proximal y distal.

12. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el aparato de proteccion

de seguridad esta configurado y adaptado para su uso con al menos uno de un colector de sangre y una aguja
hipodérmica.
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13. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las anteriores reivindicaciones, en el que el segmento distal incluye
un elemento de alivio de tensién formado en el mismo.
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FIG. 1B
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