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ES 2 880334 T3

DESCRIPCION
Aparato de estabilizacion y guia para el acceso a una via de acceso implantada y métodos relacionados
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica el beneficio de la solicitud de patente provisional estadounidense n.° 61/949.972, presentada
el 7 de marzo de 2014, y titulada “Stabilization and Guide Apparatus for Access to an Implanted Access Port and
Related Methods”, y 62/048.679, presentada del 10 de septiembre de 2014, y titulada “Guidance Device for Access to
an Implanted Access Port”.

El documento WO 2013/152209 A1 divulga un dispositivo de aguja de acceso a una via que proporciona accesibilidad
visual del sitio de insercion de aguja de manera que el sitio puede monitorizarse en busca de signos de infeccion. El
dispositivo puede incluir un mecanismo de seguridad para impedir o reducir la incidencia de lesiones por pinchazos
de agujas antes de, durante y después del uso de agujas de acceso a via.

Los documentos US 2011/237935 A1y US7794451 se refieren a dispositivos para guiar una aguja externa hasta un
dispositivo implantable.

Breve sumario

Resumido de manera breve, realizaciones de la presente invencion se refieren a un dispositivo de inserciéon para
ayudar a acceder a una via de acceso que se ha implantado de manera subcutanea en el cuerpo de un paciente. La
presente invencion se refiere al dispositivo de insercion segun la reivindicacion 1. Se definen realizaciones preferidas
en las reivindicaciones dependientes. Se accede a la via de acceso implantada mediante una aguja de un conjunto de
aguja, tal como un equipo de infusién intravenosa basado en aguja. El dispositivo de insercion comprende un cuerpo
que incluye una porcién de estabilizacién y una porcion de guia. La porcion de estabilizacion estabiliza una posicion
de la via de acceso implantada cuando el cuerpo se coloca sobre la piel del paciente encima de la via de acceso
implantada. La porcién de guia guia una aguja del conjunto de aguja a lo largo de una trayectoria predeterminada de
manera que la aguja perfora de manera transcutanea un tabique de la via de acceso implantada.

El dispositivo de insercién incluye un alojamiento que se coloca sobre la piel del paciente sobre la ubicacién de la via
implantada de manera que se impide que la via se mueva de manera indeseable alrededor en la bolsa de tejido
subcutaneo en la que esta dispuesta la via. Una vez que la via implantada se estabiliza de esta manera, un
componente de guia de aguja del dispositivo puede recibir en el mismo una aguja del conjunto de aguja y guiar la
aguja a medida que se hace avanzar en sentido hacia abajo de tal manera como para perforar la piel y penetrar de
manera precisa el tabique de la via implantada hasta que la aguja establece comunicacion de fluido con el deposito
de via. Puede producirse entonces la infusion y/o aspiracion de fluido. La aguja puede retraerse desde la via
implantada de manera similar invirtiendo el procedimiento anterior.

Estas y otras caracteristicas de realizaciones resultaran evidentes de manera mas plena a partir de la siguiente
descripcion y reivindicaciones adjuntas o puede aprenderse por la practica de realizaciones tal como se explica a
continuacioén en el presente documento.

Breve descripcion de los dibujos

Se presentara una descripcion mas particular de la presente divulgacion por referencia a realizaciones especificas de
la misma que se ilustran en los dibujos adjuntos. Se aprecia que estos dibujos representan soélo realizaciones tipicas
y por tanto no deben considerarse limitativos de su alcance. Se describiran realizaciones de ejemplo y se explicaran
con especificidad y detalle adicionales a través del uso de los dibujos adjuntos en los que:

las figuras 1A-1F son diversas vistas de un dispositivo de insercién y un conjunto de aguja segun una realizacion;

las figuras 2A-2C muestran diversas vistas del dispositivo de insercion de las figuras 1A-1F;

las figuras 3A-3B muestran diversas vistas del conjunto de aguja de las figuras 1A-1F;

las figuras 4A-4C muestran diversas fases de uso del dispositivo de insercion de las figuras 1A-1F;

la figura 5 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;

la figura 6 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;

la figura 7 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;

la figura 8 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;
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la figura 9 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;
la figura 10 es una vista lateral en seccion transversal de un dispositivo de insercién segun una realizacion;

la figura 11 es una vista lateral en seccion transversal de una porcién de un dispositivo de insercién segun una
realizacion;

la figura 12 es una vista lateral en seccion transversal simplificada de un dispositivo de insercion segin una realizacion;
las figuras 13A-13E son diversas vistas de un dispositivo de insercién segun una realizacion; y

la figura 14 es una vista en perspectiva de un dispositivo de insercién segun una realizacion.

Descripcion detallada de realizaciones seleccionadas

Ahora se hara referencia a figuras en las que se proporcionaran a estructuras similares designaciones de referencia
similares. Se entiende que los dibujos son representaciones esquematicas y de diagrama de realizaciones a modo de
ejemplo de la presente invencion, y no son limitativos ni estan necesariamente trazados a escala.

Para mayor claridad, debe entenderse que el término “proximal” se refiere a un sentido relativamente mas cercano a
un médico clinico que usa el dispositivo que va a describirse en el presente documento, mientras que el término “distal”
se refiere a un sentido relativamente mas alejado del médico clinico. Por ejemplo, el extremo de un catéter colocado
dentro del cuerpo de un paciente se considera un extremo distal del catéter, mientras que el extremo del catéter que
queda fuera del cuerpo es un extremo proximal del catéter. Ademas, los términos “que incluye”, “tiene” y “que tiene”,
tal como se usan en el presente documento, incluidas las reivindicaciones, tendran el mismo significado que el término

“que comprende”.

Realizaciones de la presente invencion se refieren en general a un dispositivo de insercién para ayudar a proporcionar
un acceso de aguja a una via de acceso que se ha implantado de manera subcutanea en el cuerpo de un paciente.
La aguja se incluye como parte de un conjunto de aguja, tal como una aguja de acceso a una via, y proporciona un
conducto de fluido a través del cual, medicamentos u otros fluidos pueden proporcionarse a o retirarse de la via de
acceso implantada.

El dispositivo de insercién divulgado en el presente documento incluye una porciéon de estabilizacion que se coloca
sobre la piel sobre la via de acceso implantada de manera subcutanea para impedir un movimiento indeseado de la
via de acceso dentro de su bolsa subcutanea. El dispositivo de insercion incluye ademas una porcion de guiado que
se emplea para fijar temporalmente el conjunto de aguja al dispositivo de insercion y para guiar la insercién de una
porcion distal de la aguja en el tabique de la via de acceso implantada para proporcionar acceso de fluido al depdsito
de la via de acceso. Una vez que la aguja del conjunto de aguja se inserta de manera adecuada en la via de acceso,
el dispositivo de insercion puede retirarse del conjunto de aguja y puede aplicarse un aposito al conjunto de aguja y
usar el mismo.

En primer lugar, se hace referencia a las figuras 1A-1F, que representan diversas vistas de un dispositivo de insercion
de aguja de via (“dispositivo de insercion”), designado en general en 10, para ayudar a proporcionar un acceso de
aguja a una via de acceso que se ha implantado de manera subcutanea en el cuerpo de un paciente, segun una
realizacion. Tal como se muestra, el dispositivo 10 de insercion incluye un cuerpo 20 de estabilizacion y guia (“cuerpo”)
que se extiende entre un extremo 20A proximal y un extremo 20B distal. Una porcién 22 proximal similar a una torre
se extiende por encima de la porcion inferior generalmente cilindrica del dispositivo 10 de insercién, tal como se
observa en las figuras 1A'y 1B.

La porcion inferior del dispositivo 10 de insercion define una cavidad 32 generalmente cilindrica, aunque se contemplan
otras formas de cavidad. La cavidad 32 esta dimensionada para recibir en la misma una porcion de un conjunto 30 de
aguja (figuras 3A, 3B), tal como una aguja de acceso a una via, por ejemplo, tal como se describira a continuacion. El
conjunto 30 de aguja se une de manera retirable al dispositivo de insercién. Una rendija 34 esta definida en el cuerpo
20 adyacente a la cavidad 32 para permitir la separacion del conjunto 30 de aguja del dispositivo 10 de insercion
después de que ya no se necesite el uso del mismo.

El cuerpo 20 de dispositivo de insercién define recortes 36 para los dedos redondeados dispuestos de manera opuesta
que se abren hasta el extremo 20B distal del cuerpo y la cavidad 32 y ayudan a agarrar la piel alrededor de la via de
acceso implantada mientras que se usa el dispositivo 10 de insercion. La forma, el tamafio y la posicion de los recortes
para los dedos pueden variar. Un borde 38 que se extiende radialmente hacia fuera esta definido alrededor del
perimetro del extremo 20B distal del cuerpo 20 de dispositivo de insercién para ayudar con la colocacién del dispositivo
de insercion sobre la piel del paciente durante el uso. El borde 38 se extiende entre ambos recortes 36 para los dedos.
El extremo distal del cuerpo 20 de dispositivo de insercion que incluye el borde 38, asi como la cavidad 32, actuan
conjuntamente para definir una porcién de estabilizacion del dispositivo de insercion, segun una realizacion.
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En la presente realizacién, también esta definida una extension 38A de borde alrededor del recorte 36 para el dedo
mostrado en la figura 1B para ayudar a un usuario a agarrar el dispositivo 10 de insercion durante el uso.

Se hace referencia a las figuras 3A y 3B, que representan diversos detalles del conjunto 30 de aguja segun la presente
realizacion. Tal como se muestra, el conjunto 30 de aguja incluye un buje 62 que define una cavidad 64 en el mismo.
Una aguja 66 hueca que incluye una punta 66A distal abierta (figura 4B) esta unida al buje 62 y se extiende distalmente
desde la cavidad 64. Una entrada 68 de fluido esta incluida en el buje 62 y esta en comunicacién de fluido con la aguja
66. El tubo esta conectado normalmente a la entrada 68 de fluido.

El conjunto 30 de aguja incluye ademas una base 70 que se dispone de manera deslizante sobre la aguja 66. Un
orificio 72 esta definido en la base para permitir que la aguja 66 se extienda a su través. Una almohadilla 74 esta unida
a una superficie inferior de la base 70. La base 70 puede deslizarse a lo largo de la aguja 66 para posicionarse
adyacente al buje 62 de manera que se recibe una porcién de la base en la cavidad 64 y la punta 66A distal de la
aguja 66 se extiende a través y mas alla del orificio 72. Tal como se muestra en las figuras 3A y 3B, la base 70 también
puede extenderse distalmente desde el buje 62. Se incluye un mecanismo de seguridad en la base 70 para bloquear
la base sobre la punta 66A distal de la aguja 66 para impedir el contacto con la misma cuando la base se extiende
distalmente una cantidad suficiente.

Se incluye un componente de retenedor, tal como un retenedor 40 de buje de aguja, con el dispositivo 10 de insercion
para retener el conjunto 30 de aguja y para guiar una aguja 66 del mismo al interior de un tabique de la via de acceso
implantada de manera subcutanea. Tal como se muestra, el retenedor 40 de buje de aguja incluye un saliente 42 que
se extiende a través de una hendidura 44 definida longitudinalmente en la porcién 22 proximal del cuerpo 20. Esto
permite que el retenedor 40 de buje de aguja se deslice proximal y distalmente a lo largo de la porcién proximal del
cuerpo 20.

La hendidura 44 referenciada anteriormente esta en comunicacion con un orificio 48 definido parcialmente por dos
brazos 46 elasticos, observados mejor en la figura 1B. Durante el ensamblaje inicial del dispositivo de insercion, el
saliente 42 del retenedor 40 de buje de aguja se inserta a través del orificio 48, después se desliza proximalmente
hacia el extremo 20A proximal del cuerpo 20. Esto hace que los brazos 46 elasticos se flexionen hacia fuera para
permitir que el saliente 42 pase entre los brazos elasticos, ayudado por las superficies de los brazos inclinadas
proximalmente. Una vez que el saliente ha pasado los mismos, los brazos 46 elasticos vuelven a sus posiciones
mostradas en la figura 1B impidiendo, por tanto, que el saliente entre de nuevo en el orificio 48. Ademas de esto, se
contemplan otros esquemas para la unién del retenedor 40 de buje de aguja al cuerpo 20, asi como disefios que
difieren para el propio retenedor de buje de aguja, tal como en el caso de alojar otros disefios de conjunto de aguja.

Las figuras 1E, 1F, 2A y 2B muestran que el retenedor 40 de buje de aguja incluye ademas dos alas 50 de articulacion,
incluyendo cada ala un diente 52. Las figuras 1E y 1F muestran que los dientes 52 y las alas 50 se emplean para
plegarse alrededor de y capturar el buje 62 del conjunto 30 de aguja (figuras 3A, 3B) para restringir el desplazamiento
del buje mientras que el conjunto de aguja esta unido al dispositivo 10 de insercién. En particular, los dientes 52 estan
configurados para enganchar la cavidad 64 definida en el buje 62 del conjunto 30 de aguja para crear un enganche
seguro entre el buje de aguja y el retenedor 40 de buje de aguja cuando esta en la posicién proximal tal como se
muestra en las figuras 2C y 4A.

El retenedor 40 de buje de aguja esta dispuesto en un canal 54 longitudinal definido por la porcién 22 proximal del
cuerpo 20. La disposicion del saliente 42 en la hendidura 44 mantiene el retenedor de buje de aguja dentro del canal
54. El canal 54 incluye lados paralelos en una regién mas proximal que presentan una seccion decreciente alejandose
entre si en una region 56 mas distal que presenta una seccion decreciente a medida que el canal se aproxima a la
porcion inferior del cuerpo 20. El retenedor de buje de aguja puede desplazarse distalmente hasta que el saliente 42
hace contacto con las partes superiores de los brazos 46 elasticos. Configurado de esta manera, se aprecia que el
retenedor 40 de buje de aguja y el canal 54 pueden guiar el movimiento del conjunto 30 de aguja, tal como se describira
a continuacion, y por tanto sirven como una porcion de guia del dispositivo 10 de insercion en la presente realizacion.

Las figuras 4A-4C representan la manera en que el conjunto 30 de aguja esta dispuesto en el dispositivo de insercion
y la naturaleza del movimiento del conjunto de aguja dentro del mismo. En particular, la figura 4A muestra el conjunto
30 de aguja unido dentro del dispositivo 10 de insercion de manera que el buje 62 de aguja esta capturado por el
retenedor 40 de buje de aguja de la manera descrita anteriormente, y la base 70 esta dispuesta en la cavidad 32 del
cuerpo 20. Las figuras 1C y 2B muestran que cuatro superficies 58A de retencion superiores y cuatro superficies 58B
de retencion inferiores correspondientes actdan conjuntamente para intercalar la base 70 del conjunto de aguja y
mantenerla en su lugar dentro de la cavidad 32. Naturalmente, pueden emplearse otros modos de retencion.

La figura 4B muestra que una porcién proximal de la hendidura 44 incluye una zona 45 de ajuste de hendidura. En
una realizacioén, durante la fabricacion del cuerpo 20 de dispositivo de insercién, se toman medidas con detalle de la
longitud de la aguja 66 y la hendidura 44 puede alargarse tal como sea necesario ensanchando la zona de ajuste de
hendidura para compensar ligeras variaciones en la longitud de aguja, que puede cambiar de agua a aguja. Puede
usarse una herramienta punzante u otro dispositivo para alargar la hendidura 44 en la zona 45 de ajuste de hendidura.
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Tal ajuste permite que la punta 66A distal de la aguja resida (antes del uso del dispositivo de insercién) dentro de la
base 70 del conjunto 30 de aguja pero distal al conjunto de seguridad incluido en la base para permitir que la punta
distal emerja desde el mismo cuando se extiende distalmente para enganchar el tabique de la via de acceso
implantada. Naturalmente, también pueden idearse otros modos para extender la longitud de la hendidura.

En la posicion mostrada en la figura 4A, el dispositivo 10 de insercion esta listo para colocarse sobre la piel de un
paciente encima de una via implantada de manera subcutanea en preparacion para insertar la aguja 66 del conjunto
30 de aguja en la via. En particular, el extremo 20B distal del cuerpo 20 de dispositivo de insercion que incluye el borde
38 se coloca sobre la piel de manera que el perimetro definido por el extremo 20B distal circunscribe la via implantada.
Puede usarse algo de presion hacia abajo sobre el cuerpo 20 de dispositivo de insercién de manera que una porcion
de la via implantada cubierta por piel se eleva al interior de la cavidad 32. Esto estabiliza la posicién de la via de
acceso implantada e impide que se deslice, rote o se mueva de otro modo de manera indeseable durante el
procedimiento de insercion de aguja. Ademas, la colocacién del dispositivo 10 de insercion sobre la via de acceso
implantada centra la via en la cavidad de 32 del cuerpo 20, alineando por tanto el tabique de la via con la aguja 66 del
conjunto 30 de aguja unida al dispositivo de insercién, para garantizar una coincidencia precisa de la aguja con la via,
tal como se describe adicionalmente a continuacion. Obsérvese que en otras realizaciones el tamafio y la forma en
seccion transversal de la cavidad 32 puede variar de la configuracion generalmente redonda explicada en este caso.
Por ejemplo, la forma en seccion transversal puede ser triangular, cuadrada, etc., en una realizacion.

Una vez que la posicion de la via de acceso implantada esta estabilizada, puede aplicarse fuerza hacia abajo (distal)
al buje 62 de aguja, lo que provoca el movimiento distal del retenedor 40 de buje de aguja, que esta unido de manera
fija al buje de aguja. Dada la disposicion de su saliente 42 dentro de la hendidura 44, el retenedor 40 de buje de aguja
se restringe en su movimiento a una trayectoria predeterminada, sustancialmente vertical (distal). Debido a su unién
al retenedor 40 de buje de aguja, el buje 62 de aguja se restringe asimismo en su movimiento en la misma trayectoria
predeterminada, vertical (distal). “Trayectoria predeterminada”, tal como se usa en el presente documento, incluye el
paso de la aguja a lo largo de una trayectoria deseada que conduce a un tabique de una via implantada u otra diana
subcutanea deseada. El movimiento distalmente hacia abajo del retenedor 40 de buje de aguja y el buje 62 de aguja
provoca el movimiento distal correspondiente de la punta 66A distal de la aguja 66 desde mas alla del orificio 72 de la
base 70 y pasado el extremo 20B distal del cuerpo 20 de dispositivo de insercién, tal como se muestra en la figura 4B.

El avance distal de la aguja 66 tal como se acaba de describir a su vez hace que la punta 66A distal de la aguja penetre
en la piel del paciente y perfore el tabique de la via de acceso implantada. Tal insercion de la punta 66A distal de aguja
se facilita mediante la funcion de estabilizacion y centrado de la via de acceso implantada por el dispositivo 10 de
insercion tal como se describié anteriormente, haciendo que sea facil de manera deseable la coincidencia de la aguja
con la via por parte del médico clinico. Durante el procedimiento de insercién de aguja, el médico clinico puede usar
una mano para sujetar el cuerpo 20 de dispositivo de insercién (usando los recortes 36 para los dedos para un pulgar
y un dedo, por ejemplo) contra la piel del paciente para estabilizar la via de acceso implantada, mientras que usa la
otra mano para aplicar presion hacia abajo al buje 62 de aguja para hacer que la aguja 66 avance distalmente al
interior de la via.

La figura 4B muestra que el avance distal del buje 62 de aguja (y, correspondientemente, la aguja 66), mientras esta
restringido por el retenedor 40 de buje de aguja, hace que el retenedor de buje de aguja se deslice distalmente por
debajo del canal 54 y al interior de la region 56 de seccion decreciente hacia fuera del mismo. Esto, a su vez, permite
que las alas 50 con bisagras del mismo material se desplieguen hacia fuera, lo que hace que los dientes 52 se
desenganchen de la cavidad 64 del buje 62 de aguja. Esto libera el buje 62 de aguja del enganche fisico con el
retenedor de buje de aguja.

En vista del desenganche anterior del retenedor 40 de buje de aguja a partir del buje 62 de aguja, una vez que la aguja
66 se ha insertado de manera aceptable en la via de acceso implantada, el dispositivo 10 de insercién puede retirarse
del conjunto 30 de aguja elevando el dispositivo de insercién en vertical desde la superficie de la piel del paciente. La
flexibilidad del cuerpo 20 de dispositivo de insercion permite una deformacién suficiente para que la base 70 de
conjunto de aguja se libere por si misma de la retencién por las superficies 58B de retencion inferiores. A medida que
el dispositivo de insercion se eleva desde la piel del paciente y pasado el conjunto 30 de aguja insertado, el tubo unido
normalmente a la entrada 68 de fluido del buje 62 de aguja puede pasar a través de la rendija 34 del cuerpo 20 de
dispositivo de insercién permitiendo, por tanto, la retirada completa del dispositivo de insercion a partir del conjunto de
aguja. Después de su retirada, el dispositivo de insercion quedara sustancialmente tal como se muestra en la figura
4C.

Se aprecia que el dispositivo de insercion puede modificarse para alojar otros tipos, tamafios y configuraciones de
conjuntos de agujas de manera que las funciones de estabilizacion y guia del dispositivo de insercion pueden llevarse
a cabo para otros conjuntos de agujas.

La figura 14 representa detalles del dispositivo 10 de inserciéon que incluye un retenedor de buje de aguja segun otra
realizacion. Tal como se muestra, la porcion 22 proximal del cuerpo 20 de dispositivo de insercion incluye unido a la
misma un retenedor 140 de buje de aguja para retener de manera liberable el buje 62 de aguja del conjunto 30 de
aguja. El retenedor 140 de buje de aguja esta unido de manera deslizante al cuerpo 20 a través de dos salientes 142
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que se reciben de manera deslizante en dos ranuras 144 correspondientes.

El retenedor 140 de buje de aguja incluye dos alas 150 con bisagras del mismo material que incluye cada una uno de
dos dientes 152 que sirven para engancharse con porciones de buje que rodean una cavidad definida por el buje 62
de aguja (una porcion del buje 62 de aguja esta oculta en este caso por claridad) para mantener la unién del retenedor
140 de buje de aguja con el buje 62 de aguja. Cada ala 150 incluye un pasador que se recibe de manera deslizante
dentro de uno correspondiente de dos canales 154, tal como se muestra. Los canales 154 incluyen cada uno una
region 156 divergente que diverge hacia fuera desde una porcidn paralela mas proximal del canal. Por tanto, a medida
que el retenedor 140 de buje de aguja, que retiene inicialmente el buje 62 de aguja, de desliza distalmente hacia abajo
hacia la cavidad 32, las alas 150 se despliegan hacia fuera debido al seguimiento de los pasadores 160 dentro de las
regiones 156 divergentes correspondientes de los canales 154. Esto hace que los dientes 152 se liberen del enganche
con el buje 62 de aguja, lo que permite que el buje de aguja se separe del retenedor 140 de buje de aguja cuando la
separacion del dispositivo 10 de insercion a partir del conjunto 30 de aguja se desea después de la insercion de la
aguja 66 en la via de acceso implantada. Por tanto, se contemplan esta y otras variaciones del retenedor de buje de
aguja.

Obsérvese que, en una realizacion, el cuerpo 20 de dispositivo de inserciéon puede incluir un par de brazos a presién
que pueden usarse para retener de manera retirable el tubo del conjunto 30 de aguja.

La figura 5 muestra un dispositivo 110 de inserciéon de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en la que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 120 redondo que se extiende entre un extremo 120A proximal
y un extremo 120B distal. El cuerpo 120 define un reborde 122 anular que circunscribe una barrera 126 retirable similar
a un disco. La barrera 126 define un orificio 124 para servir como un conducto a través del cual puede hacerse avanzar
una aguja. La barrera 126 en una realizacion incluye espuma u otro material adecuado que incluye un componente
util, tal como un agente antimicrobiano, un agente hemostatico o ambos, por ejemplo. En una realizacion, la barrera
126 es un apdsito hemostatico antimicrobiano GUARDIVA ® (“apdsito GUARDIVA ®”) venido por Bard Access
Systems, Sal Lake City, Utah, EE. UU. Un apésito GUARDIVA ® de este tipo también puede incluirse con el dispositivo
de insercion descrito y mostrado en conexion con la realizacion de las figuras 1A-4C, en una realizacion, y con las
otras realizaciones descritas en el presente documento.

El dispositivo 110 de insercion se muestra en la figura 5 colocado sobre una via 80 de acceso implantada de manera
subcutanea debajo de la piel 84 del paciente para estabilizar la posicion de la via a través de presion hacia abajo del
reborde 122 anular y para alinear la via con el orificio 124 de modo que una aguja que se ha hecho pasar a través de
y se ha guiado por el orificio a lo largo de una trayectoria predeterminada puede interceptar un tabique 82 de la via,
tal como se desea. Siendo retirable del dispositivo 110 de insercion, la barrera 126 puede dejarse interpuesta entre el
conjunto 30 de aguja y la piel 84 del paciente después de la insercion de la aguja 66 en el tabique 82 de la via 80 de
acceso implantada. En ofra realizacion, no se incluye ninguna barrera con el dispositivo 110 de insercion.

La figura 6 muestra un dispositivo 210 de inserciéon de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 220 cilindrico hueco que se extiende entre un extremo 220A
proximal y un extremo 220B distal. El dispositivo 210 de insercién incluye una porcion 224 de deslizamiento montada
de manera deslizante en el cuerpo 220, que soporta de manera retirable el buje 62 del conjunto 30 de aguja, similar
al conjunto de aguja explicado en conexion con la realizacion de las figuras 1A-4C. La porcion 224 de deslizamiento
puede deslizarse distalmente para hacer avanzar distalmente la aguja al interior de una via de acceso implantada
estabilizada por el extremo distal del cuerpo 220 de dispositivo de inserciéon. Se muestra una cubierta 230 de aguja en
la figura 6 unido de manera retirable al extremo 220B distal del cuerpo 220 de dispositivo de insercion y se usa para
proteger la punta distal de la aguja 66, pero se retira antes del uso del dispositivo 210 de insercion.

Tal como se menciond, el extremo distal del cuerpo 220 de dispositivo de insercidon sirve como una porciéon de
estabilizacion para estabilizar la via de acceso implantada cuando el dispositivo 210 de insercion se coloca sobre la
via implantada. El elemento 224 de deslizamiento sirve como una porcién de guia para guiar la aguja a lo largo de una
trayectoria predeterminada al interior del tabique de la via estabilizada implantada, tal como se desea. Puede incluirse
una rendija longitudinal en el cuerpo de dispositivo de insercion para permitir el desacoplamiento del dispositivo 210
de insercion a partir del conjunto 30 de aguja después de la insercion de la aguja 66 en la via de acceso implantada.

La figura 7 muestra un dispositivo 310 de inserciéon de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 320 cilindrico hueco que se extiende entre extremos 320A, 320B
proximal y distal. El conjunto 30 de aguja esta soportado dentro del cuerpo 320 hueco de manera que puede deslizarse
para hacer avanzar distalmente la aguja a través de un orificio 324 definido en una barrera 322, también montada de
manera retirable dentro del cuerpo 320 hueco. La barrera 322 en la presente realizacion incluye componentes
antimicrobianos y hemostaticos, tales como un apédsito GUARDIVA ®, para proporcionar un efecto
antimicrobiano/hemostatico a la aguja 66 cuando pasa a través del orificio 324 en la barrera. La barrera 322 también
puede servir como una guia de aguja para la aguja 66, en una realizacion.

Una porcién 321 de cuerpo inferior que incluye un disefio similar al del dispositivo 110 de insercién mostrado en la
figura 5, puede incluirse en el extremo 320B distal del cuerpo 320 para servir como una porcién de estabilizacion para
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estabilizar la via 80 de acceso implantada cuando el dispositivo 310 de insercién se coloca sobre la via implantada.
Ademas, el cuerpo 320 y la barrera 322/orificio 324 pueden servir como una porcién de guia para guiar la aguja a lo
largo de una trayectoria predeterminada al interior del tabique 82 de la via 80 de acceso implantada estabilizada, tal
como se desea. La barrera 322 puede desacoplarse del dispositivo 310 de insercidon después de la insercion de aguja
y puede permanecer con el conjunto 30 de aguja como un aposito, en una realizacion. La porcion 321 de cuerpo
inferior puede realizarse para que sea retirable del resto del cuerpo 320, en una realizacion.

La figura 8 muestra un dispositivo 410 de inserciéon de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo 410 de insercion incluye un cuerpo 420 que se extiende entre extremos proximal y distal del
mismo. El cuerpo 420 define una pluralidad de brazos 422 de articulacion con bisagras del mismo material que
soportan la base 70 del conjunto 30 de aguja en el extremo proximal de cada brazo. En la realizacion ilustrada, se
incluyen cuatro brazos 422 en el cuerpo 420. Los brazos 422 pueden plegarse para permitir que la aguja 660 se haga
avanzar distalmente a través de un orificio 424 en una barrera 426, tal como un apésito GUARDIVA ® en una
realizacion, dispuesta de manera distal a los brazos. Tal como antes, la barrera 426 puede servir como una guia de
aguja, y puede ser retirable para permanecer con el conjunto 30 de aguja después de la insercién de la aguja 66 en la
via 80 de acceso implantada.

Una porcion distal del cuerpo 420 esta conformada para definir una cavidad y servir como una porcion de estabilizacion
para estabilizar la via de acceso implantada cuando el dispositivo 410 de insercién se coloca sobre la via implantada,
tal como se muestra. Los brazos 422 (y la barrera 426 en una realizacién) sirven como una porcion de guia para guiar
la aguja 66 a lo largo de una trayectoria predeterminada al interior del tabique 82 de la via estabilizada implantada
cuando los brazos 422 se pliegan mediante la fuerza del usuario sobre el buje 62 de aguja. Después de la insercion
de la aguja, el dispositivo 410 de insercion puede elevarse por encima y retirarse del conjunto 30 de aguja.

La figura 9 muestra un dispositivo 510 de insercién de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 520 hueco que se extiende entre un extremo 520A proximal y
un extremo 520B distal anular y que define una cavidad 522. El conjunto 30 de aguja esta dispuesto de manera
retirable dentro de la cavidad 522, en el que la base 70 de conjunto de aguja esta soportada por una o mas superficies
de retencion. Un protector 524 esta proporcionado proximalmente sobre una porcién del buje 62 de aguja para impedir
una traccion proximal accidental del buje de aguja, lo que inmovilizaria de manera prematura la punta distal de la aguja
66 dentro de la base 70. Una porcion del buje 62 de aguja se deja sin cubrir para permitir que se aplique sobre la
misma una fuerza distal del usuario. Un usuario puede empujar el buje 62 de aguja para hacer avanzar distalmente la
punta distal de la aguja 66 pasado el extremo 520B distal del cuerpo 520 y al interior de una via de acceso implantada
de manera subcutanea.

El extremo 520B distal anular del cuerpo 520 de dispositivo de insercién esta conformado para servir como una porcion
de estabilizacién para estabilizar la via de acceso implantada cuando el dispositivo 510 de insercion se coloca sobre
la via implantada. La fijacion de la base 70 dentro de la cavidad 522 del cuerpo 520 para permitir que la aguja 66 se
deslice con respecto a la base permite que el dispositivo 510 de insercion sirva como una porcion de guia para guiar
la aguja a lo largo de una trayectoria predeterminada al interior del tabique de la via estabilizada implantada, tal como
se desea. Puede proporcionarse una rendija para permitir la retirada del dispositivo 510 de insercion a partir del
conjunto 30 de aguja después de la insercion de la aguja 66.

La figura 10 muestra un dispositivo 610 de insercion de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 620 hueco que se extiende entre extremos proximal y distal, y
que define ademas una cavidad 622. El conjunto 30 de aguja esta dispuesto de manera retirable dentro de la cavidad
622, en el que la base 70 de conjunto de aguja esta soportada por una o mas superficies de retencion. El buje de
aguja, la base 70 o ambos componentes del conjunto 30 de aguja pueden fijarse de manera retirable a una porcion
624 de deslizamiento telescopica que se desliza con respecto a otras porciones del cuerpo 620 para permitir que el
conjunto de aguja se mueva distalmente cuando se aplica fuerza del usuario al buje de aguja. Por tanto, un usuario
puede empujar el buje 62 de aguja para hacer avanzar distalmente la punta distal de la aguja 66 pasada el extremo
distal del cuerpo 620 y al interior de una via de acceso implantada de manera subcutanea.

El extremo distal anular del cuerpo 620 de dispositivo de insercién esta conformado para servir como una porciéon de
estabilizacion para estabilizar la via de acceso implantada cuando el dispositivo 610 de insercion se coloca sobre la
via implantada. La fijacién de la base 70 y/o el buje 62 de aguja a la porcion 624 de deslizamiento permite que la aguja
66 se deslice en sentido distal permitiendo, por tanto, que la porcidon 624 de deslizamiento sirva como una porcion de
guia para guiar la aguja a lo largo de una trayectoria predeterminada al interior del tabique de la via estabilizada
implantada, tal como se desea. Puede proporcionarse una rendija para permitir la retirada del dispositivo 610 de
insercion a partir del conjunto 30 de aguja después de la insercion de la aguja 66.

La figura 11 muestra un dispositivo 710 de insercion de aguja de via (“dispositivo de insercién”) segun otra realizacion,
en el que el dispositivo de insercion incluye un cuerpo 720 hueco que se extiende entre extremos proximal y distal, y
que define ademas una cavidad 722. El conjunto 30 de aguja esta dispuesto de manera retirable dentro de una
caracteristica 724 de retencion, en el que la base 70 de conjunto de aguja esta soportada por una o mas superficies
de retencién. Tal como se muestra, la caracteristica 724 de retencién en la presente realizacion soporta la base 70 de
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manera que el conjunto de aguja puede pivotar o balancearse alrededor de un eje longitudinal de la aguja, lo que
permite a la aguja 66 un grado limitado de capacidad para pivotar. Esta capacidad para un movimiento de pivote
limitado impide a su vez que la aguja 66 interfiera repetidamente con la misma ubicacion en el tabique de la via
implantada y, por tanto, provocando una posible fuga del tabique, cuando se usan dispositivos 710 de insercion
sucesivos de vez en cuando para insertar una aguja en la via implantada. Obsérvese que esta caracteristica también
puede incluirse en otras de las realizaciones del dispositivo de insercién descritas en el presente documento.

La figura 12 representa detalles de un sistema para insertar una aguja en una via de acceso implantada segun una
realizacién, en el que se recibe de manera retirable una sonda 804 de ultrasonidos dentro de un cuerpo 820 de un
dispositivo 810 de inserciéon de aguja de via (“dispositivo de insercién”), tal como se muestra. El cuerpo 820 incluye
ademas una superficie 822 reflectora que esta inclinada para reflejar un haz 828 de ultrasonidos desde la sonda
aproximadamente 90 grados hacia abajo al interior de la via 80 de acceso implantada. Esta configuracién permite que
la sonda 804 se use para obtener imagenes por ultrasonidos de la ubicacion de la via de acceso implantada y para
localizar el tabique 82 sin estar colocada la sonda en la trayectoria del conjunto 30 de aguja. Una abertura 824 del
cuerpo 820 permite entonces que la aguja del conjunto 30 de aguja pase la superficie 822 reflectora, se extienda a
través del cuerpo 820 y entre en la via 80 implantada.

Las figuras 13A-13E representan un dispositivo 910 de insercion (“dispositivo de inserciéon”) para ayudar con el acceso
a una via de acceso implantada de manera subcutanea u otro dispositivo médico adecuado con una infusién u otro
conjunto de aguja, segun una realizacion. Tal como se muestra, el dispositivo 910 de insercion incluye un cuerpo 912
conformado para sentarse encima de la piel del paciente y en general ajustarse alrededor de la via 80 de acceso
implantada bajo la piel. El cuerpo 912 incluye una porcién 914 de base similar a un borde que hace contacto con la
superficie de la piel, y como tal, esta conformado de manera lisa para proporcionar comodidad al paciente durante su
uso. El cuerpo 912 define una cavidad en la que pueden recibirse la via 80 de acceso implantada y la piel que cubre
la via. El cuerpo 912 sirve por tanto como una porcién de estabilizacion en la presente realizaciéon para estabilizar la
via 80 de acceso implantada antes de la insercién de la aguja. El tamafio de la cavidad de dispositivo puede variar de
lo que se muestra y describe en el presente documento.

Un par de recortes 916 para los dedos estan definidos por el cuerpo 912 para permitir que los dedos de un usuario del
dispositivo 910 de insercion agarren la piel alrededor de la via 80 para estabilizar su posicion subcutanea. El cuerpo
912 incluye ademas una guia 918 de aguja que define un orificio 918A adecuado para recibir la aguja de una infusion
u otro conjunto de aguja a su través. La guia 918 de aguja se posiciona para guiar la aguja a través del tabique 84 de
la via 80 de acceso implantada cuando el dispositivo 910 esta posicionado tal como se muestra sobre la via. La guia
918 de aguja sirve por tanto como una porcion de guia en la presente realizacion para guiar la aguja a lo largo de una
trayectoria predeterminada al interior del tabique 84 de la via 80 de acceso, tal como se desea.

El cuerpo 912 de dispositivo define rendijas 920 para permitir que el dispositivo 910 se retire de alrededor de la via 80
implantada de manera subcutanea una vez que la aguja del conjunto de aguja se ha insertado en la via a través del
orificio 918A de la guia 918 de aguja. De hecho, las rendijas 920 permiten que la aguja del conjunto de aguja pase a
su través permitiendo, por tanto, que el dispositivo 910 se resbale hacia fuera desde debajo del conjunto de aguja
después de la insercion de la aguja en el tabique 84 de via implantada. El cuerpo 912 de dispositivo define ademas
dos recortes 922 alrededor de la guia 918 de aguja que, junto con los recortes 916 para los dedos, actuan
conjuntamente para definir dos bisagras 924 del mismo material. Las bisagras 924 del mismo material son flexibles
para permitir la deformacién del cuerpo de dispositivo suficiente para permitir que el dispositivo se retire de entre la
superficie de la piel sobre la via implantada y la aguja insertada.

En una realizacion, el dispositivo 910 de guiado se usa en primer lugar ubicando la via 80 implantada bajo la piel por
palpacién, después colocando el dispositivo sobre la via 80 implantada de manera que se recibe dentro de la cavidad
definida por el cuerpo 912 de dispositivo. El usuario mantiene tanto la via 80 como el dispositivo 910 en su lugar
colocando dedos de una mano en los recortes 916 para los dedos para estabilizar la via. La otra mano del usuario
puede usarse para dirigir la aguja de un conjunto de aguja de infusion a través de la guia 918 de aguja, que guia la
aguja a través de la piel, hacia abajo a través del tabique 84, y al interior del depdsito de via. En esta etapa, el usuario
puede retirar el dispositivo 910 del paciente tirando suavemente sobre el cuerpo de dispositivo opuesto a las rendijas
920 en sentido lateral. El cuerpo 912 de dispositivo tirara pasada la aguja insertada permitiendo que la aguja pase a
través de las rendijas 920. El cuerpo 912 de dispositivo deformara entonces (en virtud de los recortes 922 y bisagras
924 del mismo material) suficiente para tirar faciimente pasado el bulto de la via 80 implantada y retirarse
completamente.

Obsérvese que las rendijas y los recortes pueden variar de lo que se muestra y describe en el presente documento y
pueden modificarse segun la necesidad en ofras realizaciones. Ademas, aunque el dispositivo 910 de insercion
mostrado y descrito en el presente documento esta disefiado como un dispositivo universal para ajustarse a la mayoria
de las vias de acceso implantadas, la forma, el tamafio y la configuracién del dispositivo de insercion puede variar de
lo que se divulga en el presente documento.

Los dispositivos de insercion descritos en el presente documento pueden incluir uno o mas de una variedad de
materiales incluyendo metales, aleaciones de metal, materiales termoplasticos (incluyendo polipropileno,
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policarbonato y resina de acetilo), termoestables, materiales que se producen de manera natural, etc.

Pueden realizarse realizaciones de la invencién en otras formas especificas sin apartarse del alcance de la presente
divulgacion. Las realizaciones descritas deben considerarse en todos los respectos s6lo como ilustrativas, no
restrictivas. El alcance de las realizaciones se indica, por tanto, por las reivindicaciones adjuntas en vez de por la
descripcion anterior.
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REIVINDICACIONES

Dispositivo (10; 110) de insercion para acceder a una via de acceso implantada bajo la piel de un paciente
con un conjunto (30) de aguja, comprendiendo el dispositivo (10; 110) de insercion:

un cuerpo (20),

una porcién de estabilizacion configurada para estabilizar una posicion de la via de acceso implantada cuando
se coloca sobre la piel del paciente encima de la via de acceso implantada; y

una porcion de guia configurada para guiar una aguja (66) del conjunto (30) de aguja a lo largo de una
trayectoria predeterminada de manera que la aguja perfora de manera transcutanea un tabique (82) de la via
de acceso implantada,

en el que el cuerpo (20) define una cavidad (32) de extremo abierto, en la que una porcion del conjunto (30)
de aguja se dispone de manera retirable;

la porcién de estabilizacion y la porcion de guia estan incluidas en el cuerpo (20) del dispositivo (10; 110) de
insercion,

la porcidon de estabilizacion comprende ademas un extremo (20B) distal del cuerpo (20) que define un
perimetro alrededor de la cavidad (32), circunscribiendo el perimetro una porciéon de la via de acceso
implantada cuando el dispositivo (10; 110) de insercion se coloca sobre la piel del paciente encima de la via
de acceso implantada, caracterizado porque el dispositivo (10; 110) de insercion esta configurado de manera
que, una vez que una aguja (66) del conjunto (30) de aguja se inserta en la via de acceso, el dispositivo (10;
110) de insercion puede retirarse del conjunto (30) de aguja y puede usarse el conjunto (30) de aguja.

Dispositivo (10; 110) de insercion segun la reivindicacion 1, en el que una pluralidad de recortes (36) para los
dedos estan definidos en el cuerpo (20) e intersecan el perimetro del extremo (20B) distal del cuerpo (20),
definiendo el perimetro una forma sustancialmente redonda, incluyendo ademas el perimetro un borde (38)
que se extiende radialmente hacia fuera.

Dispositivo (10; 110) de inserciéon segun la reivindicacion 1, en el que la porcidon de guia incluye una guia
(322; 426; 918) de aguja.

Dispositivo (10; 110) de insercién segun la reivindicacién 1, en el que la porcién de guia incluye un
componente (40; 140) de retenedor configurado para unirse de manera liberable a un buje (62) de aguja del
conjunto (30) de aguja, extendiéndose la aguja (66) desde el buje (62) de aguja, estando el componente (40;
140) de retenedor configurado ademas para restringir un movimiento de la aguja (66) en sentido distal y
proximal a lo largo de la trayectoria predeterminada, dirigiendo el sentido distal la aguja (66) al interior de la
cavidad (32).

Dispositivo (10; 110) de insercién segun la reivindicacion 4, en el que el componente (40; 140) de retenedor
incluye un saliente (42; 142) que esta dispuesto de manera deslizante dentro de una hendidura (44; 144) que
permite un movimiento distal y proximal del componente (40; 140) de retenedor, incluyendo la hendidura (44;
144) una zona (45) de ajuste de hendidura para ajustar la longitud longitudinal de la hendidura (44; 144).

Dispositivo (10; 110) de insercién segun la reivindicacion 5, en el que el componente (40; 140) de retenedor
incluye una primera y una segunda ala (50; 150) de articulacion, incluyendo cada ala (50; 150) un diente (52;
152) que se engancha con una porcion del buje (62) de aguja para mantener una union liberable del
componente (40; 140) de retenedor con el buje (62) de aguja.

Dispositivo (10; 110) de insercion segun la reivindicacion 6, en el que la porcidon de guia incluye ademas un
canal (54; 154) en el que el componente (40; 140) de retenedor esta dispuesto de manera deslizante,
incluyendo el canal (54; 154) una porcion proximal paralela y una porcion (56; 156) distal en seccion
decreciente hacia fuera, en el que la primera y la segunda ala (50; 150) del componente (40; 140) de retenedor
se abren cuando el componente (40; 140) de retenedor se hace deslizar distalmente desde la porciéon proximal
paralela hasta la porcion (56; 156) distal en seccion decreciente hacia fuera, coincidiendo el deslizamiento
distal del componente (40; 140) de retenedor con el movimiento distal del buje (62) de aguja para permitir que
la aguja (66) perfore el tabique de la via de acceso implantada, provocando la apertura de la primera y la
segunda ala (50; 150) que el componente de retenedor libere el enganche con el buje (62) de aguja.

Dispositivo (110) de insercidon segun la reivindicacion 6, en el que cada una de la primera y la segunda ala
(150) incluye un pasador (160), en el que la porcion de guia incluye ademas un primer y un segundo canal
(154) en los que se recibe de manera deslizante el pasador (160) de la primera o la segunda ala (150)
respectiva, incluyendo cada uno del primer y el segundo canal (154) una porciéon proximal paralela y una
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porcion distal divergente, en el que la primera y la segunda ala (150) del componente de retenedor se abren
cuando el componente (140) de retenedor se desliza distalmente, provocandose la apertura de la primera 'y
la segunda ala (150) por el movimiento distal del primer y el segundo pasador (160) desde la porcion proximal
paralela hasta la porcién distal divergente del primer y el segundo canal (154), coincidiendo el deslizamiento
distal del componente (140) de retenedor con el movimiento distal del buje (62) de aguja para permitir que la
aguja (66) perfore el tabique (82) de la via de acceso implantada, provocando la apertura de la primera y la
segunda ala (150) que el componente (140) de retenedor libere el enganche con el buje (62) de aguja.

Dispositivo (10; 110) de insercidon segun la reivindicacion 4, configurado para acceder a una via de acceso
implantada bajo la piel de un paciente con un conjunto (30) de aguja, en el que el conjunto (30) de aguja
incluye una base (70) que se dispone de manera deslizante sobre la aguja (66), uniéndose de manera retirable
la base (70) dentro de la cavidad (32) del cuerpo.

Dispositivo (10; 110) de inserciéon segun la reivindicacion 9, en el que el cuerpo (20) incluye ademas una
rendija (34) definida adyacente a la cavidad (32), estando la rendija (34) configurada para permitir la retirada
del dispositivo (10; 110) de insercion a partir del conjunto (30) de aguja cuando la aguja (66) se ha insertado
en el tabique (82) de la via de acceso implantada.
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