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DISPOSITIVO DE SEGURIDAD PARA A

AMPO DE LA INVENCION

Esta invencién se refiere generaimente a dispositivos médicos y
muy particularmente a un dispositivo de seguridad para aguja para encerrar

con seguridad una aguja dentro un catéter.

ANTECED S

Dispositivos intravasculares tales como ensambles de catéter
generalmente se usan para hacer pasar fluidos entre un catéter tal como una
jeringa o un dispositivo de instilacién a limenes corporales tales como venas
o arterias o desde los mismos, u otros sitios objetivos internos. Dicho
ensamble por {o general incluye un cubo, un tubo de catéter y una aguja. Un
anillo de ojal se inserta tipicamente en el catéter. El tubo de catéter, junto con
el anillo de ojal, se inserta después en la abertura en la boca del cubo y se
asegura al cubo mediante ajuste de presion del anillo de ojal dentro de la boca
del cubo. Este ensamble de cubo y tubo después se monta sobre una aguja
aguda que a su vez se fija a un cubo de plastico. La punta aguda de la aguja
se usa para formar un lumen corporal para que la aguja y subsecuentemente
el catéter tengan acceso al lumen corporal. Una vez que el catéter y la aguja

estan ubicados dentro del lumen corporal, la aguja es removida y desechada



10

15

20

mientras que el tubo de catéter permanece en el lumen corporal. Una aguja o
un tubo de un dispositivo de instilacién se fija después al cubo de modo que
los fluidos puedan pasar a través del cubo y el catéter entre el dispositivo de
instilacién o la jeringa y el lumen corporal. El cubo esta hecho tipicamente de
materiales que proveen suficiente rigidez para fijar con seguridad las lineas
del dispositivo de instilacién al mismo y el tubo de catéter generaimente esté
hecho de un material que es flexible y suave para reducir al minimo el dafio
corporal.

Para evitar que la punta distal aguda usada de una aguja perfore
inadvertidamente la piel de un trabajador de cuidados de la salud, se puede
usar una cubierta junto con una proteccién interna para cubrir la aguja. La
patente de E.U.A. No. 5,344,408, expedida a Partika {(Partika) representa un
ejemplo de un dispositivo usado en la técnica. En Partika, palancas y dientes
aseguran la aguja de tal manera que ésta no se extienda hacia fuera del
alojamiento. Muy particularmente, un brazo de palanca estd configurado con
una abertura para recibir la aguja y el extremo distal del brazo de palanca
hace contacto con al superficie intema del alojamiento. Sin embargo, el
ensamble no es estable ya que el brazo de palanca hace contacto sélo con un
punto del ensamble. El ensamble puede desprenderse si se aplica fuerza al
extremo proximal del brazo de palanca. Por lo tanto, es conveniente tener un
ensamble que incremente la estabilidad de la aguja dentro de un alojamiento

para evitar el desprendimiento del ensamble.
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BREVE DE IPCION DE LA INVENCION

Se describe un aparato y método para un dispositivo de
seguridad para aguja que comprende una aguja que tiene un extremo
proximal y uno distal, un miembro flexible que tiene un extremo proximal y
distal y una abertura para recibir la aguja, y un alojamiento. El extremo
proximal y distal del miembro flexible hace contacto con el alojamiento en un
primer punto ubicado cerca del extremo proximal del alojamiento y un
segundo punto ubicado cerca del extremo distal del alojamiento.
Caracteristicas, modalidades y beneficios adicionales seran evidentes a la luz

de las figuras y la descripcién detallada que aqui se presentan.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos anexos se incluyen para explicar mejor la invencion,
y se incorporan en y constituyen una parte de esta memoria descriptiva. Los
dibujos ilustran modalidades de la invencién y, junto con la descripcion, sirven
para explicar los principios de la invencidn. |

LLa figura 1 es una vista en seccién transversal de una modalidad
de la invencién en donde un miembro estd en una posicién no trabada.

La figura 2 es una vista en seccién transversal de una modalidad

de la invencién en donde un miembro esté4 en una posicién trabada.
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La figura 3 es una vista isométrica de una modalidad de la
invencién en donde un miembro esté en una posicién trabada.

La figura 4 es una vista isométrica de una modalidad de la
invencién en donde un miembro esté en una posicién trabada.

La figura 5 es una vista seccién agrandada de un miembro usado
de acuerdo con una modalidad de la presente invencion.

La figura 8 es una vista isométrica del miembro de la figura 1 de

acuerdo con una modalidad de la invencién.

DESCRIPCION DETALLAD LA INVENCION

Se describe un método y un aparato para asegurar un ensamble
de dispositivo de seguridad para aguja. En la siguiente descripcion, se
exponen numerosos detalles especificos para explicar mejor la presente
invencién. Sin embargo, serd evidente para un experto en la técnica que la
presente invencién puede ponerse en prictica sin emplear estos detalles
especlificos. En otros casos, no se han descrito procedimientos y técnicas de
procedimiento bien conocidos con detalle para evitar opacar innecesariamente
la presente invencion.

Las figuras 1-4 muestran una modalidad de la invencién. el
ensamble 10 incluye un alojamiento 15, aguja 45 y miembro 20. El alojamiento
15 tiene un extremo proximal y un extramo distal. Ademas, el alojamiento 15

tiene lados opuestos que estin conectados a los extremos proximal y distal. El
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miembro 20 estd compuesto de un material flexible tal como un material de
abastecimiento de acero inoxidable que permite que el miembro 20 se doble
mediante una variedad de métodos incluyendo el uso de un dado para ejercer
presién sobre el miembro 20 para formar un dngulo en varios puntos en el
miembro 20. El miembro 20 tiene por lo menos dos puntos en los cuales el
miembro 20 es angular. Estos dngulos pueden estar en un intervalo de
aproximadamente 20° a 80°. Los puntos angulares en el miembro 20 estdn
representados por el primer punto de contacto 30 y el segundo punto de
contacto 40. Se apreciara que teniendo un primer punto de contacto 30 y un
segundo punto de contacto 40 en diferentes puntos de la superficie intemna del
alojamiento 15, una modalidad de la invencién puede proveer mayor
estabilidad para sujetar la aguja 45 en forma segura en su lugar, antes,
durante y después de la insercién de la aguja 45 al paciente. Ademas del
primer y segundo puntos de contacto (30, 40), un tercer punto de contacto 25
y un cuarto punto de contacto 35 entre el miembro 20 y el alojamiento 15
proveen un soporte adicional para sujetar con seguridad la aguja 45 en su
lugar.

El miembro 20 tiene ademas una abertura 42 para recibir la
aguja 45. Aunque se muestra que la abertura 42 esta ubicada sustanciaimente
en el centro en el miembro 20, se apreciara que también son (tiles otras
configuraciones para poner en préctica la invencién. Por ejemplo, el miembro
20 puede tener una pluralidad de puntos angulares que permitan que el

miembro 20 tenga més de un sitio para recibir la aguja 45.
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La figura 1 y la figura 3 ilustran el miembro 20 en una posicién no
trabada en al cual la aguja 45 se extiende a través del alojamiento 15 a X4. La
aguja 45 esta en la posicién no trabada durante la insercién de la aguja 45 en
el paciente y mientras la aguja 45 esta4 en el paciente. El extremo distal y
proximal del miembro 20 yace contra el miembro 20. Aunque el extremo distal
del miembro 20 es adyacente al miembro 20, la aguja 45 puede moverse
dentro de la abertura 100 del miembro 20.

La figura 2 ilustra una vista en seccién transversal y la figura 4
muestra una vista isométrica de la posicién trabada en X, del miembro 20.
Una vez que la aguja 45 es removida del paciente y el catéter (no mostrado),
el extremo distal del miembro 20 hace contacto con el extremo biselado de la
aguja 45 después de que la aguja 45 se desliza hacia afuera del catéter (no
mostrado). Cuando el extremo distal del miembro 20 hace contacto con la
punta biselada de la aguja 45, se produce un ruido de traba o de salto. El
ruido indica al trabajador de cuidados de la salud que la aguja 45 estd
asegurada en su lugar dentro del alojamiento 15 y que el trabajador de
culdados de la salud esta protegido contra perforacion inadvertida de su piel
por [a aguja usada.

La figura 5 muestra una vista en seccion agrandada de un
miembro usado de acuerdo con una modalidad de la invencién. La figura 5
muestra ﬁue la pared 150 forma una abertura 100. Aunque se muestra que la
abertura 100 que tiene forma sustancialmente circular y una porcién inferior

que tiene forma sustancialmente ellptica, también se pueden usar otras
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formas. Por ejemplo, una abertura 100 puede ser circular, rectangular, en
forma de huevo o cualquier otra forma adecuada para sujetar con seguridad el
miembro 20. La aguja 45 se desliza a través de la posicién grande de abertura
100 mientras que la aguja 45 estd en la posicién no trabada mostrada en las
figuras 1y 3.

Proyectdndose desde la pared 150 esta el primer brazo 140 y el
segundo brazo 125. Extendiéndose en el axtremo distal del primer brazo 140
esta una primera regién de depresion 105 y extendiéndose desde el segundo
brazo 125 estd una segunda regién de depresiéon 110. Estas regiones de
depresion también se conocen como indentaciones y se usan para hacer
contacto con la superficie exterior de la aguja 45 o, en forma altemnativa, hacer
contacto con la superficie interna del alojamiento 15. El miembro 20 es por lo
general mayor en longitud que el alojamiento 15 para permitir que exista
tension en el miembro 20 cuando se fuerza a conformarse a las dimensiones
intemas del alojamiento 15, lo cual hace que se incremente asl la presién
contra el alojamiento 15.

La figura 6 muestra una vista isométrica del miembro 20. La
pared 150 forma una abertura 100. El primer brazo 140 y el segundo brazo
125 se muestran en angulos opuestos. Por lo tanto, el primer brazo 140 puede
indicar la direccién proximal del alojamiento 15 (ho mostrado) y el segundo
brazo 125 puede indicar la direccién del extremo distal del alojamiento 15 (no
mostrado). El primer dngulo 120 y el segundo angulo 130 del primer y

segundo brazos por lo general tienen un édngulo en aproximadamente dentro

[0
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de 10° uno con respecto al otro pero también pueden usarse diferentes
angulos.

Las fuerzas dirigidas distaimente ejercidas sobre el miembro 20
provocaran un movimiento de deslizamiento inicial del ensamble completo 10
(figura 1) sin separar el miembro 20 del alojamiento 15. Si continta
ejerciéndose una fuerza axial distaimente dirigida sobre el mlembro 20
después de que el miembro 20 es trabado en su lugar con la aguja 45, no se
provocara un avance adicional de la aguja 45. Por consiguiente, la invencién
reclamada ofrece una ventaja sobre la técnica anterior, ya que la cantidad de
fuerza requerida para separar el dispositivo tendria que ser tan grande como
para destruir en su totalidad el dispositivo.

En la descripcién detallada anterior, la invencién se describe
haciendo referencia a modalidades especificas de la misma. Sin embargo,
serd evidente que se pueden hacer varias modificaciones y cambios a la
misma sin apartarse del espiritu y alcance méas amplios de la invencién como
se expone en las reivindicaciones. Por consiguiente, la memoria descriptiva y
los dibujos se consideran en un sentido ilustrativo y no en un sentido

restrictivo.

/1
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un dispositivo de seguridad para aguja que comprende: una
aguja que tiene un extremo proximal y un extremo distal; un miembro flexible
que tiene un extremo proximal y un extremo distal y una abertura para recibir
la aguja; un alojamiento; y el extremo proximal y el extremo distal del miembro
flexible hacen contacto con el alojamiento en un primer punto ubicado cerca
del extremo proximal del alojamiento y un segundo punto ubicado cerca del
extremo distal del alojamiento.

2.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicaciéon 1, caracterizado ademas porque comprende: medios de
aseguramiento para evitar sustancialmente que el miembro flexible se mueva
de una primera posicién longitudinal a una segunda posicion longitudinal.

3.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacién 1, caracterizado ademas porque el miembro flexible es angular
en el primer punto en el extremo proximal aproximadamente en la escala de
20° a 80°.

4.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacion 1, caracterizado ademas porque el miembro flexible es angular
en el segundo punto en el extremo proximal aproximadamente en la escala de

20° a 80°.
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5.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacion 1, caracterizado ademés porque el extremo distal del miembro
flexible hace contacto con una porcién del alojamiento en un extremo proximal
del alojamiento.

8.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicaciébn 1, caracterizado ademés porque el extremo proximal del
miembro flexible hace contacto con el extremo distal del alojamiento.

7.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicaciébn 1, caracterizado ademas porque el extremo proximal del
miembro flexible sale del alojamiento.

8.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacién 1, caracterizado ademas porque el miembro flexible hace
contacto con la superficie intema del alojamiento.

9.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicaciéon 1, caracterizado ademés porque el miembro flexible tiene
sustancialmente forma de Z.

10.- El dispositivo de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacion 1, caracterizado adem&s porque el miembro flexible estd
deslizablemente dispuesto sobre la aguja.

11.- Una unidad de seguridad para aguja que comprende: una
aguja; un alojamiento para la aguja, el alojamiento tenlendo un extremo

proximal y un extremo distal; y un miembro que tiene un agujero para recibir la

I3
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aguja, en donde el miembro hace contacto con el alojamiento en dos lados
opuestos de una superficie intema del alojamiento.

12.- La unidad de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacién 11, caracterizada ademés porque el miembro hace contacto con
la superficie intemna del alojamiento en lados opuestos de la cubierta; y un
primer contacto entre el miembro y el alojamiento ubicado aproximadamente
en el extremo distal del alojamiento.

13.- La unidad de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacion 12, caracterizada ademas porque el miembro hace contacto con
la superficie intema del alojamiento en el extremo proximal del alojamiento.

14.- La unidad de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacién 11, caracterizada ademas porque el miembro tiene
sustanciaimente forma de Z.

15.- La unidad de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacidn 11, caracterizada ademas porque comprende: medios de
seguridad para evitar sustancialmente que el miembro avance al extremo
distal de la cubierta.

16.- La unidad de seguridad para aguja de conformidad con la
reivindicacién 11, caracterizada ademas porque el miembro es capaz de
doblarse a un dngulo aproximadamente en la escala de 20° a 80°.

17.- Un dispositivo de seguridad para aguja que comprende: una
aguja; un miembro que fiene una abertura para recibir la aguja, el miembro

deslizablemente dispuesto sobre la aguja; y medios de seguridad del miembro

It
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acoplado a un alojamiento que aloja una porcién de la aguja en donde el
miembro hace contacto con el alojamiento por lo menos en dos sitios.

18.- Un método que consiste en: cubrir una aguja con un
alojamiento; colocar la aguja a través de un miembro flexible dentro del
alojamiento; y poner en contacto el miembro flexible en lados opuestos del
alojamiento.

19.- El método de conformidad con ia reivindicacién 18,
caracterizado ademas porque el miembro flexible forma por lo menos un
angulo aproximadamente en la escala de 20° a 90°.

20.- El método de conformidad con la reivindicacidon 18,
caracterizado ademdis porque el miembro flexible estd deslizablemente
dispuesto sobre la aguja-.

21.- El método de conformidad con la reivindicacién 18,
caracterizado ademéas porque el miembro flexible tiene forma sustancialmente

de Z.
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RE EN DE LA INVENCION

Se describe un aparato y método para un dispositvo de
seguridad para aguja que comprende una aguja que tiene un extremo
proximal y un extremo distal, un miembro flexible que tienen un extremo
proximal y un extremo digtal, y un alojamiento; el miembro tiene una abertura
para recibir la aguja; el extremo proximal y distal del miembro flexible hace
contacto con el alojamiento en un primer punto aproximado ubicado cerca del
extremo proximal del alojamiento y en un segundo punto ubicado cerca del

extremo distal del alojamiento.
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486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

- Dabe aportar los dibujos slaborados con las convenclones usuales de dibujo técnico.
- Debe anexar la figura caracteristica en tamafio 12 x 12, por duplicado.

- Debe allegar copia del documento en que consta la cesion del derecho a la patenta otorgado por el inventar
al solicitante o a su causante (art. 26-k,Dec 486/2000).

- El interesado debe Informar la direccién del solicitante, debido a que en la solicitud no aparece la misma.

(Art. 27-b, D 488/00).

En cumplimiento del articulo 39 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, se
le requiere para que dentro del término de dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacién del
presents oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y perderéd su
prelacién.

Notifiquese el presente io conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la Resolucién
Reglamentaria No. 219 del"15 de enero del 2001.

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Djvisién de Nuevas Creaciones 29 MAR, 2001

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha

Sa recuerda al Inressdo que debe presentar, dentro de los diacisdls meses sigulentes contados a pariir de a facha de presentacidn
de la soliciiud cuya prioridad sa Invoca, copila da la misma certificada por la autorddad que ta epicid y, an los crsos en que haye lugaer,
Ia iraduccién simple del capitulo relvindicatorio. El incumplimiento de date plarn, scarmesnk in péndida de la priorided Invocada.
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