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DESCRIPCION
Catéter IV con toma que tiene un protector de aguja externo y un tabique de control sanguineo interno

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a diversos dispositivos de catéter intravenoso (IV) que tienen un mecanismo de
seguridad de aguja externo integrado, un tabique o valvula de control sanguineo interno y un activador de tabique
integrado. Mas particularmente, la presente invencion se refiere a un conjunto de catéter IV que tiene un adaptador
de catéter que comprende un tabique de control sanguineo y un protector de aguja acoplado selectivamente a un
extremo proximal del adaptador de catéter. El protector de aguja estd configurado para agarrar y retener la
extremidad distal afilada de una aguja introductora después del cateterismo de un paciente. El activador de tabique
avanza a través del tabique de control sanguineo para proporcionar una via de fluido a través del mismo. En algunos
casos, el activador de tabique se hace avanzar a través del tabique de control sanguineo insertando un dispositivo
de tipo Luer en el adaptador de catéter como parte de un procedimiento de infusién. Algunas implementaciones de la
presente invencion comprenden ademas un protector de aguja que esta sujeto a un cubo de aguja de tal manera
que el cubo de aguja, la aguja introductora y el protector de aguja forman una estructura unitaria que se retira del
adaptador de catéter después de un procedimiento de cateterismo.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En general, se usan dispositivos de acceso vascular para comunicar un fluido con el sistema vascular de los
pacientes. Por ejemplo, se usan catéteres para infundir un fluido, tal como solucién salina normal, diversos
medicamentos y nutriciéon parenteral total, en un paciente, extraer sangre de un paciente o monitorizar diversos
parametros del sistema vascular del paciente.

Un tipo comudn de catéter intravenoso (1V) es un catéter IV periférico sobre la aguja. Como su nombre indica, un
catéter sobre la aguja estd montado sobre una aguja introductora que tiene una punta distal afilada. Al menos la
superficie interior de la porcion distal del catéter se engancha firmemente con la superficie exterior de la aguja para
evitar el desprendimiento del catéter y asi facilitar la insercion del catéter en el vaso sanguineo. El catéter y la aguja
introductora se ensamblan de modo que la punta distal de la aguja introductora se extiende mas alla de la punta
distal del catéter con el bisel de la aguja orientado hacia arriba, lejos de la piel del paciente. El catéter y la aguja
introductora se insertan generalmente formando un angulo poco profundo a través de la piel del paciente en un vaso
sanguineo.

Para verificar la colocacion correcta de la aguja y/o el catéter en el vaso sanguineo, el profesional clinico confirma
que generalmente hay un “reflujo” de sangre en una camara de reflujo del conjunto de catéter. Una vez que se
confirma la colocacién adecuada del catéter en el vaso sanguineo, el profesional clinico puede aplicar presion al
vaso sanguineo presionando la piel del paciente sobre el vaso sanguineo distal de la aguja introductora y el catéter.
Esta presién con el dedo ocluye el vaso, minimizando el flujo sanguineo adicional a través de la aguja introductora y
el catéter.

El profesional clinico puede retirar la aguja introductora del catéter. La aguja introductora puede extraerse hacia el
interior de un dispositivo protector de punta de aguja que cubre la punta de la aguja y evita pinchazos de aguja
accidentales. En general, un protector de aguja incluye un alojamiento, una funda u otro dispositivo similar que esta
disefado de tal manera que cuando se extrae la aguja del paciente, la punta de la aguja quedara
atrapada/capturada dentro del protector de punta de aguja. El propdsito de estos dispositivos protectores de punta
de aguja es alojar la punta de la aguja en una ubicacién segura, evitando asi la posibilidad de pinchazos de aguja
después de que la aguja y el dispositivo protector de aguja se separen del catéter, que se deja colocado para
proporcionar acceso intravenoso al paciente.

Hay diversos sistemas y métodos disponibles que estan disefiados para proteger puntas de aguja y luego separarse
del resto de un conjunto de catéter después del cateterismo. Algunos sistemas de protector de punta disponibles
actualmente ubican el protector de punta dentro del conjunto de catéter, exponiendo asi diversas superficies del
protector de aguja a la sangre presente dentro del conjunto de catéter. Tras la retirada del protector de punta del
conjunto de catéter, la sangre puede sacudirse o salpicarse, exponiendo asi al profesional clinico a la sangre y a
patégenos transmitidos por la sangre. Por consiguiente, existe la necesidad en la técnica de un conjunto de catéter
que tenga caracteristicas de proteccion de punta que superen los fallos de los dispositivos actuales. Tal conjunto de
catéter se proporciona en el presente documento.

El documento WO 2008/064332 A2 describe un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente
que incluye un catéter que tiene una superficie interior, una aguja dispuesta dentro del catéter y/o un capuchon de
aguja que define al menos un espacio capilar e incluye un sello flexible que rodea al menos un espacio capilar. En el
documento WO 2008/064332 A2, el sello flexible puede acoplarse a la superficie interior del catéter. En el
documento WO 2008/064332 A2 describe ademas un método para controlar la exposicion a un liquido de un sistema
extravascular que incluye proporcionar un material absorbente colocado junto a un canal de flujo de manera que
cualquier fluido ubicado fuera del canal de flujo sea retenido por el material absorbente. En el documento WO
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2008/064332 A2, el material absorbente puede incorporarse en cualquier sistema extravascular en el que no se
desee la exposicion a liquidos.

Los documentos US 2013/090609 A1, WO 01/93940 A2 y US 2007/270754 A1 describen adicionalmente el estado
de la técnica relevante para la presente invencion.

BREVE SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencién se ha desarrollado en respuesta a problemas y necesidades en la técnica que aun no se han
resuelto completamente mediante los sistemas y métodos de acceso vascular actualmente disponibles. Por lo tanto,
se desarrollan esos sistemas y métodos para proporcionar sistemas y métodos de acceso vascular mas eficientes
capaces de garantizar la funciéon adecuada de un protector de punta de aguja.

La presente invencién se define en las reivindicaciones 1y 10.

Un sistema extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente incluye un adaptador de catéter que tiene un
extremo distal que soporta un catéter, y que comprende ademas una abertura proximal, en el que el adaptador de
catéter incluye un lumen que se extiende entre ellos. El sistema extravascular incluye ademas un tabique de control
sanguineo dispuesto dentro del lumen del adaptador de catéter y que divide el lumen en una camara de fluido
proximal y una camara de fluido distal. Se proporciona un sistema extravascular que tiene un activador de tabique
posicionado de manera movible dentro de la camara de fluido proximal, en el que el activador de tabique incluye una
base y un extremo de sonda. El sistema incluye ademas un mecanismo de seguridad externo acoplado de manera
retirable a la abertura proximal del adaptador de catéter y que comprende un clip de seguridad configurado para
asegurar una punta afilada de una aguja introductora.

Algunas implementacion de la presente invencion incluye ademas un mecanismo de seguridad externo que tiene un
protector de aguja que aloja un clip de seguridad que esta configurado para retener una punta afilada de la aguja
introductora dentro del protector de aguja. El mecanismo de seguridad externo también puede incluir un cubo de
aguja que tiene un primer extremo para asegurar un extremo proximal de la aguja introductora, y un segundo
extremo configurado para alojar temporalmente el protector de aguja, en el que el protector de aguja se aloja de
manera deslizante dentro del segundo extremo. El cubo de aguja puede acoplarse temporalmente al adaptador de
catéter y configurarse para soportar una aguja introductora, extendiéndose la aguja introductora hacia fuera desde el
cubo de aguja y a través del adaptador de catéter, el activador de tabique, el tabique de control sanguineo y el
catéter.

En algunos casos, la presente invencién incluye un clip de seguridad que tiene un trinquete u otra caracteristica
estructural configurada para impedir que la punta afilada de la aguja introductora salga por una abertura distal del
protector de aguja. El clip de seguridad también puede configurarse para interconectar selectivamente el protector
de aguja y el adaptador de catéter. En algunos casos, el mecanismo de seguridad externo esta configurado para
retirarse de la abertura proximal del adaptador de catéter después de la retirada de la punta afilada de la aguja
introductora del catéter y el adaptador de catéter.

Otras implementaciones de la presente invencion comprenden un adaptador de catéter que tiene una abertura
proximal que esta configurada para recibir un adaptador de tipo Luer. Algunas realizaciones incluyen una abertura
proximal que tiene una caracteristica estructural configurada para recibir un adaptador de tipo Luer, tal como un
conjunto de roscas o un fiador.

Algunas implementaciones de la presente invencion incluyen ademas un clip de seguridad que puede moverse entre
una primera posicién y una segunda posicién, en el que la primera posicién permite el paso de la punta afilada a
través de una abertura distal del mecanismo de seguridad externo, y la segunda posicion impide el paso de la punta
afilada a través de la abertura distal del mecanismo de seguridad externo.

Algunas implementaciones de la presente invencién incluyen un método de fabricacion de un sistema extravascular,
en el que el método incluye etapas para: 1) proporcionar un adaptador de catéter que tiene un extremo distal que
soporta un catéter, y que comprende ademas una abertura proximal, teniendo el adaptador de catéter un lumen; 2)
disponer un tabique de control sanguineo dentro del lumen del adaptador de catéter, dividiendo el tabique de control
sanguineo el lumen en una camara de fluido proximal y una cdmara de fluido distal; 3) posicionar de manera mévil
un activador de tabique dentro de la camara de fluido proximal, teniendo el activador de tabique una base y un
extremo de sonda; y 4) acoplar de manera retirable un mecanismo de seguridad externo a la abertura proximal del
adaptador de catéter, teniendo el mecanismo de seguridad externo un clip de seguridad que esta configurado para
asegurar una punta afilada de una aguja introductora.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencién pueden incorporarse en determinadas realizaciones
de la invencién y resultaran mas evidentes a partir de la siguiente descripcion y las reivindicaciones adjuntas, o
pueden aprenderse mediante la practica de la invencién tal como se establece mas adelante. La presente invencién
no requiere que todas las caracteristicas ventajosas y todas las ventajas descritas en el presente documento se
incorporen en cada realizacion de la invencion.
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BREVE DESCRIPCION DE VARIAS VISTAS DE LOS DIBUJOS

Para que se comprenda facilmente la manera en que se obtienen las caracteristicas y ventajas de la invencion
mencionadas anteriormente y otras, se ofrecera una descripcion mas particular de la invencion descrita
anteriormente de manera resumida mediante referencia a realizaciones especificas de la misma que se ilustran en
los dibujos adjuntos. Estos dibujos representan sélo realizaciones tipicas de la invencién y, por lo tanto, no debe
considerarse que limitan el alcance de la invencién.

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de catéter que no representa la presente invencion.

La Figura 2 es una vista en seccion transversal de un conjunto de catéter que no representa la presente
invencion.

La Figura 3 es una vista en despiece ordenado del conjunto de catéter de la Figura 1 seguin una configuracion
que no representa la presente invencién.

La Figura 4 es una vista en seccion transversal de un conjunto de catéter después de la separacion del
conjunto de protector de aguja del adaptador de catéter segin una configuracién que no representa la
presente invencion.

La Figura 5 es una vista en seccion transversal de un conjunto de catéter acoplado a un dispositivo de tipo
Luer, en el que el activador de tabique se hace avanzar a través del tabique de control sanguineo segun una
configuracién que no representa la presente invencion.

La Figura 6, mostrada en las partes A-H, proporciona diversas vistas en planta y en seccién transversal de un
dispositivo de acceso extravascular segun una realizacion representativa de la presente invencion.

La Figura 7, mostrada en las partes A-E, proporciona diversas vistas de un dispositivo de acceso
extravascular segun una realizacion representativa de la presente invencién.

La Figura 8, mostrada en las partes A-F, proporciona diversas vistas de un dispositivo de acceso
extravascular segun una realizacion representativa de la presente invencion.

La Figura 9, mostrada en las partes A y B, proporciona una vista en seccion transversal de un dispositivo de
acceso extravascular segun una realizacion representativa de la presente invencion.

La Figura 10, mostrada en las partes A-D, proporciona diversas vistas en planta y en seccién transversal de
un dispositivo de acceso extravascular seguin una configuracion que no representa la presente invencion.

La Figura 11, mostrada en las partes A-D, proporciona diversas vistas en planta y en seccién transversal de
un dispositivo de acceso extravascular seguin una configuracion que no representa la presente invencion.

Las Figuras 12A-17B proporcionan diversas vistas de combinaciones aceptables de las caracteristicas dadas
a conocer en el presente documento para proporcionar un dispositivo de acceso extravascular segun una
configuracién que no representa la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Las realizaciones actualmente preferidas de la presente invencion se entenderan mejor mediante referencia a los
dibujos, en los que los nimeros de referencia similares indican elementos idénticos o funcionalmente similares. Se
entendera facilmente que los componentes de la presente invencidn, tal como se describe e ilustra en general en las
figuras en el presente documento, podrian disponerse y disefiarse en una amplia variedad de configuraciones
diferentes. Por lo tanto, la siguiente descripcion méas detallada, tal como se representa en las figuras, no pretende
limitar el alcance de la invencion tal como se reivindica, sino que es meramente representativa de realizaciones
actualmente preferidas de la invencion.

Con referencia a la Figura 1, una vista en perspectiva ilustra un ejemplo de un sistema 10 extravascular que
incorpora un mecanismo de seguridad externo. En este ejemplo, el sistema 10 extravascular incluye un conjunto 11
de catéter y un mecanismo de seguridad externo que comprende un conjunto 20 de aguja. El conjunto 11 de catéter
incluye un adaptador 13 de catéter que tiene un extremo 14 distal configurado para soportar un catéter 15
intravenoso. El catéter 15 intravenoso esta configurado para la insercion en la vasculatura de un paciente, y por lo
tanto puede comprender cualquier longitud y didmetro suficientes para acceder a una vena o arteria deseada del
paciente. El catéter 15 puede comprender ademas cualquier material o combinacion de materiales compatibles para
su uso con la vasculatura de un paciente. Por ejemplo, en algunas realizaciones, el catéter 15 comprende un
material polimérico, tal como poli(cloruro de vinilo), polipropileno, silicona, teflon, nailon y/o caucho de latex.

El adaptador 13 de catéter comprende ademas un extremo 16 proximal que tiene una abertura mediante la cual se
accede al lumen interior del adaptador 13 de catéter. En algunas realizaciones, el extremo 16 proximal comprende
ademas caracteristicas estructurales para admitir la unién de diversos dispositivos de tipo Luer al adaptador 13 de
catéter. Por ejemplo, en algunas realizaciones el extremo 16 proximal comprende un conjunto de roscas. El extremo
16 proximal esta configurado ademas para recibir de manera compatible y selectiva el conjunto 20 de aguja.

El conjunto 20 de aguja comprende un cubo 21 de aguja que tiene una abertura 22 distal que esta configurada para
recibir de manera compatible y selectiva el extremo 16 proximal del adaptador 13 de catéter. El cubo 21 de aguja
comprende ademas un extremo 23 distal que esta configurado para soportar y retener permanentemente un extremo
proximal de una aguja 40 introductora. La aguja 40 introductora comprende ademas un extremo 41 distal afilado que
se enrosca a través del adaptador 13 de catéter y el catéter 15 para proporcionar el sistema 10 extravascular. Una
vez completamente ensamblado, el extremo 41 distal afilado de la aguja 40 se extiende distalmente mas alla de la
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punta 17 del catéter 15. Configurado de este modo, el extremo 41 distal afilado esta expuesto y puede usarse para
proporcionar una abertura a través de la piel y los tejidos blandos del paciente, proporcionando asi una abertura a
través de la cual la punta 17 del catéter 15 puede insertarse en la vasculatura del paciente.

Con referencia ahora a la Figura 2, el adaptador 13 de catéter comprende ademas un tabique 18 de control
sanguineo que se posiciona dentro de un lumen interior del adaptador 13 de catéter. El tabique 18 de control
sanguineo divide el lumen interior del adaptador 13 de catéter en camaras de fluido proximal y distal, en el que el
tabique 18 de control sanguineo impide la comunicacion de fluido entre las camaras de fluido. En algunos casos, el
tabique 18 de control sanguineo comprende una hendidura 19 de sellado automatico o una pequena abertura a
través de la cual se inserta la aguja 40 introductora cuando se ensambla. Tras la retirada de la aguja 40 del
adaptador 13 de catéter, la hendidura 19 se cierra automaticamente, impidiendo asi la comunicacion de fluido entre
las camaras de fluido. Por lo tanto, el tabique 18 de control sanguineo impide que el fluido dentro del catéter 15y la
camara de fluido distal entre en la camara de fluido proximal y escape fuera del adaptador 13 de catéter a través de
la abertura en el extremo 16 proximal.

El adaptador 13 de catéter comprende ademas un activador 50 de tabique que esta configurado para hacerse
avanzar de manera deslizante a través del tabique 18 de control sanguineo, proporcionando asi una via de fluido a
través del tabique 18. El activador 50 de tabique esta posicionado de manera deslizante dentro de la cdmara de
fluido proximal. El activador 50 de tabique comprende una base 51 que esta orientada hacia el extremo 16 proximal
y es accesible a través del extremo 16 proximal. El activador 50 de tabique comprende ademas un extremo 52 de
sonda que esta orientado hacia, y proximal al tabique 18 de control sanguineo. El activador 50 de tabique se hace
avanzar a través del tabique 18 de control sanguineo insertando un dispositivo de tipo Luer a través de la abertura
del extremo 16 proximal, tal como se comentara con mayor detalle a continuacién.

El activador 50 de tabique puede comprender cualquier material o combinacién de materiales que sean compatibles
para su uso en un dispositivo intravenoso. Generalmente, el activador 50 de tabique comprende un material rigido.
Por ejemplo, en algunas realizaciones, el activador 50 de tabique comprende un material de nailon. El activador 50
de tabique puede comprender ademas un revestimiento antibacteriano o un revestimiento anticoagulante para
proporcionar beneficios adicionales al conjunto 10 extravascular.

Con referencia continuada a la Figura 2, el conjunto 20 de aguja comprende ademas un protector 30 de aguja que
se almacena de manera deslizante en una abertura distal del cubo 21 de aguja. El protector 30 de aguja comprende
un orificio 31 proximal a través del cual se enrosca la aguja 40 introductora. El protector 30 de aguja comprende
ademas un clip 32 de aguja que esta configurado para bloguear el movimiento distal de la punta 41 afilada cuando
se posiciona dentro del protector 30 de aguja.

En algunas configuraciones, el protector 30 de aguja se acopla al cubo 21 de aguja a través de una sujecién 25. La
sujecion 25 esta configurada para permitir que el protector 30 de aguja se deslice distalmente a lo largo de la aguja
40 introductora, pero impide que el protector 30 de aguja se retire completamente de la aguja 40, tal como se
muestra en la Figura 3.

Con referencia ahora a las Figuras 3 y 4, el sistema 10 extravascular se muestra en una configuracién expandida,
que representa la configuracion de los diversos componentes después de un procedimiento de cateterismo. El
procedimiento de cateterismo da como resultado que se inserta el catéter 15 en la vasculatura de un paciente. Una
vez que el catéter 15 se inserta correctamente en la vasculatura del paciente, el cubo 21 de aguja se mueve en el
sentido 100 proximal, retirando asi el protector 30 de aguja de la abertura distal del cubo 21 de aguja. La aguja 40
introductora y la punta 41 afilada se extraen del catéter 15 y el adaptador 13 de catéter a medida que el cubo 21 de
aguja se mueve en el sentido 100 proximal.

La sujecién 25 se desenreda de la abertura distal del cubo 21 de aguja a medida que el cubo 21 de aguja se mueve
en el sentido 100 proximal, tal como se muestra en la Figura 4. Cuando se alcanza una distancia 102 maxima entre
el cubo 21 de aguja y el protector 30 de aguja, la sujecién 25 impide una mayor separacion o distancia entre los dos
componentes. La punta 41 afilada se extrae completamente del adaptador 13 de catéter y hacia el interior del
protector 30 de aguja a una distancia que es menor que la distancia 102 maxima.

En algunas realizaciones, el clip 32 de seguridad se reposiciona dentro del protector 30 de aguja para bloquear e
impedir que la punta 41 afilada salga del protector 30 de aguja una vez que la punta 41 se ha llevado de manera
proximal mas alla del clip 32 de seguridad, tal como se muestra en la Figura 4. Por lo tanto, la punta 41 afilada
queda atrapada dentro del protector 30 de aguja. En particular, el protector 30 de aguja impide que la punta 41
afilada salga por el extremo distal del protector 30 de aguja, y la sujecion 25 impide que la punta 41 afilada salga por
el extremo proximal del protector 30 de aguja al impedir una separacién del protector 30 de aguja y el cubo 21 de
aguja mayor que la distancia 102 maxima.

En algunas realizaciones, el clip 32 de seguridad esta configurado ademas para retener de manera segura la

conexion entre el protector 30 de aguja y el extremo 16 proximal de catéter del adaptador 13 de catéter. En algunos
casos, el clip 32 de seguridad comprende ademas un trinquete u otra caracteristica que se interconecta de manera
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selectiva y/o temporal con una superficie del extremo 16 proximal cuando el clip 32 de seguridad se mantiene en una
primera posicion. La primera posicion del clip 32 de seguridad se mantiene mediante el contacto entre la aguja 40
introductora y el clip 32 de seguridad. Cuando la aguja 40 introductora se extrae mas alla del clip 32 de seguridad en
el sentido 100 proximal, el clip 32 de seguridad se libera de la primera posicién y se reposiciona para bloquear la
punta 41 afilada para que no salga del protector de aguja distalmente. Cuando se reposiciona el clip 32 de
seguridad, el trinquete u otra caracteristica libera la superficie del extremo 16 proximal, permitiendo asi la separacién
fisica del adaptador 13 de catéter del protector 30 de aguja, tal como se muestra.

Con referencia ahora a la Figura 5, el adaptador 13 de catéter se muestra después de la separacion del protector 30
de aguja. En algunas realizaciones, se accede a la vasculatura de un paciente a través del conjunto 11 de catéter
insertando un adaptador 110 de tipo Luer u otro dispositivo en el extremo proximal o la abertura 16 del adaptador 13
de catéter. En algunos casos, el adaptador 110 de tipo Luer comprende una sonda 112 que se inserta dentro de la
abertura 16 y entra en contacto con la base 51 del activador 50 de tabique. Tras la inserciéon de la sonda 112 en la
abertura 16, la sonda 112 entra en contacto con el activador 50 de tabique y hace avanzar el activador 50 de tabique
dentro de la camara de fluido proximal en el sentido 200 distal. Tras la insercion adicional de la sonda 112 en la
abertura 16, el extremo 52 de sonda del activador de tabique se hace avanzar a través de la hendidura 19 del
tabique 18 de control sanguineo, proporcionando asi comunicacién de fluido entre el adaptador 110 de tipo Luer y el
catéter 15 a través del camara de fluido distal.

Algunas realizaciones de la presente invencién proporcionan un activador de tabique de un solo uso, en el que el
activador de tabique mantiene una via a través del tabique de control sanguineo después de la retirada de un
dispositivo de tipo Luer del adaptador de catéter. En otras realizaciones, la presente invenciéon proporciona un
activador de tabique de uso multiple, en el que el activador de tabique se retira automaticamente del tabique de
control sanguineo después de la retirada de un dispositivo de tipo Luer del adaptador de catéter, cerrando asi una
via a través del tabique de control sanguineo.

Por ejemplo, en algunas realizaciones tras la retirada del adaptador 110 de tipo Luer del extremo 16 proximal, el
activador 50 de tabique se mueve en el sentido 100 proximal a medida que la hendidura 19 del tabique 18 recupera
su posicion cerrada. Por lo tanto, se impide que el fluido en la camara de fluido distal y el catéter 15 eluda el tabique
18 cuando el adaptador 110 de tipo Luer esta desconectado. En otras realizaciones, tras la retirada del adaptador
110 de tipo Luer del extremo 16 proximal, el activador 50 de tabique permanece posicionado dentro de la hendidura
19 del tabique 18, manteniendo asi una via de fluido a través del tabique 18.

Los diversos componentes y partes dados a conocer en este documento pueden comprender cualquier forma o
configuracién que pueda desearse o ser necesaria para lograr los beneficios de la presente invencion. Por ejemplo,
el protector 30 de aguja puede lograr una protecciéon de punta integrada utilizando una barrera transversal que
contiene un agujero similar a una arandela en el extremo proximal del clip 32 de seguridad para agarrar una
caracteristica en la superficie exterior de la aguja 40 introductora, tal como un pliegue o una virola. El clip 32 de
seguridad puede dividirse alternativamente en dos o mas piezas. Por ejemplo, una primera pieza del clip 32 puede
proporcionar la acciéon de enclavamiento entre el protector 30 de aguja y el adaptador 13 de catéter. La segunda
pieza del clip 32 puede proporcionar la funcion de bloqueo de la punta 41 afilada para que no salga del protector 40
de aguja en el sentido 200 distal. Alternativamente, la segunda pieza del clip 32 puede comprender un agujero que
tiene un didametro que es mayor que el diametro exterior de la aguja 40, pero menor que el diametro exterior de una
caracteristica en la superficie exterior de la aguja 40. Como tal, la segunda pieza del clip 32 puede impedir la
separacion completa del protector 30 de aguja de la aguja 40, atrapando asi la punta 41 afilada dentro del protector
30 de aguja. El clip 32 puede incluir ademas un revestimiento sin friccién para reducir las fuerzas de arrastre en la
aguja 40 cuando se extrae la aguja 40 del adaptador 13 de catéter en el sentido 100 proximal.

En algunos casos, el tabique 18 de control sanguineo comprende ademas diversos respiraderos de aire y otras
caracteristicas para permitir un reflujo controlado en el catéter 15 durante el cateterismo. Por ejemplo, en algunas
realizaciones, el adaptador 13 de catéter comprende una superficie rebajada configurada para recibir y retener el
tabique 18. En algunos casos, la superficie rebajada comprende ademéas una pluralidad de ranuras que forman
canales de aire entre la superficie circunferencial exterior del tabique 18 y la superficie rebajada. Ademas, en
algunos casos, la pluralidad de ranuras interconectan las camaras de fluido distal y proximal, permitiendo asi que la
presién de aire en la camara de fluido distal se libere al interior de la camara de fluido proximal pasando a través de
la pluralidad de ranuras. Como tal, se impide la acumulaciéon excesiva de presion de aire en la camara de fluido
distal, permitiendo asi que entre sangre en la camara de fluido distal como reflujo durante el cateterismo.
Alternativamente, la superficie circunferencial exterior del tabique 18 puede comprender una pluralidad de ranuras,
formando asi una pluralidad de canales de aire entre la superficie exterior del tabique y la superficie rebajada del
adaptador 13 de catéter.

Con referencia ahora en general a las Figuras 6A-9B, se muestran diversas realizaciones alternativas y
representativas de la presente invencién. En particular, las Figuras 6A-9B demuestran diversas configuraciones
alternativas del sistema 10 extravascular. Las Figuras 6A-9B demuestran ademas diversos componentes y
estructuras alternativos para el sistema 10 extravascular.
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Con referencia ahora a las Figuras 6A-6H, se muestra un sistema 10 extravascular ensamblado en diversas vistas
en planta y en seccidn transversal, antes del cateterismo. En algunos casos, el adaptador 13 de catéter comprende
ademas un capuchén 102 de aguja que esta configurado para recibir y proteger la punta 41 de aguja y el catéter 15
antes de su uso. El capuchon 102 de aguja comprende un extremo proximal que se ajusta por friccion sobre el
extremo distal del adaptador 13 de catéter. Antes del cateterismo, el capuchon 102 de aguja se retira del adaptador
13 de catéter y se desecha.

En algunos casos, el sistema 10 comprende ademas una camara 110 de reflujo que esta en comunicacién de fluido
con el extremo proximal de la aguja 40 introductora. La camara 110 de reflujo comprende un material transparente
que puede usarse con fluidos biolégicos, tal como la sangre. La aguja 40 introductora comprende ademas una
ventana 43 que esta posicionada cerca de la punta 41 distal afilada. Cuando la punta 41 afilada se inserta en la
vasculatura del paciente, la sangre fluye a través de la ventana 43 y al interior del espacio entre la superficie exterior
de la aguja 40 y la superficie de pared interior del catéter 15. Esta sangre puede verse a través de la pared
transparente del catéter, proporcionando asi una sefial visual al cuidador de que la punta 41 afilada esta en la vena
del paciente. La sangre en exceso se traslada a través del interior hueco de la aguja 40 introductora y al interior de la
camara 110 de reflujo. La camara 110 de reflujo recoge la sangre en exceso, proporcionando una confirmacion
adicional de la colocacién precisa de la aguja y el catéter en el vaso, e impidiendo una exposicion no deseada al
cuidador. En algunos casos, la camara 110 de reflujo se acopla al cubo 21 de aguja a través de un accesorio
ventilado por el que se ventila el gas o el aire dentro de la camara 110 de reflujo cuando entra liquido desde el
extremo proximal y la abertura de la aguja 40.

En algunos casos, la sangre en exceso recogida en la camara 110 de reflujo se conserva para pruebas clinicas u
otros tipos de procedimientos de diagndstico. Para estos casos, la camara 110 de reflujo puede retirarse
selectivamente del cubo de aguja 23 antes de desechar la aguja 40 y los restantes componentes desechables del
sistema 10.

En algunas realizaciones, el protector 30 de aguja comprende una arandela 33 que forma el orificio proximal a través
del cual se enrosca la aguja 40. La aguja 40 puede comprender ademas un pliegue o una virola préximo a la punta
41 distal afilada que tiene un diametro que es mayor que el diametro de la abertura en la arandela 33. Como tal, se
impide que el pliegue o la virola pase a través de la arandela 33 en el sentido 100 proximal En algunas realizaciones,
la distancia entre la punta 41 afilada y el pliegue o la virola esta configurada de modo que la punta 41 afilada se
posiciona por completo dentro del protector 30 de aguja cuando el pliegue o la virola entra en contacto con la
arandela 33.

Con referencia ahora a las Figuras 7A-7E, se muestran diversas vistas en seccion transversal de un sistema 10
extravascular. En algunas realizaciones, el protector 30 de aguja comprende un clip 32 que se mantiene en una
configuracién comprimida mediante la aguja 40 antes del cateterismo. Cuando la aguja 40 se extrae del catéter 15y
la punta 41 se lleva de manera préxima mas alla del clip 32, el clip 32 se libera y la pestafia o bandera 37 cubre y
bloquea el orificio 39, impidiendo asi que la punta 41 distal afilada salga del protector 30 de aguja a través del orificio
39. En algunas realizaciones, el clip 32 comprende un clip en V.

En algunos casos, un trinquete 45 u otra estructura del clip 32 se corta con y retiene de manera segura una porcion
del adaptador 13 de catéter cuando esta en la configuracién comprimida. Por ejemplo, en algunos casos, el trinquete
45 se corta con el borde proximal del adaptador 13 de catéter. Cuando se libera el clip 32 después de extraer la
punta 41 hacia el interior del protector 30 de aguja, el trinquete 45 del clip 32 libera el adaptador 13 de catéter,
permitiendo asi la separacion de los dos componentes. Por lo tanto, el protector 30 de aguja y el adaptador 13 de
catéter se interconectan de manera segura antes de extraer la punta 41 distal, y pueden separarse una vez que la
punta 41 distal esta protegida de manera segura dentro del protector 30 de aguja.

Tal como se comenté anteriormente, en algunas realizaciones, el tabique 18 de control sanguineo comprende una o
mas respiraderos 181 de aire que se forman en la superficie circunferencial exterior del tabique 18. Los respiraderos
181 proporcionan una via de fluido y/o aire entre la superficie interior del adaptador 13 de catéter y la superficie
exterior del tabique 18. Alternativamente, pueden proporcionarse respiraderos de aire ranurando la superficie interior
del adaptador 13 de catéter en la posicién en la que se asienta el tabique 18.

El tabique 18 de control sanguineo puede comprender ademas orificios 183 de absorcién de sangre formados en la
cara distal del tabique. Los orificios 183 se posicionan y configuran para absorber la sangre en exceso de la
superficie exterior de la aguja 40 introductora cuando la aguja 40 se esta extrayendo del adaptador 13 de catéter.
Los orificios 183 también pueden absorber la sangre en exceso que se escapa al interior del adaptador 13 de catéter
como reflujo durante el cateterismo.

El activador 50 de tabique comprende un extremo 51 proximal que esta configurado para entrar en contacto con y
hacerse avanzar a través de la hendidura o abertura 19 del tabique 18 cuando se inserta un objeto externo en la
abertura proximal del adaptador 13 de catéter. El activador 50 de tabique comprende un extremo 53 distal que esta
posicionado préximo al tabique 18, y estd dimensionado para permitir la penetracién parcial o completa de la
hendidura 19. En algunos casos, el extremo 53 distal simplemente entra en contacto con y deforma el tabique 18, lo
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que hace que la hendidura 19 se desplace para dar una conformacion abierta.

En algunos casos, el activador 50 de tabique no puede retirarse del tabique 18 después de la insercién a través de la
hendidura 19. Una vez insertado, el activador 50 de tabique proporciona y/o abre una via permanente a través del
tabique 18. Por lo tanto, el activador 50 de tabique puede configurarse para un solo uso. En otros casos, el activador
50 de tabique esta configurado para retirarse o hacerse retroceder fuera de la hendidura 19 automaticamente
cuando el activador 50 de tabique no se hace avanzar activamente en el sentido 200 distal, o0 se mantiene en su
lugar a través de un dispositivo externo. Por ejemplo, en algunos casos, se impide que el activador 50 de tabique
penetre completamente en la hendidura 19. Por lo tanto, cuando el dispositivo externo se retira del adaptador 13 de
catéter, las propiedades elasticas del tabique 18 cierran automaticamente la hendidura 19 haciendo asi que el
extremo 53 distal retroceda fuera de la hendidura 19. Por lo tanto, el activador 50 de tabique puede configurarse
para un uso multiple.

El activador 50 de tabique puede comprender ademas una o mas caracteristicas 55 de interrupcion de flujo. Las
caracteristicas 55 estan configuradas para proporcionar una interrupcién al paso de fluido a través del adaptador 13
de catéter cerca del activador 50 de tabique. En algunos casos, el activador 50 de tabique comprende una o0 mas
aletas y/o ventanas 55 que desvian el fluido entre las superficies interior y exterior o los alrededores del activador 50
de tabique. Las aletas 55 pueden configurarse adicionalmente para asentarse de manera deslizante dentro de una
ranura 57 anular en la superficie interior del adaptador 13 de catéter. La interaccién entre las aletas 55 y la ranura 57
anular impide que el activador 50 de tabique se retire de la abertura proximal del adaptador 13 de catéter. La ranura
57 anular también puede configurarse para impedir una insercién excesiva del extremo 53 distal a través del tabique
18.

En algunos casos, el protector 30 de aguja comprende un clip 32 que tiene un extremo distal configurado para
bloquear un orificio distal del protector 30, y comprende ademas una arandela 33 que forma el extremo proximal, tal
como se muestra en las Figuras 8A-8C. El extremo distal del clip 32 se desplaza alejandose de la abertura distal por
la presencia de la aguja 40 en la abertura distal. Después del cateterismo y la extraccion de la punta 41 distal hacia
el interior del protector 30 de aguja, el extremo distal del clip 32 se libera de su posicion desplazada y bloquea el
orificio distal, impidiendo asi que la punta 41 distal salga del protector 30 de seguridad. El orificio de la arandela 33
comprende un diametro que permite que la aguja 40 se deslice a su través, pero impide el paso de un pliegue 47 o
virola que esta ubicado en la aguja 40 proximo a la punta 41 distal. Por lo tanto, los extremos distal y proximal del
clip 32 atrapan la punta 41 distal dentro del protector 30 de aguja, tal como se muestra en la Figura 8C. El protector
30 de aguja puede comprender ademas un saliente 35 distal extendido que enclava de manera segura y selectiva el
protector 30 de aguja y el adaptador 13 de catéter mediante un ajuste por friccion.

En algunos casos, el clip 32 puede dividirse en dos o mas piezas. Por ejemplo, una primera pieza puede
configurarse para proporcionar una accién de enclavamiento para liberar el adaptador 13 de catéter, y una segunda
pieza puede configurarse para atrapar una virola o un pliegue en la aguja 40, impidiendo asi el movimiento proximal
o distal de la aguja 40. Con referencia ahora a las Figuras 9A y 9B, el protector 30 de aguja puede incluir ademas un
primer clip 32a y un segundo clip 32b, en el que los clips 32a y 32b primero y segundo estan configurados para
retener la punta 41 distal de la aguja 40 dentro del protector 30 de aguja. En algunos casos, el primer clip 32a esta
configurado ademas para interconectar temporalmente el protector 30 de aguja y el adaptador 13 de catéter, tal
como se comenté anteriormente.

En algunos casos, el clip 32 se usa con un segundo elemento como alojamiento. El clip 32 también puede usarse
s6lo como un mecanismo de seguridad, mientras que el segundo elemento proporciona una caracteristica de
enclavamiento. Por ejemplo, en algunas realizaciones, un segundo elemento comprende una pluralidad de dedos
que estan configurados para solaparse con el conector de tipo Luer del adaptador 13 de catéter para enclavar el
adaptador 13 de catéter y el protector 30 de aguja a través de una interconexién de friccion.

Cualquiera de las realizaciones de la presente invencion puede comprender ademas una toma 302 de acceso, tal
como se muestra en las Figuras 10A-17B. La toma 302 comprende generalmente una porcién del adaptador 313 de
catéter. En algunos casos, la toma 302 de acceso comprende un cilindro acoplado a la superficie exterior del
adaptador 313 de catéter, teniendo el cilindro un lumen 304 interior que esta en comunicacion de fluido con una via
de fluido o lumen interior del adaptador 313 de catéter. La toma 302 de acceso comprende ademas un diametro
interior que esta configurado para recibir un dispositivo externo, tal como un conector sin aguja. En algunos casos, la
toma 302 de acceso comprende un capuch6on 306 o capuchén retirable que protege la toma 302 frente a la
contaminacion. En algunos casos, la tapa 306 esta acoplada de manera articulada a la base de la toma 302 de
acceso.

En algunas realizaciones, el sistema 300 comprende ademas una barrera 310 suprimible que se asienta en una
ranura anular formada en la superficie interior del adaptador 313 de catéter y se interpone entre el lumen 304 interior
y la via de fluido del adaptador 313 de catéter. En algunos casos, la barrera 310 comprende una valvula tubular que
tiene una superficie exterior que forma una superficie de contacto con el lumen 304 interior. La barrera 310 se
suprime cuando se inserta un dispositivo externo en el lumen 304 interior y entra en contacto con la superficie
exterior expuesta de la barrera 310. Cuando el dispositivo externo entra en contacto con la misma, la estructura
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tubular de la barrera 310 se desploma ligeramente, rompiendo asi la superficie de contacto entre la superficie
exterior de la barrera 310 y el lumen 304 interior. Luego puede agregarse un fluido al lumen o la via de fluido del
adaptador 313 de catéter. Alternativamente, en algunos casos, la presién de fluido desde el dispositivo externo se
acumula dentro de la toma 302 de acceso hasta que se suprime la superficie de contacto entre la superficie exterior
de la barrera 310 y el lumen 304 interior. El fluido dentro de la toma 302 de acceso se agrega luego al lumen o la via
de fluido del adaptador 313 de catéter a través de la barrera 310 temporalmente suprimida. Tras la retirada del
dispositivo externo, la barrera 310 suprimible elastica recupera su forma original restableciendo asi la superficie de
contacto sellada con el lumen 304 interior.

Con referencia ahora a las Figuras 10A-10D, se muestra un sistema 300 extravascular de ensamblaje en diversas
vistas en planta y en seccién transversal, antes del cateterismo. En algunas realizaciones, el sistema 300
comprende un tabique 18 de control sanguineo que se coloca dentro del adaptador 313 de catéter en una posicién
que esta aguas abajo o distal con respecto a la toma 302 de acceso. Por lo tanto, el sistema 300 comprende
ademas un activador 350 de tabique alargado. El activador 350 de tabique alargado comprende un extremo 353
distal extendido que esta configurado para pasar a través de la barrera 310 suprimible y residir cerca del tabique 18.
Este tipo de configuracion apilada o paralela permite acortar la longitud total del adaptador 313 de catéter.

En otras realizaciones, el sistema 300 comprende un tabique 18 de control sanguineo que se coloca dentro del
adaptador 313 de catéter en una posicion que esta aguas arriba de la toma 302 de acceso, tal como se muestra en
las Figuras 11A-11D. En estas realizaciones, el sistema 300 incluye un activador 50 de tabique de longitud normal. A
diferencia de la longitud acortada del adaptador 313 de catéter, la configuracién lineal o en serie de estas
realizaciones puede requerir que se extienda la longitud total del adaptador 313 de catéter.

El sistema 300 puede incluir cualquier combinacion de protector de aguja externo, tabique de control sanguineo
interno y activador de tabique tal como se da a conocer en este documento. Se muestran ejemplos de diversas
combinaciones aceptables en las Figuras 12A-17B. Tal como se menciond anteriormente, cualquiera de las
realizaciones descritas en las Figuras 1-9B puede modificarse para incluir cualquiera de las caracteristicas de las
realizaciones mostradas en las Figuras 10A-17B, y en particular estas realizaciones pueden modificarse para incluir
una toma 302 de acceso y una barrera 310 suprimible.

En algunos casos, el sistema 300 puede incluir una arandela 33 de retencién de pliegue o virola, tal como se
muestra en las Figuras 14B y 14C. La toma 302 de acceso puede incluir ademas una o mas prominencias o
protuberancias exteriores configuradas para retener el capuch6n 306 en la superficie exterior de la toma 302.

La presente invencion puede realizarse de otras formas especificas sin apartarse de sus estructuras, métodos u
otras caracteristicas esenciales tal como se describe ampliamente en el presente documento y se reivindica mas
adelante. Las realizaciones descritas han de considerarse en todo caso sélo ilustrativas y no restrictivas. Por lo
tanto, el alcance de la invencién lo indican las reivindicaciones adjuntas, en vez de la descripcion anterior. Todos los
cambios comprendidos dentro del significado de las reivindicaciones han de incluirse dentro de su alcance.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema (10) extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente, que comprende:

un adaptador (13) de catéter que tiene un extremo (14) distal que soporta un catéter (15), y que comprende
ademas una abertura proximal, teniendo el adaptador de catéter un lumen;

una aguja (40) introductora que comprende una punta (41) afilada y una caracteristica (47) de aguja;

un tabique (18) de control sanguineo dispuesto dentro del lumen del adaptador (13) de catéter y que divide el
lumen en una camara de fluido proximal y una cdmara de fluido distal;

un activador (50) de tabique posicionado de manera mévil dentro de la cadmara de fluido proximal, teniendo el
activador (50) de tabique una base (51) y un extremo (52) de sonda;y

un protector (30) de aguja acoplado de manera retirable a la abertura proximal del adaptador (13) de catéter y
que comprende un clip (32) de seguridad, el clip de seguridad que forma ademas una arandela, en el que el
clip (32) de seguridad se desplaza alejandose de un orificio distal del protector (30) de aguja cuando la aguja
(40) se dispone dentro del orificio distal,

caracterizado por que:

en respuesta a que la punta (41) afilada de la aguja (40) se extrae hacia el interior del protector de
aguja mas alla del orificio distal, el clip (32) de seguridad se libera de la posicion desplazada y bloquea
el orificio distal impidiendo asi que la punta (41) afilada salga por un extremo distal del protector (30)
de aguja, y

la arandela del clip (32) de seguridad esta configurada para evitar el paso de la caracteristica (47) de
aguja.

2. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que el clip (32) de seguridad comprende una primera parte (32a) y una
segunda parte (32b).

3. El sistema segun la reivindicacion 2, en el que la primera parte (32a) del clip de seguridad es distal a la segunda
parte (32b) del clip de seguridad.

4. El sistema segun la reivindicacion 2, en el que la primera parte (32a) del clip de seguridad esta configurada para
interconectar el protector de la aguja (30) al adaptador (13) de catéter.

5. El sistema segun la reivindicacion 2, en el que la segunda parte (32b) del clip de seguridad (32b) incluye la
arandela para retener la caracteristica (47) de aguja en el protector (30) de aguja.

6. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que:

la aguja (40) introductora se extiende a través de un alojamiento para el protector (30) de aguja

el alojamiento comprende una porcién de extremo distal y una porcion de extremo proximal; y

la porcion de extremo distal del alojamiento se enclava selectivamente a una superficie exterior del adaptador
de catéter.

7. El sistema segun la reivindicacién 1, en el que el clip (32) de seguridad comprende un clip en V.

8. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que un extremo distal del alojamiento se extiende distal a la base del
activador del tabique cuando el activador del tabique esta en una posicion inicial.

9. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que:

el clip de seguridad se dispone dentro del alojamiento y esta configurado para asegurar la punta distal de la
aguja introductora, en el que un trinquete y una bandera se extienden desde un cuerpo del clip de seguridad;
la bandera se desplaza alejandose de un orificio distal dispuesto en una primera pared del alojamiento hacia
una posicion desplazada cuando la aguja introductora se dispone dentro del orificio distal;

en respuesta a que la punta distal de la aguja introductora se extrae hacia el interior del alojamiento mas alla
del orificio distal, la bandera se libera de la posiciéon desplazada y bloquea el orificio distal impidiendo asi que
la punta distal salga por un extremo distal del alojamiento;

el trinquete se posiciona dentro de un borde proximal del adaptador de catéter para mantener selectivamente
una segunda conexién enclavada entre el alojamiento y el adaptador de catéter; y

en respuesta a que el trinquete se desengancha del borde proximal, el alojamiento se desconecta del
adaptador de catéter en la segunda conexién enclavada.

10. Un método para fabricar un sistema (10) extravascular para acceder a la vasculatura de un paciente,
comprendiendo el método etapas para:

proporcionar un adaptador (13) de catéter que tiene un extremo (14) distal que soporta un catéter (15),
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comprendiendo ademas el adaptador (13) de catéter una abertura proximal y un lumen interpuesto entre la
abertura y el catéter;

disponer una valvula (18) de tabique de control sanguineo dentro del lumen del adaptador (13) de catéter y
dividir el lumen en una camara de fluido proximal y una camara de fluido distal,

insertar un activador (50) de tabique movil dentro de la camara de fluido proximal, teniendo el activador (50)
de tabique una base (51) y un extremo (52) de sonda y

acoplar de manera retirable un protector (30) de aguja a la abertura proximal del adaptador (13) de catéter, en
el que el protector (30) de aguja comprende un clip (32) de seguridad, el clip de seguridad formando ademas
una arandela, en el que el clip (32) de seguridad se desplaza alejandose de un orificio distal del protector (30)
de aguja cuando la aguja (40) se dispone dentro del orificio distal,

caracterizado por que:

en respuesta a que la punta (41) afilada de la aguja (40) se extrae hacia el interior del protector de aguja mas
alla del orificio distal, el clip (32) de seguridad se libera de la posiciéon desplazada y bloquea el orificio distal
impidiendo asi que la punta (41) afilada salga por un extremo distal del protector (30) de aguja, y

la arandela del clip (32) de seguridad esta configurada para impedir el paso de una caracteristica de aguja.

11. Método segun la reivindicacion 10, que comprende ademas una etapa para proporcionar un cubo (21) de aguja
para soportar un extremo de base de la aguja (40) introductora, comprendiendo ademas la aguja (40) introductora un
cuerpo que se extiende entre la base y la punta (41) afilada.

12. El método segun la reivindicacion 10, que comprende ademas una etapa para insertar de manera roscada el
cuerpo de la aguja (40) introductora a través del protector (30) de la aguja, el lumen del adaptador (13) del catéter y
el catéter (15) de manera que la punta (41) afilada de la aguja (40) introductora se posicional externamente a una
punta del catéter (15), y el cubo (21) de aguja es adyacente al protector (30) de aguja.
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