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DESCRIPCION
Catéter de balén con receptaculo de posicionamiento

Campo de la invencidn

La presente invencion se refiere a un catéter de balén disefiado para ser introducido en una cavidad corporal y, mas
concretamente, a un catéter de balén que incluye un rebajo o un receptaculo adaptado para recibir el extremo de un
elemento o dedo rigido susceptible de ser retirado para ayudar a la introduccion y el posicionamiento del baléon que
incorpora el extremo del catéter, dentro de una cavidad corporal.

Antecedentes de la invencion

Los balones inflables anulares que rodean el extremo distal de los catéteres han sido utilizados durante muchos
anos para retener en posicion el extremo distal de un catéter dentro de érganos anatémicos. Dichos catéteres se
utilizan habitualmente para aplicaciones en las vias urinarias, toracicas y otras asi como para la aplicacién de
enemas. Determinados dispositivos, denominados generalmente catéteres de Foley, son muy a menudo empleados
para la cateterizacion de las vias urinarias.

Debido a que el extremo distal del catéter debe ser insertado y situado adecuadamente dentro de la anatomia, debe
ser lo suficientemente rigido para ser manipulado. Sin embargo, la presencia de una parte rigida dentro de muchos
6rganos corporales puede provocar la distension del tejido, como por ejemplo los musculos del esfinter o vasos
delicados, lo que se traduce con el tiempo en la pérdida de tono muscular o de la integridad del tejido.

Un sistema de este tipo disefiado para el tratamiento del intestino se divulga en la Patente estadounidense No.
5,569,216 concedida el 29 de octubre de 1996 a Jae H. Kim y titulada “Dispositivo de Colostomia Polivalente con
Balones Dispuestos sobre un Extremo” [“Multipurpose Colostomy Device Having Balloons on an End Thereof”]. El
sistema de Kim consiste en un catéter flexible alargado, cuyo extremo proximal esta conectado de forma que pueda
ser separado con una bolsa de recogida de excrementos. El extremo distal del catéter esta disefiado para ser
insertado a través del recto o del estoma dentro del intestino del paciente.

El extremo distal del catéter de Kim incluye una porcion resiliente necesaria para la insercion y posicionamiento del
catéter dentro del intestino. El extremo distal del catéter incorpora también dos balones inflables, estando uno de los
balones situado dentro del otro baldn. Los balones pueden ser inflados por separado para bloquear el extremo distal
del catéter y para cerrar herméticamente el catéter con respecto al recto o al estoma, respectivamente.

Otros catéteres rectales conocidos incluyen un catéter con un extremo distal que presenta una porcion rigida la cual
puede provocar dafios al tejido blando si permanece dentro del estémago durante un periodo de tiempo prolongado.
Sin embargo, la rigidez del extremo distal del catéter es necesaria para permitir la introduccion y posicionamiento del
dispositivo dentro del intestino.

Una forma posible de evitar el riesgo de danos al tejido blando derivados del uso de una porcién rigida del extremo
distal del catéter, y que proporcione al mismo tiempo un medio para poder situar el extremo distal del catéter dentro
del intestino, es utilizar un catéter con un extremo distal fabricado completamente con un material suave, elastico y
un elemento introductor rigido alargado separado que se fije al extremo distal del catéter durante su insercién y
posicionamiento y que, a continuacién, pueda ser separado del catéter y retirado del intestino. De esta forma, la
insercién y el posicionamiento adecuados del extremo distal del catéter se lleva a cabo sin necesidad de dejar una
parte rigida dentro del cuerpo durante un periodo de tiempo prolongado.

Sin embargo, el uso de un elemento introductor rigido separado plantea la cuestion de la forma de fijar el elemento
al extremo distal del catéter durante la insercion y posicionamiento del catéter dentro del intestino y, a continuacién,
separar el elemento del intestino una vez que el extremo distal del catéter esta adecuadamente situado, permitiendo
de esta manera que el elemento sea retirado del cuerpo sin provocar dafo alguno al tejido blando.

La presente invencion es una solucién sencilla y elegante para este problema. Conlleva el montaje del baldn sobre el
extremo del catéter de una manera que crea un rebajo o receptaculo entre la pared del catéter y la pared del balén.
El rebajo o el baldn se comunican con el extremo proximal del catéter. El extremo rigido del elemento introductor es
recibido dentro del rebajo para fijarlo al catéter. El extremo distal del catéter, con el extremo del elemento introductor
dentro del rebajo, es insertado y posicionado dentro del intestino mediante la manipulacién del elemento introductor.
Una vez que el catéter es adecuadamente posicionado dentro del intestino, el elemento introductor es retirado,
separandolo del catéter a medida que el extremo del elemento introductor se desliza fuera del rebajo y a
continuacion fuera del intestino. El balén es inflado para anclar el extremo del catéter en posicion fuera del intestino,
ya sea antes o después de que el elemento introductor sea retirado.

Dado que el extremo distal del catéter esta fabricado en un material completamente blando, elastico, no puede
producirse ningn dafo al tejido como consecuencia del uso del dispositivo, incluso cuando permanece en posicién
durante un periodo de tiempo prolongado. Este sistema también permite que la punta del elemento introductor rigido
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descanse en posicion proxima al extremo distal del balén , haciendo posible la suave introduccion del catéter. Una
vez en posicién con el balén inflando, el receptaculo es practicamente indetectable por debajo del baléon.

El elemento introductor puede ser una pieza rigida, segun lo descrito mas adelante y segun se describe en los
dibujos. Como alternativa, dado que el dedo del profesional facultativo que inserta el catéter es alargado y rigido,
puede ser empleado como introductor, por ejemplo, en aquellas situaciones en las que una parte alargada rigida
disefiada para la introduccion del catéter no se encuentre disponible. De acuerdo con ello, el término “elemento”
como se utiliza en la Patente actual para describir el medio utilizado para introducir el catéter, se debe interpretar
como que incluye o bien una parte alargada disefiada para la introduccién del catéter o bien el dedo del profesional
sanitario.

Por tanto, seria conveniente dotar a un catéter de balén de un extremo distal constituido enteramente por materiales
blandos, elasticos, que fuera capaz de ser insertado y situado dentro de una cavidad corporal con la ayuda de un
elemento rigido separable y susceptible de retirada, o de un dedo

Asi mismo, seria conveniente dotar a dicho catéter de balén de un receptaculo o rebajo adaptado para recibir el
extremo de un elemento rigido alargado, separado, durante la insercion y posicionamiento dentro del intestino y, a
continuacion, permitir la retirada del elemento.

Asi mismo, resultaria conveniente contar con un catéter de balén el cual pudiera ser insertado y posicionado dentro
de una cavidad corporal, y permanecer en posicién durante un periodo de tiempo prolongado, sin causar danos al
tejido blando.

Puede hacerse referencia al documento WO 01/41858 el cual divulga las caracteristicas precaracterizadoras de la
presente invencién.

Sumario de la invencion

La presente invencién se define en las reivindicaciones.

La forma de realizacién preferente ilustra un dispositivo médico consiste en un catéter con un balén que presenta un
extremo distal constituido enteramente por un material blando, elastico y, por tanto, incapaz de provocar dafo
alguno al tejido blando. La porcién rigida de un extremo distal del dispositivo, que normalmente es necesaria para la
insercioén, incorpora como un elemento separado, disefiado para ser retirado después de la introduccién del catéter
dentro del intestino, permitiendo asi que el entero extremo distal insertado del catéter sea blando y eléstico de forma
que no pueda dafar el tejido.

Un receptaculo o rebajo esta constituido en el extremo distal del catéter, de modo preferente entre la superficie
exterior del tubo del catéter y la pared del balon. El receptaculo o rebajo esta abierto hacia el extremo proximal del
catéter. El extremo distal del elemento introductor rigido puede ser recibido dentro del receptaculo o rebajo cuando
el elemento es desplazado del extremo proximal del tubo del catéter hacia el extremo distal. Una vez recibido en el
receptaculo o el rebajo, el extremo distal del catéter y el extremo distal del elemento son fijados de manera conjunta
y pueden ser manipulados como una unidad.

El extremo del catéter es introducido en la cavidad corporal empujandolo sobre el extremo distal del elemento
introductor rigido a través del esfinter anal o estoma. El elemento rigido es manipulado por su extremo proximal
hasta que el balén es situado como se desea.

Una vez en posicién, el catéter y el elemento introductor son separados. La porcion al descubierto del tubo del
catéter es mantenida firmemente mientras el elemento introductor es traccionado en direccién proximal. Ello provoca
que el extremo distal del elemento se deslice fuera del receptaculo o rebajo y separe el elemento del catéter. Una
vez que el catéter y el elemento introductor son separados, el elemento introductor es separado de la cavidad
corporal, dejando el extremo distal del catéter en posicion.

La forma de realizacion preferente ilustra un catéter que incluye un tubo con un extremo distal y un extremo
proximal. Un rebajo esta conformado préximo al extremo distal del tubo. El rebajo presenta una abertura de acceso
encarada hacia el extremo proximal del tubo.

Un balén inflable es montado sobre el tubo, préximo al extremo distal. El rebajo es situado, de modo preferente,
entre el tubo y el balon.

El rebajo incluye una pared que presenta unos bordes laterales separados y un borde distal. Los bordes lateral y el
borde distal de la pared rebajada estan fijados al tubo. El borde proximal de la pared rebajada permanece separada
para formar una entrada al interior del rebajo.

La pared del rebajo se extiende alrededor de una porcién del tubo. El borde distal de la pared del rebajo esta
separada del extremo distal del tubo. De modo preferente, la pared del rebajo comprende una porcion del balén.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2425942 T3

El bal6n esta conformado por una pared. El rebajo esta definido, en parte, por una porcion de la pared del balén. Esa
porcién de la porcién del bal6n presenta unos bordes laterales separados y un borde distal. Los bordes laterales y el
borde distal de esa pared del balén estan fijadas al tubo. El borde distal de esa porciéon de pared del balén esta
separado del extremo distal del tubo.

Esa porcion de la pared del balén presenta un borde proximal. El borde proximal de esa porcién de pared del baldn
esta situada en posicién cercana a la porcién proximal de la pared de bal6n.

La forma de realizacién preferente ilustra también un catéter y un medio para la introduccion de un catéter en una
cavidad corporal dispuestos en combinacion. El catéter incluye un tubo con un extremo distal y un extremo proximal.
Un rebajo estd conformado en el catéter en seccidén proximal del extremo distal del tubo. El rebajo presenta una
abertura de acceso encarada hacia el extremo proximal del tubo. El medio de introduccién incluye un elemento
rigido. El elemento rigido esta adaptado para ser recibido dentro del rebajo, a través de dicha abertura de acceso.

Un balén inflable estd montado en posicién préxima al extremo distal del tubo. El rebajo esta, de modo preferente,
situado entre el tubo y el balén.

El rebajo incluye una pared que presenta unos bordes laterales separados y un borde distal. Los bordes laterales y
el borde distal de la pared del rebajo estan fijados al tubo. El borde proximal de la pared del rebajo permanece
separado, para formar una entrada al interior del rebajo.

La pared del rebajo se extiende alrededor de una porcién del tubo. El borde distal de la pared del rebajo esta
separado del extremo distal del tubo. La pared del rebajo incluye, de modo preferente, una porcion del balén.

El balén esta constituido por una pared. El rebajo se define, en parte, por una porcion de la pared del balén. Esa
porcién de la pared del balén presenta unos bordes laterales separados y un borde distal. Los bordes laterales del
borde distal de esa porcion de pared del baldén estan fijados al tubo. El borde distal de esa porcion de pared del
balon esta separado del extremo distal del tubo.

Esa porcion de la pared del balon presenta, asi mismo, un borde proximal. El borde proximal de esa porcion de
pared del balén esta situado cerca de la porcion proximal de la pared del balén.

El medio de introduccién incluye una porcion de asidero. El elemento rigido esta fijado a la porcion de asidero. El
elemento rigido es alargado. Se dispone una brida que se extiende a partir del elemento rigido

Breve descripcion de los dibujos

Con estos y otros objetivos que pueden aparecer a continuacion, la presente invencion se refiere a un catéter de
balén con un receptéaculo de posicionamiento; segun se define con detalle en la memoria descriptiva subsecuente,
se relaciona en las reivindicaciones adjuntas, tomadas en combinacién con los dibujos que se acompanan, en los
cuales los mismos numerales se refieren a las mismas partes, y en los que:

La Figura 1 es una vista en alzado lateral del extremo distal del catéter y del elemento de introduccién de la
presente invencidn, que muestra el catéter y el elemento antes de su fijacion;

la Figura 2 es una vista en seccion transversal del extremo distal del catéter con el elemento introductor
fijado; y

la Figura 3 es una vista en seccion transversal del extremo distal del catéter tomada a lo largo de la linea 3 -
3 de la Figura 2.

Descripcion detallada de la forma de realizacion preferente

Como se aprecia mejor en la Figura 1, la presente invencién incluye un catéter de baldn, designado globalmente con
la referencia A, y un elemento introductor separado, designado globalmente con la referencia B. El catéter A consiste
en un tubo 10 flexible fabricado enteramente en un material blando, elastico. El tubo 10 presenta un extremo 12
distal que incorpora un balén 14 inflable. El balén 14 es termosellado o fijado de cualquier otra forma a la superficie
exterior del tubo 10. El bal6n 14 esta también conformado enteramente a partir de un material blando, elastico.

La superficie interior del tubo 10 presenta dos luces 16, 18 integrales, que se aprecian mejor en las Figuras 2 y 3. El
extremo 20 distal de la luz 16 termina en el extremo 12 del tubo 10 para permitir que un fluido sea introducido en el
intestino una vez que el catéter estd en posicion. El extremo 24 distal de la luz 18 termina en una abertura 26
existente en la pared 28 del balén 14. El extremo proximal de la luz 16 (no mostrado) esta fijado a una jeringa o a
otra fuente de un fluido de inflacion que es introducido en el balon 14 a través de la luz 16 para inflar el balén
después de que el extremo distal del tubo 12 del catéter esté en posicion dentro del intestino. La luz 16
proporcionara, asi mismo, un medio de retirada del balén del fluido de inflacién, cuando el catéter sea extraido del
intestino.
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El elemento B esta fabricado en un material rigido, como por ejemplo plastico. Se compone de un extremo 30 distal
alargado y de un asidero 32 integral, en angulo. Una brida 34 esta fijada al extremo 30 distal, cerca de la union con
el asidero.

Un rebajo o receptaculo 36 esta conformado entre la superficie exterior de la pared del tubo 10 y la superficie interior
de la pared 28 del balén y se extiende alrededor de una porcién del exterior del tubo. El rebajo 36 puede ser
conformado simplemente no cerrando herméticamente una porcion de la pared 28 del balén a la superficie exterior
del tubo 10 de forma que los bordes laterales y el borde distal del rebajo queden cerrados pero el borde proximal del
rebajo permanezca separado de forma que se forme una abertura 38 encarada hacia el extremo proximal del tubo
10.

Otra manera de conformar el rebajo 36 es cerrar herméticamente la superficie exterior 40 de una porcion separada
del material de tubo respecto de la pared 28 del balon antes de que el resto de la pared 28 del balén sea cerrada
herméticamente respecto de la superficie exterior del tubo 10. Entonces los bordes laterales del borde distal de la
seccion 40 son herméticamente cerrados a la superficie exterior del tubo 10 cuando el balén queda montado de tal
manera que la pared 40 se extienda alrededor de una pared de la superficie exterior del tubo 10. Ya se utilice la
seccién 40 o no, el rebajo 36 se dispone con una abertura 38 de entrada encarada hacia el extremo proximal del
tubo 10. La abertura 38 del rebajo 36 permite que el extremo 30 distal del elemento B sea insertado y recibido dentro
del rebajo, como se aprecia en la Figura 2.

Una vez que el extremo del elemento B introductor es recibido en el rebajo 36, el asidero 32 es manipulado para
insertar y situar el extremo 12 distal del catéter A y el extremo distal del elemento introductor como una unidad
dentro del intestino. Después de que el catéter esta posicionado, la porcién expuesta del tubo 10 del catéter es
mantenida en una mano mientras el elemento introductor es desplazado hacia el extremo proximal del catéter con la
otra mano. Ello provoca que el extremo del elemento introductor se deslice fuera del rebajo, separando el elemento
introductor del catéter de forma que el elemento introductor pueda ser retirado del cuerpo.

El balén 14 es inflado para anclar el extremo distal del catéter en posicién dentro del intestino donde puede
permanecer durante un periodo de tiempo prolongado provocando darios al tejido blando. Cuando llega el momento
de retirar el catéter, el balén es desinflado y el extremo distal del catéter es facilmente retirado del intestino.

Aunque el catéter de la presente invencién esta disefiado para su uso con un elemento introductor, tal y como se ha
expuesto en las lineas anteriores, se debe entender que, en lugar del elemento introductor, se podria introducir un
dedo. En ese caso, la punta del dedo es recibida dentro del rebajo existente entre el tubo y el balén. El dedo es
utilizado para insertar y posicionar el extremo del catéter dentro del intestino. Después de que el catéter esta situado
correctamente, el dedo es retirado del rebajo y a continuacion del cuerpo.

Ahora podra apreciarse que la presente invencion se refiere a un catéter de balén con un extremo distal fabricado
por entero en un material blando, elastico. Un rebajo o receptaculo se forma entre el tubo del catéter y el balén y que
esta adaptado para recibir el extremo de un elemento introductor alargado rigido. El extremo distal del catéter y el
extremo del elemento introductor son, a continuacion, introducidos y posicionados dentro del intestino como una
unidad. Después de que el extremo distal del catéter esta en posicion, el elemento introductor es separado del
catéter y retirado del intestino. Esto deja solo partes blandas, elasticas dentro del cuerpo que no pueden dafar el
tejido blando incluso después de su instalacion durante prolongados periodos de tiempo.

Aunque se ha divulgado en la presente memoria, con fines ilustrativos, solo una forma de realizacién preferente de
la presente invencion, es evidente que podrian llevarse a cabo en ella miltiples variantes y modificaciones. Se
pretende que todas estas variantes y modificaciones se incluyan dentro del alcance de la presente invencién, segun
se define por las reivindicaciones subsecuentes.
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REIVINDICACIONES

1.- Un catéter (A) para su insercién en el intestino a través del esfinter anal o de un estoma, comprendiendo el
catéter un tubo (10) con un extremo (12) distal y un extremo proximal, y un rebajo (36), estando formado dicho
rebajo cerca de dicho extremo distal de dicho tubo, que presenta una abertura (38) de acceso encarada hacia dicho
extremo proximal de dicho tubo; caracterizado porque dicho catéter comprende también un balén (14) inflable para
anclar el extremo distal del catéter en posicion dentro del intestino, estando el balén montado cerca de dicho
extremo distal de dicho tubo, en el que dicho rebajo (36) esta situado entre dicho tubo (10) y dicho balén (14).

2.- El catéter de la reivindicacion 1, en el que dicho rebajo (36) comprende una pared que presenta unos bordes
laterales separados y un borde distal, estando dichos bordes laterales y dicho borde distal de dicha pared del rebajo
fijados a dicho tubo.

3.- El catéter de la reivindicacion 2, en el que dicha pared del rebajo se extiende alrededor de una porcion de dicho
tubo.

4.- El catéter de las reivindicaciones 2 o 3, en el que dicho borde distal de dicha pared del rebajo esta separado de
dicho extremo distal de dicho tubo.

5.- El catéter de las reivindicaciones 2, 3 o0 4, en el que dicha pared del rebajo comprende una porciéon de dicho
balén (14).

6.- El catéter de cualquier reivindicaciéon precedente, en el que el balon tiene una forma anular que se extiende
alrededor del exterior del tubo.

7.- El catéter de cualquier reivindicacion precedente, en el que dicho baldn (14) estd formado por una pared y en el
que dicho rebajo (36) esta definido, en parte, por una porcién de dicha pared del balén.

8.- El catéter de la reivindicacion 7, en el que dicha porcion de dicha pared del balén presenta unos bordes laterales
separados y un borde distal y en el que dichos bordes laterales y dicho borde distal estan fijados a dicho tubo (10).

9.- El catéter de las reivindicaciones 7 u 8, en el que dicho borde distal de dicha pared del balén esta separado de
dicho extremo distal de dicho tubo.

10.- El catéter de las reivindicaciones 7, 8 0 9, en el que dicha porcion de dicha pared del balén comprende un borde
proximal y en el que dicho borde proximal de dicha porcién de pared del balén esté situado cerca de la porcion
proximal de dicha pared del balén.

11.- En combinacién, un catéter (A) como se define en cualquier reivindicacién precedente, y un medio (B) para
introducir dicho catéter dentro de una cavidad corporal, comprendiendo dicho medio de introducciéon un elemento
rigido (30) adaptado para ser recibido dentro de dicho rebajo (36) a través de dicha abertura (38) de acceso.

12.- La combinacién de la reivindicacion 11, en la que dicho medio (B) de introduccion comprende una porcion (32)
de asidero, estando dicho elemento (30) rigido fijado a dicha porcién de asidero.

13.- La combinacion de las reivindicaciones 11 0 12, que comprende también una brida (34) que se extiende desde
dicho elemento (30) rigido.

14.- La combinacién de las reivindicaciones 11, 12 0 13, en la que dicho elemento (30) rigido es alargado.
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