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DESCRIPCION
Catéter afilado coaxial
Antecedentes de la invencion

Los catéteres para la introduccion o extraccion de liquidos pueden localizarse en varias ubicaciones venosas y
cavidades en todo el cuerpo para la introducciéon o eliminaciéon de estos liquidos. Dicha cateterizacion puede
realizarse utilizando un uUnico catéter que tenga multiples limenes. Un ejemplo tipico de un catéter de multiples
limenes es un catéter de doble lumen en el que un lumen introduce liquido y el otro lumen elimina liquido. Un
ejemplo de dicho catéter multiple es el catéter SPLIT-CATH®.

En general, para insertar cualquier catéter en un vaso sanguineo, el vaso se identifica por aspiracion con una aguja
hueca larga de acuerdo con la conocida técnica de Seldinger. Cuando la sangre entra en una jeringa conectada a la
aguja, lo que indica que se ha encontrado el vaso, se introduce un alambre guia delgado, generalmente a través de
una jeringa u otro dispositivo introductor en el interior del vaso. Luego se retira el dispositivo introductor, dejando el
alambre guia dentro del vaso. El alambre guia se proyecta mas alla de la superficie de la piel. En este punto, hay
varias opciones disponibles para un médico para la colocacion del catéter. Lo mas sencillo es pasar un catéter en el
vaso directamente sobre el alambre guia. Luego se retira el alambre guia, dejando el catéter en posicion dentro del
vaso. Sin embargo, esta técnica solo es posible en los casos en los que el catéter es de un diametro relativamente
pequefio, esta hecho de un material rigido y no es significativamente mas grande que el alambre guia, por ejemplo,
para la insercion de catéteres de doble lumen de diametro pequefio. Si el catéter que se va a insertar es
significativamente mas grande que el alambre guia, se pasa un dispositivo dilatador sobre el alambre guia para
agrandar el orificio. Luego se pasa el catéter por el alambre guia y luego se retiran el alambre guia y el dilatador.

Se conocen varios disefios diferentes de catéteres de doble lumen. Un disefio incorpora limenes de lado a lado en
las que un lumen (el lumen arterial) extrae liquido del cuerpo y el otro lumen (el lumen venoso) suministra liquido al
cuerpo. El lumen venoso suele ser mas largo que el lumen arterial para reducir la recirculacion del liquido. Un
inconveniente del catéter de lado a lado es el hecho de que, durante el uso, el efecto de succién del lumen arterial
atrae ocasionalmente la pared lateral del vaso en el que se inserta el catéter contra el lumen, lo que reduce
efectivamente la capacidad del fluido para fluir en el catéter.

Un disefio alternativo es un disefio coaxial, tal como se describe en la patente US-5.480.380. En tal disefio de
catéter, el lumen arterial es periférico al lumen venoso, que se extiende a lo largo del eje longitudinal del catéter. Al
igual que el catéter lado a lado, el lumen venoso en el catéter coaxial suele ser mas largo que el lumen arterial para
reducir la recirculaciéon. Un problema con este disefio es que las aberturas de entrada en el lumen arterial estan en
los lados del lumen. La abertura mas proximal es generalmente la Unica abertura que recibe heparina u otro agente
anticoagulante entre los tratamientos, permitiendo que las aberturas restantes se coagulen. Ademas, el efecto de
succion del lumen arterial puede atraer el lumen contra la pared lateral del vaso, reduciendo el area de superficie
disponible de las aberturas, lo que restringe el flujo hacia el lumen.

La patente US-5.053.004 divulga lumenes internos y externos que coinciden en sus extremos distales con un
espaciador entre y completamente dentro de los lumenes externos e internos, y una punta distal conica formada
desde los extremos distales de los lUmenes externos e internos; se ve un dilatador extraible dispuesto dentro y
extendiéndose distalmente del catéter. La patente US-5.053.004 también divulga un “espaciador” proximal,
denominado un segundo cono moldeado directamente sobre el extremo proximal del segundo lumen.

El documento EP 0000 041 presenta un catéter coaxial con los tubos externo e interno unidos en sus puntas distales
por una parte de punta cénica, como en la patente US-5.053.004; una canula de metal esta asegurada en el tubo
interno para extenderse distalmente de la porcidon de punta cénica; no se describe ningun espaciador proximal
(segundo).

El documento WO 03/084596 presenta un catéter de doble lumen que es coaxial en el extremo distal, con elementos
de banda formados desde el lumen interno.

El documento EP 0535 874 presenta un catéter coaxial en el que los limenes externo e interno coinciden y una
seccion distal adicional se fusiona en sus puntas distales (utilizando un tubo de mandril) y se vuelve a formar
simultaneamente en una seccion cénica que se extiende distalmente y proporciona una abertura para el paso del
lumen interno, mientras que los puertos laterales también se forman como aberturas para el paso del lumen externo.

El documento US-5.207.648 presenta un catéter coaxial de triple lumen; cada uno de los limenes externo e
intermedio concluyen escalonados proximalmente desde la punta distal del lumen interno, ya que sus puntas distales
pueden formarse hacia adentro para acoplar el lumen adyacente en su interior pero donde las puntas distales
pueden proporcionar al menos aberturas virtuales, aunque el extremo del catéter distal de la Figura 2C de ese
documento esta abierto y aparentemente sin soporte estructural para asegurar la coaxialidad de los tres lumenes.
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El documento WO 99/44666 presenta un catéter con baldn (no para la transmision de fluidos) con una variedad de
disefios de punta distal para extenderse mas alla de una constriccién en un vaso sanguineo (es decir, una lesién o
un stent) durante la insercion del catéter para desplegar el balén en el sitio deseado, cuando se rastrea a través de
la vasculatura a través de un alambre guia dentro de un lumen mas interno del catéter; se utiliza un lumen mas
externo para transmitir liquido para inflar y desinflar el globo que esta asegurado herméticamente en su extremo
distal a un tubo interno.

El documento WO 97/35629 A se refiere a un catéter de doble lumen que comprende un lumen de extraccién de
sangre entre un tubo externo y un tubo interno con un extremo anterior expandido, y un lumen de inyeccion de
sangre que es un lumen interno del tubo interno. Un lumen de extraccion de sangre se ramifica y se extiende cerca
de la base del tubo externo y se instala una valvula de sellado en el lado de la base del tubo externo adyacente a la
rama.

Seria beneficioso proporcionar un catéter coaxial que reduzca la posibilidad de un efecto de succién del lumen
arterial contra la pared de un vaso, y maximice la cantidad de liquido que puede ser absorbida por el lumen durante
la operacion del catéter. Otro aspecto es proporcionar un método simple para fabricar un catéter coaxial.

Breve sumario de la presente invencion

Brevemente, la presente invencion proporciona un catéter coaxial que comprende un primer lumen que se extiende
alo largo de un eje y un segundo lumen que se extiende a lo largo del eje. El primer lumen tiene un primer extremo
distal abierto y un primer extremo proximal y un primer paso, y el segundo lumen esta dispuesto generalmente
dentro del primer lumen. El segundo lumen también incluye un segundo extremo distal que se extiende distalmente
del primer extremo distal, un segundo extremo proximal y un segundo paso. Al menos dos nervaduras estan
dispuestas entre el primer lumen y el segundo lumen en el extremo distal del primer lumen, en el extremo distal del
primer lumen, de manera que el segundo lumen esta generalmente dispuesta concéntricamente dentro del primer
lumen para definir el primer paso Aberturas en los extremos axiales que se extienden entre las nervaduras.

Ademas, la presente invencion también proporciona un catéter coaxial que comprende un primer lumen que tiene un
primer extremo distal, un primer extremo proximal y un eje longitudinal que se extiende a través del mismo y un
segundo lumen que tiene un segundo extremo distal, un segundo extremo proximal y que se extiende coaxialmente
con el primer lumen. El segundo lumen esta dispuesto al menos parcialmente dentro del primer lumen. El segundo
extremo distal se extiende distalmente del primer extremo distal, en el que el segundo extremo distal incluye una
punta distal y una proyeccion bulbosa dispuesta entre la punta distal y el primer extremo distal.

Ademas, la presente invencion proporciona un método para fabricar un catéter que comprende un primer lumen que
tiene un primer extremo distal, un primer extremo proximal y un eje longitudinal que se extiende a través del mismo y
un segundo lumen que tiene un segundo extremo distal, un segundo extremo proximal y que se extiende
coaxialmente con el primer lumen. El segundo lumen esta dispuesto al menos parcialmente dentro del primer lumen
y el segundo extremo distal se extiende distalmente del primer extremo distal. El segundo extremo distal y el primer
extremo distal estan conectados de manera fija a través de al menos un espaciador que incluye nervaduras para
definir un paso entre el primer y el segundo lumen.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos acompafiantes, que se incorporan en la presente memoria y constituyen parte de esta memoria
descriptiva, ilustran las realizaciones actualmente preferidas de la invencion y, junto con la descripcion general dada
anteriormente y la descripcion detallada dada a continuacion, sirven para explicar las caracteristicas de la invencion.
En los dibujos:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de catéter de acuerdo con una primera realizacién no
reivindicada de la presente invencion.

La Figura 2 es una vista de perfil lateral ampliada, en un corte, de un extremo distal del conjunto de catéter de la
Figura 1.

La Figura 3 es una vista en perspectiva ampliada, en un corte, de una porcion de cono del conjunto de catéter de
la Figura 1.

La Figura 3A es una vista de perfil lateral ampliada, en un corte, de la porcidon de cono de la Figura 3, con una
primera realizacion de un espaciador insertado en el mismo.

La Figura 3B es una vista de perfil lateral ampliada, en un corte, de una realizacién alternativa de una parte de
cono, con una segunda realizacion de un espaciador insertado en ella.

La Figura 3C es una vista transversal de la parte del cono y el espaciador tomada a lo largo de las lineas 3C-3C
de la Figura 3B.

La Figura 3D es una vista en despiece del perfil lateral ampliado de una porcién de cono de otra realizacion
alternativa de una porcién de cono, con una tercera realizacion de un espaciador insertado en ella.

La Figura 3E es una vista en perspectiva ampliada de la tercera realizacion del espaciador que se muestra en la
Figura 3D.
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La Figura 4 es una vista transversal que muestra la fabricacion del extremo distal del conjunto de catéter de la
Figura 1.

La Figura 5 es una vista en perspectiva ampliada, en un corte parcial, que muestra la fabricacién de la porcién de
cono del conjunto de catéter de la Figura 1.

La Figura 5A es una vista en corte ampliada que muestra la insercion de mandriles utilizados para fabricar la
porcién de cono que se muestra en las Figuras 3B y 3C.

La Figura 6 es una vista en perspectiva, parcialmente separada, de un conjunto de catéter de acuerdo con una
segunda realizacion de la presente invencion.

La Figura 6A es una vista en perspectiva ampliada del extremo distal del lumen externo del conjunto de catéter
mostrado en la Figura 6.

La Figura 7 es una vista de perfil lateral ampliada, en un corte, de un extremo distal del conjunto de catéter de la
Figura 6.

La Figura 8 es una vista en un corte que muestra la fabricacion del extremo distal del conjunto de catéter de la
Figura 6.

La Figura 8A es una vista en perspectiva de un mandril utilizado para fabricar el conjunto de catéter de la Figura
6.

La Figura 9 es una vista en perspectiva de un extremo distal opcional del conjunto de catéter mostrado en las
Figuras6y 7.

La Figura 10 es una vista en alzado lateral, en un corte, de un molde de punta bulbosa que se aplica sobre el
extremo distal del conjunto de catéter de la Figura 6.

La Figura 11 es una vista parcialmente cortada del conjunto de catéter de la Figura 9 tunelizado
subcutaneamente en un cuerpo.

La Figura 12 es una vista parcialmente cortada del conjunto de catéter de la Figura 11, que se ha insertado en un
area para ser cateterizado.

Descripcion detallada de la invencién

En los dibujos, los numeros similares indican elementos similares en todas partes. Tal como se usa en la presente
memoria, el término “distal” se define como una direccion mas cercana al extremo de insercion del catéter y el
término “proximal” se define como una direccién mas cercana al extremo del catéter que permanece en el externo
del paciente después de la insercion.

En la Figura 1 se muestra una vista en perspectiva de un conjunto de catéter coaxial de acuerdo con un primer
ejemplo de la presente invencion, con una vista en seccion parcial que se muestra en la Figura 2. El conjunto de
catéter 100 incluye un extremo proximal 102 y un extremo distal 104. El conjunto de catéter 100 también incluye un
lumen externo 110 y un lumen interno 120, siendo tanto el lumen externo 110 como el lumen interno 120 coaxiales a
lo largo del eje longitudinal “A”. El lumen externo 110 incluye un extremo proximal 112, un extremo distal 114 y un
cuerpo generalmente cilindrico 116 que se extiende entre el extremo proximal 112 y el extremo distal 114.
Preferiblemente, el cuerpo 116 tiene un diametro externo de aproximadamente 0,50 cm y un diametro interno de
aproximadamente 0,38 cm.

El cuerpo 116 incluye una pluralidad de aberturas laterales 118 espaciadas helicoidalmente a lo largo del cuerpo 116
cerca del extremo distal 114 del lumen externo 110. Preferiblemente, estan presentes aproximadamente cinco
aberturas laterales 118, aunque se pueden usar mas o menos de cinco aberturas laterales 118. Preferiblemente,
también, cada abertura lateral 118 tiene un diametro de aproximadamente 0,17 cm. Preferiblemente, el lumen
externo 110 esta construido de TECOFLEX® que tiene una dureza de 85A en la escala del durémetro Shore.

El lumen interno 120 incluye un extremo proximal 122, un extremo distal 124 y un cuerpo generalmente cilindrico
126 que se extiende entre el extremo proximal 122 y el extremo distal 124. Preferiblemente, el cuerpo 126 tiene un
diametro externo de aproximadamente 0,28 cm y un diametro interno de aproximadamente 0,23 cm. Dado que el
diametro externo del cuerpo de lumen interno 126 es mas pequefio que el diametro interno del cuerpo de lumen
externo 116, se forma un primer paso 119 entre el cuerpo de lumen externo 116 y el cuerpo de lumen interno 126.
También, ya que el cuerpo de lumen externo 116 y el cuerpo de lumen interno 126 es coaxial a lo largo del eje
longitudinal “A”, el primer paso 119 tiene una seccioén transversal generalmente de forma anular. El primer paso 119
se comunica de manera fluida con cada una de las aberturas 118 y sirve para extraer fluido, como sangre, del
cuerpo del paciente en el que se ha insertado el conjunto de catéter 100.

El extremo distal 124 del lumen interno 120 se extiende distalmente del extremo distal 114 del lumen externo 110. El
cuerpo 126 incluye una pluralidad de aberturas laterales 128 espaciadas helicoidalmente a lo largo del cuerpo 126
cerca del extremo distal 124 del lumen interno 120. Preferiblemente, estan presentes aproximadamente cinco
aberturas laterales 128, aunque se pueden usar mas o menos de cinco aberturas laterales 128. Preferiblemente,
también, cada abertura lateral 128 tiene un diametro de aproximadamente 0,10 cm. Se forma un segundo paso 129
en el lumen interno 120, y sirve para devolver el fluido que fue extraido del cuerpo del paciente por el primer paso
119 y/o agregar liquidos adicionales, como medicamentos, al paciente.

Una punta distal 130, ubicada en el extremo mas distal del extremo distal 124, incluye un cono conico y una abertura
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132 ubicada a lo largo del eje longitudinal “A’. Preferiblemente, la abertura 132 tiene un diametro de
aproximadamente 0,10 cm. Preferiblemente, el lumen interno 120 esta construido de TECOFLEX® que tiene una
dureza de 60D en la escala del durémetro Shore.

Aunque el lumen externo y el lumen interno 110, 120, respectivamente, se construyen preferiblemente de
TECOFLEX®, los expertos en la materia reconoceran que los lumenes 110, 120 pueden construirse
alternativamente a partir de otro plastico o elastémero biocompatible, mas preferiblemente de un elastomero
biocompatible. Los plasticos biocompatibles adecuados incluyen materiales tales como, por ejemplo, polietileno,
homopolimeros y copolimeros de acetato de vinilo, tales como copolimero de etileno y acetato de vinilo, poli(cloruros
de vinilo), homopolimeros y copolimeros de acrilatos tales como metacrilato de polimetilo, metacrilato de polietilo,
polimetracrilato, etilenglicol dimetacrilato, etilen dimetacrilato e hidroximetii metacrilato, poliuretanos,
polivinilpirrolidona, 2-pirrolidona, poliacrilonitrilo butadieno, policarbonatos, poliamidas, fluoropolimeros, tales como
homopolimeros y copolimeros de politetrafluoroetileno y poli(fluoruro de vinilo), poliestirenos, homopolimeros y
copolimeros de estireno acrilonitrilo, acetato de celulosa, homopolimeros y copolimeros de acrilonitrilo butadieno
estireno, polimetilpenteno, polisulfonas, poliésteres, poliimidas, poliisobutileno, polimetilestireno y otros compuestos
similares conocidos por los expertos en la materia. Debe entenderse que estos posibles polimeros biocompatibles se
incluyen anteriormente con fines ilustrativos y no deben considerarse limitativos. Si se usa un material polimérico
biocompatible para formar los limenes 110, 120, lo mas preferido es que el material polimérico incluya un
poliuretano o un material polimérico de poliolefina que tenga un durémetro preferiblemente blando, como se
especifica a continuacion.

Los elastdmeros biocompatibles adecuados, preferidos para uso en la formacién de los limenes 110, 120 incluyen
elastémeros biocompatibles tales como cauchos de silicona de grado médico, elastémeros de poli(cloruro de vinilo),
elastomeros homopoliméricos y copoliméricos de poliolefina, elastdbmeros a base de uretano y caucho natural u otros
cauchos sintéticos. Preferiblemente, los limenes 110, 120 estan hechos de material elastomérico de manera que
son flexibles, duraderos, blandos y facilmente adaptables a la forma del area a cateterizar y minimizan el riesgo de
dafio a las paredes de los vasos. Si los limenes 110, 120 se utilizan para aplicaciones de hemodialisis,
preferiblemente estan formados por un elastdmero de silicona blanda que tiene una dureza de al menos
aproximadamente 60-D en una escala de durémetro Shore. Dicho elastomero esta disponible en Dow Corning y
puede incluir un 20% de sulfato de bario en el elastémero para proporcionar radiopacidad. Si bien se prefiere tener
una mayor dureza en el durémetro Shore si se utiliza un elastdmero biocompatible, particularmente para la
hemodialisis, también es posible fabricar un dispositivo de un elastdmero que tenga una dureza en el durébmetro
Shore inferior sin apartarse del espiritu de la invenciéon. Se entendera, basandose en esta divulgacion, que los
limenes 110, 120 también pueden ser radiopacos dependiendo de su uso previsto.

Un espaciador 140 esta dispuesto entre el lumen externo 110 y el lumen interno 120 en el extremo distal 114 del
lumen externo 110. El espaciador 140 cierra el extremo distal 114 del lumen externo 110 y forma una porcién cénica
142 que conecta de manera fija el extremo distal 114 del lumen externo 110 al extremo distal 124 del lumen interno
120. En la Figura 2 se muestra una vista transversal ampliada del extremo distal 124 del conjunto de catéter 100,
que muestra el espaciador 140.

Con referencia ahora a la Figura 3, el extremo proximal 112 del lumen externo 110 y el extremo proximal 122 del
lumen interno 120 terminan ambos en un cono 150. Dentro del cono 150, el lumen interno 120 sale del lumen
externo 110. Opcionalmente, con referencia a la Figura 3A, se puede colocar un espaciador 151 entre el extremo
proximal 112 del lumen externo 110 y el extremo proximal 122 del lumen interno 120 para mantener la relacion
coaxial del lumen interno 120 con respecto al lumen externo 110. Preferiblemente, el espaciador 151 tiene una cara
superior concava que esta curvada para coincidir con la curvatura externa del lumen interno 120 y una cara inferior
convexa que esta curvada para coincidir con la curvatura interna del lumen externo 110.

Como alternativa, se muestra un cono 250 en la Figura 3B. El cono 250 es similar al cono 150 como se describio
anteriormente, pero el cono 250 incluye una tapa de cono 256 en un extremo proximal 250a del cono 250. Con el fin
de mantener la separacion del lumen interno 120 y el lumen externo 110, un espaciador 251 puede insertarse en el
cono 250 proximalmente a la unién de los pasos venosos y arteriales 252, 253, respectivamente. El espaciador 251
incluye preferiblemente un extremo distal cénico 251a para bloquear el paso venoso 253 y para dirigir el flujo de
fluido a través del paso arterial 252 entre el lumen externo 110 y un primer tubo de extension 160. El paso arterial
252 se estrecha hacia un diametro estrechado en la proximidad el extremo 112 del lumen externo 110 para
proporcionar un flujo de fluido mejorado a través del paso arterial 252 y para proporcionar un tope positivo para el
extremo proximal 112 del lumen externo 110. Como se muestra en la vista en seccion transversal de la Figura 3C, el
espaciador 251 también incluye una llave 251b que sirve para alinear correctamente el espaciador 251 dentro de
una ranura 253a en el paso venoso 253 y para alinear correctamente el extremo distal conico 251a para bloquear
correctamente el paso venoso 253.

Con referencia de nuevo a la Figura 3B, un extremo proximal 251c del espaciador 251 incluye un miembro
escalonado 254 que se acopla al extremo proximal 250a del cono 250. El extremo proximal 251c del espaciador 251
también incluye una pluralidad de aberturas pasantes 255 situadas proximalmente al miembro escalonado 254. Las
aberturas pasantes 255 permiten que un adhesivo de absorcién capilar, como LOCTITE®, se inserte en el mismo



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2264 406 T3

para absorber capilarmente a lo largo del limite entre el lumen interno 120 y el espaciador 251 para asegurar el
espaciador 251 al lumen interno 120.

La tapa del cono 256 esta dispuesta sobre el extremo proximal 250a del cono 250 para intercalar el miembro
escalonado 254 entre el extremo proximal 250a del cono 250 y la tapa del cono 256. La tapa del cono 256
proporciona un punto de conexién para un segundo tubo de extension 162 para permitir la comunicacion fluida entre
el segundo tubo de extension 162 y el lumen interno 120.

Un ejemplo de un cono 350 que puede usarse con el conjunto de catéter 100 se muestra en las Figuras 3D y 3E. El
cono 350 incluye un espaciador 351 que esta dispuesto dentro del extremo proximal 350a del cono 350. El
espaciador 351 se inserta sobre el extremo proximal 122 del lumen interno 120 y en el cono 350 en la direccion de la
flecha E. El espaciador 351 incluye una pluralidad de aberturas pasantes 355 ubicadas en el extremo proximal del
espaciador 351. Las aberturas pasantes 355 permiten que se inserte un adhesivo de absorcién capilar, tal como
LOCTITE®, para absorber capilarmente a lo largo del limite entre el lumen interno 120 y el espaciador 351 para
asegurar el espaciador 351 al lumen interno 120. El espaciador 351 también incluye una pluralidad de canales
longitudinales 357 que se extienden a lo largo del exterior del espaciador 351. Los canales 357 permiten que un
adhesivo, como LOCTITE®, se inserte en él para absorber capilarmente a lo largo del limite entre el espaciador 351
y el cono 350 para asegurar el espaciador 351 dentro del cono 350. Aunque no se muestra, se puede formar un
canal transversal a lo largo del exterior del espaciador 351 en los extremos distales de los canales 357 para conectar
de forma fluida los canales 357 entre si, y para permitir que el adhesivo proporcione un sello circunferencial entre el
cono 350 y el espaciador 351.

El espaciador 351 incluye preferiblemente un extremo distal cénico 351a para bloquear el paso venoso 353 y para
dirigir el flujo de fluido a través del paso arterial 352 entre el lumen externo 110 y el primer tubo de extension 160. El
paso arterial 352 se estrecha hacia un diametro estrechado en el extremo proximal 112 del lumen externo 110 para
proporcionar un flujo de fluido mejorado a través del paso arterial 352 y proporcionar un tope positivo para el
extremo proximal 112 del lumen externo 110. El espaciador 351 también incluye una llave 351b que sirve para
alinear correctamente el espaciador 351 dentro de una ranura 353a en el paso venoso 353 y para alinear
correctamente el extremo distal cénico 351a para bloquear adecuadamente el paso venoso 353.

Una tapa del cono 356 esta sobremoldeada cerca del extremo proximal 350a del cono 350 para retener de manera
fija el espaciador 351 dentro del cono 350 y la tapa del cono 356. Durante el sobremolde, parte del material de la
tapa del cono puede fluir hacia la ranura 353a proximo a la llave 350a para retener el espaciador 351 dentro del
cono 350. La tapa del cono 356 proporciona un punto de conexion para un segundo tubo de extension 162 para
permitir la comunicacion fluida entre el segundo tubo de extension 162 y el lumen interno 120.

Mientras que el resto de la descripcion de la porcion de cono del conjunto de catéter 100 se refiere al cono 150 sin el
espaciador 151, los expertos en la materia reconoceran que la misma descripciéon se aplica al cono 150 con el
espaciador 151 o al cono 250 o el cono 350. Con referencia nuevamente a la Figura 3, el extremo proximal 112 del
lumen externo 110 se comunica de manera fluida con un primer tubo de extensién 160 dentro del cono 150. Un
extremo distal 161 del primer tubo de extensién 160 esta dispuesto dentro y asegurado por el cono 150. El extremo
proximal 122 del lumen interno 120 se comunica de manera fluida con un segundo tubo de extension 162 dentro del
cono 150. Un extremo distal 163 del segundo tubo de extension 162 esta dispuesto dentro y esta asegurado por el
cono 150. Un paso 153 dentro del cono 150 entre el extremo proximal 112 del lumen externo 110 y el primer tubo de
extension 160 se dobla dentro del cono 150 en un angulo de aproximadamente 20 grados con respecto al eje
longitudinal “A”, mientras que el extremo proximal 122 del lumen 120 y el segundo tubo de extension 162 se
extienden a lo largo del eje longitudinal “A”. Un ala de sutura 152 esta dispuesta en el cono 150 para asegurar el
cono 150 al paciente después de la insercion del conjunto de catéter 100 en el paciente.

Con referencia a la figura 1, un extremo proximal 164 del primer tubo de extensiéon 160 termina en un primer
conector luer 166, mientras que un extremo proximal 168 del segundo tubo de extensién 162 termina en un segundo
conector luer 170. Una primera abrazadera de tubo 172 esta dispuesta sobre el primer tubo de extensién 160 entre
el cono 150 y el primer conector luer 166, mientras que una segunda abrazadera de tubo 174 esta dispuesta sobre
el segundo tubo de extension 162 entre el cono 150 y el segundo conector luer 168.

Para fabricar el conjunto de catéter 100, el lumen interno 120 y el lumen externo 110 se fabrican por separado de
acuerdo con métodos conocidos, tales como por extrusion. Después de la fabricacion, el lumen interno 120 se
dispone sobre un primer mandril distal 500 como se ve en la Figura 4. El primer mandril distal 500 es un cilindro
circular alargado, preferiblemente sélido, con un diametro externo ligeramente menor que el diametro interno del
lumen interno 120 de modo que el lumen interno 120 se deslice facilmente sobre el primer mandril distal 500.

Un segundo mandril distal 510 esta dispuesto parcialmente sobre el lumen interno 120 de manera que el extremo
distal 124 del lumen interno 120 se extiende distalmente mas alla del segundo mandril distal 510. El segundo mandril
distal 510 es un cilindro hueco alargado y de extremo abierto con un diametro interno ligeramente mas grande que el
diametro externo del lumen interno 120, y un diametro externo ligeramente menor que el diametro interno del lumen
externo 110.
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El lumen externo 110 esta dispuesto sobre el segundo mandril distal 510 de manera que el extremo distal 114 del
lumen externo 110 se extiende ligeramente distalmente del segundo mandril distal 510, pero no tan distalmente
distante como el extremo distal 124 del lumen interno 120. También, aunque no se muestra en la Figura 4, el
extremo proximal 122 del lumen interno 120 se extiende hacia exteriormente al extremo proximal 112 del lumen
externo 110. El espaciador 140 esta dispuesto sobre el extremo distal 124 del lumen interno 120, y se traslada
longitudinalmente. a lo largo del lumen interno 120 hasta que el espaciador 140 se acopla con el segundo mandril
distal 510. Los extremos distales 124, 114 del lumen interno 120 y el lumen externo 110, asi como el espaciador
140, se tratan, por ejemplo, mediante soldadura ultrasénica, para fusionar el extremo distal 114 del lumen externo
110 a la porcion proximal y exterior del espaciador 140 y para fusionar la porcion interna del espaciador 140 al lumen
interno 120. El espaciador 140 también se estrecha durante la fusion a una forma generalmente conica,
proporcionando una transicion uniforme entre el diametro externo del lumen interno 120 y el extremo distal 114 del
lumen externo 110. La punta distal 130 también se trata con calor y se conforma para adoptar una forma conica,
como se muestra en la Figura 2.

Una vez formado el extremo distal 104 del conjunto de catéter 100, se retiran los mandriles distales 500, 510,
retirandose el segundo mandril distal 510 del extremo proximal 112 del lumen externo 110. La punta distal 130 y las
aberturas laterales 118, 128 se fabrican de acuerdo con métodos bien conocidos. A continuacion, como se muestra
en la Figura 5, un primer mandril proximal 520 se inserta en el extremo proximal 122 del lumen interno 120. El primer
mandril proximal 520 es un cilindro circular alargado, preferiblemente sélido, con un diametro externo ligeramente
menor que el diametro interno del lumen interno 120 de modo que el lumen interno 120 se deslice faciimente sobre
el primer mandril proximal 520. Un segundo mandril proximal 530 se desliza entonces hacia el extremo proximal 112
del lumen externo 110, pero exterior al lumen interno 110. El segundo mandril proximal 530 es una pieza alargada,
preferiblemente soélida con una curva 531 de aproximadamente 20 grados, con una parte distal 532 del segundo
mandril proximal 530 que se extiende aproximadamente 3 cm distal de la curva 531. La parte distal 532 se estrecha
de una seccion transversal generalmente cilindrica a una seccion transversal generalmente en forma de U desde la
curva 531 hasta el extremo distal del segundo mandril proximal 530. La parte distal 532 fuerza el extremo proximal
122 del lumen interno 120 alejandose de la pared interna del extremo proximal 112 del lumen externo 110.

El primer tubo de extension 160 se inserta sobre el extremo proximal 534 del segundo mandril proximal 530 y el
segundo tubo de extension 162 se inserta sobre el extremo proximal 524 del primer mandril proximal 520. El primer y
segundo mandriles proximales 520, 530 se insertan en un molde de cono (no mostrado) con el extremo distal 161,
163 de cada uno de los primeros y segundos tubos de extension 160, 162, respectivamente, asi como el extremo
proximal 112, 122 de cada uno de los limenes externo e interno 110, 120, insertado en el molde del cono. Un
polimero, como PELLETHANE®, se inyecta en el molde del cono de acuerdo con métodos de moldeo por inyeccion
bien conocidos, formando el cono 150 alrededor de los extremos proximales 112, 122 de cada uno de los limenes
externo e interno 110, 120, los extremos distales 522, 532 de los mandriles proximales primero y segundo 520, 530,
y los extremos distales 161, 163 del primer y segundo tubo de extensiéon 160, 162. El molde del cono se retira de
alrededor del cono 150 y los mandriles proximales primero y segundo 520, 530 se retiran de los extremos proximales
161, 163 de cada uno de los primeros y segundos tubos de extension 160, 162. Los extremos proximales 161, 163
de cada uno de los primeros y segundos tubos de extension 160, 162 estan unidos cada uno a sus respectivos
conectores 166, 170 como es bien conocido en la técnica.

En otra alternativa, para fabricar la configuracion del cono con el espaciador 151 como se muestra en la Figura 3A,
el espaciador 151 se inserta en el extremo proximal 112 del lumen externo 110 entre la pared externa del lumen
interno 120 y la pared interna del lumen externo 110. El segundo mandril proximal 530 se inserta en el lumen
externo 110 entre la pared externa del lumen interno 120 y la pared interna del lumen externo 110, con el lumen
interno 120 dispuesto entre el segundo mandril proximal 530 y el espaciador 151, para forzar el lumen interno 120
contra el espaciador 151. El primer mandril proximal 520 se inserta en el extremo proximal 122 del lumen interno 120
para mantener la forma interna del lumen interno 120.

Para fabricar el cono 250 mostrado en la Figura 3B, con referencia a la Figura 5A, se inserta un primer mandril
proximal 570 en el extremo proximal 122 del lumen interno 120 para mantener la forma interior del lumen interno
120. Un mandril espaciador 580 que tiene una seccion transversal generalmente anular esta dispuesta sobre el
exterior del extremo distal 122 del lumen interno 110 y en el espacio anular entre el lumen externo 110 y el lumen
interno 120. Un extremo distal del mandril espaciador 580 se estrecha hasta un diametro mas estrecho para encajar
dentro del lumen externo 110 y para estrechar el paso dentro del cono 250. El mandril espaciador 580 también
incluye una parte ranurada que corresponde con la llave 251b en el espaciador 251 como se muestra en la Figura
3C. Los extremos proximales 112, 122 de los limenes externo e interno 110, 120, junto con los mandriles 570, 580
se insertan en un primer molde de cono 595. Un segundo mandril proximal 590 se inserta en el primer molde de
cono 595 para formar el paso venoso 252. El primer tubo de extensién 160 se inserta sobre el segundo mandril
proximal 590 de modo que el extremo distal 161 del primer tubo de extensién 160 esté dentro del molde del cono
595. El material para formar el cono 250 se inyecta en el primer molde del cono 595.

Después del curado del cono 250, el mandril espaciador 580 se retira del primer molde del cono 595 y el cono 250
se retira del primer molde del cono 595. El espaciador 251 se inserta a continuacién en el cono 250 sobre el extremo
proximal 122 del lumen interno 120 de modo que la llave 251b se inserta en el espacio formado por la parte
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ranurada del mandril espaciador 580. El espaciador 251 se inserta hasta que la parte escalonada 251c se acople
con el cono 250. Opcionalmente, se puede aplicar un adhesivo al externo del espaciador 251 antes de insertar el
espaciador 251 en el cono 250. El espaciador 251 se asegura al extremo proximal 122 del lumen interno 120
aplicando un adhesivo de absorcion capilar en cada abertura 255.

El cono 250 se inserta a continuacion en un segundo molde del cono (no mostrado) para sobremoldear la tapa del
cono 256. El segundo tubo de extension 162 se desliza sobre el primer mandril proximal 570 hasta que el segundo
tubo de extension 162 se acopla al miembro escalonado 254. El material para la tapa del cono 256 se inyecta en el
segundo molde para sobremoldear la tapa del cono 256 del extremo proximal del cono 250, el espaciador 251 y el
extremo distal 163 del segundo tubo de extension 162.

Una realizacion de un conjunto de catéter 200 de acuerdo con la presente invencion se muestra en las Figuras 6, 6A
y 7. El conjunto de catéter 200 incluye un extremo proximal 202 y un extremo distal 204. Un eje longitudinal 206 se
extiende a través del conjunto de catéter 200 entre el extremo proximal 202 y el extremo distal 204. El conjunto de
catéter 200 se construye preferiblemente de CARBOTHANE® que tiene una dureza de aproximadamente 85A en la
escala del durémetro Shore, o uno de los materiales divulgados anteriormente con respecto al conjunto de catéter
100.

El disefio del conjunto de catéter 200 es similar al conjunto de catéter 100 descrito anteriormente, con la excepcion
de que el extremo distal 204 del conjunto de catéter 200 difiere del extremo distal 104 del conjunto de catéter 100. El
extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200 es preferiblemente el mismo que el extremo proximal 102 del
conjunto de catéter 100 como se describe anteriormente, por lo que el extremo proximal 202 del conjunto de catéter
200 no se describira. Las realizaciones alternativas de los conos 150, 250 descritos anteriormente y mostradas en
las Figuras 3A y 3B también pueden usarse alternativamente.

El conjunto de catéter 200 incluye un lumen externo 210 que tiene un extremo distal 212, un extremo proximal 214 y
un cuerpo 216 que se extiende entre ellos. Preferiblemente, el cuerpo 216 tiene un diametro externo de
aproximadamente 0,50 cm y un diametro interno de aproximadamente 0,42 cm. El extremo distal 212 esta
preferiblemente desprovisto de cualquier abertura lateral y tiene una pluralidad de aberturas terminales 218 en una
punta distal 217 del lumen externo 210. Cada una de la pluralidad de aberturas terminales 218 esta separada de una
abertura terminal adyacente 218 por una nervadura 221 Preferiblemente, estan presentes tres nervaduras 221,
aunque los expertos en la materia reconoceran que se pueden usar mas o menos de tres nervaduras 221.

Un lumen interno 220 esta dispuesto dentro del lumen externo 210 para formar un paso 219 que tiene una seccion
transversal anular entre el lumen interno 220 y el lumen externo 210. El lumen interno 220 incluye un extremo distal
222, un extremo proximal 224 y un cuerpo 226 extendiéndose entre ellos. El cuerpo 226 tiene un diametro externo
de aproximadamente 0,30 cm y un diametro interno de aproximadamente 0,25 cm. El lumen interno 220 tiene una
pluralidad de aberturas laterales 228 espaciadas helicoidalmente a lo largo del cuerpo 226 proximo al extremo distal
222 del lumen interno 220. Preferiblemente, hay presentes aproximadamente cinco aberturas laterales 228, aunque
pueden usarse mas o menos de cinco aberturas laterales 228. Preferiblemente, también, cada abertura lateral 228
tiene un diametro de aproximadamente 0,13 cm. Se forma un segundo paso 229 en el lumen interno 220, y sirve
para devolver el fluido que fue extraido del cuerpo del paciente por el primer paso 219 y/o afadir fluidos adicionales,
como medicamentos, al paciente. El segundo paso 229 termina distalmente en una abertura de la punta distal 230.

Las nervaduras 221 separan el lumen interno 220 del lumen externo 210, de manera que el lumen interno 220
generalmente esta dispuesto concéntricamente dentro del lumen externo 210 en el extremo distal 204 del conjunto
de catéter 200. Cada nervadura 221 esta estrechada desde un grosor menor a mayor desde las direcciones
proximales a distales, asi como desde una mayor a una menor altura desde las direcciones proximales a las
distales.

Para fabricar el conjunto de catéter 200, el lumen interno 220 esta dispuesto sobre un primer mandril 600 como se
ve en la Figura 8. El primer mandril 600 es un cilindro circular alargado, preferiblemente sélido, con un diametro
externo ligeramente menor que el diametro interno del lumen interno 220 de modo que el lumen interno 220 se
deslice facilmente sobre el primer mandril distal 600. Un segundo mandril 610 esta dispuesto parcialmente sobre el
lumen interno 220 de manera que el extremo distal 222 del lumen interno 220 se extiende distalmente mas alla del
segundo mandril 610. El segundo mandril 610 incluye un extremo distal 612 que incluye una pluralidad de cortes
espaciados 614. En la Figura 8A se muestra una vista en perspectiva del segundo mandril 610. Los recortes 614 se
reducen de manera que los recortes 614 abarcan un arco mas grande en el extremo mas distal 614a que en el
extremo mas proximal 614b. Este estrechamiento permite que el segundo mandril 610 se retire de los [limenes 210,
220 deslizando el segundo mandril 610 proximalmente con respecto a los lumenes 210, 220 después de formar el
extremo distal 204 del conjunto de catéter 200.

Con referencia de nuevo a la Figura 8, el lumen externo 210 esta dispuesto sobre el segundo mandril 610 de modo
que el extremo distal 212 del lumen externo 210 se extiende ligeramente distalmente del segundo mandril 610, pero
no tan distalmente distante como el extremo distal 222 del lumen interno 220. Los lumenes 210, 220 y los mandriles
600, 610 se deslizan longitudinalmente en un tercer mandril cénico 620 como se muestra por la flecha B en la Figura
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8. Se aplica calor y el extremo distal 212 del lumen externo 210 se deforma y se fuerza en los recortes espaciados
614 en el segundo mandril 610, formando las nervaduras 221. Preferiblemente, el calor se aplica mediante
calentamiento ultrasénico por RF, aunque los expertos en la materia reconoceran que pueden usarse otros métodos
de calentamiento.

El extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200 se fabrica de la misma manera que el extremo proximal 102 del
conjunto de catéter 100 como se describe anteriormente. El extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200 puede
fabricarse como se muestra en la Figura 3, sin el espaciador 151, o como se muestra en la Figura 3A o en la Figura
3B, con cualquiera de los espaciadores 151, 251, como se describié anteriormente con respecto al conjunto de
catéter 100.

Opcionalmente, el conjunto de catéter 200 puede incluir ademas una parte bulbosa 240, como se muestra en la
Figura 9. La parte bulbosa 240 esta dispuesta en el lumen interno 220 entre las nervaduras 221 y las aberturas
laterales 228. La parte bulbosa 240 se extiende distalmente de las nervaduras 221 para proporcionar un flujo de
fluido suficiente en las aberturas terminales 218 para no restringir la entrada de fluido en el lumen externo 210.

La parte bulbosa 240 tiene preferiblemente un diametro externo de aproximadamente 0,50 cm o el mismo diametro
que el diametro externo del lumen externo 210. La parte bulbosa 240 se estrecha en una direccién proximal a distal
del diametro externo mas grande de aproximadamente 0,50 cm a la porcidn del lumen interno 220 que es distal de
las nervaduras 221.

Para fabricar el conjunto de catéter 200 con la parte bulbosa 240, el conjunto de catéter 200 se fabrica como se
describe anteriormente. Con referencia ahora a la Figura 10, se forma un sobremolde 250 sobre el extremo distal
204 del conjunto de catéter 200 hasta una ubicaciéon entre las nervaduras 221 y las aberturas laterales 228 donde se
desea la parte bulbosa 240. Para formar el sobremolde 250, se inserta un mandril 251 en el extremo distal 204 del
conjunto de catéter 200 para soportar el extremo distal 204. El extremo distal 204 del conjunto de catéter 200 se
inserta luego en un molde 252, y el material del bulbo es entonces inyectado en el molde 252, formando el
sobremolde 250 dentro del molde 252 en la forma de la parte bulbosa 240. El sobremolde 250 y el extremo distal
204 se calientan para unir la parte bulbosa 240 al extremo distal 204 del conjunto de catéter 200. Opcionalmente, se
puede realizar un proceso de conformaciéon secundaria, como el calentamiento por induccién de RF, en la parte
bulbosa 240 para suavizar la transicion entre la parte bulbosa 240 y el exterior del extremo distal 204.

El conjunto de catéter 200 con la parte bulbosa 240 se puede insertar, por ejemplo, en el paciente de la siguiente
manera. La parte bulbosa 240 permite la insercion del conjunto de catéter 200 sin la necesidad de una funda
introductora y/o un dilatador, los cuales se usan habitualmente para expandir una abertura en un vaso sanguineo
para acomodar la insercion del catéter en el vaso. Sin embargo, un estilete 260 se inserta a través del lumen interno
220 como se muestra en la Figura 11. El estilete 260 endurece el conjunto de catéter 200 para facilitar la insercion
del catéter en el paciente. El estilete 260 incluye una porcién proximal 262 que incluye un conector de bloqueo
giratorio 264. El conector de bloqueo giratorio 264 esta configurado para conectarse de manera roscada a las roscas
macho de un conector luer 270 en el extremo proximal 202 del lumen interno 220. El estilete 260 también incluye
una parte distal 266 que incluye un cuerpo tubular alargado 268. El cuerpo tubular 268 se extiende a través del
lumen interno 220 y se extiende distalmente desde el extremo distal 222 del lumen interno 220. El estilete 260
también incluye una abertura alargada 269 que se extiende a través del cuerpo tubular 268, asi como a través del
conector de bloqueo giratorio 264. La abertura 269 tiene un diametro que esta dimensionado para permitir que un
alambre guia se extienda a lo largo durante la insercion del catéter, como se explicara con mas detalle mas adelante
en la presente memoria.

Con referencia a la Figura 11, para insertar el conjunto de catéter 200 en el paciente, la parte del conjunto de catéter
200 que se encuentra justo distalmente del cono 250 puede ubicarse dentro de un tinel 58 subcutaneo en el cuerpo
del paciente 14, utilizando varios técnicas de tunelacion conocidas. En una técnica, el extremo distal 204 del
conjunto de catéter 200 se empuja a través del tinel 58 desde el extremo inferior 59 del tinel 58, mientras se forma
el tunel 58 utilizando un trocar u otra herramienta de tunelizacion, dejando el cono 250 fuera del tanel 58 y el
extremo distal 204 que se extiende hacia afuera desde un extremo superior 60 del tinel 58 cerca del area a
cateterizar 54. Una técnica para tunelizar el conjunto de catéter 200 a través de un area subcutanea se divulga en la
solicitud de patente de los Estados Unidos N.° de serie 889.816, presentada el 13 de julio de 2004, que es propiedad
del cesionario de la presente invencién y se incorpora como referencia en la presente memoria como si estuviera
completamente establecida.

A continuacion, se realiza una incisién 50, que se muestra en la Figura 12, en el sitio de insercion 52, antes o
después de la tunelizacion. El vaso subyacente se identifica luego mediante aspiracion con una jeringa u otro
aparato introductor, como el introductor RAULERSON ONE-STEP, cerca o préximo al area a cateterizar 54. Si el
conjunto de catéter 200 se usa para hemodidlisis y el area a cateterizar 54 es la vena yugular interna 56, la incision
50 se realiza en la region del triangulo clavicular, como se muestra, por ejemplo, en la Figura 12. El médico puede
variar la ubicacién exacta de la incisién 50. De acuerdo con la técnica de Seldinger, una aguja estrecha se inserta a
través de la incision 50 y en el vaso 56, y el vaso 56 se canula. A continuacion se pasa un alambre guia 60 a través
de la aguja u otro introductor hacia el vaso canulado, y se retira la aguja. Un extremo proximal 62 del alambre guia



10

15

20

25

30

35

ES 2264 406 T3

60 se extiende hacia el exterior del paciente, extendiéndose un extremo distal 64 del alambre guia hacia el vaso 56.

A continuacion, el extremo proximal 62 del alambre guia 60 se inserta en la abertura a través de la parte distal 266
del estilete 260 y a través del estilete 260 hasta que el extremo proximal 62 del alambre guia sale de la parte
proximal 262 del estilete 260. El conjunto de catéter 200 se avanza distalmente a lo largo del alambre guia 60 hasta
que el extremo distal 222 se acopla con la incisién 50 realizada en el sitio de insercién 52. El extremo distal 222
avanza a través de la incision 50 y dentro del vaso 56 que se esta cateterizando avanzando el conjunto de catéter
200 en una direccion distal mientras se oscila la parte bulbosa 240 en un movimiento circular. EI movimiento
oscilante estira la incision 50 asi como la pared del vaso 56 donde el alambre guia 60 penetra en el vaso 56.

A medida que el extremo distal 222 avanza dentro del vaso 56, la parte bulbosa 240 estira aun mas la incision 50 y
la pared del vaso 56 para que el extremo distal 222 pueda avanzar mas hacia el interior del vaso 56. A medida que
la parte bulbosa 240 avanza hacia el interior del vaso 56, la pared del vaso 56 se contrae alrededor del lumen
interno 220, proximal de la parte bulbosa 240, minimizando la pérdida de sangre del vaso 56.

El conjunto de catéter 200 se hace avanzar aun mas hacia el interior del vaso 56, y las nervaduras 221 se acoplan a
la pared del vaso 56. Como el vaso 56 acababa de estirarse por la parte bulbosa 240, la pared del vaso 56 se
expande facilmente para acomodar el tamafio creciente de las nervaduras 221 a medida que las nervaduras 221
avanzan hacia el interior del vaso 56. Las nervaduras 221 expanden la pared del vaso 56 para acomodar el diametro
externo del lumen externo 210, que es preferiblemente del mismo tamafo que el diametro externo de la parte
bulbosa 240, que acababa de estirar la pared del vaso 56.

Después de insertar el conjunto de catéter 200 a una distancia deseada en el paciente, el alambre guia 60 se retira
del extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200 y el estilete 260 tirando del extremo proximal 62 del alambre
guia en forma proximal y fuera del estilete 260 en la direccion de la flecha “C”. Luego se retira el estilete 260 del
conjunto de catéter 200 desenroscando el cierre giratorio 264 del conector luer 270 y tirando del estilete 260
proximalmente del conjunto de catéter 200, también en la direccion de la flecha “C”.

A continuacién, la incision 50 se cierra y el extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200 se sujeta a una
superficie externa 18 del cuerpo 14, tal como suturando el ala de sutura 252 en el cono 250 al cuerpo 14. Como
alternativa, la incision 50 se puede cerrar después de la fijacion. El extremo proximal 202 del conjunto de catéter 200
esta conectado en comunicacion fluida a una unidad de hemodialisis u otro equipo de transferencia de fluido (no
mostrado), de acuerdo con procedimientos bien conocidos en la técnica, y ahora puede comenzar la didlisis.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter coaxial que comprende:

un lumen externo (210) que se extiende a lo largo de un eje, en el que el lumen externo tiene un extremo distal
del lumen externo (212) abierto y un extremo proximal del lumen externo (214),

un lumen interno (220) que se extiende a lo largo del eje, en el que el lumen interno (220) esta dispuesto
generalmente dentro del lumen externo (210), y en el que el lumen interno (220) incluye un extremo distal del
lumen interno (222) que se extiende distalmente del extremo distal (212) del lumen externo,

un primer paso (219) formado entre el lumen interno (220) y el lumen externo (210), y tres nervaduras (221) o
mas o menos que tres nervaduras (221) estrechadas de un grosor menor a mayor desde una direccion proximal
a distal y desde una altura mayor a una menor desde la direccidon proximal a la distal, estando dichas nervaduras
dispuestas entre el lumen externo (210) y el lumen interno (220) en el extremo distal (212) del lumen externo
(210) separando el lumen interno (220) del lumen externo (210) de modo que el lumen interno (220) esta
generalmente dispuesto concéntricamente dentro del lumen externo (220) en un extremo distal (204) del conjunto
de catéter (200), y definiendo el primer paso (219) con una pluralidad de aberturas terminales (218) en una punta
distal (217) del lumen externo (210), en el que cada una de las aberturas terminales (218) esta separada de una
abertura terminal adyacente (218) por una nervadura (221);

un cono (250) que contiene cada uno del extremo proximal del lumen externo (214) y el extremo proximal del lumen
interno (224) que se extiende proximalmente del extremo proximal del lumen externo (214), en el que el cono (250)
comprende ademas un paso arterial (252) en comunicacion fluida con el extremo proximal del lumen externo (214) y
un paso venoso (253) en comunicacion fluida con el extremo proximal del lumen interno (224), caracterizado por
que un espaciador (251) dispuesto en el paso venoso (253), en el que el espaciador (251) esta configurado para
centrar el extremo proximal del lumen interno (224) dentro del extremo proximal del lumen externo (214), en el que el
espaciador (251) incluye un llave (251b) cooperable con un canal receptor de llave (253a) del cono (250)
configurado para orientar angularmente el espaciador (251) con respecto al cono (250), e incluye ademas un tope
cooperable con porciones (250a) del cono (250) para detener el movimiento distal mas alejado del espaciador (251)
a la profundidad de insercion completa, y una tapa (256) conectada de manera fija al cono (250) y el espaciador
(251) para la retencion del espaciador (251) dentro del cono (250).

2. El catéter coaxial (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que las nervaduras (221) se forman desde el
extremo distal (212) del lumen externo (210) y se extienden desde la punta distal (217) hacia y a lo largo del lumen
interno (220) al menos en una direccion distal.

3. El catéter coaxial (200) de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que las nervaduras (221) también se extienden
proximalmente de la punta distal (217) del extremo distal del lumen externo (212) entre los lUmenes externo e interno
(210, 220).

4. El catéter coaxial (200) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el extremo distal del
lumen interno (222) comprende una parte bulbosa (240), en el que el lumen externo (210) tiene un primer diametro
externo y la parte bulbosa tiene un segundo diametro externo, en el que el primer diametro externo es
aproximadamente del mismo tamafio que el segundo diametro externo, y en el que la parte bulbosa (240) se
estrecha de mayor a menor en una direccion proximal a distal.

5. El catéter coaxial (200) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el espaciador (251) es un componente
discreto insertado en el cono (250) a lo largo y alrededor del extremo proximal (224) del lumen interno, y esta
adaptado para cerrar el segundo paso o paso venoso (253) del paso arterial (252).

6. El catéter coaxial (200) de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el espaciador (251) incluye pequefas
aberturas (255) para absorber capilarmente el liquido adhesivo para unir y sellar el espaciador dentro del segundo
paso (253) y al extremo proximal del lumen interno (224).

7. Un método para fabricar un catéter coaxial (200), que comprende las etapas de: disponer un lumen del catéter
interno (220), que tiene un extremo distal del lumen interno (222) y un extremo proximal del lumen interno (224),
dentro de un lumen del catéter externo (210), que tiene un extremo distal del lumen externo (212) y un extremo
proximal del lumen externo (224), de modo que el extremo distal del lumen interno (222) se extiende distalmente del
extremo distal del lumen externo (212); y conectar de manera fija el extremo distal del lumen externo (212) a una
porcién externa del lumen del catéter interno (220), proximal del extremo distal del lumen externo (222) a través de
al menos un espaciador (251) que incluye mas o menos de tres nervaduras espaciadas circunferencialmente (221),
dichas nervaduras se estrechan de un grosor menor a mayor desde una direccion proximal a una distal y de una
altura mayor a una menor desde la direccion proximal a la distal y se configuran para espaciar el lumen del catéter
interno (220) alejandose del lumen del catéter externo (210), de modo que el lumen del catéter interno (220) esta
dispuesto concéntricamente dentro del lumen del catéter externo (220) en el extremo distal del conjunto de catéter
(200), extendiéndose dichas nervaduras (221) distalmente del extremo distal del lumen interno (212) y
estrechandose hacia el lumen del catéter interno (220) para definir un primer paso (219) entre los limenes del
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catéter externo e interno (210, 220) con aberturas terminales (218) que se extienden entre las nervaduras (221)
caracterizado por que la formacion de un cono alrededor del lumen externo y los extremos proximales del lumen
interno (214, 224), en el que la conformacién comprende las etapas de: insertar los extremos proximales del lumen
externo e interno (214, 224) en una cavidad del molde del cono de manera tal que el extremo proximal del lumen
interno proximal (224) se extiende proximalmente del extremo proximal del lumen externo (214); insertar un primer
mandril proximal (570) en el extremo proximal del lumen interno (224); disponer un mandril espaciador (580) sobre el
extremo proximal del lumen interno (224) y en el extremo proximal del lumen externo (214); insertar un segundo
mandril proximal (570) en el molde del cono de manera que el segundo mandril proximal (570) se acople con una
porcién del mandril espaciador (580); moldear un cono (250) en la cavidad del molde del cono; retirar el mandril
espaciador (580) de los extremos proximales del lumen externo y del lumen interno (214, 224) e insertar un
espaciador (251) en el cono sobre el extremo proximal del lumen interno (224), de modo que el extremo proximal del
lumen interno (224) se mantiene coaxial con el extremo proximal del lumen externo (214), y se bloquea un segundo
paso (253).

8. El método de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que la etapa de conexion fija comprende la etapa de formar el
primer extremo distal (212) del lumen del catéter externo (210) en una disposicion de las nervaduras (221) que se
extiende distalmente del extremo distal externo (212) y a lo largo del extremo distal del lumen del catéter interno
(220).

9. El método de acuerdo con la reivindicacion 8, que comprende ademas la etapa de conectar de forma fija una tapa
de cono (256) al cono (250) sobre una parte proximal del espaciador (251).

12



164

102

164

170

150

ES 2264 406 T3

13

128
120
124

130
@
A

WA

2=

FIG. 1

140
142
’/
0 X

128
128

104



ES 2264 406 T3

¢ O

oz, B8il

611
N

44

Ott

)

AL 77T T T I I T T T I T T T T T T FF TP I T T FFI R DTTTF DT F T I T TP T T 7T e T T T T oo

—- - - - - - -

! .\Q.Q‘\I\\k\\\\L\.\.\.\w\\\\k‘\l.\l\\\I\.\h\l\.&\\\w\\ &2

(MY ETITTE S T [ T O EO T A O O N T T LD 11T ’/

vo—

ZEL

14



ES 2264 406 T3

¢ 'Ol




160

1

161

152

150

ES 2264 406 T3

DN

112

110

16

122

120

- HG. 3A



ES 2264 406 T3

967\ §5C €91 4218¢

Z91
VS

| VA Va VA,

—0¢

24\

a¢c ‘Ol

152
esz [ [PlsC

77

IHEHETEN TR

L I U >

.................... 1

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~

uuuuuuu

P e R . P P . s e . 3

66Z
Gz~ LOST

091

T T T I

(414

121

0s¢e

17



ES 2264 406 T3




ES 2264 406 T3

ag o

\Q ISE ,/GE oomm/ DEce

mmm\\

L6E7 168

19



ES 2264 406 T3

20

FIG. 3E



ES 2264 406 T3

¥ Ol

SN P ISP III IO IIILE
USSR L WO N

AICRT O

00g

&
il i1 T [T i AT}

W L R T T I T I I e I T o s
R TS

ols

oLl pil

21



ES 2264 406 T3

22



ES 2264 406 T3

Vs Ol

ow;
ohm/ R U 2 7
_\\\\\\\\\\\\\w\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\w\
T e
ziy/ 01l

091 545

91
048

23



ES 2264 406 T3

24



ES 2264 406 T3

JARDIE!

LIe
\\\\\ gle
|22
(7777777 77 777 777 7777 7777777 7 /\\
& _-N EE////////////;’//J&/}://// f/////.{-.//.//

Vs

\vNN

//////////f///ff/ff/ffff/

,&NL\\\,.

f////./f///.//} .///////////.f NN

A A R A R T T ._vf//:r///// AL O L, ﬂ AR W,

ﬁ\\\\\\\\\\\\\\\\ §\ \ mm\ /
e

D—N N“.N



ES 2264 406 T3

0ze
00?

019
0iz

8 'O

[ e L e e s e i
SO T O T O O O A O A O O T e e Ty R P S e 2

A T L L I T LTI I I I I TR T AT A LR SR TR LTS TR A L AR A AR A R A A
P 0 & % 7 ., G G o7 7 z 7 7 &) ' 7 7
[ e e A e e T Ty Ao A s e e (T ATy \\\\\\ A
R R B R e A P s P L T I A AT A Ly 7 o o L
4
A N A A P 2 o e & e

AT AL T TEIAA TG TP AT T I T AL L LA A LD BT A A T L T A L L L L T R A L R LR LT RO L A
SN AR AN R AN LR R INZNFI ORISR EREDAERGERAFIITARNERN] FRNEN N U Y e . o R LT

GOSN IEI L IIOIGIIEIIIIIT /LSOO v s

pr Fryrimbmriom il I
R A A e e e T A et 1

e S e e o e )
T

tA7A

L e

4%

Z19 (A1 0z9

26



ES 2264 406 T3

V8 'Ol

27



ES 2264 406 T3

28

FIG. 9



ES 2264 406 T3

LST

=

e AT A S £ L 40 8 Y U A A0 AV BV 0 & A2

0L "o

Q\\:\:t\t\t\}“

29



ES 2264 406 T3

30



ES 2264 406 T3

31



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

