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DESCRIPCION
Conjuntos de aguja de seguridad y métodos relacionados
Campo de la técnica

La presente invencién se refiere a un conjunto de catéter de seguridad que comprende un protector de aguja que tiene
un montaje de baja friccion entre el protector de aguja y la aguja durante el movimiento de la aguja, tal como durante
la retraccion de la aguja con respecto al protector de aguja.

Antecedentes

El procedimiento de insercién para un conjunto de catéter intravenoso (IV) contiene cuatro etapas basicas: (1) el
profesional sanitario inserta la aguja y el catéter juntos en la vena del paciente; (2) después de |a insercion en la vena
con la punta de aguja, el catéter avanza en la vena del paciente por el profesional sanitario que empuja el catéter con
su dedo; (3) el profesional sanitario retira la aguja agarrando el extremo del conector (opuesto al extremo de la punta)
mientras que al mismo tiempo se aplica presion a la piel del paciente en el sitio de insercién con su mano libre para
detener el flujo de sangre a través del catéter; y (4) el profesional sanitario fija entonces del extremo expuesto del
catéter (el conector del catéter) a la piel del paciente y lo conecta a la fuente del fluido que se administrara a la vena
del paciente.

Un problema es que, inmediatamente después de retirar la aguja de la vena del paciente, el profesional sanitario, que
en este momento esta involucrado en al menos dos procedimientos urgentes, debe colocar la punta expuesta de la
aguja en un lugar cercano, y abordar las tareas necesarias para lograr la retirada de la aguja. Es en esta coyuntura
que la punta de la aguja expuesta crea un peligro de pinchazo accidental con la aguja, lo que, en estas circunstancias,
deja al profesional sanitario vulnerable a la transmision de diversos patégenos peligrosos transmitidos por la sangre,
que incluyen el SIDA y la hepatitis.

Otros tipos de agujas exponen de manera similar a los profesionales sanitarios a riesgos de pinchazos accidentales.
Por ejemplo, un médico que administra una inyeccion, mediante el uso de una aguja recta, una aguja de Huber, una
aguja epidural, etc., puede colocar la aguja usada en una bandeja para su posterior eliminacién por un enfermero.
Durante el periodo entre la colocacion de la aguja usada en una bandeja o una estacion de trabajo hasta el momento
en que es desechada, la aguja usada es una fuente potencial de transmision de enfermedades para aquellos que
trabajan cerca o alrededor de la aguja.

Los conjuntos de aguja de este tipo se conocen de la técnica anterior:

EP 2-638-926 A1 describe conjuntos de catéter que tienen un dispositivo para cubrir la aguja que comprende un
protector de la punta, una valvula, un abridor de valvula y, opcionalmente, un limpiador de aguja.

Resumen
La presente invencion pretende proporcionar un conjunto de catéter de seguridad mejorado.
Este objeto se logra mediante un conjunto de catéter de seguridad segun la reivindicacion 1.

Las diversas realizaciones de un conjunto de aguja tienen varias caracteristicas, ninguna de las cuales es por si sola
responsable de sus atributos deseables. Sin limitar el ambito de las realizaciones presentes, tal como se exponen en
las reivindicaciones que siguen, sus caracteristicas mas destacadas se explicaran brevemente a continuacion.

Los aspectos de la presente descripcion incluyen un conjunto de aguja permanente que incluye un primer conector,
un tubo flexible unido a un extremo distal del primer conector, un segundo conector conectado a un extremo proximal
del primer conector, una aguja unida al segundo conector y que sobresale a través del tubo flexible, y un protector de
aguja colocado en una cavidad interior del primer conector, comprendiendo el protector de aguja una pared proximal
que tiene una abertura y dos brazos que comprenden cada uno un extremo ubicado opuesto a la pared proximal,
estando los dos extremos desplazados y separados de la aguja en una posicion de listo, pasando la aguja a través de
la abertura del protector de aguja.

El conjunto de aguja permanente incluye ademas un soporte ubicado dentro de la cavidad interior del primer conector,
en donde los dos extremos de los dos brazos en el protector de aguja descansan contra el soporte en la posicién de
listo.

El soporte puede tener forma de anillo y estar dispuesto coaxialmente con el tubo flexible. El soporte también puede
ser un saliente que sobresale de una superficie distal de la cavidad interior del primer conector. Cada uno de los dos
extremos de los dos brazos puede tener un extremo afilado que contacta con el soporte. Los dos brazos del protector
de aguja pueden cruzarse entre si para formar una interseccién o una seccién transversal, y la aguja pasa ademas a
través de la seccion transversal.
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La aguja incluye una punta de aguja y un cambio en el perfil ubicado préximo a la punta de la aguja. Cuando el cambio
de perfil se apoya contra la pared proximal del protector de aguja y los extremos de los brazos ya no se empujan
contra el soporte, los dos brazos se cierran sobre la punta de la aguja en una posicién de proteccién de la aguja.

El conjunto de aguja permanente puede incluir ademas un brazo de guia unido al primer conector, en donde el brazo
de guia esta configurado para presionar contra el tubo flexible. El brazo de guia puede incluir una seccién de guia
configurada para presionar contra el tubo flexible y una brida de contacto que se extiende desde la seccién de guia.
El brazo de guia puede unirse de forma giratoria al primer conector.

Otro aspecto de la presente descripcion incluye un conjunto de catéter de seguridad que incluye un conector de catéter
que comprende una valvula y un abridor de valvula para abrir la valvula, un tubo de catéter unido al conector de catéter,
un conector de aguja, una aguja unida al conector de aguja y que sobresale a través del tubo de catéter, y un protector
de aguja colocado en una cavidad interior del conector de catéter o en una cavidad interior de un tercer conector
ubicado proximalmente del conector de catéter. El protector de aguja puede incluir una pared proximal que tiene una
abertura y dos brazos cada uno que comprende un extremo y en donde un soporte formado con el conector de catéter,
el tercer conector o un abridor de valvula ubicado dentro del conector de catéter separa los dos extremos del protector
de aguja de la aguja en una posicion de listo.

El conjunto de catéter de seguridad puede incluir ademas un soporte ubicado dentro de la cavidad del tercer conector
en donde los dos extremos de los dos brazos en el protector de aguja descansan sobre el soporte en la posicion de
listo. El soporte puede tener forma de anillo y estar dispuesto coaxialmente con el tubo flexible. El soporte puede estar
ubicado en la cavidad interior del conector de catéter en el que los dos extremos de los dos brazos en el protector de
aguja descansan sobre el soporte. El soporte también puede formarse con el abridor de valvula.

El tercer conector puede incluir una pared distal y al menos un brazo que se extiende desde |a pared distal acoplada
con el conector de catéter para retener el tercer conector en la posicién de listo. El tercer conector puede incluir dos
brazos acoplados con una parte de retencién del conector de catéter.

Los dos brazos del protector de aguja pueden cruzarse entre si para formar una interseccién o una seccién transversal.
La aguja puede pasar ademas a través de la seccion transversal. De forma alternativa, los dos brazos pueden correr
a lo largo de la aguja en una posicién de listo y no cruzarse. La cubierta protectora puede tener paredes extremas que
solapan cuando estan en una posicién protectora sobre la aguja sin incorporar también brazos que se intersecan.

La aguja puede incluir una punta de aguja y un cambio en el perfil ubicado préximo a la punta de la aguja. Cuando el
cambio de perfil se apoya contra la pared proximal del protector de aguja, los extremos de los brazos del protector de
aguja ya no empujan contra el soporte en una posicion de proteccion.

El tercer conector puede incluir una pared distal y una abertura definida a través de la pared distal del tercer conector.
La pared distal puede apoyarse contra el conector de catéter, con el soporte centrado alrededor de la abertura de la
pared distal del tercer conector y que se extiende de forma proximal a una camara de la tercera carcasa. La aguja
puede pasar a través de la abertura de la pared distal del tercer conector.

El tercer conector puede incluir ademas una pared proximal y una pared lateral o paredes laterales que se extienden
entre la pared distal del tercer conector y la pared proximal del tercer conector. La pared proximal del tercer conector
puede definir una abertura. La aguja puede pasar a través de la abertura de la pared distal del tercer conector. La
pared distal, la pared lateral y |a pared proximal del tercer conector pueden definir de forma cooperativa una cavidad
interior. El protector de aguja puede posicionarse en la cavidad interior.

La valvula puede incluir una pluralidad de hendiduras o una hendidura, y el abridor de valvula al menos una pata.

Otro aspecto adicional de la presente descripcion incluye un conjunto de catéter de seguridad que incluye un tubo de
catéter unido a un conector de catéter, una aguja unida a un conector de aguja y que sobresale a través del tubo de
catéter y el conector de catéter y un protector de aguja ubicado en una cavidad interior del conector de catéter y que
comprende una pared proximal que tiene una abertura y dos brazos que comprenden cada uno un extremo desviado
alejado y separado de la aguja y soportado por un soporte ubicado en la cavidad interior del conector de catéter en
una posicion de listo.

El soporte puede estar cerca de un orificio en un extremo distal del conector de catéter. El soporte puede
proporcionarse en un abridor de vélvula ubicado dentro del conector de catéter. El abridor de valvula puede
dimensionarse y conformarse para abrir una valvula que comprende al menos una hendidura.

Aln otro aspecto de la presente descripcion incluye un método para reducir la resistencia en una aguja de un conjunto
de catéter. El método incluye retraer la aguja en una direccién proximal a través de un protector de aguja y un tubo
del catéter unido a un conector de catéter. El protector de aguja tiene una pared proximal que tiene una abertura
proximal y dos brazos que comprenden cada uno un extremo. Una punta de aguja de la aguja se extiende fuera de un
extremo distal del tubo de catéter antes de retraerse.
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El método puede incluir ademas colindar un cambio en el perfil de la aguja contra la pared proximal. Por ejemplo,
cuando un cambio de perfil se apoya en la pared proximal, puede apoyarse en un perimetro que define una abertura
proximal de la pared proximal. La pared proximal impide que el cambio de perfil pase a través del mismo.

El método puede incluir ademas cubrir la punta de la aguja de la aguja con al menos un extremo de los brazos del
protector de aguja.

El método puede incluir ademéas un soporte formado con el conector de catéter, un tercer conector o un abridor de
valvula ubicado dentro del conector de catéter que separa los dos extremos del protector de aguja de la aguja en una
posicion de listo.

La aguja puede sobresalir ademas a través de una valvula en el conector de catéter y un abridor de véalvula en el
conector de catéter. El abridor de valvula puede configurarse para presionar contra la valvula para abrir la valvula.

El protector de aguja puede posicionarse en una cavidad interior del conector de catéter o situarse de forma proximal
al conector de catéter o parcialmente en el conector de catéter y parcialmente proximal del conector de catéter.

Los extremos de los brazos estan soportados por un soporte para evitar que los extremos presionen contra la aguja
en la posicion de listo.

Otro aspecto adicional de la presente descripcién incluye un conjunto de catéter de seguridad que comprende: un
conector de catéter que comprende una valvula y un abridor de valvula para abrir la valvula; un tubo de catéter unido
al conector de catéter; un conector de aguja; una aguja unida al conector de aguja y que sobresale a través del tubo
de catéter; un protector de aguja colocado en una cavidad interior del conector de catéter o una cavidad interior de un
tercer conector ubicado proximal al conector de catéter; en donde el protector de aguja comprende una pared proximal
que tiene una abertura y dos brazos, comprendiendo cada uno un extremo y en donde los dos extremos estan
separados y desviados hacia la aguja en una posicién de listo; y en donde un soporte formado con el conector de
catéter, el tercer conector o un abridor de valvula ubicado dentro del conector de catéter desvia los dos extremos del
protector de aguja aparte en la posicion de listo.

Otro aspecto adicional mas de la presente descripcion incluye un método de fabricacion de un conjunto de aguja, tal
como un conjunto de catéter. En un ejemplo, el método comprende: retraer la aguja retenida con un conector de la
aguja en una direccion proximal a través de un protector de aguja y un tubo del catéter unido a un conector de catéter,
comprendiendo el protector de aguja una pared proximal que tiene una abertura proximal y dos brazos que
comprenden cada uno un extremo separado y desviado hacia la aguja en una posicién de listo, una punta de la aguja
de la aguja que se extiende fuera de un extremo distal del tubo del catéter antes de la retraccién; hacer tope con un
cambio en el perfil de la aguja contra la abertura proximal en la pared proximal, impidiendo la abertura proximal de la
pared proximal que el cambio de perfil pase a través de la misma; cubrir la punta de aguja de la aguja con al menos
un extremo de los brazos del protector de aguja en una posicién de proteccion; y en donde un soporte formado con el
conector de catéter, un tercer conector o un abridor de valvula ubicado dentro del conector de catéter desvia los dos
extremos del protector de aguja aparte en la posicién de listo.

La presente invencién como se define en las reivindicaciones adjuntas incluye un conjunto de catéter de seguridad
que comprende: un conector de catéter que comprende una valvula y un abridor de valvula para abrir la valvula; un
tubo de catéter unido al conector de catéter; un conector de aguja; una aguja unida al conector de aguja y que
sobresale a través del tubo de catéter; un protector de aguja colocado en una cavidad interior del conector de catéter
o una cavidad interior de un tercer conector ubicado proximal al conector de catéter; en donde el protector de aguja
comprende una pared proximal que tiene un perimetro que define una abertura y dos brazos que comprenden cada
uno un extremo; y en donde un soporte desvia los dos extremos del protector de aguja alejandolos de la aguja en una
posicion de listo y el soporte esta separado de la abertura proximal de la pared proximal en la posicion de listo y en
una posicion de proteccion.

Otro aspecto mas de la presente descripcion incluye un método para reducir la resistencia en una aguja de un conjunto
de catéter que comprende: retraer la aguja mantenida con un conector de aguja en una direccién proximal a través de
un protector de aguja y un tubo de catéter unido a un conector de catéter, comprendiendo el protector de aguja una
pared proximal que tiene una abertura proximal y dos brazos que comprenden cada uno un extremo, una punta de
aguja de la aguja que se extiende fuera de un extremo distal del tubo de catéter antes de la retraccion; hacer tope con
un cambio en el perfil de la aguja contra la abertura proximal en la pared proximal, impidiendo la abertura proximal de
la pared proximal que el cambio de perfil pase a través de la misma; cubrir la punta de aguja de la aguja con al menos
un extremo de los brazos del protector de aguja en una posicion de proteccion; y en donde un soporte desvia los dos
extremos del protector de aguja alejandolos de la aguja en una posicién de listo y el soporte esta separado de la
abertura proximal de la pared proximal en la posicion de listo y en la posicién de proteccion.

Breve descripcion de los dibujos

Estas y otras caracteristicas y ventajas de los presentes dispositivos, sistemas, y métodos se apreciaran a medida
que las mismas se entiendan mejor con referencia a la descripcién, reivindicaciones y dibujos adjuntos, en donde:
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La Fig. 1 es una vista lateral esquematica en seccion transversal de un conjunto de aguja de seguridad no reivindicado
que tiene un brazo de guia.

La Fig. 2A es una vista en primer plano de un conjunto que muestra un protector de aguja ubicado dentro de una
cavidad de un primer conector del conjunto de aguja de seguridad de la Fig. 1.

La Fig. 2B muestra un protector de aguja que protege la punta de aguja de la aguja.

La Fig. 3 es una vista esquematica en seccion transversal de una realizacion de un conjunto de catéter IV de seguridad
que tiene un protector de aguja ubicado en una realizacién de un tercer conector.

La Fig. 4 es una vista esquematica en seccion transversal de un conjunto de aguja acoplado a otra realizacién de un
conjunto de catéter con un soporte del protector de aguja en un abridor de valvula.

La Fig. 5 es una vista esquematica en seccion transversal del conjunto de catéter de la Fig. 4 con el conjunto de aguja
retirado.

La Fig. 6 es una vista esquematica en seccion transversal del conjunto de catéter de la Fig. 4 acoplado con una jeringa.
La Fig. 7 es una vista en seccion transversal de una realizacién del abridor de véalvula con el protector de aguja.

La Fig. 8 es unavista en seccioén transversal de una realizacion del abridor de valvula con el protector de aguja montado
en un soporte del abridor de valvula de la Fig. 7.

Las Figs. 9-11 son varias vistas de extremo que van de proximal a distal de realizaciones de un abridor de valvula.
Descripcion detallada

La Fig. 1 es una vista lateral esquematica en seccion transversal de una realizacién no reivindicada de un conjunto
100 de aguja de seguridad proporcionado segun aspectos de la presente descripcion, que en la presente realizacion
es una aguja permanente. Como se muestra, el conjunto 100 de aguja comprende un tubo flexible exterior 102 unido
a un primer conector 104 y una aguja 106 dispuesta internamente del tubo flexible 102 y unida a un segundo conector
108. La aguja 106 puede ser hueca, tal como tener un lumen, o sélida, tal como un estilete, y puede estar hecha de
un metal u otro material biocompatible. La aguja tiene una punta 110 de aguja y un cambio en el perfil 112, tal como
una protuberancia o engarce de aguja, ubicado de forma proximal a la punta 110 de aguja. El segundo conector 108
puede acoplarse de forma desmontable al primer conector 104, pero preferiblemente solo en contacto contiguo y no
encajado por friccion dentro del cono Luer hembra del primer conector 104.

El conjunto 100 de aguja de seguridad puede utilizarse como catéter de vena periférica y, por lo tanto, normalmente
tiene una longitud L de hasta aproximadamente 50,0 cm. En esta longitud, el tubo flexible 102 y la aguja 106 pueden
flexionarse o doblarse cuando se intenta realizar un procedimiento médico empujando el primer conector 104, el
segundo conector 108 o ambos. Por lo tanto, se proporciona un brazo 114 de guia que tiene una seccioén de guia 116
y un borde 118 de contacto para facilitar el proceso. La seccion 116 de guia esta configurada para presionar contra el
tubo exterior 102 mientras que un dedo puede empujar contra el borde 118 de contacto para estabilizar la insercién
durante el procedimiento médico.

Elbrazo 114 de guia puede conectarse de forma giratoria al primer conector 104 en el punto 120 de conexion pivotante.
A medida que la aguja 106 y el tubo 102 penetran en la vena, el brazo 114 de guia puede girar en una direccién
(mostrada en la Fig. 1 en sentido antihorario) para proporcionar la holgura necesaria para la insercién. Después de un
cateterismo exitoso, el segundo conector 108 y la aguja 106 se retraen alejandose del primer conector 104 y del tubo
102.

Puede proporcionarse un protector de punta o un protector 122 de aguja en la cavidad interior 124 del primer conector
104. La cavidad interior esta provista ademas de un soporte 126. En la presente realizacion, el soporte 126 puede
incorporar un anillo, que esta dispuesto de forma coaxial con el tubo flexible 102. En un ejemplo, el soporte 126 esta
unido al interior del primer conector 104 para proporcionar una superficie de soporte para el protector 122 de aguja,
como se explica adicionalmente mas adelante. En otro ejemplo, el soporte 126 es un saliente moldeado, tal como una
nervadura, en el interior del primer conector 104. Ademas, en vez de un anillo continuo o completo, el soporte 126
puede incorporar dos 0 mas secciones separadas, tales como dos o mas nervaduras, formadas alrededor de la entrada
128 de la perforacién al tubo 102. El soporte 126 puede ser cualquier estructura siempre que no interfiera con la aguja
106 que la atraviesa y puede proporcionar una superficie de soporte para el protector 122 de aguja.

Con referencia ahora a la Fig. 2A, el protector 122 de aguja se muestra dispuesto en la cavidad interior 124 del primer
conector 104. El protector 122 de aguja comprende una pared proximal 130 que comprende una abertura proximal
132 que tiene la aguja que pasa a través de la misma y dos brazos 134, 136 que tienen cada uno un extremo 138,
140 que se empuja contra el soporte 126 en la posicion de listo en la que la aguja esta lista para su uso en un paciente.
Los dos brazos 134, 136 pueden tener la misma longitud o longitudes distintas para que los dos extremos estén
escalonados axialmente. Cada extremo 138, 140 puede comprender una seccion curvada que tiene una superficie
relativamente lisa para empujar o poner en contacto el soporte 126 para evitar la desviacion del soporte con un borde
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afilado. En otros ejemplos, los extremos 138, 140 entran en contacto con el soporte 126 por medio de un borde de
extremo afilado, que es menos preferido. El protector 122 de aguja puede estar hecho de un metal u otro material
biocompatible, tal como plasticos o una combinacion de metal y plastico.

En una realizacién, el protector 122 de aguja y la aguja 106 solo entran en contacto entre si, si lo hacen, en la abertura
proximal 132 de la pared proximal 130. En otra realizacion, el protector 122 de aguja y la aguja 106 también pueden
entrar en contacto entre si, si en absoluto, en la seccion transversal o interseccion 142 de los dos brazos. Por lo tanto,
durante la retraccion de la aguja 106 del tubo flexible 102, la Unica resistencia experimentada o sentida, si la hay, por
el usuario a medida que la aguja se retrae, esta en la abertura 132 de la pared proximal. Los dos extremos 138, 140
estan separados de la aguja 106, tal como por un hueco o espacio o el soporte 126, durante la mayor parte, si no toda,
de la retraccién de la aguja 106 lejos del tubo flexible 102 y el primer conector 104.

Durante la extraccién de la aguja 106 lejos del primer conector 104, el cambio en el perfil 112 cerca de la punta 110
de aguja eventualmente colinda con el perimetro de la abertura proximal 132 del protector de aguja. Debido a que el
cambio en el perfil 112 es fisicamente mas grande que el perimetro de la abertura proximal 132 en el protector de
aguja al menos a lo largo de la seccién transversal, el engarce se acoplara a la abertura 132 y tirara del protector 122
de aguja fuera de la cavidad 124 del primer conector 104 tras la retraccion del segundo conector 108 y la aguja 105
alejandose del primer conector 104. Se entiende que cuando el engarce o cambio de perfil se acopla a la abertura en
la pared proximal, en realidad se acopla a un perimetro que define la abertura proximal, o se acopla mas ampliamente
a la pared proximal del protector de aguja que tiene la abertura. A medida que el protector 122 de aguja se mueve en
la direccion proximal con el cambio de aguja en el perfil 112 acoplado a la pared proximal 130, los extremos 138, 140
de los dos brazos 134, 136 en el protector 122 de aguja se deslizan proximalmente fuera del soporte 126 para cerrarse
sobre la punta 110 de la aguja para evitar pinchazos inadvertidos con la punta afilada. La Fig. 2B ilustra el cambio en
el perfil 112 que contacta con la abertura 132 en la pared proximal 130, y los dos extremos 138, 140 solapan justo
distales de la punta 110 de aguja. De forma alternativa, solo un brazo tiene el extremo curvo para bloquear la
trayectoria distal de la punta 110 de aguja.

Por lo tanto, se entiende que aspectos de la presente descripcion incluyen un conjunto de aguja permanente que
comprende un primer conector unido a un tubo flexible y un segundo conector unido a una aguja que se proyecta a
través del tubo flexible. Un protector de aguja se sitla en una cavidad interior del primer conector. En donde el protector
de aguja comprende una pared proximal que tiene una abertura y dos brazos, cada uno de los cuales comprende un
extremo y en donde los dos extremos estan separados de la aguja en una posicion de listo y estan en tension para
empujar hacia la aguja. En un ejemplo particular, un soporte esta ubicado dentro de la cavidad del primer conector y
en donde los dos extremos de los dos brazos en el protector de aguja descansan sobre el soporte en la posicion de
listo. Por lo tanto, tras la retraccién de la aguja y hasta que un cambio de perfil en la aguja se acople a la pared proximal
del protector de aguja y tire de la pared proximal en una direccidén proximal que luego tire de los dos brazos del soporte,
se minimiza el contacto entre la aguja y el protector de aguja.

En un ejemplo, el conjunto de aguja permanente explicado con referencia a las Figs. 1y 2 se adopta para su uso con
un catéter intravenoso de seguridad. Por ejemplo, el primer conector puede ser un conector de catéter unido a un tubo
de catéter y el segundo conector puede ser un conector de aguja unido a una aguja que sobresale a través del tubo
de catéter. El brazo de guia de la Fig. 1 puede omitirse. Se sitla un protector de aguja en una cavidad interior del
conector del catéter. En donde el protector de aguja comprende una pared proximal que tiene una abertura y dos
brazos, comprendiendo cada uno un extremo distal y en donde los dos extremos distales estan separados de la aguja
en una posicion de listo dentro del conector de catéter. Los dos brazos son elasticos y, por lo tanto, empujan hacia la
aguja. En un ejemplo particular, un soporte esta ubicado dentro de la cavidad del conector de catéter y en donde los
dos extremos de los dos brazos en el protector de aguja descansan sobre el soporte en la posicién de listo de modo
que estén separados del eje de la aguja. Por lo tanto, tras la retraccion de la aguja y hasta que un cambio de perfil en
la aguja se acople a la pared proximal del protector de aguja y tire de la pared proximal en una direccién proximal que
luego tire de los dos brazos del soporte, se minimiza el contacto entre la aguja y el protector de aguja.

Se entiende que un aspecto adicional de la presente descripcién incluye un soporte formado con un conector de
catéter, un tercer conector (como se muestra con referencia a la Fig. 3), o un abridor de valvula ubicado dentro del
conector de catéter (como se muestra con referencia a las Figs. 4-11) que separa los dos extremos 138, 140 del
protector 122 de aguja de la aguja 158, tal como lejos de la aguja, de forma que los extremos no toquen la aguja en
una posicion de listo. A medida que el soporte 126 se forma con el conector de catéter, el tercer conector, o el abridor
de valvula, el soporte esta separado de la abertura proximal 132 de la pared proximal del protector de aguja en una
posicion de listo, como se muestra en la Fig. 2A, y en una posicién de proteccién, como se muestra en la Fig. 2B. En
la Fig. 2B, el soporte 126 esta ubicado con el primer conector y, por lo tanto, esta separado de la abertura proximal
132 de la pared proximal del protector de aguja. Ademas, a medida que el soporte 126 se forma con el conector de
catéter, el tercer conector o el abridor de valvula, el soporte se separa de la abertura proximal 132 de la pared proximal
del protector de aguja en una posicion de listo, como se muestra en la Fig. 2A, y en una posicion de proteccion, como
se muestra en la Fig. 2B, y separada del protector de aguja en la posicién de proteccién. En la Fig. 2B, el soporte 126
esta ubicado con el primer conector y, por lo tanto, se separa de la abertura proximal 132 de la pared proximal del
protector de aguja, asi como también de todo el protector de la aguja.
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Para otros conjuntos de aguja de seguridad y componentes del conjunto de aguja de seguridad descritos a
continuacion en la memoria, se entiende que cuando se muestra una caracteristica pero no se describe expresamente
y es por lo demas la misma, o similar, a la caracteristica o caracteristicas descritas en otra parte, tal como
anteriormente con referencia a las Figs. 1y 2, la parte o partes descritas mostradas en las figuras de dibujo posteriores
pero no descritas expresamente debido a la redundancia y debido a que el conocimiento se basa en descripciones
anteriores, puede entenderse no obstante que son descritas o transmitidas por las mismas caracteristicas, o similares,
especificadas expresamente en el texto para las realizaciones en las que se describen la caracteristica o
caracteristicas, tal como para el conjunto de aguja de seguridad de las Figs. 1 y 2. Dicho de otro modo, las
descripciones posteriores de la presente solicitud se basan en descripciones anteriores a menos que el contexto
indique lo contrario. Por lo tanto, se entiende que la descripcién transmite a un experto en la técnica las realizaciones
descritas y las caracteristicas de las realizaciones descritas sin tener que repetir componentes y caracteristicas
similares en todas las realizaciones, ya que un experto en la técnica no ignoraria caracteristicas estructurales similares
que acabara de leer sobre las mismas en varios parrafos anteriores ni ignoraria el conocimiento obtenido de
descripciones anteriores especificadas en la misma memoria descriptiva. Como tal, las mismas caracteristicas, o
similares, mostradas en los siguientes conjuntos de agujas de seguridad incorporan los principios de las realizaciones
anteriores a menos que el contexto indique otra cosa. Por lo tanto, se contempla que las realizaciones descritas
posteriormente disfrutan del beneficio de las realizaciones expresamente descritas anteriormente, tales como
caracteristicas y estructuras de realizaciones descritas anteriormente, a menos que el contexto indique lo contrario.

Con referencia ahora a la Fig. 3, un catéter de seguridad IV 150 comprende un primer conector o conector 152 del
catéter que tiene un tubo 154 de catéter unido al mismo, y un segundo conector o conector 156 de aguja que tiene
una aguja 158 unida al mismo y que se extiende parcialmente a través del conector 152 del catéter. Como se muestra,
la aguja 158 esta en el proceso de ser retirada del conector 152 del catéter, tal como tras una venopuncion exitosa. El
catéter IV 150 de seguridad puede comprender ademas una valvula 160 colocada en un extremo distal de un interior
del conector 152 del catéter, un abridor 162 de valvula colocado de forma proximal a la valvula 160, y un tercer conector
164, que también puede denominarse tercera carcasa o carcasa de proteccion, colocado de forma proximal al conector
152 del catéter. El tercer conector 164 puede acoplarse directamente al conector 152 del catéter, tal como tener una
proyeccion Luer para acoplar por friccion el Luer hembra del conector 152 del catéter. La valvula 160 puede ser
cualquier vélvula de retencion configurada para evitar que el fluido o la sangre se filtre de forma proximal fuera del
conector de catéter. La aguja 158 puede pasar a través de la valvula 160 en una posicién de listo, tal como a través
de una o mas hendiduras provistas centralmente de la valvula.

El abridor 162 de valvula se configura para presionar contra la valvula 160 y abrir la valvula 160 para permitir que el
fluido o la solucién pase distalmente a través del conector 152 del catéter y el tubo 154 del catéter. Por ejemplo, el
abridor 162 de valvula puede avanzar distalmente por un implemento médico macho, tal como una punta de jeringa,
que presiona contra el extremo proximal del abridor 162 de valvula para empujar la seccidon de morro del abridor de
valvula de forma distal hacia delante en la valvula para abrirse, tal como al abrir una 0 mas hendiduras. En un ejemplo,
el abridor 162 de valvula tiene una seccion de morro en forma de cufia para presionar la valvula 160 y una extension
0 pata 1622 que se empuja contra un implemento médico macho. Aunque puede utilizarse una Unica extensién o pata
1622 para empujar el abridor de valvula, se prefieren dos 0 mas extensiones. La extension 1622 puede ser una o mas
secciones separadas que pueden ser presionadas por un implemento médico macho para hacer avanzar el activador
162 contra la valvula 160. El abridor 162 de valvula tiene una abertura 1620 definida a través de un centro de la seccién
de morro del abridor 162 de valvula para que la aguja 158 la atraviese.

El tercer conector 164 tiene una pared lateral 167 que se extiende desde la pared distal 165 y una pared proximal 169,
de forma que la pared lateral 167 se extiende entre la pared distal 165 y la pared proximal 169 del tercer conector 164.
La pared proximal 169 del tercer conector 164 tiene una abertura para que la aguja 158 la atraviese. La aguja 158
también pasa a través de la abertura 163 de la pared distal 165 del tercer conector 164. La pared distal 165, la pared
lateral 167 y la pared proximal 169 del tercer conector 164 definen de forma cooperativa una cavidad interior o espacio
170 que tiene un protector 122 de aguja dispuesto en la misma. La forma del tercer conector 164 puede ser
hemisférica, cilindrica, rectangular, poligonal o irregular, siempre que la aguja 158 pueda pasar a través de la pared
proximal 169 y de la pared distal 165, y el protector 122 de aguja pueda encajar dentro de la cavidad interior 170 del
tercer conector 164. En otras palabras, la pared lateral 167 puede estar formada por multiples partes, teniendo cada
una su propio plano. Por lo tanto, la pared lateral 167 puede ser cilindrica, rectangular, poligonal o tener forma irregular.
En un ejemplo, la pared lateral 167 se forma unitariamente hasta la pared distal 165 y la pared proximal se forma por
separado y posteriormente se une a la pared lateral después de que el protector 122 de aguja se sitie dentro de la
cavidad interior 170. En otra realizacion, la pared lateral 167 se forma de modo unitario con la pared proximal 169y la
pared lateral se une a la pared distal 165 después de que el protector 122 de aguja se sitlia en la cavidad interior 170.

El tercer conector 164 puede estar hecho de metal, plastico o un material biocompatible. La pared distal 165 se apoya
contra el conector 152 del catéter de forma que el tercer conector 164 se sitda entre el conector 152 del catéter y el
conector 156 de aguja. La aguja 158 pasa a través de la abertura 163 de la pared distal 165 del tercer conector 164.
El tercer conector 164 puede tener al menos un brazo 166 dimensionado y conformado para acoplar el conector 152
del catéter en la posicion de listo. Como se muestra, dos brazos 166 se extienden distalmente y se acoplan al saliente
anular o protuberancia 168 dentro del conector 152 del catéter para retener el tercer conector 164 al conector 152 del
catéter en la posicion de listo y durante la retraccion de la aguja 106 después de una venopuncion exitosa. Los brazos
166 y el abridor 162 de valvula estan dimensionados para evitar interferencias con el funcionamiento mutuo. La pared
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165 puede ser una placa circular o de cualquier otra forma que cubra total o0 parcialmente el interior del conector 152
del catéter.

Se proporciona un soporte 126 en el tercer conector 164. El soporte 126 puede centrarse alrededor de la abertura 163
o cerca de la abertura 163 de la pared distal 165 del tercer conector 164. Como se ha descrito anteriormente para el
soporte 126 de la Fig. 2A, el soporte 126 puede incorporar un anillo, que esta dispuesto de forma coaxial con el tubo
154 de catéter. En un ejemplo, el soporte 126 esta unido al tercer conector 164 para proporcionar una superficie de
soporte para el protector 122 de aguja. En otro ejemplo, el soporte 126 es una proyeccién moldeada, tal como una
nervadura, para la pared distal 165 del tercer conector 164. En otro ejemplo mas, el soporte 126 esta conformado de
forma integrada con el tercer conector 164, tal como por medio de pegamento o retenes. Ademas, en vez de un anillo
continuo o completo, el soporte 126 puede incorporar dos 0 mas secciones separadas, tales como dos o mas
nervaduras, formadas alrededor de la entrada 128 de la perforacién al tubo 102. El soporte 126 puede ser cualquier
estructura siempre que no interfiera con la aguja 106 que la atraviesa y puede proporcionar una superficie de soporte
para el protector 122 de aguja.

El protector 122 de aguja mostrado en la Fig. 3 es similar al protector de aguja de la Fig. 2A. Los dos extremos 138,
140 de los dos brazos estan separados de forma similar del eje de la aguja en la posicién de listo. Como se muestra,
los dos extremos 138, 140 se empujan contra el soporte 126 ubicado dentro del tercer conector 164 y estan separados
del eje de la aguja en la posicion de listo y durante la retraccion de la aguja 158 del conector 152 del catéter. Como se
ha explicado anteriormente, cuando la aguja 158 se retrae alejandose del conector 152 del catéter, el cambio en el
perfil 112, tal como un engarce de aguja, colinda con un perimetro que define la abertura 132 en la pared proximal del
protector de aguja y el protector 122 de aguja eventualmente se separa del soporte 126 para bloquear la punta 110
de la aguja para evitar pinchazos de aguja inadvertidos de forma similar a la descrita anteriormente y como se muestra
con referencia a la Fig. 2B.

Con referencia ahora a las Figs. 4-6, se muestra un conjunto 150 de catéter alternativo proporcionado segun aspectos
adicionales de los dispositivos, sistemas y métodos actuales. En el presente conjunto de catéter, puede ejecutarse un
soporte para el protector de aguja directamente con un abridor 162 de valvula. Ademas, el conector 152 del catéter
puede ser una sola pieza o formarse a partir de dos piezas separadas que se unen entre si. El abridor 162 de valvula
puede tener un soporte 1624 que se extiende desde un extremo proximal de la seccion de morro del abridor 162 de
valvula para soportar el protector 122 de aguja. En una realizacion, el soporte 1624 es un talén que tiene un orificio y
es mas corto en altura o anchura que la anchura de la extensién 1622. El protector 122 de aguja descansa sobre el
soporte 1624 de abridor de valvula hasta que la aguja 158 se retrae fuera del conector 152 del catéter y el engarce de
aguja colinda con la abertura en el protector 122 de aguja como se ha explicado anteriormente para separar el protector
de aguja del soporte 1624 para entonces bloquear la punta de aguja 110, de forma similar a la mostrada en la Fig. 2B.

Especificamente, los extremos distales 138, 140 del protector 122 de aguja se muestran descansando en el soporte
1624 y la pared proximal 130 del protector 122 de aguja se retrae al interior del conector de catéter y el extremo
proximal mas parte del conector de catéter se sitia proximal a la pared proximal 130 de forma que una seccion de
morro del conector 156 de aguja pueda sobresalir al conector 152 del catéter sin interferir con la extension 1622 o el
protector 122 de aguja en una posicion de listo (Fig. 4). De forma alternativa, la parte distal del conector 156 de aguja
puede extenderse alrededor del exterior de la parte de extremo proximal del conector de catéter o puede haber un
pilar simple sin superposicion del conector de catéter y el conector de aguja. Por lo tanto, la altura o anchura de la
extension 1622 y del soporte 1624 pueden variar siempre que el conector 156 de aguja no interfiera con el protector
122 de aguja o la extension 1622. El abridor de valvula puede estar hecho de cualquier material biocompatible. En las
tres figuras mostradas, el conjunto 150 de catéter se muestra en una posicion lista en la Fig. 4, en una posicién utilizada
mostrada en la Fig. 5, en la que el protector 122 de aguja cubre la punta de aguja de la aguja y la valvula esta cerrada,
y en posicion abierta de valvula en la Fig. 6, en |la que se inserta un conector Luer macho de una jeringa en el conector
de catéter y avanza el abridor de valvula distalmente hacia adelante para abrir la valvula.

Como se muestra, el soporte 1624 puede centrarse alrededor de o estar ubicado cerca de, la abertura 1620 a través
de la seccion de morro del abridor 162 de valvula. Como se ha descrito anteriormente para el soporte 126 de la Fig.
2A, el soporte 1624 de la presente realizacion puede incorporar muchas formas y configuraciones para soportar el
protector 122 de aguja. El soporte 1624 puede ser cualquier estructura siempre que no interfiera con la aguja 106 que
atraviesa el abridor 162 de valvula y puede proporcionar una superficie de soporte para el protector 122 de aguja. El
soporte 1624 puede ser un anillo cilindrico, tal como un talén, o dos secciones separadas. En algunos ejemplos, el
soporte puede incorporar caracteristicas de superficie exterior para permitir que los dos extremos del protector de
aguja se separen facilmente del soporte o para hacer que la separacion sea mas dificil. Por ejemplo, la superficie
exterior puede ser lisa y puede incluso estrecharse hacia adentro en la direccion proximal para facilitar la separacion.
De forma alternativa, pueden incorporarse caracteristicas de agarre, tales como protuberancias o muescas, para hacer
que la separacion entre los dos extremos del protector de aguja y el soporte sea mas dificil aumentando la resistencia.
Las caracteristicas exteriores discutidas en la presente memoria pueden incorporarse a cualquiera de los soportes
descritos en otras partes de la presente memoria.

Un método para montar el protector 122 de aguja sobre el soporte 1624 comprende una etapa de deslizar el extremo
distal del protector 122 de aguja sobre el soporte 1624 de un abridor 162 de valvula de modo que los dos brazos 134,
136 estan separados del gje de la aguja en la posicion de listo. Con referencia a la Fig. 7, para asegurar que el protector
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122 de aguja pueda deslizarse sobre el soporte 1624, la distancia x entre el eje de la aguja y la superficie exterior del
soporte 1624 debe ser menor que la distancia y entre el eje de la aguja y el punto de transicion del protector 122 de
aguja. El punto de transiciéon puede ser el punto de giro donde la seccidén curvada de los extremos 138, 140 del
protector 122 de aguja ha alcanzado un maximo y comienza a curvarse hacia adentro permitiendo de este modo que
la superficie curvada de los extremos 138, 140 se acople a la superficie exterior del soporte 1624, separando de este
modo los extremos 138, 140 entre si alejandolos del eje de la aguja y empujando contra el soporte 1624. Si la distancia
x entre el soporte 1624 y el eje de la aguja es mayor que la distancia y entre el eje de la aguja y el punto de transicion,
entonces el extremo del soporte 1624 puede estrecharse (como se muestra en las Figs. 7 y 8) hasta que la distancia
x entre el soporte 1624 y el eje de la aguja sea menor que la distancia y entre el eje de la aguja y el punto de transicion.
En una realizacién, la superficie exterior del soporte 1624 puede estrecharse hacia dentro (como se muestra en la Fig.
8), tal como incorporando secciones con recesos, desde el extremo del soporte 1624 hacia el cuerpo principal del
abridor 162 de valvula, de forma que los dos extremos del protector de aguja puedan asentarse en el espacio y fijarse
mas al soporte. Esto ayuda a impedir que el protector 122 de aguja se separe de forma prematura e involuntaria del
soporte 1624 del abridor de valvula. En otra realizacion, el soporte 1624 tiene una ranura (como se muestra en la Fig.
8) u otros medios resistentes para evitar una separacion prematura involuntaria del protector 122 de aguja del soporte
1624. Obviamente, el abridor de valvula que se muestra en las Figs. 7 y 8 puede utilizarse con cualquiera de los
conjuntos de catéter descritos en otra parte de la presente memoria que tengan una valvula.

Con referencia ahora a la Fig. 9, se muestra una vista de extremo de un abridor 162 de valvula proporcionado segin
aspectos de la presente descripcién, que tiene un soporte 1624 incorporado como una estructura de tipo anillo ubicada
entre dos extensiones 1622 y formada alrededor de la abertura 1620 del abridor 162 de valvula. El espacio entre las
dos extensiones 1622 permite que los extremos 138, 140 del protector 122 de aguja se sitten alli y sobre el soporte
1624 en una posicion lista para su uso, similar a la que se muestra en las Figs. 7 y 8.

Con referencia ahora a la Fig. 10, se muestra una vista de extremo de un abridor 162 de valvula proporcionado segin
aspectos adicionales de la presente descripcion, que tiene un soporte 1624 incorporado como dos o mas secciones
separadas, tales como dos 0 mas nervaduras, formadas alrededor de la abertura 1620 de la seccién de morro del
abridor 162 de valvula. Las dos o mas nervaduras pueden ser generalmente rectangulares, en forma de arco, o
combinaciones de las mismas. El soporte 1624 puede tener una superficie de acoplamiento para los extremos 138,
140 del protector 122 de aguja para descansar sobre el mismo en una posicion lista para su uso.

La Fig. 11 es una vista de extremo de un abridor 162 de valvula proporcionado segln otros aspectos adicionales de
la presente descripcion, que tiene un soporte 1624 formado por una conexioén de forma generalmente cuadrada que
conecta una parte distal de las dos extensiones 1622. La profundidad de la conexién de forma cuadrada determina la
altura del soporte 1624. De forma alternativa, el soporte 1624 puede tener una superficie plana para acoplarse con los
extremos 138, 140 del protector 122 de aguja.

Aunque en la presente descripcidon se han descrito e ilustrado especificamente realizaciones limitadas de los
dispositivos de aguja y sus componentes, seran evidentes para los expertos en la técnica muchas modificaciones y
variaciones. Ademas, los elementos y caracteristicas descritos expresamente para una realizacion pero no para otra
pueden ser igualmente aplicables siempre que la funcionalidad o las estructuras no interfieran entre si. Por lo tanto, a
menos que el contexto indique lo contrario, caracteristicas similares para una realizacién son aplicables a otra
realizacion. Por lo tanto, debe entenderse que los dispositivos de aguja y sus componentes construidos segun los
principios de los dispositivos, sistemas y métodos descritos pueden realizarse de forma distinta a como se describe
especificamente en la presente memoria. La descripcion se define ademas en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un conjunto de catéter de seguridad que comprende:
un conector (152) de catéter que comprende una valvula (160) y un abridor (162) de valvula para abrir la valvula;
un tubo (154) de catéter unido al conector de catéter;
un conector (156) de aguja;
una aguja (106) unida al conector (156) de aguja y que sobresale a través del tubo (154) de catéter;

un protector (122) de aguja colocado en una cavidad interior del conector (152) de catéter o una cavidad interior de un
tercer conector (164) ubicado proximal al conector (152) de catéter; en donde el protector de la aguja comprende una
pared proximal (130) que tiene un perimetro que define una abertura (132) y dos brazos (134, 136) que comprenden
cada uno un extremo (138,140);

caracterizado por que

un soporte (126) empuja los dos extremos (138, 140) del protector de aguja (122) lejos de la aguja (106) en una
posicion de listo y el soporte (126) esta separado de la abertura proximal (132) de la pared proximal (130) en la posicién
de listo y en una posicién de proteccion.

2. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 1, en donde el soporte (126) esta ubicado dentro de
la cavidad del tercer conector (164) y en donde los dos extremos (138, 140) de los dos brazos (134, 136) en el protector
(122) de aguja descansan sobre el soporte (126) en la posicion de listo.

3. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacion 1, en donde el soporte se forma con el conector de
catéter, el tercer conector o el abridor de valvula ubicado dentro del conector de catéter.

4. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 1, en donde el soporte (126) esta ubicado en la
cavidad interior del conector (152) de catéter, y en donde los dos extremos (138, 140) de los dos brazos (134, 136) en
el protector (122) de aguja descansan sobre el soporte (126).

5. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacion 4, en donde el soporte (126) se forma con el abridor
(162) de valvula, que es deslizable para abrir la valvula.

6. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 1, en donde el tercer conector (164) comprende una
pared distal (165) y al menos un brazo (166) que se extiende desde la pared distal y que acopla el conector (152) de
catéter para retener el tercer conector (164) en la posicién de listo.

7. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacion 6, en donde el al menos un brazo (166) comprende
dos brazos que se acoplan a una parte (168) de retencién en la cavidad interior del conector (152) del catéter.

8. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 1, en donde los dos brazos (134, 136) del protector
de aguja (122) se cruzan entre si formando una seccién transversal y el soporte estd separado de la seccién
transversal.

9. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 2, en donde la aguja (158) comprende una punta
(110) de aguja y un cambio de perfil (112) ubicado proximal a la punta (110) de la aguja; y cuando el cambio de perfil
(112) se apoya contra la pared proximal (130) del protector (122) de aguja, los extremos (138, 140) de los brazos del
protector de aguja ya no empujan contra el soporte (126) en una posicién de proteccion.

10. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 2, en donde el tercer conector (164) comprende una
pared distal (165) y una abertura (163) definida a través de la pared distal (165) del tercer conector (164), la pared
distal (165) se apoya contra el conector de catéter (152), el soporte (126) se centra alrededor de la abertura de la
pared distal (163) del tercer conector (164), y la aguja (158) pasa a través de la abertura de la pared distal del tercer
conector.

11. El conjunto de catéter de seguridad segun la reivindicaciéon 10, en donde el tercer conector (164) comprende
ademas una pared proximal (169) y una pared lateral (167) que se extiende entre la pared distal (165) del tercer
conector (164) y la pared proximal (169) del tercer conector (164), definiendo la pared proximal (169) del tercer
conector (164) una abertura, la aguja pasa a través de la abertura (163) de la pared distal (165) del tercer conector
(164), y la pared distal (165), la pared lateral (167), la pared proximal (169) del tercer conector (164) definen de forma
cooperativa una cavidad interior, y el protector (122) de aguja colocado en la cavidad interior.

12. El conjunto de catéter de seguridad de la reivindicacién 1, en donde la valvula (162) que comprende una
pluralidad de hendiduras esta ubicada en la cavidad interior del conector (152) del catéter, y el abridor (162) de valvula
comprende al menos una pata.
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Figura 24
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Figura 9
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