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METODO Y APARATO PARA DISPOSITIVO DE SEGURIDAD DE
INSERCION DE CATETER

N IN I
[0001} La presente invencidn se relaciona con dispositivos de

insercién de catéter.

[0002] Los catéteres son utilizados principaimente para administrar
fluidos, tales como medicinas, directamente dentro del sistema vascular de
un paciente. Se inserta tipicamente un catéter dentro de la vena de un
paciente utilizando un dispositivo de insercién de catéter que incluye una
aguja de punta aguda. En general, la aguja esta ldiapuostn dentro de la
porcién interior hueca del catéter con su punta aguda sobresaliendo
ligeramente por delante del borde del catéter. El catéter equipado con la
aguja esté conectado a un nucdleo de aguja. La aguja es utilizada luego para
facilitar la insercién del catéter dentro de un paciente y e3 retirada cuando la
insercion del catéter se ha logrado con buen éxito.

[0003] Un problema consiste en que inmediatamente después del
retiro de la aguja desde la vena del paciente, el médico clinico que realiza la
insercidn del catéter al paciente es expuesto a la punta de la aguja. Tal
exposicion a la punta de la aguja origina un peligro de un pinchazo
accidental con la aguja dejando al médico clinico o a otros vulnerables a la
transmision de patdgenos peligrosos portados en la sangre, tales como SIDA
y hepatitis.
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[0004] Han sido desamollados varios dispositivos de seguridad para

insercion de catéter.

[0005] Un ejemplo se relaciona con un dispositivo equipado con un
mecanismos de proteccién en el cual varios segmentos de rejilla son
conectados en serie entre sl mediante un nimero de bisagras. Estos
segmentos estdn dispuestos alrededor de la aguja de insercién. Estos
segmentos son doblados uno sobre el otro durante la insercion de la aguja y
son extendidos para cubrir completamente la aguja una vez que la insercién
sea terminada. (Véase la patente estadounidense No. 5.957.892, y la
patente estadounidense No. 6.050.976).

[C008] Otro ejemplo se relaciona con un dispositivo que utiliza un
mecanismo de retraccion el cual utiliza potencia o energia para retraer la
aguja hacia el interior d@ un compartimiento de alojamiento (Véase la
patente estadounidense No. 6.050.976). Todavla, otro ejemplo se relaciona
con un dispositivo con un mecanismo automético de retraccidn a través del
uso de un mecanismo de resorte para hacer ﬁosible la retraccion de la aguja.
(Véase la patente estadounidense No. 5.573.510).

[0007]) Todos estos métodos se relacionan con poner en practica un
dispositivo para retraer la aguja hacia el interior de un érea oculta. Estos
métodos requieren montaje completo de partes miiltiples y un mecanismo
complicado de retraccién, el cual a su vez puede hacer el dispositivo de

insercién de seguridad mucho més costoso y complicado de utilizar en
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comparacion con un dispositivo convencional de inserciébn sin estas
caracterfsticas de seguridad. Otro problema asociado con estos dispositivos

de insercién de seguridad consiste en que la aguja puede escapar desds el
dispositivos frustrando esi |a finalidad de seguridad.

{0008] Ademés, agujas convencionales que son utilizadas con
dispositivos de insercion de catéter de seguridad, como los descritos
anteriormente, son huecas. Las agujas huecas pueden romperse facilmente
exponiendo en consecuencia el médico clinico o el paciente a mayor riesgo

de contaminacion o de lesion

RESUM IN ION.

[0008] La presents invencién proporciona aparatos y métodos para
insertar de manera segura un catéter dentro de un paciente. La presente
invencién adicionalmente proporciona aparatos y métodos para insertar de
manera segura un catéter dentro de un paciente con el uso de una aguja
sblida.

{0010} En una modalidad ejemplificativa, un aparato de la presente
invencién incluye un eje hueco de aguja el cual estd acoplado a una punta
de aguja hueca. E! eje de aguja hueca inciuye un primer extremo, un
segundo exiremo y una primera dimension. La punta de aguja hueca incluye
un extremo agudo, un extremo despuntado, y una segunda dimensién. LA
sagunda dimension es mayor que la primera dimension, de tal manera que

86 forma una junta, la cual es una elevacion desde el primer extremo,
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cuando ef eje de aguja hueca se acopla a la punta de aguja hueca. Un
catéter esta dispuesto alrededor del eje de aguja hueca y la punta de aguja
hueca con la punta de aguja hueca sobresaliendo desde un borde del
catéter. Un conector es utilizado para acoplar el catéter a un recipiente de
seguridad, el cual estd dispuesto parciaimente dentro de un cuerpo. Ei
recipiente de seguridad estd disefiado para atrapar dentro del mismo la
punta de aguja hueca después de que la punta de aguja hueca se retrae
dentro del recipiente de seguridad.

[0011) En otra modalidad ejemplificativa, un aparato de la presente
invencién incluye un eje de aguja, el cual estd acoplado a una punta de
aguja sblida. El eje de aguja incluye un primer extrerno, un segundo extremo,
y una primera dimensién. La punta de aguja sdlida incluye un extremo
agudo, un extremo despuntado, una acanaladura, y una segunda dimension.
La segunde dimensién es mayor que la primera dimensién de tal manera
que se forma una articulacion, que es una elevacion desde el primer
aextremo, cuando el eje de aguja es acoplado a la punta de aguja sdlida. La
acanaladura se extiende axialmente a lo largo de una superficie de dicha
punta de aguja sdlida y se axtiende desde dicho extremo agudo hasta dicho
extremo despuntado. Un catéter es dispuesto alrededor del eje de aguja y la
punta de aguja sdlida, sobresaliendo la punta de aguja sdlida desde un
borde del catéter. Un conector es utilizado para acoplar el catéter a un
recipiente de seguridad, el cual esta dispuesto parciaimente dentro de un
cuerpo. El recipiente de seguridad esté diseflado para atrapar ia punta de

O
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aguja sdlida dentro del mismo, después de que la punta de aguja sélida se
retrae dentro del recipiente de seguridad.

[0012] Las caracteristicas y ventajas anteriores de Ila presente
invencién serdn evidentes segiin la siguiente descripcion detallada de
modalidades preferidas. Los dibujos no estdn dibujados necesariamente a
escala, 8ino que se hace énfasis para ilustrar {os principios de la presente

invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS,
[0013] Las Figuras 1 A y 1B ilustran modalidades ejemplificativas de
un conjunto de aguja de acuerdo con la presente invencion.

[0014] La Figura 1 A-1 ilustra una vista en corte transversal de una
junta entre una punta de aguja y un eje de aguja de un conjunto de aguja de

acuerdo con una modalidad de la presente invencion.

[0015] La Figura 1C ilustra ejemplificativamente modalidades de un
montaje de aguja de acuerdo con la presente invencion, en el cual un eje de

aguja del montaje de aguja es un eje de aguja sdlida.

[0016] Las Figuras 2 A a 2D ilustran un ejemplo de un montaje de
aguija soélida de acuerdo con una modalidad de la invencién en cuatro vistas

diferentes. La figura 2 A ilustra una vista lateral; la Figura 2B ilustra una

L
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vista desde la parte superior; y las Figuras 2C y 2D ilustran una vista
bidimensional y una vista tridimensional de una punta de aguja sélida.

[0017] La Figura 3 A ilustra un ejemplo de una apariencia general de
un conjunto de catéter de seguridad da acuerdo con una modalidad de la

invencion.

[0018] La Figura 3 B ilustra un conjunto de catéter de seguridad de

acuerdo con una modalidad de la invencién en una vista en corte.

[0019] La Figura 3 C ilustra un conjunto de catéter de seguridad de
acuerdo con otra modalidad de la invencién que tiene un cuerpo de forma de

reloj de arena en una vista en corte.

[0020] La Figura 4 A -1 ilustra un recipiente de seguridad de acuerdo
con una modalidad de la invencidn, con el recipiente de seguridad en una

posicion abierta,

[0021] La Figura 4 A-2 ilustra un recipients de seguridad de acuerdo
con una medalidad de la invencién, con el recipiente de seguridad en una

posicién de cierre.

[0022] Las Figuras 4B a 4E ilustran ejemplos de un recipiente de
seguridad de acuerdo con ofra modalidad de la invencién, todos en vistas en
corte.

12
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[0023] Las figuras 5 A a 5D ilustran un método para atrapar una punta
de aguja de insercidn de catéter en un recipiente de seguridad de acuerdo
con una modalidad de la invencién en vistas diferentes.

DESCRIPCION DETALLADA D NCION.

[0024] Los caracteres de referencia se refieren a las mismas partes a
través de todas las diferentas vistas de la invencién a mencs que se indique
otra cosa.

[0025] La figura 1 A ilustra, de acuerdo con una modalidad,
componentes de un dispositivo 100 de insercién de catéter de seguridad, el
cual comprende un aje de aguja 101 y una punta de aguja hueca 103. El eje
de aguja 101 tiene un primer extremo 102 y un segundo extremo 104. Tanto
el eje de aguja 101 como la punia de aguja hueca 103 pueden ser hechos de
un metal tal como acero inoxidable. El eje de aguja 101 puede ser hueco o

sdlido.

[0026] La punta de aguja hueca 103 puede ser una punta de aguja.

ordinaria utilizada tipicamente por un médico dinico para insertar un catéter
dentro de un pacientse. La punta de aguja hueca puede ser de
aproximadamente 0,25 pulgadas (0,635 cm) de largo. La punta de aguija
hueca 103 tiene un extremo agudo 106 y un extremo romo 108. El extremo
agudo 106 puede tener una forma biselada o una forma de punta en V. Tal
como se ilustra en la Figura 1 A, el extremo romo 108 de punta de aguja
hueca 103 puede estar acoplado al primer extremo 102 del eje de aguja 101.

(%
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[0027] Un problema observado con una punta de aguja convencional
que trabaje en conexién con un recipiente de seguridad consiste en que la
punta de la aguja accidentaimente puede ser forzada a salir de! recipiente de
seguridad con fuerza suficiente aplicada para tirar de la aguja durante la
retraccién. Cuando eso ocurre, el recipiente de seguridad no serd capaz de
atrapar la aguja, en consecuencia, todavia persiste el riesgo de dafio o
contaminacién. Una causa asociada con este problema es debida al hecho
de que la aguja es pulida y no existe un defecto, un reborde, o un escalén
desde el eje de la aguja hasta la punta de la aguja para avitar que la aguja
s@ salga accidentaimente del recipiente de seguridad. Por lo tanto, es
conveniente que un dispositivo de seguridad de catéter de insercién tenga
una aguja disefiada de tal manera que la aguja sea atrapada dentro de un
recipiente de seguridad sin el peligro de ser alguna vez desalocjada del
recipiente de seguridad.

[0028] De acuerdo con una modalidad de esta invencién, al menos la
dimensién del extremo romo 108 de la punta de aguja hueca 103 debe ser
més grande que la dimensién del primer extremo 102 de! eje de aguja 101.
La Figura 1 A - 1 ilustra una vista en corte transversal del conjunto de aguja
100 en la cual el extremo romo 108 de la punta de aguja hueca 103 es més
grande que el primer extremo 102 del eje de aguja 101. En tal modalidad,
cuando la punta de aguja hueca es fijada o acoplada al eje de aguja 101, el
empalme que se forma entre estos dos elementos es la conexion 110. LA
conaxién 110 esencialmente es una elevacion 230 enire el sje de aguja 101

y la punta de aguja hueca 103.

¥
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[0029]) El acoplamiento de la punta de aguja hueca 103 y el eje de
aguja 101 puede originar un dispositivo de insercién de catéter que tiene un
conjunto de aguja con la forma de una flecha como se ilustra en la figura 1B.
Esta aguja de insercion de catéter en forma de flecha tiene también una
elevacion que es la conexion 110 la cual esté localizada entre el eje de aguja
101 a la punta de aguja hueca 103, La elevacion puede estar configurada
dentro de un lado solamente de le punta de aguja 103. De esta manera, un
lado del conjunto de aguja 100 puede ser uniforme en tanto que el ofro lado
puede tener la articulacion 110 en elevacién. Esta caracteristica de elevacion
actGa como un retén o un cerrojo que avita que el conjunto de aguja 100 se
salga o resbale accidentaimente fuera del recipiente de seguridad, segln se
describe adelants. La elevacién se aseguraré contra una abertura de salida
provista en el recipiente de seguridad a través de la cual el conjunto de aguja
100 puede ser retirado.

[0030] Un método tal como de encogimiento térmico o de ajuste a
presién puede ser empleado para acoplar la punta de aguja hueca 103 al eje
de éguja 101. En la operacién de ajuste a presién, la punta de aguja hueca
103 puede ser presionada simplemente sobre el eje de aguja 101. En la
operacién de encogimiento térmico, la punta de aguja hueca 103, la cual es
hecha de metal, puede ser calentada para originar una expansion en el
metal. La punta de aguja hueca 103 expandida puede ser luego acoplada al
eje de aguja 101, y luego puede dejarse enfriar 0 encoger f.;ara originar un
ajuste apretado entre estos dos elementos. Altemativamente, el eje de aguja

15
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10

101 puede ser encolado a la punta de aguja hueca 103 para originar un
acoplamiento apretado entre estos dos elementos.

[0031]) En otro ejemplo, el eje de aguja 101 puede ser sélido seglin se
opone a ser hueco sagin se discutid anteriormente. La Figura 1C ilustra que
en el caso de que ol eje de aguja 101 sea adlido, el eje de aguja 101 puede
tener una corta hendedura 112 sobre una superficie de aguja 101 y en un
extremo del eje de aguja 101, por ejemplo, en el primer extremo 102. La
hendedura 112 permite que fluido o sangre se desplace desde la punta de
aguja hueca 103 hacia el interior de una camara de destellos (detalles
proximamente) en el dispositivo de insercién de catéter. Altemativamente, el
eje de aguja 101 puede ser disefiadc con una hendedura 114, que se
desplaza a lo largo de la superficie del eje de aguja 101 segun se ilustra en
la figura 1D. La hendedura 114 haria posible también que fluido o sangre se
desplace desde la punta de aguja hueca 103 hacia el interior de una cdmara
de destelios (dstalles proximaments) en el dispositivo de insercion de
catéter.

[0032) Un eje de aguja sdlido puede ser deseado puesto que éste
puade ser més fuerte que un eje de aguja hueco, reduciendo asi al m(nimo
el riesgo de fractura o dafios debidos a esfuerzo, tensién, o curvatura en el
conjunto de aguja 100. Un eje sdlido de aguja puede por lo tanto o ayudar a
proteger un médico clinico de ser expuesto a patbgenos o sometido a riesgo
de lesiones, asl como también para evitar dafios para el dispositivo de
insercién de catéter. Ademds, cuando un catéter es transparente, un eje

(6
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sélido puede permitir al médico clinico observar més pronto el retroceso de

la sangre.

[0033) Las Figuras de 2 A a 2D ilustran otra modalidad de la presente
invenclén. Estas figuras ilustran diferentes vistas de un conjunto de aguja
200 el cual puede ser utilizado para un dispositivo de insercion de catéter de
seguridad. El conjunto de aguja 200 comprende un eje de aguja 202 y una
punta 204 de aguja sdlida. La figura 2 A muestra la punta de aguja sélida
204 en una vista lateral; la Figura 2 D mue_stra la punta de aguja sdlida 204
desde una vista superior; y, las figuras 2C y 2D muestran la punta de aguja
adlida 204 en perspectivas en dos dimensiones y en perspectivas de tres
dimensiones. El eje de aguja 202 puede ser también un eje de aguja sélido
que tiene un primer extremo 214 y un segundo extremo 216. Tanto el eje de
aguja 202 como la punta de aguja 204 pueden ser hechos de un metal tal
como acero inoxidable. Como un componente de un dispositivo de insercion
de catéter, la punta de aguja sélida 204 tiene un extremo agudo 208 y un
exiremo romo 208. El extremo agudo 2068 puede ser en la forma de una

conformacién biselada o una conformacion de extremidad de punta en V.

[0034] Las Figuras 2B y 2C ilustran que la punta de aguja sélida 204
tiene también una acanaladura 212. La acanaladura 212 estd diseflada para
permitir que sangre o fluido circule desde la punta de aguja 204 hacia el
interior de una cémara de centelleo. Es necesario para el médico clinico
insertar el catéter dentro de un paciente para observar que ia punta de aguja
ha alcanzado la vena del paciente para detener el avance de la punta de
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aguja y para principiar el avance del catéter dentro de la vena. De esta
manera, es preferible que la sangre desde la punta de la aguja circule hacia
el interior de la cdmara de destello para indicar al médico clinico que la punta

de la aguja ha alcanzado la vena del paciente.

[0035] La acanaledura 212 esid disefiada para la finalidad de permitir
que fluido o sangre circule desde la punta de la aguja 204 hacia abajo del
catéter 220 y hacia el interior de la cémara de centelleo (detalles
praximamente) del dispositivo de insercién de catéter. La acanaladura 212
esenciaimente ea una muesca en forma de "V* cortada en una superficie de
la punta de aguja 204 para hacer una trayectoria de fluido. La acanaladura
212 de este modo, lograria la misma finalidad que proveeria la porcién
hueca de un eje de aguja hueca, es decir, proveer una trayectoria de fluido.

[0036] Una acanaladura o una hendidura similar a la acanaladura 212

_ también puede ser dispuesta sobre una superficie de un sje de aguja 202

que es sblido. Esta caracteristica puede hacer que el régimen de fiujo de
sangre hacia un catéter y una camara de centelleoc sea mucho més répido.

[0037)} Como se ilustra en las figuras 2C, el extremo romo 208 de la
punta de aguja 204 puede ser acoplado al primer extremo 214 de sje de
aguja 202. Una caracteristica importante de esta modalidad consiste en que
al menos la dimensién del extremo romo 208 de la punta de aguja 204 es
més grande que la dimensién del primer extremo 214. En tal caso, cuando la



10

15

25

13

punta de aguja 204 es fijada o acoplada al éje de aguja 202, la conexion que
es forrmada entre estos dos elementos es la junta 210.

[0038] La junto 210 esenciaimente es una elevacion 230 o un labio
entre el eje de aguja 202 y la punta de aguja 204. Las figuras 2 C y 2D
ilustran que la conexién 210 es formada cuando el primer extremo 214 es
acoplado al extremo romo 208. La unién 210 origina una elevacién 230 o un
labio deade el eje de aguja 202 hasta la punta de aguja 204 mirando desde
el segundo extremo 216 hacia el extremo romo 208. En una modalidad
ejemplificativa, la elevacion 230 no requiere estar sobre ambos lados del aje
de aguja 202. En otras palabras, el conjunto de aguja 200 puede tener una
superficie de fondo plana y la elevacién 230 esté localizada sobre la parte
superior tal como se muesira en las figuras 2C y 2D. Ei uso de esta
elevacién 230 puede estar destinado sclaments para la finalidad de evitar
que la punta de aguja 204 se salga de un recipiente de seguridad. Por lo
tanto, obtener una caracteristica de elevacién schre ambos lados de la punta
de aguja 204 puede no ser necesario.

{0039) El acoplamiento de la punta de aguja 204 y ol eje de aguja 202
puede ariginar un dispositivo de insercidn de catéter que tiene un conjunto
de aguja con la forma de una pala ilustrada en las figuras 2C y 2D. Esta
aguja de insercién de catéter en forma de pala tiene una elevacién 230 que
es la unidn 210 que esth localizada entre el eje de aguja 202 y la punta de
aguja 204. Esta caracter/stica de elavacién 230 actia como un retén o un

cerrojo que impide que el conjunto de aguja 200 accidentaimente se salga o
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deslice desde un recipiente de seguridad segun se explica adicionaimente
adelante. La elevacién 230 se aseguraré con cerrojo contra una abertura de
salida dispuesta en el recipiente de seguridad a través de la cual puede ser

retraido el conjunto de aguja 200.

[0040] La punta de aguja 204 puede ser acoplada al eje de aguja 202
utilizando un método de soldadura ultrasdnica suficientemente conocido en
la técnica. Altemnativamente, la punta de aguja 204 y el eje de aguja 202
pueden ser formados a partir de una sola pieza de acero inoxidable. En una
modalidad tal, algun material es retirado por rasurado desde un extremo de
esta pieza de acero inoxidable para originar el eje de aguja 202 y alguna
parte es retirada por rasurado desde el exiremo restante para originar la
punta de aguja 204. Por ejemplo, tal como se ilustra en la figura 2C, un
extremo de la pieza de acero inoxidable es rasurado para hacer la porcién
de eje de aguja del conjunto de aguia 200. Y, el otro extremo es rasurado
para hacer la porcion de punta de aguja del conjunto de aguja 200.
Obsérvase que el eje de aguja 202 es mucho més delgado que al menos el
extremo romo 208 para originar tal caracteristica de elevacién 230 discutida
anterio«mente para el conjunto de aguja 200. En esta modalidad, el fluido o
la sangre circulard hacia abajo desde la punta de aguja 204 a través de la
acanaladura 212, a lo largo del eje de aguja 202, y hacia el interior del
catéter 220, llegando la cdmara de centelleo que se describe
adicionalmente adelante.
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[0041] La figura 3 A ilustra un ejemplo de un conjunto de catéter de
seguridad 300 de acuerdo con la presente invencion. El conjunto 300
comprende un cuerpo 308, un taptn permesable 310, un catéter 304, un
nicleo 306 que puede actuar como un conector, un conjunto de aguja que
tiene un eje de aguja y una punta de aguja 302 fijada con el mismo. El
conjunto 300 comprende adicionalmente un reclpmnto de seguridad el cual
esté dispuesto dentro del cuerpo 308 y el nicleo 306 (que no es visuaimente
aparente segun la figura 3 A, pero véase adeiante).

[0042] Las figuras 3B a 3C ilustran el conjunto de catéter 300 con
mayores detalles. El cuerpo 308, el tapén 310, y el recipiente de seguridad
320 pueden estar hechos de un materiel plastico. En una modalidad
preferida, el tapén 310 es permeable al aire. E| catéter 304 es flexible, ductil,
y blando, y estd hacho de un material biocompatible tal como un poliuretana,
eldstico, caucho de silicona o un material similar de calidad médica. Y el
conjunto de aguja tal como el conjunto de aguja 100 o el conjunto de aguja _
200 puede ser hecho de un metal tal como acero inoxidable (véase
anteriorments).

[0043] Como se ilustra en detalle en la Figura 3 B, el cuerpo 308 tiene
un extremo distante 324 y un extremo préximo 326. La figura 3B ilustra una
vista en corte de un conjunto de catéter 300. En un ejemplo, el cuerpo 308
estd diseflado de tal manera que el tepdén permeable 310 pueda ser
dispuesto dentro del extremo distante 324 del cuerpo 308. El cuerpo 308

esta disefiado también de tal manera que aloje el recipiente de seguridad
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320, y el conjunto de aguja tal como el conjunto de aguja 100 o el conjunto
de aguja 200.

[0044] Ademés, tal como se ilustra en la figura 3B, el cuerpo 308 es
hueco y puede tener varios canales. El recipiente de seguridad 320 puede
estar parcialmente dispuesto dentro de la porcién hueca del cuerpo 308, en
el extremo contiguo 326. La porcién del recipiente de seguridad 320 que no
estd dispuesta dentro de! cuerpo 308 puede ser designada una porcién
sobresaliente de racipiente de seguridad 322, o porcidn sobresaliente 322.
La porcion sobresaliente 322 se acopla al nicleo 306, que a su vez se
acopla al catéter 304. '

[0045] Las figuras 3B a 3C ilustran el hecho de qus un conjunto de
aguja puede ser dispuesto a través del catéter 304, a través del nicleo 306,
a través del recipiente de seguridad 320, y finalmente dentro del cuerpo 308.
Un conjunto de aguja adecuado puede ser el conjunto de aguja 100 o el
conjunto de aguja 200 descrito anteriomente. En un ejemplo, cuando el
conjunto de aguja 200 es utilizado, estaria dispuesto a través del catéter
304, el nicleo 306, el recipiente de seguridad 320 y finaimente dentro del
cuerpo 308. Cuando el conjunto de aguja 200 estd adecuadamente
ensamblado, como anteriormente, la punta de aguja 204 se extenderia
ligeramente més adelants de! borde del catéter 304.

[0048] El cuerpo 308 eatd también disefiado para funcionar como una
cémara de destellc mencionada anteriormente. En otras palabras, el cuerpo

XA
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308, osté disefiado para mostrar emision de sangre hacia atrés para indicar
al médico clinico que achia con la punta de eguja y la insercion del catéter
que ambas unidades han alcanzado ia vena del paciente. Para funcionar
como una cémara de centelleo, el cuerpo 308 estad hecho tipicamente de un
material transparente con el fin de indicar la emisién de sangre hacia atrés.
Altemnativamente, el cuerpo 308 puede simplemente ser ideado con una
pequefia ventana transparente o una ranura a lo largo de una superficie del

cuerpo 308 para indicar emision de sangre hacia atrés.

[004'}] En una modalidad en donde la punta de aguja hueca 103 y el
eje de aguja 101 son ambos huecos, cuando |a punta de aguja hueca 103 ha
alcanzado una vena, circulard sangre hacia arriba de la punta de aguja
hueca 103 y el eje de aguja 101. La emisién de sangre hacia atrds tiene
lugar cuando la sangre se derrama dentro del cuerpo 308. En este punto, es
conveniente que el médico clinico sepa que la punta de aguja hueca 103 ha
alcanzado la vena, de tal manera que el médico clinico puede detener el
avance de la punta de aguja hueca 103 y puede entonces principiar a
deslizar el catéter 304 dentro de la vena.

[0048] Segin se menciond, el cuerpo 308 puede también tener
canales. En una modalidad en donde la aguja de insercién es una aguja
sdlida tal como el conjunto de aguja 200 descrito anteriormente, el cuerpo
308 puede estar diseflado con dos o tres canales como se muestra en la
figura 3B. Un canal puede ser utilizado para alojar solamente el eje de aguja
202. En esta modalidad, la sangre circulard hacia arriba de la acanaladura

23
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212. €l sje de aguja 202 puede ser un eje de aguja sdlida de modo que de
esta manera nada de sangre avanzard & través del mismo. En cambio, se
puede despiazar sangre desde la acanaladura 212 a través de los otros
canales provistos en el cuerpo 308 para indicar emision de sangre hacia
atrds al médico dinico. Alternativamente, el canal que aloja el eje de aguja
202 puede ser suficientemente largo, de tal manera que la sangre se puede

desplazar a lo largo del eje de aguja 202 a través del miemo canal.

[0049) De acuerdo con un ejemplo de ia presente invencién, el tapdn
permesable 310 estd disefiado para evitar que se haga salir sangre del
cuerpo 308, Esto es necesario para evitar exponer el médico dinico a
patégenocs peligrosos, asl come también para reducir al minimo Ia
contaminacién. El tapén permeable 310 estd disefiado también para permitir

que circule aire a través, para evitar acumulacién de presion en el conjunto.

[0050] La figura 3C ilustra que el cuerpo 308 puede tener el diseflo de
una forma de reloj de arena. Esta forma puede hacer el conjunto de catéter
de seguridad 300 més facil de manejar y puede proveer un mejor agare. Ei
cuerpo 308 de forma de reloj de arena puede ser también mas placentero

estéticamente que un cuerpo 308 de forma cilindrica ordinaria.

[0051]) El catéter 304 puede ser un catéter intravenoso tipico, para
ayudar en la inyeccién de tratamiento médico dentro de un paciente. Un
catéter de esa naturaleza tipicaments es corto. En una modalidad
ejemplificativa, el catéter 304 estd dispuesto sirededor de una punta de
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aguja hueca 103 de tal manera que la punta de aguja hueca 103 se extiende
ligeramente més adelante del borde del catéter 304. (Véanse las figuras 3B
— 3C). La punta de aguja hueca 103 puede ser aproximadamente de 0,25
pulgadas (0,635 cm) de largo y el catéter 304 de preferencia puede ser
ligeramente més corto que 0,25 pulgadas (0,635 cm). El catéter 304 que
tiene punta de aguja hueca 103 dispuesta en el mismo es insertado dentro
de un conector de catéter ordinario tal como el ruicieo 306.

[0052) En ambas figuras, 3B y 3C, el ntcleo 306 es luego acoplado a
la porcién sobresaliente 322 fijando por este medio el eje de aguja 101, la
punta del eje hueco 103 y el catéter 304 al recipients de seguridad 320. El
recipiente de seguridad 320 estd acoplado al cuerpo 308. De preferencia, el
recipiente de seguridad 320 estd disefiado de tal manera que cuando estd
acoplado al cuerpo 308, el recipiente de seguridad 320 puede ser
desprendido o retirado por deslizamiento desde el cusrpo 308 pero no desde
el nicleo 308. En un disefio tal, el recipiente de seguridad estd siempre
cerca de la punta de aguja hueca 103, para la finalidad de atrapar facil y

répidamente la punta de aguja hueca 103 después de que se ha logrado la
insercién-del catéter 304.

[0053] En otra modalidad ejemplificativa, el catéter 304 es dispuesto
airededor de la punta de aguja 204 de tal manera que la punta de aguja 204
se extiande ligeramente més adelante del borde del catéter 304 (véanse las
figuras 3B- 3C). La punta de aguja 204 puede ser aproximadamente de 0,25
puigadas (0,635 cm) de largo y el catéter 304 de preferencia pueds ser
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ligeramente més corto que 0,25 pulgadas (0,635 cm). El catéter 304 que
tiene la punta de aguja 204 dispuesta en el mismo, es insertado dentro de un
nucleo ordinario de catéter, tal como el nucleo 308.

[0054] En ambas figuras 3B y 3C, el nticleo 306 es luego acoplado a
la porcién sobresaliente 322 fijando por este medio el eje de aguja 202, |la
punta de aguja 204 y el catéter 304 al recipiente de seguridad 320. El
recipiente de seguridad 320 esté acoplado al cuerpo 308. De preferencia, el
recipiente de seguridad 320 esta disefado de tal manera que cuando estd
acoplado al cuerpo 308, el recipiente de seguridad 320 puede ser separado
o desprendido del cuerpo 308 pero no del nlcleo 306. En un disefio de tal
naturaleza, el recipiente de seguridad estd siempre cerca de la punta de
aguja 204 para la finalidad de atrapar fécil y répidamente la punta de aguja
204 después de que sea lograda la insercién del catéter 304.

{0055] Las figuras 4 A-1 y 4A-2 ilustran un ejemplo de un recipiente
de seguridad 320. En esta modalidad, el recipiente de seguridad 320
comprende por lo menos un lumen, lumen 410, una compuesta 412, una
abertura delantera 414, y una abertura posterior 416 . El lumen 410 puede
estar rodeado por la pared del recipients de seguridad 320. Como se
describié anteriormentse, el recipiente de seguridad 320 esté dispuesto dentro
de un cuerpo 308 dejando una porcién sobresaliente 322 (véase la figura
3C). Materiales provenientes de la pared del recipiente de seguridad 320
pueden ser rasurados para former la porcién sobresaliente 322. La porcién
sobresaliente 322 puede estar conformada como un extremo sobresalients,
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de tal maners que serd capaz de adaptarse ajustadamente dentro del nicleo
306 (mostrado en las figuras 3B y 3C).

[0056] LA Figura 4A-1 demuestra que en un ejemplo, la compuerta
412 estd dispuesta dentro del lumen 402 y esté fijada giratoriamente a la
abertura delantera 414. Un conjunto de aguja tal como el conjunto de aguja
100 que tiene ol eje de aguja 101 y punta de aguja hueca 103 puede ser
dispuesta a través de la abertura delantera 414, a través de la compuerta
412, y dentro de recipiente de seguridad 320. Cuando el conjunto de aguja
100 esté siendo dispuesto a través de recipiente de seguridad 320, el
conjunto de aguja 100 pasa a través de la aberiura delantera 414, la
compuerta 412, y hacia el interior del lumen 410. Cuando el conjunto de
aguja 100 estd pasando a través de la compuerta 412, empuja fa compuerta
412 alejéndola de la abertura delantera 414. El recipiente de seguridad 320

osta entonces en la posicién de abertura, abertura ilustrada en la figura 4A -
1.

[0057] La Figura 4 A-2 muestra entonces el recipiente de seguridad
320 en la posicion de cierre. Después de que el médico clinico observa la
emision de sangre hacia atrds a través del cuerpo 308, el médico retraeré el
conjunto de agujas 100 hacia el interior del recipiente de seguridad 320. A
medida que |a punta de aguja hueca 103 se retrae y pasa mas alid de Ia
compuerta 412 y dentro del lumen 410, !a compuerta 412 se haré oscilar

hacia una posicidn de cierre. Esta caracteristica, permite al menos que la

rA
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porcién de punta de aguja 106 del conjunto 100 sea atrapada dentro del
recipiente de seguridad 320.

[0058) Las Figuras 4 A —~ 1 y 4 A-2 ilusiran que el conjunto de aguja
200 puede ser utilizado en lugar del conjunto de aguja 100. Aqui, |a figura 4
A-1 demusestra que en un ejemplo, un conjunto de aguja tal como el conjunto
de aguja 200 que tiene eje de aguja 202 y junta de aguja 204 puede ser
dispuesto a través de la abertura frontal 414 y dentro del recipiente de
seguridad 320. La compuerta 412 estd dispuesta en la parte interior del
lumen 402 y est4 fijada giratoriamente a la abertura frontal 414. Cuando el
conjunto de aguja 200 estd siendo dispuesio a través del recipiante de
seguridad 320, el conjunto de aguja 200 pasa a través de la abertura frontal
414, la compuerta 412, y hacia el interior del lumen 410. A medida que el
conjunto de aguja 200 esté pasando a través de la compuerta 412, empuja la
compuerta 412 alejéndola de la abertura frontal 414. E! recipiente de

seguridad 320 esta entonces en la posicion de abertura como se ilustra en la
figurad4 A—1.

[0059) La Figura 4 A -2 demuesira entonces que el recipiente de
seguridad 320 est& en la posicién de cierre. Después de que el médico
clinico obsarva la emision de sangre hacia atrés a través del cuerpo 308, el
médico retraerd el conjunto de aguja 200 hacia el interior del recipiente de
seguridad 320. A medida que la punta de aguja 204 se retrae y pasa méas
allé de la compuerta 412 y hacia el interior del lumen 410, la compuerta 412

oscilard hacia una posicion de cieme. Esta caracteristica permite al menos
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que la porcién de punta de aguja 206 del conjunto 200 sea atrapada dentro
del recipiente de seguridad 320.

[0060] La caracteristica de compuerta capaz de hacerse oscilar
discutida anteriormente, permite también que el recipiente de seguridad 320
permanezca limpio y libre de residuo de sangre. Cuando un eje de aguja
pasa a través de la compuerta 412, la sangre sobre el lado exterior del eje
de aguja es limpiada por frotamienio contra la compuerta 412 y asi, la
sangre es contenida dentro del recipiente de seguridad 320. El médico
clinico, puede mansjar asl el recipiente de seguridad 320, que tenga una
punta de aguja atrapada en la parte interior sin riesgo de exposicion a

patdgenos nocivos.

[0081] Una ventaja del conjunto de aguja 100 o conjunto de aguja 200
consiste en que existe una conexién de elevacion tal como la elevacion 230
desde el eje de aguja a la punta de aguja. Un objetivo principal para un
dispositivo de insercién de catéter de seguridad consiste en encerrar la
punta de aguja después de que el catéter ha sido insertado con éxito dentro
de un paciente. La punta de aguja de acuerdo con la presente invencién es
designada de tal manera que la aguja pueda ser atrapada dentro del

recipiente de seguridad sin el riesgo de ser desalojada durante la retraccién.

[0062) Segun se ilustra en las Figuras 4 A - 1 y 4 A -2, en una
modalidad sjemplificativa, para atrapar de manera efectiva la punta de aguja
hueca 103 dentro def lumen 410, la abertura posterior 416 del recipiente de
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seguridad estd diseflada de tal manera que solamente el eje de aguja 101
puede gjustarse completamente. Puesto que la punta de aguja hueca 103
tendria una dimensién de extremo que 88 mayor que la del eje de aguja 101,
cuando el eje de aguja y la punta de aguja se acoplan entre s, ia articulacion
110 tendrfa una dimensién que es més grande que la abertura posterior 416.
De esta manera, a medida que el conjunto de aguja 100 estd siendo
retraldo, la articulacién 110 no pasara a través de la abertura posterior 416.
Por lo tanto, la punta de aguja hueca 103 seré atrapada de manera segura
dentro del recipiente de seguridad 320.

[0063] En un ejemplo an donde se usa el conjunto de aguja 200, para
atrapar de manera efectiva la punta de aguja 204 dentro del lumen 410, la
abertura posterior 416 del recipiente de seguridad estd diseflada de tal
manera que solamente el eje de aguja 202 puede ajustarse de lado a lado.
Puesto que la punta de aguja 204 tendria una dimensién de extremo romo
que es mayor que |a del eje de aguja 262, cuando el eje de aguja y la punta
de aguja se acoplan entre si, la conexién 210 tendria una dimensién que es
més grande que la abertura posterior 416. De esta manera, a medida que el
conjunto de aguja 200 esté siendo retraldo, la articulacién 210 no pasard a
través de la abertura posterior 416. Por io tanto, la punta de aguja 204 seréd
atrapada de manera segura dentro del recipiente de seguridad 320.

[0064) Las figuras 4 B a 4E ilusiran otro ejempio de un recipiente de
seguridad 320, en varias vistas en corte diferentes. En esta modalidad, el
recipients de seguridad 320, comprende un resaito 400, una tapa de resalto
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430, una abrazadera 406, una abertura delantera 404 y una abertura
posterior 408. El resalto 400 y la tapa de resalto 430 pueden hacerse de un
material pléstico. La abrazadera 406 puede ser hecha de plastico, milar,

metal, metal liso, 6 acero inoxidable.

[0065] En una modalidad el resalto 400 incluye adicionalmente un
primer lumen 402 el cual esta rodeado por la pared 403 del resalto 400. El
resalto 400 incluye un primer extremo sobresaliente 420, el cual es la parte
del recipiente de seguridad 320 que se acopla & un ntcleo de catéter. El
resalto 400 incluye también un segundo extremo sobresaliente 421, el cual
es |a parte del recipiente de seguridad 320 que es acoplada deslizablemente
al cuerpo 308. El recipiente de seguridad 320, estd acoplado
deslizablemente al cuerpo 308 para la finalidad de que durante la insercién
de una aguja y un catéter dentro del paciente, el recipiente de seguridad 320
permanezca cerca de la aguja, y que facilite atrapamiento répido y fécil de Ia
punta de la aguja dentro del recipiente de seguridad 320. Cuando fa punta
de la aguja ha de ser retraida desde el pacients, el médico clinico puede
extraer un cuerpo 308 para retraer el eje de aguja que est4 dispuesto dentro
de un recipiente de seguridad 320 el cual estd dispuesto parcial y
deslizablemente dentro del cuerpo 308. Con escasa fuerza, el cuerpo 308
puede deslizar fuera del recipiente de seguridad 320 y el eje de aguja puede
ser retraldo.en tanto que el recipiente de seguridad que retiene Ia punta de la
aguja esta acoplado todavia al nicleo del catéter.
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[00686] La tapa de resalto 430 estd dispuesta dentro del primer lumen
402. La tapa de resalto 430 incluye adicionalmente un segundo lumen 432,
el cual estd rodeado por la pared 434 de la tapa de resalto 430. La
abrazadera 406 esta dispuesta dentro del primer lumen 402 y esté colocada
sobre una superficie de la pared 434. Una funcién de la tapa de resaito
consiste en mantener la abrazadera 406 en su fugar dentro del lumen 402,
La tapa de resalto 430 puede funcionar también para reducir el tamafio de la
abertura posterior 408 de tal manera que solamente existe una salida
suficientemente grande para un eje de aguja 101 del conjunto 100 o eje de
aguja 202 del conjunto 200.

[0067] Como se ilustra en las Figuras 4B a 4E, la abrazadera 438
puede estar dispuesta dentro del lumen 402 y descansando contra la pared
434 de tapa de resalto. La figura 4D muestra que la abrazedera 436 puede
incluir una primera rama 438 y una segunda rama 440. La abrazadera 436
puede ser hecha de una sola pieza de pléstico, milar o metal, tal como acero
Inoxidable, que esté doblada en una porcién de codo para dar primera rama
438 y segunda rama 440. Altemativamente, la abrazadera 438 puede estar

formada de dos piezas de material unidas en un punto.

[0068] En un ejemplo, la abrazadera 436 puede tener la forma de una
“L* o una “J° dependiendo de si esté en la posicién de abertura o de cierre.
La abrazadera 436 puede estar disefiada de tal manera que la primera rama
438 se haga girar hacia atrds desde su posicién original, la posicién "L",
cuando un conjunto de aguja esta siendo dispuesto a través de la abertura
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delantera 404. Por ejemplo, |a abrazadera 436 se dobla a medida que un
conjunto de aguja esta siendo dispuesto de un lado a otro. De esta manera,
la abrazadera 436 cambia de una forma de “L" a una forma de °J".

[0069] La Figura 4B representa también que en un ejemplo, la
abrazadera 436 estd en la posicién de abertura a medida que un eje de
aguja 330 esta siendo insertado a través deli recipiente de seguridad 320. En
tal caso, la abrazadera 436 tiene una forma de °J". Las figuras 4C y 4D
ilustran entonces la abrazadera 436 en la posicién de cierre atrapando la
punta de aguja hueca 103 o punta de aguja 204 dentro del recipiente de
seguridad 320. Aqul, la abrazadera 436 tendria una forma de °L®. Esta
caracteristica permite a una punta de aguja, tal como la punta de aguja
hueca 103 o la punta de aguja 204, ser atrapada deniro del recipiente de
seguridad 320.

[0070] Esta caracteristica permite también al recipiente de seguridad
320 permanacser limpio y libre de residuo de sangre. Cuando un eje de aguja
tal como el eje de aguja 101 o sl eje de aguja 202 pasa a través de la
compuerta 412, la sangre residual sobre el lado exterior del eje de aguja es
limpiada por frotamiento contra la compuerta 412. De este modo, la sangre
es contenida dentro del recipiente de seguridad 320. £l médico clinico de
esta manera puede manejar el recipiente de seguridad 320 que tiene la
punta de aguja atrapada en la parte interior con bajo riesgo de exposicién a

patégenos nocivos.
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[0071] Segun se menciond, una ventaja del conjunto de aguja 100 o
conjunto de aguja 200 consiste en que existe una elevacién 230 deade e! eje
de aguja hasta la punta de aguja. Una finalidad principal para un dispoasitivo
de insercién de catéter de seguridad consiste en encerrar la punta de aguja
después de que el catéter ha sido insertado con éxito dentro del pacients.
Una punta de aguja de acuerdo con la presente invencién est4 disefiada de
tal manera que la aguja pueda ser atrapada dentro del recipiente de
seguridad sin riesgo de ser dasalojada durante la retraccién.

[0072] Segun se ilustra en las figuras 4B a 4E, en una modalidad
ejemplificativa, para atrapar de manera efectiva la punta de aguja hueca 103
o la punta de aguja 204 dentro del primer lumen 402, la abertura posterior
408 del recipiente de seguridad esta disefiada de tal manera que solamente
un eje de aguja tal como el eje de aguja 101 o0 202 pueda ajustarse de lado a
lado. En esencia, la tapa de resalto 430 tiene una salida que es sblo

suficientemente larga para que el eje de aguja deslice completamente.

[0073] En una modalidad tal, una punta de aguja tal como la punta de
aguja hueca 103 o punta de aguja 204, tendria una dimensién de extramo
romo que 6s mayor que la de un eje de aguja 101 o eje de aguja 204. Por lo
tanto, cuando el eje de aguja y la punia de aguja son acoplados entre si, la
unidn formada tendrfa una dimensidén que es mas larga que la abertura
posterior 408. De esta manera, cuando el conjunto de aguje estd siendo
retraido, la punta de aguja hueca 103 o la punta de aguja 204 no pasari a

2%
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través de la abertura posterior 408 sino que seré atrapada de manera segura
dentro del recipiente de seguridad 320.

[0074) El conjunto de aguja 100 (véanse las figuras 1 A-1D) de
acuerdo con estas modalidades puede ser disefiado de tal manera que si
una fuerza intensa es apliceda para sacar o retraer el éje de aguja 101, la
punta de aguja hueca 103 se separard o se intarrumpird del eje de aguja
101. De esa manera, solamente el eje de aguja 101 saldra del recipiente de
seguridad 320.

[0075] De manera similar, el conjunto de aguja 200 (véanse las figuras
2 A-2D), de acuerdo con estas modalidades, puede ser disefiado, de tal
manera que si una fuerza intensa es aplicada para tirar o retraer el eje de
aguja 202, la punta de aguja 204 se desprenderé o interrumpiré desde el sje
de aguja 202. De esa manera, solamente el eje de aguja 202 saldra del
recipiente de saguridad 320.

[0076] Las figuras 5 A- 5G ilustran un método ejemplificativo de
acuerdo con la prasente invencién para ineercion de manera segura de un
catéter dentro de un pacients utilizando un dispositivo de insercién que tiene
una punta de aguja. El dispositivo de insercién de catéter de seguridad 500
puede ser provisto completamente ensamblado de acuerdo con las
modalidades daescritas anteriormenta. E! dispositivo 500 puede incluir un
cuerpo 308, un recipiente de seguridad 320, un nicleo 306, un catéter 304,
una punta de aguja 502, y un eje de aguja 504 (véase la figura 5 A).
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Obsérvese que la punta de aguja 502 puede ser la punta de aguja hueca
103 o la punta de aguja 204 discutidas anteriormente. Y, el eje de aguja 504,
puede ser el eje de aguja 101 o el eje de aguja 202 discutidos anteriormente.

[0077) Cuando la punta de aguja 502 es colocada en una porcién
huece interior del catéter 304, su punta se puede proyectar figeramente méas
adelante del borde del catéter 304, de tal manera que un médico cinico,
puede insertar la punta de aguja 502 y el catéter 304 dentro de un paciente.
El cuerpo 308 puede actuar con una manija para ayudar al médico clinico en
la maniobra de |a punta de aguja 502 y el catéter 304 dentro de la vena de
un paciente.

[0078] Cuando la punta de aguja 502 ha punzado una vena, se
descargaré sangre hacia fuera dentro del cuerpo 308 el cual es transparente
o el cual tiene una ventana de tal manera como para indicar al médico cilnico
que la punta dq aguja 502 ha alcanzado ia vena del paciente. En este punto,
ol madico clinico puede deslizar manuaimente el catéter 304 dentro de la
vena del paciente utilizando los dedos de él o de ella.

[0079] Cuando la insercion del catéter estd terminada, el médico
clinico deprime hacia abajo sobre el ntcleo 306 y el catéter 304 y retira
manualmente la punta de la aguja 502 deade el paciente tirando sobre el
cuerpo 308 el cual aloja el eje de aguja 504 y retrayendo el sje de aguja 504
retirdndolo del pacients. La punta de aguja 502 es luego retraida hacia el
interior del recipiente de seguridad 320, y es atrapada dentro de! recipiente
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de seguridad 320. E) médico clinico puede continuar tirando sobre el cuerpo
308 de tal manera que el eje de aguja 504, pero, la punta de aguja 502 no
abandonaré el recipiente de seguridad 320 por razén de la slevacién 230
disefiada en la punta de aguja 502 y el eje de aguja 504 seglin se discutié

anteriormente.

[0080] El médico ciinico puede entonces retirar el recipiente de
seguridad desde el nicleo 306 retirando el cuerpo 308 y el eje de aguja 504
con fuerza suficiente. Un recipiente de seguridad 320 es desprendido desde
el niicleo 308 y el catéter 304, el catéter 304 y el nicleo 306 parmanacerian
con el paciente. La punta de aguja 502 seré atrapada de menera segura
dentro del recipiente de seguridad 320 (véanse las figuras 5 D- §G). E!
médico clinico desprender también el eje de aguja 504 desde la punta de
aguja 502 aplicando més fuerza sobre el cuerpo 308 y/o el eje de aguja S04,
Alternativamente, el eje de aguja 504 puede ser separado flsicamente de la
punta de aguja 502. De esta manera el recipiente de seguridad 320 puede
contener mas tarde solamente la punta de aguja 502.

[0081) El médico clinico puede entonces liberarse del recipiente de
seguridad 320 junto la punta de aguja 502. E| médico puede acoplar
entonces un escurridor de gotas L.V. al nticleo 306 para permitir que fluido o
medicina sea inyectado dentro del paciente a través del catéter 304.
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Reivindicamos:

1.

Un conjunto de catéter de seguridad que comprende:
un eje de aguja hueca que tiene un primer extremo, un segundo

extremo, y una primera dimension;

una punia de aguja hueca, teniendo dicha punta de aguja
hueca un extremo agudo y un extremo romo, teniendo dicho extremo
romo una segunda dimension que es mayor que dicha primera
dimensién para acoplarse a dicho primer extremo para formar una
conexidn, siendo dicha junta una elevacin desda dicho primer
exiremo;

un catéter dispuesto alrededor de dicho eje de aguja hueca y
dicha punta de aguja hueca sobresaliendo dicha punta de agula
hueca desde un borde de dicho catéter; y

un conector para acoplar dicho catéter a dicho recipiente de
seguridad e! cual esté parcialmente dispuesto dentro de un cuerpo,
estando dissfiado dicho recipiente de seguridad para atrapar dentro
del mismo dicha punta de aguja hueca después de que dicha punta
de aguja hueca se reirae dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un conjunto de aguja segun se definid en la reivindicacién 1, en

donde dicho recipiente de seguridad comprende adicionaimente:
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un primer lumen,;

una abertura deiantera a través de la cual dicho eje de aguja y
dicha punta de aguja estéin dispuestos;

al menos una compuerta que se dispone dentro de dicho primer
iumen y que se acopla a dicha abertura delantera, estando disefiada
dicha compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja hueca
y dicha punta de aguja hueca estdn siendo dispusstos a través de
dicha abertura delantera, dicha compuerta oscila hacia aftrés
alejéndose de una posicién de cierre original y cuando al menos dicha
punta de aguja hueca se retrae suficientemente hacia el interior de
dicho primer lumen dicha compuerta retorna a dicha posiclon de cierre
original para atrapar dentro de la misma dicha punta de aguja hueca;

y

una abertura posterior que tiene una dimensién de abertura que
a8 menor que dicha conexién para impedir que dicha conexion y dicha
punta de aguja hueca abandonen dicha abertura posterior.

Un conjunto de catéter de seguridad segin se definid en la
reivindicacién 2, en donde dicho primer jumen es un resaito que tiene
un extremo sobresaliente para acoplarse dicho conector,
comprendiendo eademas dicha proiuberancia una tapa de
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protuberancia que esté dispuesta deniro de la misma, incluyendo
dicha tapa de protuberancia un segundo lumen, y estando configurado
para aceptar dicho sje de aguja hueco y dicha punta de aguja hueca,
y pera definir dicha abertura posterior en una manera que impide salir
dicha conexion y dicha punta de aguja hueca desde dicha abertura
posterior desde la parte interior de dicho segundo lumen.

Un conjunto de aguja segln se definié en la reivindicacldn 3 en donde
dicha compuerta e8 una grapa que tiene dos ramas, estando
dispuesta una de dichas dos ramas dentro de dicho primer lumen
entre dicho resalto y dicha tapa de resalto para asegurar dicha
abrazadera, estando dispuesta la otra rama de dichas dos ramas
alrededor de dicha posicion de cierre original.

Un conjunto de aguja cono se define en la reivindicacion 4, en donde
dicho eje de aguia hueco es un eje de aguja sdlido que tiene una
hendedura sobre una superficie de dicho sje de aguja adlido.

Un conjunic de aguje segun se definid en la reivindicacién 5, en
donde dicho cuerpo que incluye un exiremo distante det centro, un
extremo préximo a través del cual dicho recipiente de seguridad esté
parciaimente dispussto, y al menos una porcién transparents.

Un conjunto de aguja segun se definid en la reivindicacion 6, que
comprende adicionaimente un tapotn que estd dispuesto dentro de
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dicho extremo distante del centro, siendo dicho tapdén permeabls al

Un conjunto de aguja segin se definié en la reivindicacion 7, en
donde dicho cuerpo tiene un disefio de forma de reloj de arana.

Un conjunto de catéter de seguridad que comprende:
un eje de aguja que tiene un primer extremo, un segundo extremo y

una primera dimensién;

una punta de aguja sélida, tenlendo dicha punta de aguja sdlida
un extremo agudo y un extremo romo, y una acanaladura, teniendo
dicho extremo romo una segunda dimension que s mayor que dicha
primera dimensién para acoplarse a dicho primer extremo para formar
una conexién, siendo dicha conexion una elevacion desde dicho
primer extremo y desplazéndose dicha acanaladura axiaimente a o
largo de una superficie de dicha punta de aguja sdlida, y
extendiéndose desde dicho extremo agudo hasta dicho extremo romo;

un catéter dispuesto alrededor de dicho eje de aguja sblido y
dicha punia de aguja hueca sobresaliendo dicha punta de aguja
hueca desde un borde de dicho catéter; y

un conector para acoplar dicho catéter a un recipiente de
seguridad el cual estd parciaimente dispuesto dentro de un cuerpo,
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estando disefiado dicho recipiente de seguridad para atrapar dicha
punta de aguja hueca dentro del mismo después de que dicha punta
de aguja sdlida se retraige dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un conjunto de aguja segin se definid en la reivindicacion 9, en
donde dicho recipiente de seguridad comprende adicionalmente:

un primer lumen;

una abertura delantera a través de la cual estdn dispuestos
dicho eje de aguija y dicha punta de aguja adlida;

al mence una compuerta dispuesta dentro de dicho primer
lumen y que se acopla a dicha abertura delantera, estando disefiada
dicha compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja y dicha
punta de aguja sélida estdn siendo dispuestos a través de dicha
abertura delantera y dicha compuerta oecila hacia atrés alejéndose
desde una posicién de ciemre original, y cuando dicha punta de aguja
sblida se retrae suficientemente dentro de dicho primer lumen, dicha
compuerta retoma a dicha posicion de cierre original para atrapar en
la misma dicha punta de aguja sélida; y

una abertura posterior que tiene una dimension de abertura que
es menor que dicha conexién para impedir que dicha conexion y dicha
punta de aguja sélida se salgan de dicha abertura poasterior.

4z
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Un conjunto de catéter de seguridad, segin se defini6 en Ia
reivindicacién 10, en donde dicho primer lumen es una protuberancia
que tiene un extremo scbresaliente para acoplarse a dicho conector,
comprendiendo adicionalmente dicha protuberancia una tapa de
protuberancia que esta dispuesta en la misma, incluyendo dicha tapa
de protuberancia un segundo lumen y estando configurado para
aceptar dicho eje de aguja y dicha punta de aguja s6lida, y para definir
dicha aberiura posterior en una manera que impide que dicha
conexién y dicha punta de aguja hueca se salgan de dicha abertura
posterior, desde la parte interior de dicho segundo lumen.

Un conjunto de aguja segun .se definié en la reivindicacién 11 en
donde dicha compuerta s una mordaza que tiene dos ramas,
estando dispuesta una de dichas dos ramas dentro de dicho primer
lumen entre dicho resalio y dicha tapa de resalio, pare asegurar dicha
mordaza, estando dispuesta la otra rama de dichas dos ramas

airededor de dicha posicién de cierre original.

Un conjunto de aguja segin se definié en la reivindicacién 12, en
donde dicho eje de aguja es un eje de aguja sdlida, que tiene una
hendedura sobre una superficie de dicho eje de aguja sblido.

Un conjunto de aguja segun se definié en la reivindicacion 13, en
donde dicho cuerpo incluye un extremo distante, un extremo préximo

43
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a través del cual dicho recipients de seguridad esté parcialmente
dispuesto, y por o menos una porcién fransparenie.

Un conjunto de aguja, segin se definid en la reivindicacién 14, que
comprende adicionaimente un tapdn que estd dispuesto dentro de
dicho extremo distante, siendo dicho tapén permeable al aire.

Un conjunto de aguja, segun se definié en la reivindicacion 15 en

donde dicho cuerpo tiene un disefio de forma de reloj de arena.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter que
comprende:

acoplar un eje de aguja hueca a una punta de aguja hueca,
teniendo dicho eje de aguja hueca un primer extremo, un segundo
extremo, y una primera dimensién, teniendo dicha punta de aguja
hueca un extiremo agudo, un extremo romo, y una segunda dimensién
que es mayor que dicha primera dimensi6n, de tal manera que dicho
acoplamiento forma una conexién que es un incremento desde dicho

primer extremo;

disponer un catéter alrededor de dicho eje de aguja hueco y
dicha punta de aguja hueca sobresaliendo dicha punta de aguja
hueca desde un borde de dicho catéter; y
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coneciar dicho catéter a un recipiente de seguridad el cual esta
dispuesto parciaimente dentro de un cuerpo que utiliza un conector,
estando diseflado dicho recipiente de seguridad para atrapar dicha
punta de aguja hueca dentro del mismo después de que dicha punia

de aguja hueca se retrae dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definié en la reivindicacién 17, en donde dicho acoplamiento
de dicho catéter con dicho recipiente de seguridad, comprende
adicionaimente:

disefiar dicho recipiente de seguridad para incluir un primer
lumen; una abertura delantera a través de la cual dicho eje de aguja y
dicha punta de aguja estdn dispuestos; dispc;niéndose una compuerta
en el mismo y acoplando dicha abertura delantera, estando disefiada
dicha compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja hueca
y dicha punta de aguja hueca estan siendo retraidos por delante de
dicha abertura delantera dicha compuerta oscila hacia atrde
alejandose de una porcion de ciemre original, y cuando al menos dicha
punta de aguja hueca se retrae suficientemente dentro de dicho
primer lumen dicha compueria retoma a dicha posicién de cieme
original para atrapar dentro de la misma dicha punta de aguja hueca;
y una abertura posterior que tiene una dimensién de abertura que es
menor que dicha conexién para impedir que dicha conexién y dicha
punta de aguja hueca se salgan de dicha abertura de respaldo.
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Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
sagun se definid en la reivindicacién 18, en donde en dicha operacion
de disefiar dicho recipiente de seguridad comprende adicionalmente:

disefiar dicho primer lumen para ser un resalto que tiene un

extremo sobresaliente para acoplar dicho conector; y

disponer una capa de resalto dentro de dicho resalto,
incluyendo dicha capa de resalto un segundo lumen y estando
configurada para acepiar dicho eje de aguja hueca y dicha punta de
aguja hueca, y para definir dicha abertura posterior en una manera
que impide que dicha conexién y dicha punta de aguja hueca se
salgan de dicha abertura posterior desde la parte interior de dicho

segundo lumen.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definid6 en la reivindicacibn 19, que comprende
adicionaimente:

configurar dicha compuerta para converfirla en una mordazae
que tiene dos ramas, estando dispuesta una de dichas dos ramas
dentro de dicho primer lumen entre dicho resalto y dicha tapa de
resaito para asegurar dicha mordaza y la otra rama de dichas dos
ramas disponiéndose alredador de dicha posicién de cierre original.
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Un método de insertar de manera segura un conjunio de catéter
segun se defini6 en Ila reivindicacion 20, que comprende
adicionalmente:

oonﬁdurar dicho eje de aguja hueca para ser un eje de aguja
sdlida que tiene una hendedura sobre una superficie de dicho eje de
aguija sdlida.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definid en la reivindicacibn 21, que comprende
adicionalmente;

configurar dicho cuerpo para incluir un extremo distante, un
extremo préximo a través del cual dicho recipiente de seguridad esté
parciaimente dispuesto, y al menos una porcién transparente.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segin se definid en la reivindicacibn 22, que comprende
adicionalmente:

disponer un tapdn dentro de dicho extremc distante, siendo
dicho tapén permeable al aire.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definid en la reivindicacibn 23, que comprende
adicionalmente:

disefiar dicho cuerpo para tener un disefio de forma de reloj de

47
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42

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segin se defini6 en la reivindicacion 24, que comprende
adicionalmente:

insertar dicha punta de aguja hueca dentro de una superficie

para originar una entrada;
adelantar dicho catéter dentro de dicha entrada;

retraar dicha punta de aguja hueca. desde dicha entrada una
vez que dicho catéter es insertado dentro de dicha entrada tirando
dicho eje de aguja husca en a direccién a lo iejos de dicha entrada;

retraer dicho eje de aguja hueca y dicha punta de aguja hueca
a través de dicha abertura delantera y hacia el interior de dicho
recipiente de seguridad, de tal manera que dicha conexién y dicha
punta de aguja hueca son atrapadas dentro de dicho recipiente de
seguridad; y

retirar dicho recipiente de seguridad desde dicho conector.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter que
comprende:

acoplar un eje de aguja a una punta de aguja sélida, teniendo
dicho eje de aguja un primer extremo, un segundo e)dretn;a y una
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primera dimensién, teniendo dicha punta de aguja sélida un extremo
agudo, un extremo romo, una acanaladura, y una segunda dimensin
que es mayor que dicha primera dimension de tal manera que dicho
acoplamiento forma una conexién que es una elevacién desde dicho
primer extremo, desplazdndose adalmente dicha acanaladura a lo
largo de una superficie de dicha punta de aguja sdlida y
axtendiéndose desde dicho extremo agudo hasta dicho extremo romo;

disponer un catéter alrededor de dicho eje de aguja y dicha
punta de aguja sdlida sobresaliendo dicha punta de aguja sélida
desde un borde de dicho catéter; y

conectar dicho catéter a un recipiente de seguridad e cual esté
parcialmente dispuesto dentro de un cuerpo utilizando un conector,
estando disefiado dicho recipiente de seguridad para atrapar dentro
del mismo dicha punta de aguja sdlida, después de que dicha punta
de aguja solida se retraiga hacia el interior de dicho recipiente de
seguridad.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definié en la reivindicacién 26 en donde dicho acoplamiento
de dicho catéter a dicho recipiente de seguridad comprende
adicionalmente:

disefiar dicho recipiente de segwridad para incluir un primer

lumen;
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una abertura delantera a través de la cual se disponen dicho
eje de aguja y dicha punta de aguja sdlida; una compuerta que
acomoda dentro de la misma un acoplamiento a dicha abertura
delantera, estando diseflada dicha compuerta de tal menera que
cuando dicho eje de aguja y dicha punta de aguja stlida estén siendo
retraidos pasan dicha abertura delantera, dicha compuerta se hace
oscilar hacia atrds alejAndose de una posicion de ciemre original y
cuando al menos dicha punta de aguja sdlida se retrae
suficientemente dentro de dicho primer lumen, dicha compuerta
retoma a dicha posicién de ciemre original para atrapar dentro de la
misma dicha punta de aguja stlida; y una abertura posterior que tiene
una dimensién de abertura que es menor que dicha conexién para
impedir que dicha conexién y dicha punta de aguja ablida se salgan
de dicha abertura posterior.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter

segun se definié en la reivindicacién 27, en donde la operacién de

disefiar dicho recipiente de seguridad comprende adicionalmente:
disefiar dicho primer lumen para ser un primer resalto que tiene

un extremo sobresaliente para acoplarse a dicho conector; y

disponer una tapa de resalto dentro de dicho resaito,
incluyendo dicha tapa de resalto un segundo lumen y estando
configurado para aceptar dicho eje de aguja y dicha punta de aguja
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sblida, y para definir dicha abertura posterior en una manera que
impide que dicha conexién y dicha punta de aguja sflida abandonen
dicha abertura posterior desde la parte interior de dicho segundo

lumen. .

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun se definid en Ila reivindicacion 28, que comprende
adicionalmente:

configurar dicha compuerta para ser una mordaza que tiene
dos ramas, estando dispuesta una de dichas dos ramas dentro de
dicho primer lumen entre dicho resalto y dicha tapa de resalto, para
asegurar dicha mordaza y la otra rama de dichas dos ramas

colocandose alrededor de dicha posicién de cierre original.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segin se definid6 en la reivindicacién 29 que comprende
adicionalmente;

configurar dicho eje de aguja para ser un eje de aguja sdlido
que tiene una hendedura sobre una superficie de dicho eje de aguja
sdlida.

Un método de insertar de manera segura un conjunio de catéter
$egun se defini6 en reivindicacidn 30, que comprande adicionalmente:

configurar dicho cuerpo para incluir un exiremo distante, un
extremo préximo a través del cual dicho recipiente de seguridad estd

Gl
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siendo parciaimente dispuesto, y por lo menos una porcién

transparente.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun 88 definid en la reivindicacion 31, que comprende
adicionaimente:

disponer un tampon dentro de dicho extremo distante, siendo
dicho tapén permeable al aire.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segin se definié en la relvindicacidon 32, que comprende
adicionaimente:

disefiar dicho cuerpo para tener un disefio de forma de reloj de

arena.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter
segun 8e defini6 en la reivindicacion 33, que comprende
adicionalmente:

insertar dicha punta de aguja sélida dentro de una superficie

para originar un ingreso;

hacer avanzar dicho catéter hacia el interior de dicha abertura

de ingreso;
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retraer dicha punta de aguja sdlida desde dicha abertura de
ingreso una vez que dicho catéter sea insertado dentro de dicha
abertura de ingreso, extrayendo dicho eje de aguja en la direccion
glejéndose de dicha abertura de entrada;

retraer dicho eje de aguja y dicha punta de aguja sdlida a
través de dicha abertura delantera y hacia el interior de dicho
recipiente de seguridad, de tal manera que dicha junta y dicha punta
de aguja sdlida son atrapadas dentro de dicho recipiente de
seguridad; y

retirar dicho recipiente de seguridad desde dicho conector.
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RESUMEN

[0082] Aparatos y métodos para insercién de manera segura de
un catéter dentro de un pacienta y el uso de una aguja sélida. Un
aparato ejemplificativo de la presente invencién incluye un eje de
aguja, el cual estd acopiado a una punta de aguja sélida. El eje de
aguja incluye un primer extremo, un segundo extremo, y una primera
dimensién. La punta de aguja sélida incluye un extremo agudo y un
extremo romo, una acanaladura, y una segunda dimensién. La
segunda dimensién es mayor que ia primera dimensién, de tal manera
que es formada una conexidn, la cual es una elevacion desde el
primer exiremo, cuando el eje de aguja es acoplado a la punta de
aguija sdlida. La acansaladura se extiande axialmente a lo largo de una
superficie de dicha punta de aguja sélida y se extiende desde dicho
extremo agudo hasta dicho extremo romo. El catéter esté dispuesto
alrededor del eje de aguja y 'a punta de aguja sélida sobresaliendo la
punta de aguja sdlida desde un borde del catéter. Se utiliza un
conector para acoplar el catéter a un recipiente de seguridad, e! cual
estd dispuesto parciaimente dentro de un cuerpo. El recipiente de
seguridad estd disefado para atrapar dentro del mismo la punta de
aguja sélida después de que la punta de aguja sélida se retrae hacia
el interior del recipiente de seguridad.
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Reivindicamos:

1.

Un conjunto de catéter de seguridad que comprende:

un eje de aguja hueca que tiene un primer extremo, un segundo extremo, y

una primera dimension;

una punta de aguja hueca, teniendo dicha punta de aguja hueca un
extremo agudo y un extremo romo, teniendo dicho extremo romo una
segunda dimensién que es mayor que dicha primera dimensién para
acoplarse a dicho primer extremo para formar una conexién, siendo dicha

junta una elevacién desde dicho primer extremo;

un catéter dispuesto alrededor de dicho eje de aguja hueca y dicha
punta de aguja hueca sobresaliando dicha punta de aguja hueca desde un
borde de dicho catéter; y

un conector para acoplar dicho catéter a dicho recipiente de
seguridad el cual estd parciaimente dispuesto dentro de un cuerpo, estando
disefiado dicho recipiente de seguridad para atrapar dentro del mismo dicha
punta de aguja hueca después de que dicha punta de aguja hueca se retrae
dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un conjunto de aguja segiin se definib en la reivindicacion 1, en donde

dicho recipients de seguridad comprende adicionaimente:

¥



un primer lumen;

una abertura delantera a través de la cual dicho eje de aguja y dicha
punta de aguja estan dispuestos;

al menos una compuerta que se dispone dentro de dicho primer
lumen y que se acopla a dicha abertura delantera, estando disefiada dicha
compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja hueca y dicha
punta de aguja hueca estén siendo dispuestos a través de dicha abertura
delantera, dicha compuerta oscila hacia atrés alejandose de una posicion
de cierre original y cuando al menos dicha punta de aguja hueca se retrae
suficientements hacia el interior de dicho primer lumen dicha compuerta
retorna a dicha posicién de ciere original para atrapar dentro de la misma

dicha punta de aguja hueca; y

una abertura posterior que tiene una dimensién de abertura que es
menor que dicha conexién para impedir que dicha conexién y dicha punta

de aguja hueca abandonen dicha abertura posterior.

Un conjunto de catéter de seguridad segun se definié en la reivindicacién 2,
en donde dicho primer lumen es un resalto que tiene un extremo
sobresaliente para acoplarse dicho conector, comprendiendo ademas dicha

protuberancia una tapa de protuberancia que estd dispuesta dentro de Ia



misma, incluyendo dicha tapa de protube.rancla un segundo lumen, y
estando configurado para aceptar dicho eje de aguja hueco y dicha punta
de aguja hueca, y para definir dicha abertura posteri;:r eén una manera que
impide salir dicha conexién y dicha punta de agujé hueca desde dicha

abertura posterior desde |a parte interior de dicho segundo lumen.

Un conjunto de aguja seglin se definié en la reivindicacién 3 en donde dicha
compuerta es una grapa que tiene dos ramas, estando dispuesta una de
dichas dos ramas dentro de dicho primer lumen entre dicho resalto y dicha
tapa de resalto para asegurar dicha abrazadera, estando dispuesta la otra

rama de dichas dos ramas alradedor de dicha posicién de cierre original.

Un conjunto de aguja cono se define en la reivindicacién 4, en donde dicho
eje de aguja hueco es un eje de aguja sdlido que tiene una hendedura

sobre una superficie de dicho eje de aguja sélido.

Un conjunto de aguja segin se definid en la relvindicacién 5, en donde
dicho cuerpo que incluye un extremo distante del centro, un extremo
préximo a través del cual dicho recipiente de seguridad estd parcialmente

dispuesto, y al menos una porcién transparente.

Un conjunio de aguja segin se defini6 en la reivindicacién 8, que
comprende adicionalmente un tapén que estd dispuesto dentro de dicho
extremo distante del centro, siendo dicho tap6n permeable al aire.



Un conjunto de aguja segin se definid en Ia reivindicacién 7, en donde

dicho cuerpo tiene un disefio de forma de reloj de arena.

Un conjunto de catéter de seguridad que comprende:
un eje de aguja que tiene un primer extremo, un segundo extremo y una

primera dimensién;

una punta de aguja sdlida, teniendo dicha punia de aguja soélida un
exiremo agudo y un extremo romo, y una acanaladura, tenieando dicho
exiremo romo una segunda dimension que es mayor que dicha primera
dimensién para acoplarse a dicho primer extremo para formar una
conexién, siendo dicha conexién una elevacién deade dicho primer extremo
y desplazandose dicha acanaladura axialmente a lo largo de una superficie
de dicha punta de aguja sblida, y extendiéndose desde dicho extremo

agudo hasta dicho extremo romo;

un catéter dispuesto alrededor de dicho eje de aguja sélido y dicha
punta de aguja hueca scbresaliendo dicha punta de aguja hueca desde un

borde de dicho catéter; y

un conector para acoplar dicho catéter a un recipiente de seguridad
el cual estd parciaimente dispuesto dentro de un cuerpo, estando disefiado

dicho recipiente de seguridad para atrapar dicha punta de aguja hueca
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dentro del mismo despuée de que dicha punta de aguja sélida se retraiga
dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un conjunto de aguja segin se definié en la reivindicacién 9, en donde
dicho recipiente de seguridad comprende adicionaimente:

un primer lumen;

una abertura delantera a través de la cual estan dispuestos dicho eje

de aguja y dicha punta de aguja sdlida;

al menos una compuerta dispuesia dentro de dicho primer lumen y
que se acopla a dicha abertura delantera, estando disefiada dicha
compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja y dicha punta de
aguja sélida estdn siendo dispuestos a través de dicha abertura delantera y
dicha compuerta oscila hacia airds alejandose desde una posicién de cierre
original, y cuando dicha punia de aguja sdlida se retrae suficientemente
dentro de dicho primer lumen, dicha compuerta retoma a dicha posicién de

cierre original para atrapar en la misma dicha punta de aguja sélida; y

una abertura posterior que tiene una dimension de abertura que es
menor que dicha conexion para impedir que dicha conexion y dicha punta

de aguja sdlida se saigan de dicha abertura posterior.
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12.

13.

14.

Un conjunto de catéter de seguridad, segan'sa defnié en la reivindicacion
10, en donde dicho primer iumen es una protuberancia que tiene un
extremo sobresaliente para acoplarse a dicho conector, comprendiendo
adicionaimente dicha protuberancia una tapa de protuberancia que estd
dispuesta en la misma, incluyendo dicha tapa de protuberancia un segundo
lumen y estando configurado para aceptar dicho eje de aguja y dicha punta
de aguja sélida, y para definir dicha abertura posterior en una manera que
impide que dicha conexién y dicha punta de aguja hueca se salgan de dicha

abertura posterior, deade la parte interior de dicho segundo lumen.

Un conjunto de aguja segtin se definid6 en la reivindicacién 11 en donde
dicha compuerta es una mordaza que tiene dos ramas, estando dispuesta
una de dichas dos ramas dentro de dicho primer lumen entre dicho resalto y
dicha tapa de resalto, para asegurar dicha mordaza, estando dispuesta la
otra rama de dichas dos ramas alrededor de dicha posicién de cieme

original.

Un conjunto de aguja segin se definid en la reivindicacién 12, en donde
dicho eje de aguja es un eje de aguja sdlida, que tiene una hendedura

sobre una superficie de dicho eje de aguja adlido.

Un conjunto de aguja segin se definié en la reivindicacion 13, en donde

dicho cuerpo incluye un exiremo distants, un extremo préximo a través del
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16.

17.

cual dicho recipiente de seguridad estd parciaimente dispuesto, y por lo

menos una porcién transparente.

Un conjunto de aguja, segin se definié en la reivindicacién 14, que
comprende adicionalmente un tapén que estd dispuesto dentro de dicho
aextremo distante, siendo dicho tapén permeable al aire.

Un conjunto de aguja, segun se definié en la reivindicacién 15 en donde

dicho cuerpo tiene un disefio de forma de reloj de arena.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter que
comprende:

acoplar un eje de aguja hueca a una punta de aguja hueca, teniendo
dicho eje de aguja hueca un primer exiremo, un segundo extremo, y una
primera dimensidn, teniendo dicha punta de aguja hueca un extremo agudo,
un extremo romo, y una segunda dimensién que es mayor que dicha
primera dimensién, de tal manera que dicho acoplamiento forma una

conexién que es un incremento desde dicho primer extremo;

disponer un catéter alrededor de dicho eje de aguja hueco y dicha
punta de aguja hueca sobresaliendo dicha punta de aguja hueca desde un
borde de dicho catéter; y
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conectar dicho catéter a un recipiente de seguridad el cual estd
dispuesto parciaimente dentro de un cuerpo que utiliza un conector,
estando diseflado dicho recipiente de seguridad para atrapar dicha puntil de
aguja hueca dentro del mismo después de que dicha punta de aguja hueca
se retrae dentro de dicho recipiente de seguridad.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definié en la reivindicacién 17, en donde dicho acoplamiento de dicho
catéter con dicho recipients de seguridad, comprende adicionalmente:
disefiar dicho recipiente de seguridad para incluir un primer lumen;
una abertura delantera a través de la cual dicho eje de aguja y dicha punta
de aguja estdn dispuestos; disponiéndose una compuerta en el mismo y
acoplando dicha abertura delantera, estando disefiada dicha compuerta de
tal manera que cuando dicho eje de aguja hueca y dicha punta de aguja
hueca estén siendo retraidos por delante de dicha aberiura delantera dicha
compuerta osclla hacia atrds alejdndose de una porcién de cierre original, y
cuando al menos dicha punta de aguja hueca se retrae suficientemente
dentro de dicho primer lumen dicha compuerta retoma a dicha posicion de

ciemre original para atrapar dentro de la misma dicha punta de aguja hueca;

" y una abertura posterior que tiene una dimensién de abertura que es menor

que dicha conexion para impedir que dicha conexién y dicha punta de aguja

hueca se salgan de dicha abertura de respaldo.

3
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Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segiin se
defini6 en la reivindicacién 18, en donde en dicha operacién de disefiar

dicho recipiente de seguridad comprende adicionalmente:

disefiar dicho primer lumen para ser un resalto que tiene un extremo

sobresaliente para acoplar dicho conector; y

disponer una capa de resalio dentro de d-icho resalto, incluyendo
dicha capa de resalto un segundo lumen y estando configurada para
aceptar dicho eje de aguja hueca y dicha punta de aguja hueca, y para
definir dicha abertura posterior en una manera que impide que dicha
conexién y dicha pun.ta de aguja hueca se saigan de -dicha abertura

posterior desde |a parte interior de dicho segundo lumen.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segun se
definié en la reivindicacién 19, que comprende adicionalmente:

configurar dicha compuerta para convertiia en una mordaza que
tiene dos ramas, estando dispuesta una de dichas dos ramas dentro de
dicho primer lumen entre dicho resalto y dicha tapa de resalto para asegurar
dicha mordaza y la otra rama de dichas dos ramas disponiéndose alrededor
de dicha posicién de cierre original.
Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se

definid en la relvindicacién 20, que comprende adicionaimente:

12
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23.

24,

25,

configurar dicho eje de aguja hueca para ser un eje de aguja sélida

que tisne una hendedura sobre una superficie de dicho eje de aguja sdélida.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin
definié en la reivindicacion 21, que comprende adicionalmente:

configurar dicho cuerpo para incluir un extremo distants, un extremo
proximo a través del cual dicho recipiente de seguridad esté parcialmente

dispuesto, y al menos una porcién transparente.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definlé en la relvindicacién 22, que comprande adicionalmente:
disponer un tapén dentro de dicho extremo distante, siendo dicho

tapon parmeable al aire.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter seglin se
definié en la reivindicacién 23, que comprende adicionalmente:
disefiar dicho cuerpo para tener un disefio de forma de reloj de

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definié en la reivindicacién 24, que comprende adicionalmente:
insertar dicha punta de aguja hueca dentro de una superficie para

originar una entrada;

25
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adelantar dicho catéter dentro de dicha entrada;

retraer dicha punta de aguja hueca desde dicha entrada una vez que
dicho catéter es insertado dentro de dicha entrada tirando dicho eje de

aguja hueca en |a direccién a lo lejos de dicha entrada;

retraer dicho eje de aguja hueca y dicha punta de aguja hueca a
través de dicha abertura delantera y hacia el interior de dicho recipiente de
seguridad, de tal manera que dicha conexion y dicha punta de aguja hueca

son atrapadas dentro de dicho recipiente de seguridad; y
retirar dicho recipiente de seguridad desde dicho conector.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter que
comprende:

acoplar un eje de aguja a una punta de aguja sélida, teniendo dicho
eje'de aguja un primer extremo, un segundo extremo y una primera
dimensién, teniendo dicha punta de aguja sélida un extremo agudo, un
extremo romo, una acanaladura, y una segunda dimensién que es mayor
que dicha primera dimensién de tal manera que dicho acoplamiento forma
una conexién que es una elevacion desde dicho primer extremo,
desplazéndose axiaimente dicha acanaladura a lo largo de una superficie
de dicha punta de aguja sélida y extendiéndose desde dicho extremo agudo

hasta dicho extremo romo;
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disponer un catéter alrededor de dicho eje de aguja y dicha punta de
aguja sdlida sobresaliendo dicha punta de aguja sélida desde un borde de
dicho catéter; y

" conectar dicho catéter a un recipiente de seguridad e! cual estd
parciaimente dispuesto dentro de un cuerpo utilizando un conector, estando
disefiado dicho recipiente de seguridad para atrapar dentro del mismo dicha
punta de aguja sélida, después de que dicha punta de aguja sélida se
retraiga hacia el interior de dicho recipiente de seguridad.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segdn se
definié en la relvindicacién 268 en donde dicho acoplamiento de dicho catéter
a dicho recipiente de seguridad comprende adicionalmente:

disefiar dicho recipiente de seguridad para incluir un primer lumen;

una abertura delantera a través de la cual se disponen dicho eje de
aguja y dicha punta de aguja sélida; una compuerta que acomoda dentro de
la misma un acoplamiento a dicha abertura delantera, estando disefiada
dicha compuerta de tal manera que cuando dicho eje de aguja y dicha
punta de aguja sélida. estin siendo retraldos pasan dicha abertura
delantera, dicha compuerta se hace oscilar hacia atrés alejdndose de una
posicién de cierre original y cuando al menos dicha punta de aguja sélida se

retrae suficientemente deniro de dicho primer lumen, dicha compuerta
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29,

retorma a dicha posicién de ciemre original para atrapar dentro de la misma
dicha punta de aguja sdlida; y una abertura posterior que tiene una
dimensién de abertura que es menor que dicha conexién para impedir que
dicha conexién y dicha ;;unta de aguja sdlida se salgan de dicha abertura
posterior.

Un método de insertar de manena segura un conjunto de catéter segln se
definié en la reivindicacién 27, en donde la operacién de disefiar dicho
recipiente de seguridad comprende adicionaimente:

disefar dicho primer lumen para ser un primer resalto que tiene un

aextremo sobresaliente para acoplarse a dicho conector; y

disponer una tapa de resalto dentro de dicho resalto, incluyendo
dicha tapa de resalto ur; segundo lumen y estando configurado para aceptar
dicho eje de aguja y dicha punta de aguja sdlida, y para definir dicha
abertura posterior en una manera que impide que dicha conexién y dicha
punta de aguja sélida abandonen dicha abertura posterior desde la parte
interior de dicho segundo lumen.

Un método de insertar de manera asegura un conjunto de catéter segin se
defini6é en la reivindicacién 28, que comprende adicionalmente:

configurar dicha compuerta para ser una mordaza que tiene dos
ramas, estando dispuesta una de dichas dos ramas dentro de dicho primer

lumen entre dicho resalto y dicha tapa de resalto, para asegurar’ dicha
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31.

33.

mordaza y la otra rama de dichas dos ramas colocdndose alrededor de

dicha posicién de cierre original.

Un métedo de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definid en la reivindicacién 28 que comprende adicionalmente:
configurar dicho eje de aguja para ser un eje de aguja sdlido que

tiene una hendedura sobre una superficie de dicho eje de aguja sélida.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definié en reivindicacién 30, que comprende adicionalments:

configurar dicho cuerpo para incluir un extremo distante, un extremo
préximo a través del cual dicho recipiente de seguridad estd siendo

parcialmente dispuesto, y por lo menos una porcién transparente.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
definid en la reivindicacién 31, que comprende adicionaimente:
disponer un tampén dentro de dicho extremo distante, siendo dicho

tapén permeable al aire.

Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segun se
definié en la reivindicaciéon 32, que comprende adicionaimente:
disefiar dicho cuerpo para tener un disefic de forma de reloj de

arena.



Un método de insertar de manera segura un conjunto de catéter segin se
defini6é en ia reivindicacién 33, que comprende adicionalmente:
insertar dicha punta de aguja sélida dentro de una superficie para

originar un ingreso;

hacer avanzar dicho catéter hacia el interior de dicha abertura de

ingreso;

retraer dicha punta de aguja aélida desde dicha abertura de ingreso
una vez que dicho catéter sea insertado dentro de dicha abertura de
ingreso, extrayendo dicho eje de aguja en la direccién alejandose de dicha

abertura de entrada;

retraer dicho eje de aguja y dicha punta de aguja sdlida a través de
dicha abertura delantera y hacia el interior de dicho recipiente de seguridad,
de tal manera que dicha junta y dicha punta de aguja sélida son atrapadas

dentro de dicho recipiente de seguridad; y

retirar dicho recipiente de seguridad desde dicho conector.
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METHOD AND AFPARATUS FOR SAFETY CATHETER INSERTION DEVICE

BACKGROUND OF THE INVENTION

[0001] The present invention relates to catheter insertion dsvicea.

[0002] Catheters are primarily used to administer finids, such a5 medicine,
directly into & patient's vascular systern. A catheter is typicslly inserted into a patient's
voin using a catheter insertion device that includes a shexp tip needle. Generally, the
mn@mmmmmmmdMMwuhMﬁp
slightly protruding beyond the edgs of the catheter. The cathater equipped with the
needle is cannected to a needle bub. The needis s thea used to facilitate the insertion of
the catheter into a patient and is romoved when catheter insertion is succeasfully
achieved.

[0003] One problem is that immadiately after the withdrawal of the needie from
the patient's vein, the clinicien performing the catheter inserdon for the patient is exposed
to the needle tip. Smhagommhnedbﬁpmndmofmwcidmnlnuﬂb
stick Jeaving the clinician or others vuinerable to the transmission of dangerous blood-
borns pathogens such ATDS and hepatitia. _

[0004] Several safity catheter insertion devices have been developed.

[o005] - One example relates to a device equipped with a protection mechanisms in
which ssveral rigid segments are sarially comnected to each other by a plurality of hinges.
These segments are disposed about the insertion ncedle. Theae segments are folded upon
each other during the necdle inaertion and are extended to completely cover the needls

once the insertion is completed. (See U.S. Patent No. 5,957,892 and U.S. Patent No.
6'm°|976)‘

36301P360

A



¥O tEﬂ’E£+BBIGD

[0006] Another exemple relates to a device using s retraction mechamism utiliting
Power or snergy to retract the needle into a housing compertmant. (See ULS. Patent No.
6,050,976). Yet, another example relates to a device with an sntomatic retraction
mechanism through the use of & spring mechamiem to enshie needls retraction. (Ses U.S.
Patent No. 5,573,510).

[0007] All of these methoda relair to implementing s device to retract the needls
into a concealed area. These methods require complex assambly of multiple parts and a
complicated retracting mechanism, which in tormn may make the safety insertion device
much more expenatve and complicated to use as compared t0 & conventional insertion
dovice without those safety features. Another problem associated with these safisty
insertion devices is that the needle may sscepe from the device tns defeating the safety
purpose.

[0008] Moreover, conventional needles that are used with safety cathetsr insestion
devices such as those described above are hollow. Hollow needles may break easily thus,
exposing the chinician or the patient to more risks of contamination or of injury.

SUMMARY OF THE INVENTION

[0009] “The present itrvention provides apperatuses and methods for safely
iserting of a catheter into a patient. The presant invention forther provides epparatuses
and methoda for safely inserting of & catheter into a patient with the use of & solid needle.
{0010} In one exemplary embodiment, an apperatus of the pressnt irvention
includes 8 hollow needle shaft which is coupled to & hollow needls tip. The hollow
needle shaft inchudes a firet end, & second end, and & first dimension. ‘The bollow needie

56301P360 E
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tip includes a sharp end, a binnt end, and & sacond dimension. The second dimension is
greater then the first dimenaion such that & juncture, which is a step up from the first end,
is formed when the hollow needle shaft couples to the hollow needle tip. A catheter is
disposed about the hollow needie shaft and the hollow needls tip with the hollow needle
tip protruding from an edge of the catheter. A connector is nsed to coupls the catheter to
a safety container, which is partially disposed within a body. The safety container is
designed to trap the hollow needle tip therein after the hollow needls tip retracta into the
safety container.

[o011] In another exemplary embodiment, an apperstus of the present invention
includes a needle shaft, which is coupled 1o a s0lid needle tip. The needle shaft includes
a first end, a second end, and a first dimension. The sofid needle tip includes a sharp end,
a bhmt eud, a groove, and a second dinension. The second dimension is greater than the
first dimension such thet a juncture, which is a step up from the first end, is formed when
the needle shaft is coupled to the solid needle tip, The groave runs axially along a
surface of said so0lid needle tip and extends from said sharp end to said bt end. A
catheter is disposed about the needls shaft and the solid needle tip with the sobd needle
tip protruding from an edge of the catheter. A connector is used to couple the cathster to
a safity container, which is partially disposed within & body. The safity comtainer is
dﬂignedmmﬂnnﬁdmedhﬁ-pthqﬁnlﬁarthenlﬂnmﬂnﬁpmhmﬂn
safety container.

[0012] The above features and advantages of the present tqvention will be
apparent from the following detailed description of preferred embodiments. The

56301P560
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drawings are not necessarily drawn to scale but the emphasis is being placed upon
illuatrating the principles of the present invention.

(0013} Figures 1A and 1B flustrate exemplary embodiments of a needle
assembly according to the present imvention.
[0014] Figure 1A-1 illnstrates a cross-sectional view of a juncture hetween a

needle tip and a needle shaft of a needle asseymbly according to one embodiment of the
present invention.

[0015] . Figuwe IC illustrates exemplary embodiments of a needle assembly
according to the present invention in which a needis shaft of the needle asserribly is a
solid needle shaft.

[0016] Figures 2A to 2D illustrate an example of a solid nesdls assembly
eccording to one ermbodiment of the invention in four different views. Figure 2A
flistrates & side view; Figure 2B lustrate & top view; and, Figures 2C and 2D llustrato a
two-dimensional view and & three-dimensional view of a solid needle tip.

[0017] Figure 3A illustrates an example of a general appearance of n safety-
catheter asgembly according to one embodiment of the invention.

[0018] Figure 3B illustrates a safety catheter assembly according to ons
embodiment of the invention in a sectional view.

[0019} Figure 3C illustrates a safety catheter assemibly according to another

emhodiment of the invention having an hourglass shape body in & sectional view,

36301P560 5
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[0020) Figure 4A-1 illustrates a safety container according to one embodiment of
the invention with the safety container in an opening position.

[0021] Figure 4A-2 ltustrates a safety comtainer according to one embodiment of
the invention with the safety container in a closing position.

* [0022) Figurea 4B to 4B illustrate examples of a safety container according to

another embodiment of the mvention, all in sectional views,
[0023] Figures SA 0 5D illustrate a method to trap a catheter insertion needle tip
in a eafety container sccording to one embodiment of the invention in different views.

[0024] The reference characters refer to the same parta throughont different views
of the invention unless indicated otherwise.

[0025] Figure 1A illustrates, according to one embodiment, coruponsats of a
safety catheter insertion device 100, which comprises a needle shaft 101 and & hollow
needle tip 103. Needle shaft 101 has a first end 102 and a second end 104. Both needle
Mlﬂlmmmwmedk:ﬁpmSmybemndeoutofnmnlmhuminhuml
Needle shaft 101 may be hollow or solid.

[002¢) Hollow needle tip 103 mey be &n ordinary needle tip typically used by a
clinicien for iserting a catheter into & patient. Hollow needls tip 103 may be about 0.25
inches long. Hollow needle tip 103 has a sharp end 106 end a blunt end 108. Sharp end
IMmyhlvoalmehlnpemav-poinu.tnpa As {lustrated in Figure 1A, biunt end

108 of hollow needle tip 103 may be coupled to first end 102 of needle shaft 101.

56301P360 §
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{00271 One problem obeerved with a conventional needle tip working in
conjunction with a safity container is thar the needle tip may sccidentally be forced to
exit the safisty container with enough froe applied in pulling on the needle daring
retraction. 'When that heppens, the asfety container will not be able to trap the needls,
tims, the risk of infury o contemination still perists. Ous cause associatsd with this
problem is due to the fact that the needle is smooth and there is not a kink, & lip, or a step
up from the shft of the nesdle to the tip of the needio (o provent the needle from
accidentally exiring the safety container. Thesefore, i is desirabie that a safety catheter
insertion device has 8 needlo designed such a wary that the needle is trapped within a

 aafety container without the ritk of ever being distodged from the safety container.

[0028) According to ane embodiment of this invention, &t least the dimension of
bhunt end 108 of holiow needle tip 103 mmst be greater than the dimension of first end
102 of needle shaft 101. Figure 1A-1 illustrates a cross-sections] view of needlo
asserribly 100 in which blunt and 108 of hollow needle tip 103 ia larger that fiest end 102
of needle shaft 101, In such an embodiment, when hollow needls tip 103 is affixed or
coupled to needle shaft 101, the juncture that is formed between thess two elaments is
junctare 110. Juncture 110 is essentially a stop up 230 between needle shaft 101 and
hollow needls tip 103.

[0029] The coupling of hollow needle tip 103 and needls shaft 101 may create a
catheter insertion device having a needls assambly with the shape of an errow as
{ustrated in Figure 1B. This arrow shape catheter insartion needis also has a step up that
ia juncture 110 which is located between needle shaft 101 to hollow needls tip 103. The

step up may be configured into only one side of needle tip 103. Thus, cne side of needls

56301P360 7
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assembly 100 may be smooth while the other side may have the step up juncture 110.
This step np feature functions as a stop or a Iatch that prevents needle assembly 100 from
accidentally exiting or alipping off from a safety container, as is described below. The
mmmm&wwmmmhmmmmwwm
needls assembly 100 may be retracted,

[0030] A method nxch as heat shrink or press fit may be employed to couple
hollow needle tip 103 to needle shaft 101. In press fitting, hollow needle tip 103 may
simply be pressed onto needle shaft 101. In heat shrinking, hollow needls tip 103 which,
is made out of metal, may be hoated to cause en expension in the metal The expanded
hollow needle tip 103 may then be coupled to needle shaft 101, and then be allowed to

" cool or shrink to create a tight fit between these two elements. Alternatively, needie shaft

101 may be glued to hollow needle tip 103 to create & tight coupling between these two
elements.

[0031) In another example, needle shaft 101 may be solid as opposed to being
bollow as discussed above. Figure 1C illustrates that in the svent that needle shaft 101 s
solid, needle shaft 101 may have a short slit 112 on a surface of needle shaft 101 and
one end of needle shaft 101, for example, at first end 102. Slit 112 enables finid or blood
to travel from hollow needls tip 103 into a flash chember (details forthcoming) on the
catheter insertion device. Alternatively, needle shaft 101 may be designed with a alit 114
rumning along the surface of needle shaft 101 as depicted in Figure 1D. Slit 114 would
also enable fluid or tlood to travel from the hollow needle tip 103 into a flash chamber
(details forthcoming) on the catheter insertion device.

36301P560 8
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[0032) A eolid neadle shaft mey be deairable because it may be sturdier than a
holow needle shaft thus, minimizing fhe risk of breskage or damages due to streas,
strein, or beat in necdle asscmbly 100. A solid noadle shaft may hence, help to protect a
clinician from being exposed to pathogens or subjected to risk of injuries, as well as to
prevent damages to the catheter insertion device, Also, when » catheter is transparent, a
solid shaft may allow the clinician to see Hood flashback sooner.

[0033] Figures 2A to 2D illustrate another exphodiment of the presunt invention.
These figures flustrate different views of  necdle assembly 200 which may be used for a
safety catheter insertion device. Needle assembly 200 comyrises a needle shaft 202 and a
501 needle tip 204. Figure ZA showa solid needie tip 204 in a side view; Figure 2B

" shows solid needle tip 204 from a top view; and, Figures 2C to 2D show solid needle tip

204 in a two-dimensiona] perspectives and a three-dimensional perspectives. Needle
shaft 202 may also be & solid needls shaft having a first end 214 and a second end 216.
Both needls shaft 202 and needle tip 204 may be made out of a metal such as stainless
steel. As a component of a cathater insertion device, solid needle tip 204 has a sharp end
206 and 2 blunt end 208. Sharp end 206 may be in the shape of a bevel shape ora V-
point tip shape.

[0034] Figures 2B and 2C illustrate that solid needle tip 204 also has a groove
212. Groove 212 is designed to allow blood or fluid to flow from nesdle tip 204 into a
flash chamber. It is necessary for the chnicisn mserting the catheter into a patient to see
that the needls tip has reached the patient’s vein in order 1o stop advencing the needle tip

and begin advancing the catheter into the vein. Thus, it is preferable that blood from the

36301P360
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needie tip flow into the flash chamber to indicate to the clinician that the needle tip has
resched the patient’s vein.

[0035] Groove 212 is designed for the purpose of allowing fiuid or blood to flow
from needls tip 204 down the catheter 220 and into the flash chamiber (détails
forthcaming) of the catheter insertion device. Groove 212 is essentially a "V™ shaped
noich cut into & surface of needle tip 204 to make a fluid path. Groove 212 thus, would
schieve the same purposo that the hollow portion of a bollow needle shaft would provide,
Le., providing a fluid peth.

[0036] A groove or a slit eimilar to groove 212 may also be placed on & surface of
a needln shaft 202 that js solid. This feature may make the blood fiow mate into a catheter
and a flash charnber rrmch faster.

[0037] As ilustrated in Figures 2C, blunt end 208 of needle tip 204 may be
coupled to first end 214 of needle shaft 202. One important feature of this embodiment is
that at Jeast the dimension of blunt end 208 of needie tip 204 is greater than the
dimension of first end 214. In that event, when needle tip 204 is affixed or conpled to
needle shaft 202, the juncture that is formed betwean these two elements is juncture 210.
[0038] Juncture 210 is casentially a step up 230 or a lip between needls shaft 202
and needle tip 204. Figures 2C and 2D illustrate that juncture 210 is formed when first
end 214 is conpled to blunt end 208. Juncture 210 creates a step up 230 or a lip from
needle shaft 202 to needic tip 204 viewing from second end 216 to blont end 208. In one
exermplary embodiment, step up 230 need not be on both akie of needle shaft 202. In
other words, needls agsembly 200 may have a flat bottom surface and the step up 230 ia -

located on the top as shown in Figure 2C end 2D. The use of this step up 230 may be
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designed only for the purpose of preventing needio tip 204 from eacaping & ssfoty
conteiner. Thercfore, having a step up feature on both sidea of needle tip 204 may not be
neccasary.

[0039] The coupling of needle tip 204 and needle shaft 202 may creats a catheter
insertion device having a needls assernbily with the shape of s shovel {instrated in
Figures 2C and 2D. This shovel shape catheter insertion needle has & step up 230 that is
juncturs 210 which is located betseen necdle shaft 202 to needle tip 204. This step up
230 feature functions as a stop or a latch that prevents needle assembiy 200 from
accidentally exiting or slipping off from a safity container as explained further below.
The step up 230 will latch itsslf against en exit opening in the safety container through
which, needle assemhly 200 may be ratracted.

[0040) Needle tip 204 may be coupled to needle shaft 202 using an ultrasonic
walding method well known in the art. Alernatively, needlo tip 204 and needle shaft 202
may be formed from one single piece of atainleas steel. In such an embodimeant, some
material is shaved off from one end of this one piece of stainless steel to create needle
shaft 202 end some is shaved off from the remaining end to create needic tip 204. For
exarople, as illustrated in Figure 2C, one end of the piece of stainless steel is shaved off
to meke the needls shaft portion of needle assamhly 200. And, the other end is shaved
off to make the needle tip portion of needle assembly 200. Note that needie shaft 202 ia
much thinger than at least biunt end 208 to creats that step up 230 feature discussed
above for needle assembly 200. In this embodiment, fiuid or blood will flow down from
needls tip 204 via groove 212, along needls shaft 202, and into the catheter 220 reaching

the flash chamiber which is described further below.
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(0041] Figure 3A Mhustrates en cxample of a ssfsty catheter assamhly 300
sccording to the pregent invention. Assermbly 300 cormprises & body 308, a flash ping
310, a catheter 304, a bub 306 may act as a connector, and a nesdle assambly having a
needle shaft and a needle tip 302 affixed thevewith. Assembly 300 further comprises a
safety container which is disposed within body 308 and tmb 306 (not visually apparent
from Figure 3A, but see below).

[0042] Figures 3B to 3C iflustrate catheter assembly 300 in more details. Body
308, flash ping 310 and safety container 320 may be made out a plastic material bna
preferred embodiment, flash piug 310 is permeabie to air, Catheter 304 is flexible,
pliable, and soft, and it made out of & biocompatible material sich as a medical grade
polyurethane, silastic, silicons rabber or a similar material And, the needle assemibly
such as needls assernbly 100 or needle assemibly 200 mey be made out of a metal such a5
stainless steel (see sbove).

10043] As illustrated in detain in Figure 3B, body 308 has a distal end 324 and &
proximal end 326. Figure 3B ilustrates a sectiona! view of & catheter agsembly 300. In
one example, body 308 is designed so that fiash plug 310 may be disposed within distal
ead 324 of body 308. Body 308 is also designed such that it houses safety container 320,
and needls assembly such as needle saseambly 100 or needle asseibly 200,

[0044) Also, as illustrated in Figure 3B, body 308 is hollow and may have several
channels. Safety container 320 may be partially disposed within the hollow portion of
body 308 at proximal end 326. The portion of asfety container 320 that is not disposed

within body 308 may be called a protruding safety container portion 322 or protruding
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portion 322. Protruding portion 322 couples to Imb 306, which in tamn couples to catheter
304.

[0045] Figures 3B to 3C illustrate that a needle assemyibly mey be disposed
through catheter 304, through hub 306, through safety container 320 and finally into body
308. A suitable needle assembly may be needle assembly 100 or needle assembly 200
described sbove. 1n one exampls, when needls assembly 200 is used, it would be |

. disposed through catheter 304, b 306, safety contsiner 320 and finlly into body 308.

mm«mmnpmmuummdhﬁpmmm
slightly beyond the edge of catheter 304.

[0046] Body 308 is also deaigned to function as a flash chamber mentioned
ehove. In other words, body 308 is designed to show blood flash back to indicate to the
the patient’s vein. To function es a flash chamber, body 308 is typically mads out of a
m:pm:;ntu'inlho:datohdimtebbodﬂuhhnk. Alternatively, body 308 may
simple by designed with a small transparent window or a slit along a mrface of body 308
to indicate blood flash back.

[0047] In an embodiment where bollow neadle tip 103 and needie shaft 101 are
both hollow, when hollow needle tip 103 has reached a vein, blood will flow up hollow
needle tip 103 and needle shaft 101. Blood flash back occurs when the blood spilla into
body 308. At thig point, it is desirable that the clinicien knows that hollow needls tip 103
has reached the vein o that the clinician may then stop advancing hollow needle tip 103

end may then hegin sliding catheter 304 into the vein.
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[0048] As mentioned, body 308 may also have charmels. In an embodiment
where the insextion needle is a solid needle such as needle assembly 200 described sbove,
body 308 may be designed with two or three chanmels ag shown in Figure 3B. One
chaxme] may be nsed to only house needls shaft 202, In this embodiment, biood will flow
up groove 212. Needle shaft 202 may be a solid needle shaft thua, 10 blood will travel
through Instead, hiood may travel from grove 212 through the other channels in body
308 to indicate blood flash beck to the clinicien, Alternatively, the channel that houses
noedls shaft 202 may be large enough so0 that hiood mzy travel along needie shaft 202
through the same channal.

[0045] According to an exemple of the present invention, flash plug 310is
designed to prevent blood from shooting out of body 308. This is necessary to prevent
exposing the clnician to harmful pathogens as well as to mintmive contamination. Flash
plug 310 is also designed to allow air to fiow through to prevent pressure built up in the
assembly.

{0050} Figure 3C illusrates that body 308 may have the design of an bourglass
shape. This shape may make safety catheter assembly 300 easier to handle and may
proviie a better grip. The hourglass shaped body 308 may also bs more aesthetically
phinsmmmmmcymwwbodvﬁ

[0051] Catheter 304 may be a typical intravenous catheter to assist in medication
injection mto a patient. Such a cathetar is typically short. In one exemplary embodiment,
mmhﬁwﬁmabnowmﬁplmmMMwMﬁpma
axtenda alightly beyond the edge of the catheter 304 (sco Figures 3B-3C). Hollow necdle

tip 103 may be about 0.25 inches long and catheter 304 may prefershiy be alightly shorter
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than 0.25 inches. Catheter 304 having hollow needls tip 103 disposed therein is inserted
into sm ondinary catheter connector such as lmb 306.

[00s32] In both Figures 3B and 3C, Tub 306 is then coupled to protroding portion
322 thereby affixing needle shaft 101, hollow nocdle tip 103 and catheter 304 to safety

conteiner 320, Sefety contsiner 320 is coupled to body 308. Preferably, safety container

320 is designed such that when coupled to body 308, safety container 320 may be

detached or slid off from body 308 but not from hub 306. In such a design, safety
container is always closs to hollow needls tip 103 for the purpose of easily and quickly
trapping Iollow needls tip 103 after insercion of cathster 304 is achieved.

[0053) In another exemplary embodiment, catheter 304 is disposed about needls
tip 204 such that needle tip 204 extends slightly beyond the edge of the catheter 304 (ace
Figures 3B-3C). Needls tip 204 may be about 0.25 inches long and catheter 304 may
preferahbly be slightly shorter than 0,25 inches. Caﬂ:ehn::immvingnedhﬁpm
disposed therein is inserted into en ordinary catheter hud such a8 Imb 306.

[0054) In'both Figures 3B and 3C, hub 306 is then coupled to protruding portion
322 theroby affixing necdle shaft 202, needle tip 204 end catheter 304 to safety container
320. Safety container 320 is coupled to body 308. Preferably, safety contziner 320 is
designed such that when coupled to body 308, safety container 320 may be detached or
slipped off from body 308 tat not from bub 306. In such a dexign, safety conrainer is
always close to needle tip 204 for the purpose of easily and quickly trapping needle tip
204 after insertion of catheter 304 is achisved

[008S] Figures 4A-1 mdm-zmmummbof.mmmézo. In

this embodiment, safety contamer 320 comprises at least ons homen, humen 410, a gats
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412, a front opening 414, and & back opening 416. Lumen 410 may be surrounded by the
wall of safety contamer 320. As described sbove, safety container 320 is disposed within
body 308 leaving a protruding portion 322 (see Figure 3C). Matarials from the wall of
safety container 320 may be shaved off to form protruding portion 322. Protroding
portion 322 may be shaped like a huer end such that it will be able to fit anuggly imo lmb
306 (shown in figures 3B and 3C). .
[0056] Figure 4A-1 demonstrates that in one example, gate 412 is disposed ingide
tumen 402 and is swingably affixed to front opening 414. A needle sssembly such as
needle asserribly 100 having needle shaft 101 and hollow needis tip 103 may be disposed
through fromt opening 414, through gate 412, sad into aafety container 320, When needie
asscmbly 100 is being disposed through safety container 320, needie assershly 100 passes
through front opening 414, gate 412, and into humen 410. As needls assembly 100 is
passing through gate 412, it pushes gate 412 away from front opening 414. Safety
container 320 is then in the opening position as depicted in Figure 4A-1,

[0057] Figure 4A-2 then demonstrates safety container 320 in the closing
poaition. After the clinician see the blood fiash back through body 308, the cEnician will
retract needle assernbly 100 into safsty container 320. As hollow needle tip 103 retracts
pass and beyond gete 412 and into humen 410, gate 412 will swing into a closing position.
This feature aliows at least the needls tip portion 106 of assenbly 100 to be trapped
within safety container 320.

[0058] Figures 4A-1 end 4A-2 ilustrate that needle assambly 200 may be used
instead of needlo aysembly 100. Here, Figure 4A-1 demonstrates that in cne example, 8
neodls asserobly such as needle assembly 200 having needle sheft 202 and needle tip 204
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may be disposed through front opening 414 and into safety container 320. Gate 412 is
disposed inside humen 402 and s swingahly ffixsd to front opening 414, When noedie
asserribly 200 is being disposed through safety container 320, needle assermbly 200 passes
through front opening 414, gate 412, and into kumen 410, As needie assembly 200 is
passing through gate 412, it pushes gate 412 away from from opening 414. Safety
container 320 is then in the opening position as depicted in Figare 4A-1.

[0059] Figure 4A-2 thon demonstras safety container 320 in the closing
position. After the chinician sees the hiood fAash back fhrough body 308, the clinician
will retract noodlo asscanbly 200 into safery container 320, As neede tip 204 rotracts
pasa and beyond gate 412 and into lumen 410, gate 412 will swing into a closing position.
This feature allows at least the needls tip portion 206 of assembly 200 to be trepped
[0060) The swingable gate feature discussed above elso allows safety container
320 to stey cloan and free of blood residne. When o needle shaft passos through gate 412,
biood on the outside of the needle shaft is wiped against gats 412 thus, blood is contained
within ssfety container 320, The clinician thus may handle safety continer 320 having 8
needle tip trapped inside withont risk of exposure to harmful pathogens.

[0061] One advantage of needis assernhly 100 or needle assemhly 200 is that
thero ia & stop up juncture such as sct up 230 from the needle shaft to the needle tip. One
main objective for  safety catheter insertian device is 10 ezclose the needle tip after the
catheter has been successfully inserted into the patient. The needle tip according to the
present imvention is dosigned such that needie can be trapped within the safety container
without the risk of being dislodged diing retraction.
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[0062] As illustrated in Figure 4A-1 amd 4A-2, in one exemplary embodiment, to
offectively trap hollow nsedls tip 103 within Jumen 410, back opening 416 of safety
container is designed such that only needle shaft 101 may fit through. Since hollow
needle tip 103 would bave a bhmt end's dimension that is larger than that of needle shaft
101, when the needle shaft and the needls tip couple to each other, junctyre 110 would
have a dimension that is larger than back opening 416. 'l‘lnqunnedlonu.mﬂylw'u
being retracted, juncture 110 will not pass through hack opening 416. Therefore, holiow
neadle tip 103 will be safely trapped within safety contsiner 320.

[0063] In an example where needle aasembly 200 is used, to offectively trap
needle tip 204 within Inmen 410, bock opening 416 of safety conteiner ia designed such
that only needle shaft 202 may fit through. Since needle tip 204 would have a blunt end’s
dimension that is larger than that of needle shaft 202, when the needle shaft and the .
needle tip coupls to each other, juncture 210 would have » dimension that is Jarger then
beck opening 416. ﬁu@ﬁuﬂyl@hbﬁmm,ﬁmwﬂo‘ﬁnmt
pass through back openting 416, Therefore, needle tip 204 will be safely trapped within
sefety container 320.

[0064) Figures 4B to 4E illustrate another exampie of & safety container 320 in
several different sectional visws. In this embodiment, safety container 320 comprises a
nose 400, a nose cap 430, a clip 406, a front opening 404 and a back opening 408. Nose
400 entl nose cap 430 may bo made out of a plastic material Clip 406 may be made out
of plastic, mylar, metal, mnooth metal, or stainless stesl

[006S) In one ernbodiment, nose 400 further inclndes a first lumen 402 which is
surrounded by wall 403 of nose 400. Nose 400 includea & first luer end 420, which is the
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pert of safety containes 320 that couples to a catheter lmb. Nose 400 also includes &
mm'mnul.wmnmmofmmmmwmwww
body 308. Safety container 320 is slidably coupled to body 308 for the purposs that
during the insertion of a needle and a catheter into the patient, safety conmainer 320 will
stay close to the needle, and that facilitates quick and sasy trapping of the needle tip info
safety container 320. When the needle tip has to be retracted from the patient, the
clinician may pull on 2 body 308 to retract the needle shaft that is disposed within a
safety container 320 which is partially and alidably disposed inside body 30B. With kttle
force, body 308 may alide off safety container 320 and the needls shaft may be retracted
while the safsty container holding the neadls tip is still coupled to the hub and the
catheter.

[0066) Nose cap 430 is disposed within first hrmen 402. Nose cap 430 further
inclodes a second Jumen 432, which is surrovmded by well 434 of nose cap 430. Clip 406
is disposed within firet lumen 402 and is positioned on a surface of the wall 434, One
function of nose cap 430 is to hold clip 406 in place inside lumen 402. Nose cap 430
may also function to reduce the size of back opening 408 such that there is only an exit
large enoogh for a needle shaft such as neadle ahaft 101 of assembly 100 or needle shaft
202 of essombly 200.

[0067] As {linstruted in Figures 4B to 4B, clip 436 may be disposed ingide Jomen
402 and resting againat nose cap wall 434. Figure 4D shows that clip 436 mey incinde s
first log 438 and » socond leg 440. Clip 436 may be made out of one single piece of

plastic, mylar ,or metal, snch ea stainless steal, that i bant at a knee portion to give first
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leg 438 and second leg 440, Alternatively, clip 436 may be formed from two pisces of
nntni:l,binednoppoim.

[0068] Tn one example, clip 436 may have the shaps of an "L” ar a *J" depending
on whether it is in the opening or closing poaition. Clip 436 nmy be dezigned wuch that
first Jeg 438 swings backward from its originsl position, position *L", when » needle

assermbly is being disposad through front opening 404. For inatance, clip 436 bends as a -

needle assembly is being disposed through. Thus, clip 436 changes from an "L" shape to
& "I shape.

[0069) Figure 4B also depicts tha in one examgle clip 436 is in the opening
potition as & needle shaft 330 s being inserted through safety container 320. In that
event, clip 436 hes & 7" shape. Figures 4C and 4D then depict clip 436 In the closing
position trapping bollow needle tip 103 or needle tip 204 inside safety container 320.
Here, clip 436 would have an "L" shape. This feature allows a needle tip, such as hallow
noedls tip 103 or needls tip 204, to be trapped within safety container 320.

[0070) This feature ulso allows safety container 320 to stay clssn and free of
biood residue. 'When a needle shaft such as needle shaft 101 or needle shaft 202 passes
through gate 412, residual blood on the outside of the needic shaft is wiped against gate
412 thus, the blood is contained within safety containsr 320. mmmmy
handlo sefity container 320 hving tho nsedle tip trepped inside with low risk of exposare
to harmful pathogena.

f0071) As mentionad, one edvantage of needls assembly 100 or needle assembly
200 is that there is a step up 230 from the needle shaft to the needle tip. One main
objective for & aafety catheter insertion device is to encloss the needle tip after the

56301P560

‘03



tﬂBtEU“E*ﬂEBﬁEﬂ

[0076] ﬁgwﬂ-SGMmmhﬂndmﬁhgm&mm
irvention for safely insarting of a catheter into a patient utilizing an insertion device
having a needle tip. Safity catheter insertion devics S00 mey be provided fully

* assembled according to the emribodiments described above. Device 500 may include a

hdyﬂnnﬁuwnﬁmﬂahbm.tmm;mﬂﬁ:mmum
shaft 504 (sec Figure SA). Note that needls tip 502 may be hollow needle tip 103 or
needle tip 204 discussed sbove. And, needie shaft 504 may bs needle sheft 101 or needle
shaft 202 discuased sbove.

[0077] Whea needle tip 502 positioned In an interior hollow portion of the
catheter 304, its tip may axtend alightly beyond the edge of the catheter 304 such that a.
climician may insert needle tip 502 and catheter 304 into & patient. Body 308 mey act as @
handie to assist the clinician in the maneuvering of needle tip 502 and catheter 304 into &
vein of the patient.

{0078] When needle tip 502 has panctured a vein, blood will shoot out into body
308 which is transperent or which has ¢ window 20 as to indicate to the clinicien that
needie tip 502 has reached the patient's vein. At this point, the clinician mey manaally
slide catheter 304 into the vein of the patient by using his or her fingers.

(0075]  When catheter iusenion ia acoomplsbed, tho clnician deprosses down
onto tmb 306 and catheter 304, and marmally withdraws needle tip 502 from the patient
by pulling on body 308 which houses needle shaft 504 and retracting needie shaft 504
away from the patiant, Needis tip 502 is then retracted into safety container 320 and

trapped inside safoty contemer 320. The clinician may contimne to pull on body 308 so
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that needls shaft 504, but, needle tip 502 will not extt safety container 320 because of the
of the step up 230 designed into needle tip 502 and needic shaft 504 ns discussed above.
[0080] The clinicisn may then remove safety container from bob 306 by pulling
on body 308 and needle shaft S04 with enough fhrce. A safety container 320 is derached
from Hob 306 and catheter 304, cathoter 304 and b 306 would remein with the patient.
Needle tip 502 will bo safely trapped within safety container 320 (See Figures SD-5G).
The clinicitn may aleo detach needle shaft 504 from neede tip S02 by applying more
force on body 308 and/or needle shaft 504, Altermatively, needle shaft 504 may be
physically broken off necdle tip S02. Sufety container 320 may thus contains only needle
tip 502 afterward.

[0081] The clinician may then disposs of safety contaiver 320 aiong with needie
tip 502. ‘The clinician roay then hook up w1 LY. drip to bub 306 to allow fiuid or

medicine to be injected into the patient through catheter 304.
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We claim:
1. A safoty cathetar assembly comprising:

8 hollow needie shaft having a first end, & second end, and a first "
dimenaion;

a hollow needle tip, said hollow needle tip having a sharp end and a blont
end, said bhmt end having a second dimension that ia greater than said first
dimension to cowple to said first end to form a junctare, said juncture being a step
up from seid first end;

2 catheter disposed about aaid hollow neadle sheft and said hollow needle
tip with said hollow needle tip protruding from sa edge of said catheter; and

A comector to couple asid catheter to u safety container which is pertially
disposed within a body, said safety container being designad to trep said hollow
oeedle tip therein after said hollow needle tip retracts into sald safety container.

tuETEE'EFDBBIEU

2. Aneedle assembly s in claim 1 wherein said safety container further comprising:
a first fomen;
2 front opening wherethrough seid needls shaft and said needle tip being
disposed,
it least a gate disposing within swid first lumen and coupling to seid front
- opening, said gate being designed such that when said hollow peedle shaft and
said hollow nesdle tip are being disposed through sid front opening sskd gate
swinga backward away from an original closing position and when at least ssid
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hollow needle tip sufficiently retracts into said first lumen aaid gate returns to said
original closing position to trap said holow needle tip therein; and

a back opening having an opening dimension that is smaller than said
juncture to stop said juncture and sxid hollow needle tip from exiting said back
opening.

3. A aafoty catheter assembly as in claim 2 wherein said first honen is a nose baving a
hﬂ'uﬂmwupbmnidmm.nﬂmﬁmmmu.mupwn;
dispased therein, said nose cap incinding a second lumen, and being configured to
gnupt;lﬁbmwmmwlddhﬂwmdbﬁp.mdmduﬁmnﬂm
opening in a mamer that stops said juncture and saki hollow needls tip from exiting
said back opening from inside sald second fumen.

4. A needlo essembly s in claim 3 wherein said gete is a clip having two legs, one of
said two legs being disposed within said first lumen between sald nose apd sald nose
cap to secure said clip, the other leg of said two legs disposing about said original
closing position,

5. Anecedle assembly as in claim 4 wherein said hollow nsedle shaft is a solid needle
shaft having a alit on a surface of said solid needle shaft

(68




6. A noedle assambly as in claim 5 wherein said body inchuding a distel end, a proximal
end wherethrongh seid aafety container heing partially disposed, and at least one
transparent portion,

A needlo assembly as in claim 6 further comprizing a plug heing disposed within said
dista] end, said plug being air permeable.

8. A needle asserrbly es in claim 7 wherein said body has an hourglass shape design.

9. A safety catheter assembly comyprising:
a needle shaft having & first end, a second end, end a first dimension;
a solid needle tip, said solid needle tip having a sharp end and & blunt end,
and a groove, said blunt end having a second dimension that is greater than said
first dimansion to couple to said first end to form a junchure, said juncture being a

IEEIED‘EfBBBLﬁB

-qup&omuﬂﬁytend,mdnumowrmguﬂlyabnglmrMof@d
solid needie tip and extending from asid sharp end to said biont end;
& catheter disposed about aaid hollow needle shaft and said hollow needle
tip with said hollow needls tip protruding from an edge of ssid catheter; and
a comnector to couple said catheter to a safety container which ia partially
—_— disposed within & body, seid safety container being designed to trap said hollow
peedls tip therein after said solid needls tip retracts into said safety container.

10. A needle essernbly as in claim 9 wherein said safety contsiner forther comprising:

36301P360



a first Jomen;
a front opening wherethrough said needle shaft and seid solid needle tip
" at least a gate disposing within said first Jumen and coupling to said front

opening, said gate being designed such that when mnid needie shaft end said solid
needle tip are being disposed through said front opening said gate swings
backward away from an original closing position and when said solid needls tip
sufficiently retracts into said first lumen said gate retums to said original closing
potition to trap said solid needle tip therem; and

a back opening having an opening dimension being smaller than said
Juncture to stop said juncture and said solid nesdle tip from exiting said back
Opening.

tﬂﬁIEﬂ'E4ﬂBB£66

11. A safety catheter assembly as in claim 10 wherein azid firat htmen is & nose having a
uer end to couple to said connector, said nose further comprising a nose cap being
disposad therein, said nose cap incloding & second humen and being configured to
accept said noedls shaft and sald solid needis tip, and to define said back opening in a
manmer that stops said joncture and said hollow needle tip from exiting said back

12. A neadle asserribly o8 in clsim 11 wherein said gate is a clip having two legs, one of

said two legs being disposed within said first hrmen between said nose and said nose
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cap to secure said clip, the other leg of said two legs disposing about said original
closing position.

13. A needle assembly as in claim 12 wherein said needls shaft is solid needls shaft
having a slit on a surface of said solid needle shaft

14. A needle apsembly as in claim 13 wherein said body inclnding a distal end, a
proximal end wherethrough said safety container being partially disposed, and at least
one transparent portion.

15. A needle assemibily a8 in claim 14 further comprising & plug being disposed within
said distal end, asid phig being air permeable.

16. A needle assembly as in claim 15 wherein said body has an hourglass shape design.

17. A method of safely inserting a cathster assembly comprising:
coupiing & hollow nesdls shaft to & hollow needle tip, said hollow needle
Mlnvinsnﬁmmd.amnd.md.mdlﬂmdimmﬂm.ﬁdbﬂowm
tip having a-sharp end, a blunt ond, and & second dimension that is greater then
said first dimension such that said coupling forms a juncture that is & step up from
said first end;
dispoaing a catheter about said hollow needle shaft and said bollow needle

tip with said hollow needle tip protruding from an edge of said catheter; and
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commecting said cathster to a safity container which is partially disposed
within a body using a commector, ssid safety container being desigaad to trap said
Bollow needle tip therein after said bollow needle tip retracts into said safoty

contames.

18. A method of safely inserting a catheter assernbly as in claim 17 wherein said coupling
of said catheter to sald safety container further comprising: _
designing said safety container to include a first lamen; a front opening
wherethrough seld needle shaft and said needle tip being disposed; a gats
. disposing therein and conpling to s2id front opening, sail gate being designed
sach that when said bollow needle shaft and said hollow needle tip are boing
retracied pass seid front opening said gate swings backward away from an
| original closing position and when at least said hollow needle tip sufficiently
retracts into said first Jomen said gate returns to sakl original closing position 1o
trap said hollow needis tip therein; and a back opening having an opening
dhnmﬁonﬂmismﬂutbmnidjmctmmmpa;idjmnmdﬁdhnﬂow
ueedle tip from exiting said back opening.

19. A method of sefely inserting & catheter assemhly as in claim 18 where in said
designing said first humen to be a nose having a luer end to couple to said

connector; and
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cﬁlpolhg:mnmpwhhhﬁﬂmq said nose cap including a second
hanen snd being configured to aceept said bollow needle sheft and said hollow
needle tip, and to define said back opening in & mamer thar fops said juncture
o :

20. A method of safely inserting a catheter assembly as tn cleim 19 further conprising:
configuring asid gate 10 be a clip having two legs, one of asid two legs
being disposed within said first humen between sait mose and said nose cap 1o
secure aaid clip and the other leg of said two Iegs disposing abont said original
closing position.

21. A mothod of safely inserting a catheter asservibly 88 in claim 20 further compriaing:
configuring said hollow needle shaft to be a solid needle shaft having a alit
on a surface of said solid needle shaft.

nnmdmm-mmuhmzlmwﬁ;
configuring seid body to inclnds a distal end, & proximal end
wherethrongh said safety container being partinlly disposed, and at least one
tranapereat porion.

23. A method of safely inserting 2 catheter assembly as in claim 22 forther comprising:

disposing & plug within said diatal end, said plug being air permeshile.

3S301P360



24. A method of safily insarting a catheter assembly as in claim 23 further comprising

designing said body to have an hourgiass shape design.

25. A method of safely inserting & catheter assembly es in claim 24 further comprising:
inserting seid hollow needls tip into a surface to croate an entrance;
retracting said hollow needle tip from said entrance once said catheter is
inserted into said entrance by pulling said hollow needle shaft in the direction
away from seid enrrance;

retracting said hollow needle shaft and sgid hollow needle tip through said
front opening and into asid safety container soch that sid juncture and said
hollow needle tip being trapped inside said safety container; and

Iﬂétau-e4uaagau

26. A mehod of safely inserting a catheter assemibly comprising:
coupling a needls shaft to a solid needls tip, said needls shaft having a
first end, a second end, and a first dimensicn, sai solid needle tip having a sharp
_ end, & bhmt end, a groove, and 2 second dimension that is greater than said forat
— : dimension sach that said coupling forms a juncturs that is = step up from seid firse
end, sald groove rusning axially along a surface of aeid solid needie tip and
extending from said sharp end to seid bhnt end;

36301P360 b} |



diaposing a catheter sbout said neadie shaft end said solid peadla tip with
said solid needle tip protruding from an edge of sid catheter; and

connecting said catheter to s sefety container which is partially disposed
within a body nsing a cormector, said safety container being designed to trap said
sold necdle tip therein after skid sofid needle tip retracts into seid safety

27. A method of safely inserting a catheter assembly as in clsim 26 whero in sail
coupling of said catheter to sai safety containes farther comprising:
designing said safety container 1o include a first humen; a front opening
wherethrough said needls shaft end ssid solid ueedlo tip being disposed; a gate
dispoing therein and coupiing to said front opening, aakd gate being designed
such that when ssid needle shaft and said solid needle tip are being rotracted poss

¥oaira20® Ec‘.{ﬂaﬂ-ﬁﬁﬂ

said front opening said gate swings backward away from an criginsl closing
position and when at least seid solid needle tip sufficiently retracts into said first
humen aaid gato returns to said original closing position to trap said solid needle
6 thorein; and a back opening having &n opeuing dimeasion that is smwlier than
sid juncture to stop asid juncture and said solid needle tip from exiting said back
opeaing.

—— .

28. A method of safely inserting a cathster assembly as in claim 27 wherein asid

36301P360 i



designing said first lomen to be a nose having & luer end to couple to said
comnectar; end
disposing a nose cap within said nose, said nose cap including a second
humen and being configured to accept seid needle shaft and said solid needle tip,
and to define said back opening in 8 menmer that stops said junctare mnd seid solid
needle tip from exiting s2id back opening from inaide said second kmen.

29. A method of safely inserting a catheter assembly as in claim 28 further comprising:

by configuring axid gate to be i a clip having twp loga, ons of seid two legs
g being disposed within said first hunen between said nose and saxd nose cap to
Q

T secure said clip and the other leg of said two legs disposing about said original
= wl ’ -
o Amg position.
n
b .
T 30 Ametbod of safely inserting e catheter assersibly es in claim 29 farthor comprising:
k configuring said needle shaft to be a solid needio ahaft having a olit on

surface of said solid needlo shaft.
31. A method of safely inserting a catheter assembly as in claim 30 farther comprising:
eouﬁgm-mg_' 2aid body to incinds e distal end, & proximal end
. anﬁdnﬁtywnnhubdngp&ﬂydinpond,mdathutm

transparent portion.
32. A method of safely inserting & catheter assernhly a8 in claim 31 further comprising:
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disposing & plng within suid distal end, sakd phug being air permeshe.

33. A method of safely inserting a catheter assembly as in claim 32 further comprising:
designing said body to have an hourglass shape design.

34. A method of safely inscrting 8 catheter assemibly as in claim 33 further comprising:
inserting said solid needle tip into a surface (0 creste an entrance;
advancing seld catheter imo said entrance;
retracting seid solid peedls tip from said entrance once said catheter is
inserted into said extrance by pulling said needle shaft in the direction away from
seid entrance;

retracting said needle shaft and said solid needis tip throngh said front
opening and nto said safety container such that said imcture and said solid
needle tip being trapped mside said safsty container; and

56301P560
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ABSTRACT

[0082] Apparatuses and methods for safely inserting of & catheter into  petient
and the use of a solid needle. An exemplary apparsms of the present invention includes a
needlo haft, which s coupled to & aolid ncedle tip. The needle shaft inciudes 4 first end,
8 second end, and a first dimension. ‘The solid needle tip incldes a sharp end and » biant
end, 8 groove, nd & second dimension. The second dimension is greater than the first
dimension such that a jancture, which is a step ap from the first end, ia formed when the
needle shaft is coupled to the sofid needle tip, The groove runs axially along & surfice of
aaid solid needle tip and extends from said sharp end to said biunt end. A catheter is
diaposed ebout the needle. shaft and the solid needie tip with the solid needle tip
protruding from an edge of the catheter. A connector is used to couple the catheter 1o &
safety container, which is partially disposed within a body. The safety conminer is
designed to trap the solid needie tip therein after the solid needle tip retracts into the

safety container.
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As a below namad invenior, | harsby deciare that

My residence, pos! office ackiress and citizenship are as stated below, next to my name,

| balleve | am the original, first, and scle inventor (if only ane name is lsted balow) or an original,
first, and joint inventor (if plural names are Ksted balow) of the subject matter which Is claimed and
hrﬁﬁnpuauhmuu:nﬂnlmmthn

the speoification of which

X |usttachad hareto.

- waa fllad on (MM/DD/YYYY) : as
United Statas Appilcation Number
of PCT International Application Number
and was amanded on (MM/DD/YYYY) —_—

(¥ applicable)

| heraby sints that | have rwiewed and understand the contents of ths above-identified

inchuding the claim(s), =a amended by any amendment referrad to abave. | do not
know and do not balleve that the claimsd Invention was ever known or used in the United States of
America befors my Invention theraal, or patentad or described in any printed publication In any
country before my invention theraof or more than one year prior to this application, that the same
was nof in publio use or on aale In the United States of America more than ons year prior 1o this
applicalion, and that the invention has not bean patenied or made the subject of an inventor's
certificate sued belfore the date of this application in any country forsign to the Uniled States of
America on an appiication fied by me or my legal representatives or assigns more than twelve
monihs (for a utfiity patant application) or aix months (for a deaign petent application) priar to this
application.

E{LDBB::E-E

Toa9rao"

| acknowladige tha duty to discloas all information known 1o me to be material i patentabliiy as
defined In Title 37, Code of Federal Regulations, SBection 1.50.

| harsby clulm foreign priority benefits under Title 35, United States Code, Saction 119(a)-(d), of
any foreign application(s) for patent or inventor's certificats Isted below and have also idantified
balow any foreign application for patsnt or invenior's certificate having a fiing dete befors that of
the appiication on which priority is claimed:
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Priortty
Exior Foralgn Application(e) Claimnd

(Number) (County) (Foreign Fling Date - Yo No
MMDDYYYY)

(Number) {Country) (Forsign Filing Date - Yes No
MMWDIVYYYY)

(Number) (Country) (Foraign Flling Date - Yes No
MM/DD/YYYY)

| heraby clalm the benefit under titis 38, United Sistas Code, Seotion 118(e) of any United Stxtes
provisional application(e) listed balow:

{Application Number) (Filing Dats — MWDD/IYYYY) _

(Appliostion Nurber) (Fiing Date ~ MWOD/YYYY)

1] hersby clalm the benefit under Title 35, Unlted Stales Code, Saction 120 of any United States
application(s) lstad balow and, insatar as the subjeol matier of sach of the claims of thia application
Is not disciosed In the prior United Statea appiication In the manner provided by tha first paragmph
of Tile 85, United States Code, Saction 112, | acknowiedge the duty to disclose all information
known to me to be material to patentablilty as defined (n Title 37, Cods of Federal Regulationa,
Section 1.58 which became avalabls batwesn the fiing date of the prior applicationand the -
national or PCT Intemational fling date of this application:

(Appiication Number) (Fiing Date - MMDLVYYYY) (Siatus ~ patantad,
panding, abandoned)

{Appication Numnber) (Fling Date — MMWDD/YYYY) (Status — patented,
panding, abandonad)

| heraby eppaint the pareans fisted on Appendix A hareto {(which Is incorporated by referance and a
part of this document) as my respeciive patsnt attomsys and patent agents, with full power of

substitution and revocation, to prosacute this appiication and o tmneact all busineas in the Patent -

ard Trademark Office connected herawith.

Send correspondence to __Mimi DismmvDeo __, BLAKELY, SOKOLOFF, TAYLOR

e (Name of Attomey or

ZAFMAN LLP, 12400 Wiishire Boulevard 7th Floor, Los Angelea, Callfornia 90026 and direct
telephone calle to _ MimiOlemmvDap ____ (408) 7205300,
(Name of Attomey or Agent)
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| hareby deciare that all statements made hersin of my own knowiledge are trus and that all
siatements made on Information and bellef are ballaved to ba true; and further that these
statements were made with the knowiedga that willful false statements and the ke so made are
punishable by fine or imprisonment, or both, under Section 1001 of Titls 18 of the United Biates

Ooduuimmlmhwﬂlulhhemunanhwhnpﬂdhahnlﬂlyofmuppmnuw
patent ssued thereon.

mmmumulmm_gmmﬂ

wversorssigratrs____CL Hlpd o0 Daa__2-11-ey

Raeskience — Cioinatl Qhlo___ Cliienwhip LISA

(Cly, State)
Poat Office Address __10840 Lakahurst Court _

—Cinoinngd, Qhfo 45242

O ?an-EFaaazau
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No. 42,532; and Raul Martinez, Reg. No. 48,004, my patant agants, of BLAKELY, SOKOLOFF, TAYLOR
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APPENDIXE
Tile 37, Code of Federal Regulations, Seotion 1 86

AR VIR LD - L I

(n) A patent by ts vary nature lo affacted with 2 publio interest. The publia interest Is bast servad,
and the most effeciive patent examination oocurs when, at the ime an applioation ls being axamined, the
Office is aware of and evaiuates the tasshinge of e information malerial to patentsbiily. Each indivicunl
associaied with the filing and prosscution of a pateni applieation has a duly of candor and goad falth in
dealing with the Offios, which inckxies & duty to discloss to the Olfios all Information known to that individual
to ba medarial to patentabilly ae defined In this saction. Thae duty io disciosure information sdsie with
respect to sach pending ciaim untll the claim ks cancefiad or withdrewn from conelderation, or the applioation
becornes sbandoned. Information material to the patentabllly of a clakn thai ls cancelled or withdrawn from
considaraiion nesd not be submitied ¥ the information is nat matartal to the patentebiily of any claim
rarakning under consideration In the application. Them Is no duty fo submi information which Ia not material
1o the patentabiity of any exdsling claim. The duty io disciosure all information known 1o be material to
pedentabity [s desmed 10 ba satlafled ¥ al Informeticn inown o be material to paientsbity of wy claim
issuad In a paterd was ced by the Office or submitted to tha Offioe In the manner prescribad by §31.97(b)-
(d)end 1.98 However, no patant will be grantad on an applioation In connection with which fraud on the
Offioe wan praciiosd or sttempted or the duty of disciosure was vialaied through bad fakh ar intentlonal
misconduol. The Offioa encourages applicards to carsfuly examine:

{1) Prior arl clied In saarch reports of a fereign patent offics in a counterpart applcstion, and

2) The closest informaiion over whinh individuale associsied with tho fling or prossoution of a

patert appioation beleve any pending claim patentably defines, (o make sure that any material injormation
D containad thersin is discioasd to the Oifice.

®) Undar this sadtion, information is material to patentabiity when it Is not cumiative to
informution already of record or baing mads or record n the applioation, and

(1) R sstnblishes, by %l or i combination with other information, a prima facle case of
unpaiertabliity of a olaim; or .

®) it refutes, or Is Inconsistent with, & posttion the applican takes in:

)] Opposing an argument of unpatentablity reltad on by the Oftice, or

{ Asserting an argumant of patantablity,
A prima {acle case of unpaientabliRy s established when the information compele a conclusion thet a claim i»
unpatentable under the praporcisrancs of evikisnocs, burden-of-proof slandard, giving anch term In the olaim
lte broadest reascrabis conalruniion conaistent with the speciiication, and beiore any coneideration ie given
to svidence which may be submilied in an atiempt 1o establish = contrary conclusion of petantablity.

(o) Individuaiy associated with the fling or prossaution of a patent application within the
meaning af this section are:

(1) Each inventor namnad in the apploation;

tugtan-+£n 8260

- = S———— 2) Ench aitomay or agent who preparss or proascutss the application; and
3) Every other parson who s subatantively invoivad in the prepention or prosscution of the
apploaiion and who is associated with 1he inventor, wih the assignes or with anyene o whom there is an
obigation to assign the appication,

{d) incividuals other than the atlomay, agent or invantor may comply with this section by
informaiion o the aitomey, agent, or inventor.
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JIMENA ESCOBAR URIBE
oficioNe. 09636

REFERENCIA: Radicacién  02-11987

Trimite 002

Evento 001

Actuacién 430

Folios o1

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decislon 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

- Debe allegar copia del documento en que consta la ceslién del derecho a la patente
otorgado por los inventores al solicitants 0 a su causante (art. 28-k, Dec 486/2000).

- Debe indicarse el lugar de constitucién de la sociedad solicitante (Art. 27-c, D 486/00).

- Debe allegar el poder otorgado al abogado que aparece en la solicitud como
apoderado, con et lleno de los requisitos exigidos en el Codigo de Procedimiento Civil.
Cuando se recuiera debe allegarse la sustitucién del poder, otorgada por quien
aparece como apoderado principal. Adiclonalmente, deberé presentar el documento
que acredita la existencia y representacién legal de la sociedad solicitants.

- Se sugiere que para préximas actuacionss ante esta entidad sean utilizados los
formatos establecidos en la circular Gnica.

En cumplimiento del articulo 39 de la Decisién 486, en concordancia con el articulo 85 de
la misma decisién, se le requlere para que dentro dal término de dos (2) meses siguientes
a la fecha de nolificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente
enunclados. En caso de np dar cumplimiento al presente raquerlmlanto la solicitud se
consideraré abandonada y perdefé su prelacion.

Notifiquese el presente oficio,conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la Resolucién 210 del
15 de enaro del 200

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Djvisién de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fiacién en lista de fecha 21 MAR, m

Crorera 13 N° 27-00 Plage 5 vy 10°
Conrmtiador 334 1221.82-3-4
Fax 28] 3125
Sarinfd de Bogotd, D.C. - Colombia
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