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Dispositivos y métodos para la dilatación transnasal y riego de los senos paranasales. 
 
CAMPO DE LA INVENCIÓN 
 
 La presente invención se refiere, en general, a dispositivos médicos y, en particular, a dispositivos médicos 5 
para el tratamiento de las condiciones de los senos paranasales. 
 
ANTECEDENTES DE LA INVENCIÓN 
 
 Los senos paranasales son cavidades huecas en el cráneo conectados por pequeñas aberturas, conocidas 10 
como ostia, al canal nasal. Cada ostium entre un seno paranasal y la cavidad nasal está formado por un hueso 
cubierto por una capa de tejido de mucosa. Normalmente, el aire pasa dentro y fuera de los senos paranasales a 
través de la ostia. Además, el moco se forma continuamente por el revestimiento de la mucosa de los senos 
paranasales y drena a través de los orificios y el conducto nasal. 
 15 
 La sinusitis es un término general que se refiere a la inflamación en uno o más de los senos paranasales. 
La sinusitis aguda puede estar asociada a infecciones respiratorias superiores o condiciones alérgicas, que pueden 
causar hinchazón de los tejidos e impedir temporalmente el drenaje trans ostial normal y la ventilación de los senos, 
lo que resulta en alguna colección de moco y, posiblemente, la infección dentro de las cavidades sinusales. La 
sinusitis crónica es una condición a largo plazo que se caracteriza por el estrechamiento persistente o bloqueo de 20 
uno o varios orificios de los senos, lo que resulta en una infección crónica y la inflamación de los senos paranasales. 
La sinusitis crónica se asocia a menudo a alergias respiratorias de larga duración, pólipos nasales, cornetes nasales 
hipertróficas y / o tabique desviado internasal. Mientras que la sinusitis aguda es generalmente causada por la 
infección de un solo patógeno (por ejemplo, un tipo de bacteria, un tipo de virus, un tipo de hongo, etc.), sinusitis 
crónica se asocia a menudo con múltiples infecciones por patógenos (por ejemplo, más de un tipo de bacterias o de 25 
más de un género de microorganismos). 
 
 La sinusitis crónica, si no se trata, puede causar daños irreparables en los tejidos y / o estructuras óseas de 
la anatomía paranasales. El tratamiento inicial de la sinusitis crónica generalmente implica el uso de medicamentos 
como los descongestionantes, aerosoles nasales con esteroides y antibióticos (si la infección es bacteriana). En los 30 
casos en los que el tratamiento fármaco por sí solo no consiga proporcionar un alivio permanente, la intervención 
quirúrgica puede ser indicada. 
 
 El procedimiento quirúrgico más común para tratar la sinusitis crónica es la cirugía sinusal endoscópica 
funcional (CFESF). CFESF se realiza con frecuencia utilizando un endoscopio y diversos instrumentos rígidos 35 
insertados a través de la fosa nasal del paciente. El endoscopio se utiliza para visualizar el posicionamiento y la 
utilización de diversos instrumentos rígidos utilizados para la eliminación de tejido de la cavidad nasal y los senos 
paranasales ostia en un intento de mejorar el drenaje de los senos paranasales. 
 
 Una técnica conocida como el procedimiento Balloon SinuplastyTM y un sistema para realizar el 40 
procedimiento han sido desarrollados por Acclarent Inc, de Menlo Park, CA para el tratamiento de la sinusitis. Un 
número de patentes de EE.UU. y solicitudes de patentes, incluyendo la Patente de EE.UU. Nos. 7645272, 7654997, 
7803150 y Publicaciones 2008/0097154, US 2006/063973, y 2008/0281156, describen varias formas de realización 
del procedimiento del Balloon SinuplastyTM así como diversos dispositivos utilizables en el rendimiento de dicho 
procedimiento. En el procedimiento de Balloon SinuplastyTM, un catéter de guía se inserta en la nariz y la coloca 45 
dentro de o adyacente al ostium del seno paranasal afectado. Un alambre de guía se hace avanzar entonces a 
través del catéter guía y en el seno paranasal afectado. A partir de entonces, un catéter de dilatación que tiene un 
dilatador expansible (por ejemplo, un balón inflable) se hace avanzar sobre el alambre de guía a una posición en la 
que el dilatador está posicionado dentro del ostium del seno paranasal afectado. El dilatador se expande, causando 
la dilatación del ostium y la remodelación del hueso adyacente al ostium, sin incisión requerida de la mucosa o la 50 
eliminación de cualquier hueso. Los catéteres y alambre guía son entonces retirados y el orificio dilatado permite un 
mejor drenaje desde y ventilación del seno paranasal afectado. 
 
 Después de llevar a cabo un procedimiento de Balloon SinuplastyTM, puede resultar útil o necesario irrigar el 
seno paranasal. Un dispositivo descrito en US 2008/0183128 puede usarse para irrigar un seno paranasal. El catéter 55 
de irrigación puede aplicarse a través de una guía de catéter por un ostium o el seno con el fin de, por ejemplo, 
irrigar, succionar, transmisión de sustancia y recuperación de cultivos. 
 
 Hay una necesidad continua de dispositivos y métodos mejorados para el tratamiento del seno paranasal. 
Aunque el catéter de irrigación que se describe arriba es fácil de usar, sería útil facilitar la irrigación de los senos 60 
durante el procedimiento de Balloon SinuplastyTM. 
 
RESUMEN DE LA INVENCIÓN 
 
 De acuerdo con lo anterior, en un aspecto la presente invención se dirige a un dispositivo médico para el 65 
tratamiento de una abertura de los senos, teniendo el dispositivo médico un extremo proximal, un extremo distal, y 
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un sistema de ejes que tiene un lumen de inflación y un lumen de irrigación entre los extremos proximales y distales. 
El sistema de ejes tiene una sección de ejes proximal y una sección de ejes distal, un balón hinchable en la sección 
de ejes distal y proximal al extremo distal y una punta de irrigación en la sección de ejes distal, dital al balón 
hinchable. La punta de irrigación tiene una abertura de punta y una o más aberturas orientadas radialmente. 
 5 
En una realización, el dispositivo médico puede tener 3 aberturas orientadas radialmente. Las aberturas orientadas 
radialmente pueden tener un diámetro de entre 0,508 mm y 1,27 mm o de 0,6604 mm. 
 
En otras realización, el lumen de inflación y el lumen de irrigación del dispositivo médico son lumenes adyacentes. 
En otras realizaciones, el dispositivo médico incluye un lumen de elemento de guía. 10 
 
En otra realización más, la punta de irrigación tiene un lumer de punta de irración proximal de una punta 
atraumática. El lumen de punta de irrigación tiene un diámetro de lumen de punta de irrigación, la abertura de punta 
tiene un diámetro de abertura de punta y el diámetro de lumen de punta de irrigación es mayor que el diámetro de 
abertura de punta. En otra realización, el diámetro de abertura de punta es de 0,9398 mm y el diámetro de lumen de 15 
irrigación es de 1,0668 mm. 
 
En otra realización, la sección de eje proximal del dispositivo médico incluye un miembro endureciente. En otra 
realización, el miembro endureciente es un hipotubo. 
 20 
En otro aspecto, la invención presente se dirige a un sistema para el acceso, la dilación y la irrigación de un selo, 
teniendo el sistema un catéter de guía de seno, un elemento de guía y un dispositivo médico. El dispositivo médico 
tiene un lumen de inflación, un lumen de irrigación, un balón de inflación y una punta de irrigación. el lumen de 
inflación y el lumen de irrigación son lumenes adyacentes y la punta de irrigación tiene una abertura de punta y al 
menos una abertura orientada radialmente. 25 
 
En una realización, el dispositivo médico del sistema tiene uno o más marcadores de uno o más marcadores 
radiógrafos. 
 
En otra realización del dispositivo médico del sistema tiene 3 aberturas orientadas radialmente. Las aberturas 30 
orientadas radialmente pueden tener un diámetro de entre 0,508 mm y 1,27 mm o de 0,6604. 
 
En otra realización, el elemento de guía de sistema se selecciona de un grupo que consiste en un alambre de guía o 
un sistema de iluminación de seno. En otras realizaciones, el dispositivo médico del sistema incluye un lume de 
elemento de guía. 35 
 
En otras realizaciones, el dispositivo médico del sistema tiene una punta de irrigación con una lumen de punta de 
irrigación proximal de una punta atraumática. El lumen de punta de irrigación tiene un diámetro de lumen de punta 
de irrigación, la abertura de punta tiene un diámetro de abertura de punta y el diámetro de lumen de punta de 
irrigación es mayor que el diámetro de abertura de punta. En otra realización, el diámetro de abertura de punta es de 40 
0,9398 mm y el diámetro de lumen de punta de irrigación es de 1,0668 mm. 
 
En otra realización, el dispositivo médico del sistema tiene una sección de eje proximal que incluye un miembre 
endureciente. En otra realización, el miembro endureciente comprende un hipotubo. 
 45 
En otro aspecto, la invención se dirige a un kit empaquetado para el tratamiento de una abertura de seno. El kit 
comprende un dispositivo médico con un lumen de inflación, un lumen de irración, un balón hinchable y una punta de 
irrigación, estando el lumen de inflación y el lumen de irrigación lumens adyacentes y teniendo la punta de irración al 
menos una abertura orientada radialmente, un estilete de inserción de balón para la inserción del dispositivo médico 
en un catéter de guía de seno y la tubería de irrigación para conectar el dispositivo médico a la fuente de fluido de 50 
irrigación. 
 
En otra realización más, la invención se dirige a un método para el tratamiento de un espacio objetivo en la anatomía 
nasal. El método incluye la provisión de un dispositivo médico que tiene un lumen de inflación, un lumen de 
irrigación, un balón hinchable y una punta de irrigación. El lumen de inflación y el lumen de irrigación son lumen 55 
adyacentes y la punta de irriación tiene una abertura de punta y al menos una abertura orientada radialmente. El 
método incluye la inserción del dispositivo médico en un catéter de guía de selo, al insertar un elemento de guía en 
el dispositivo médico a traves del lumen de irritación, posicionando el catéter de guía en la anatomía nasal, haciendo 
avanzar el dispositivo médico por el elemento de guía en el espacio objetivo de la anatomía nasal, hinchando el 
balón para dilatar la abertura del selo, deshinchando el balón, removiendo el elemento de guía del dispositivo 60 
médico, conectando la tubería de irrigación al dispositivo médico y proporcionando fluído al espacio objetivo a través 
de la abertura de punta y al menos una abertura orientada radialmente. 
 
En una realización, el suministro del fluído ocurre a una velocidad lenta de entre 50 ml/min y 200 ml/min o a una 
velocidad de fluído de entre 75 ml/min y 125 ml/min y la abertura de seno puede ser una abertura de seno frontal, 65 
una abertura de seno maxilar, una abertura de seno etmoidal y una abertura de seno esfenoidal. 
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En otra realización del fluído puede ser agua, salina, agentes de contraste, agentes antimicrobianos, agentes 
antiinflamatorios, decongestantes, agentes de adelgazamiento de moco, agentes anastésicos, agentes analgésicos, 
agentes antialergénicos, alérgenos, agentes antiproliferativos, agentes hemostáticos, agentes citotóxicos y agentes 
biológicos o combinaciones de los anteriores. 
 5 
Las características de la invención se exponen con particularidad en las reivindicaciones anexas. Una mejor 
comprensión de las características y ventajas de la presente invención se obtendrá por referencia a la siguiente 
descripción detallada que expone realizaciones ilustrativas, en las que los principios de la invención se utilizan y los 
diseños adjuntos, en los que los numerales indican los elementos. 
 10 
BREVE DESCRIPCIÓN DE LOS DIBUJOS 
 

FIG. 1 es una vista en perspectiva simplificada de un dispositivo médico de acuerdo con una realización de la 
presente invención. 
FIG. 1A es una vista de sección transversal por la línea 1A-1A de la FIG. 1. 15 
FIG. 1B es una realización alternativa de una vista de sección transversal por la línea 1A-1A de la FIG. 1. 
FIG. 2 es una vista ampliada del extremo distal del dispositivo médico expuesto en la FIG. 1.. 
FIG. 3 muestra una colección de catéteres de guía de seno útiles para el posicionamiento de los catéteres de 
balón de seno de la invención. 
FIG. 4 muestra un estilete para el posicionamiento de los dispositivos médicos de la invención. 20 
FIG. 5 muestra la tubería de irrigación útil con los dispositivos médicos de acuerdo con la invención. 
FIG. 6 es una vista en perspectiva de la guía de alambre para su uso con los dispositivos médicos de la 
invención. 
FIG. 7 es una vista en perspectiva de un sistema de iluminación de senos para su uso con los dispositivos de 
la invención 25 
FIG. 8 es ua vista en perspectiva de un dispositivo médico de acuerdo con una realización de la presente 
invención. 

 
DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LA INVENCIÓN 
 30 
La siguiente descripción detallada debe leerse con referencia a los dibujos, en los que los elementos similares en 
diferentes dibujos están numerados de forma idéntica. Los dibujos, que no están necesariamente a escala, 
representan realizaciones ejemplares con el propósito de explicación y no solamente están destinados a limitar el 
alcance de la invención. La descripción detallada ilustra a modo de ejemplo, y no a modo de limitación, los principios 
de la invención. Esta descripción permitirá claramente que un experto en la materia realice y utilice la invención, y 35 
describa varias realizaciones, adaptaciones, variaciones, alternativas y usos de la invención, incluyendo lo que se 
cree actualmente que es el mejor modo de llevar a cabo la invención. 
 
Tal como se usa en este documento, los términos "sobre" o "aproximadamente" para cualquier valor o intervalos 
numéricos que indican una tolerancia dimensional adecuado que permita que la parte o el conjunto de componentes 40 
funcionen para el fin que se describe en este documento. 
 
Los dispositivos médicos de acuerdo con realizaciones de la presente invención son beneficiosos en la medida en 
que, por ejemplo, su configuración permite una preparación especialmente eficiente y tratamiento de la abertura de 
seno del paciente y es mecánicamente sencilla. Es más, la simplicidad de los dispositivos médicos permite que se 45 
fabriquen de un modo barato. Adicionalmente, el dispositivo médico de acuerdo con las realizaciones de la presente 
invención es suficientemente rígido para que pueda emplearse para acceder a la anatomía del seno antes de una 
remodelación conveniente e irrigación del seno. 
 
FIG. 1 es una vista en perspectiva simplificada de un dispositivo médico 100 para el tratamiento de una abertura del 50 
seno (por ejemplo, una apertura del seno frontal, maxilar o esfenoidal) de acuerdo con una realización de la presente 
invención. Aunque se describe en relación a la abertura del seno, las invenciones aquí descritas también pueden 
usarse para la dilación de la trompa de Eustaquio, la reparación de fracturas endocraniales, procedimientos de la vía 
aerea, tales como la dilacion de estonosis subglótico y otros procedimientos del oído, nariz y garganta. El dispositivo 
médico 100 es una remodelación del sino e irración del catéter con un sistema de ejes integrado 102 y un balón de 55 
presión alta 104 cerca de la punta de irrigación 106. El sistema de ejes 102 contiene una tubería de lumen dual 
adyacente (véanse FIG. 1A). Por tubería de lumen dual se entiende que los lumenes se encuentran unos al lado de 
otros pero separados. El lumen de inflación 108 se usa para la inflación de un balón con agua, medio de contraste o 
salina por un puerto de inflación 150 y un lumen de irrigación 110 permite el paso de una guía de alambre o sistema 
de iluminación del seno para facilitar el avance de un dispositivo médico 100 al punto deseado y, más allá, para 60 
permitir el flujo del fluído de irrigación (agua o salina) al punto deseado. En una realización alternativa, puede que se 
proporcione un tercer lumen, un lumen de elemento de guía 111, estando dicho lumen adyacente al lumen de 
inflación 108 y un lumen de irrigación 110 (véanse FIG. 1B). El lumen de irrigación 110 y el lumen de elemento de 
guía 111 se combinan en un único lumen 110 en la porción de eje distal 118 del dispositivo, proximal al balón 104. El 
dispositivo médico 100 tiene una punta de irrigación 106 con tanto una punta de orientación delantera 114 y abertura 65 
de orientación radial 112a, 112b y 112c para facilitar la conducción de la irrigación a través del lumen de irrigación 
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110. El dispositivo médico 100 tiene por objeto la dilación de una ostia del seno y espacios dentro de las cavidades 
paranasales para proporcionar un medio para irrigar desde dentro del seno de objetivo para fines de diagnóstico y 
terapéuticos. El dispositivo médico 100 está diseñado para irrigar el seno a través de la abertura de punta 114 y las 
tres aberturas de orientación radial 112a, 112b y 112c en la punta de irrigación 106, al entregar el fluído a través del 
lumen de irrigación 110 para su entrega antes, durante o después de la dilación de la ostia del seno o espacios 5 
dentro de las cavidades paranasales del sono. Es más, en lugar de conducir el fluído a través del lumen de irrigación 
110, un vacío puede aplicarse un un cultivo puede obtenerse mediante la succión por la abertura de punta 114 o 
aberturas de orientación radial 112a, 112b y 112c. Por aberturas de orientación radial se entiende que el fluído por 
las aberturas puede estar a 990 grados del flujo por la abertura de punta, pero puede también estar a 30, 45 o 60 
grados o otros ángulos entre 0 y 90 grados y las aberturas pueden ser redondas o no redondas, tales como ovales o 10 
en forma de ranura. 
 
El balón de seno 14 está diseñado para ser no conforme o semi conforme. El diámetro del balón no conforme no 
varía de modo significativo con la presión de la inflación y aquel del balón semi conforme sólo variará hasta que 
punto de que llegue a "hourglass" o "dog-bone" en el punto deseado. El balón en sí puede ser de cualquier forma, tal 15 
como redonda, de forma triangular, oval o cuadrada. En la realización mostrada en FIG. 1, el balón es redondo y 
semi conforme. Un miembre endureciente (en este caso un hipotubo 116) se incorpora en un extremo proximal del 
dispositivo médico (en el extremo distal de la porción de ejes proximal 122) para proporcionar rigidez durante la 
inserción por un catéter de guía de seno, como se describe abajo. 
 20 
Como se muestra en FIG.1, en algunas realizaciones, marcadores directos de visualización y/o marcadores 
radiográficos puede colocarse a lo largo del sistema de ejes integrado 102. Generalmente, los "marcadores directos 
de visualización" se refieres a marcadores que pueden verse durante su uso con el ojo desnudo o mediante el uso 
de un endoscopio, mientras que los marcadores radiógrafos incluyen material radiopaco y se ven mediante el uso de 
un dispositivo radiógrafo, tal como un fluoroscopio intraoperativo. En una realización, en el extremo distal, hay un 25 
primer marcador distal radiógrafo 120a, el cual tiene un filo proximal alineado con el punto en que la inclinación 
proximal 140a del balón 104 se encuentra con el extremo proximal de la longitud 142 del balón 104. Hay también un 
segundo marcador distal radiográfico 120b, el cual tiene un filo distal alineado con el punto en que la inclinación 
distal 140b se encuentra con el extremo distal y longitud efectiva 142 del balón 104. La distancia a lo lardo de los 
filos exteriores de los marcadores distales 120a y 120b representan la longitud efectiva 142 del balón 104. Los 30 
marcadores 120a y 120b pueden ser bandas de marcadores de platinio. En esta realización, los marcadores distales 
ayudan a asegurarse de que el dispositivo médico 100 se encuentre en una posición recta dentro de la guía durante 
la carga y preparación del dispositivo. Marcadores adicionales radiográficos pueden incluirse a lo largo del eje del 
catéter y/o en la punta distal. 
 35 
Marcadores directos de visualización pueden posicionarse en un número de puntos a lo largo del sistema de ejes 
integrado 102. Aunque una realización se describe aquí con referencia a FIGs 1 y 2, otras variaciones pueden 
sustituirse en realización alternativas. En una realización, un sistema de ejes 102 pueden tener un color oscuro, tal 
como negro, azul oscuro o similar y marcadores pueden tener un color ligero, tal como blanco, verde, rojo o similar. 
En algunas realizaciones, los marcadores pueden tener colores diferentes y/o anchuras diferentes para facilitar la 40 
distinción de los marcadores a la hora de usarse. Este contraste de color puede facilitar la visibilidad de los 
marcadores en una sala de operaciones oscura y/o cuando se use un endoscopio dentro de un paciente en la 
presencia de sangre. 
 
En una realización, puede que haya un primer marcador de ejes distal 128 (o "marcador endoscópico", ya que 45 
típicamente se visualiza durante su uso mediante un endoscopio), colocado en la porción de ejes distal 118 o el 
sistema de ejes 102 en una ubicación tal que filo distal se alinea con la ubicación en la que la inclinación proximal 
140a del balón 104 se encuentra con el sistema de ejes 102. El cuello extendido de balón 134 permite que el primer 
marcador endoscópico 128 se coloque en el eje, lejos de cualquier adhesivo que se use para fijar el extremo 
proximal del cuelo de balón al eje. El primer marcador endoscópico 128 indica al usuario la ubicación final del balón 50 
104 e indica que el balón ha salido de la guía durante el procediiento. En una realización, el primer marcador 
endoscópico 128 puede ser de una anchura de unos 2 mm. 
 
Un segundo marcador de ejes distal 130 se coloca en el sistema de ejes 102 de tal manera que el filo distal del 
marcador e de 1 cm.+.0,2 cm del punto en que la inclinación proximal 140a del valón 14 se encuentra con el sistema 55 
de ejes 102. Este marcador indica al usuario que la ubicación de ejes está a una distancia de 1 cm del extremo del 
balón, indicando que el balón se ha extendido de la guía durante el procedimiento. En una realización, el segundo 
marcador distal de ejes puede ser de una anchura de unos 2 mm y de color blanco, mientras que el primer marcador 
es de unos 2 mm y de color verde. Ahora bien, se puede usar cualquiera de una serie de diferentes tamaños y 
combinaciones de colores alternativamente. 60 
 
Un tercer marcador distal de ejes 132 se dispone en el sistema de ejes 102 de modo que el extremo distal del 
marcador está a una distancia de 1 cm.+.0,1 cm el filo distal del segundo marcador distal de ejes 130. Tal como se 
muestra en la FIG. 1, el tercer marcador de ejes distal en un marcador doble para distinguir los marcadores distales 
de eje 130 y 132 los unos de los otros. El tercer marcador distal de eje 132 indica la ubicación de ejes 2 cm alejado 65 
del extremo proximal del balón 104, indicando de este modo la distancia que el balón ha extendido de la guía 
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durante el procediiento. En una realización, los dos marcadores que forman un tercer marcador de ejes distal 132 
son de una anchura de 0,75 mm cada uno y de color blanco, no obstante, el tamaño y color del marcador pueden 
cambiarse en realizaciones alternativas. Las diferencias en el color, longitud y número de las marcas de los 
marcadores primero, segundo y tercer distales de ejes dan la indicación de la ubicación proximal relativa al balón 
bajo la visibilidad endoscópica. Mediante el uso de un endoscopio, el usuario médico puede identificar la longitud de 5 
catéter que se ha avanzado y retraído de un catéter de guía y/o puede aproximar una ubicación del balón 104 con 
respecto a la anatomía del paciente, tal com una ostia paranasal de sno, otras aberturas paranasales de seno u 
otras aberturas en el oído, nariz y garganta. Esta aproximación de la posición de balón puede ser muy útil en 
circunstancia en que el balón 104 se ha avanzado a tal punto en una ubicación anatómica que el balón 104 ya no 
puede verse mediante el endoscopio. Por ejemplo, mediante el uso de los tres marcadores endoscópicos, el usuario 10 
es capaz de medir la distancia endoscópicamente que ha avanzado en la ranura frontal, una vez que la porción 
proximal del balón ya no es visible. Por supuesto, en realizaciones alternativas, los marcadores de eje distales tienen 
un diferente números, tamaños, colores y posiciones a lo largo del eje de catéter se pueden usar. 
 
En algunas realizaciones, en adición a uno o más marcadores de eje, uno o más marcadores de eje proximal 15 
pueden colocarse a lo largo de la porción proximal 122 del sistema de ejes 102. En general, tales marcadores 
proximales de eje pueden visualizarse directamente por un médico, sin el uso de un endoscopio para indicar al 
médico la ubicación del balón 104 de un dispositivo médico 100 en relación al catéter de guía (véanse por ejemplo el 
catéter 200a en FIG. 3) a través del cual el dispositivo médico 100 se avanza. Como co los marcadores distales de 
eje, los marcadores de eje proximales pueden tener cualquir anchura, color, número, posición, etc. apropiados. En 20 
una realización, por ejemplo, como se muestra en FIG. 1, dos marcadores de eje proximal 124, 126 pueden tener un 
color ligero en contraste con el sistema de ejes oscuro 102 e incrementar la visibilidad en una sala de operaciones 
oscura. el más próximo de los marcadores proximales 124 (o el "primer marcadore de ejes proximal") puede indicar 
que la punta del dispositivo médico 100 está a un extremo distal del catéter de guía 200 y que el balón 104 ha salido 
del extremo distal 202 del catéter de guía. El más distal de los marcadores 126 (o el "segundo marcador de eje 25 
proximal") puede indicar al usuario que el balón 104 está proximal a una curva 206 en un catéter de guí cuando el 
marcador 126 se ubique en un extremo proximal 204 del catéter de guía. 
 
En una realización, el primer marcador de eje proximal 124 se dispone en un sistema de ejes 102 tal que la longirud 
desde el extremo proximal de la inclinacón de balón proximal 140a al extremo proximal del primer marcador de eje 30 
125 es de 13,1 cm.+.0,2 cm. La longitud del primer marcador de eje proximal 125 puede variar en función del 
tamaño del catéter de balón y puede determinarse mediante la adición de longitud de la punta de irrigación 10, la 
longitud efectiva o de trabajo 142 del balón 104 y las longitudes de las dos secciones de inclinación de balón 140a y 
140b. También, el primer marcador de eje proximal 124 es preferiblemente de color blanco, no obstante, otros 
colores ligeros, tales como gris, pueden usarse también. 35 
 
El segundo marcadore de eje proximal 126 se dispone en el sistema de eje 102 distalmente del primer marcador de 
eje proximal 124. El segundo marcador de eje proximal 126 se posiciones tal que la punta de irrigación 106 del 
dispositivo médico 100 es de 11,4 cm.+.0,2 cm del filo distal del segundo marcador de eje proximal 126. También, el 
segundo marcador de eje proximal 126 tiene una longitud de 3 mm.+.2 mm. Se prefiere que el segundo marcador de 40 
eje proximal 126 sea de color blanco, no obstante, otros colores ligeros, tales como gris, pueden usarse también. 
Cuando el dispositivo médico 100 se inserciona en un catéter de guía 200a, un usuario pueden visualizar los 
marcadore primero y segundo proximales 124 y 126 para determinar la posición de la punta de irrigación 106 del 
balón 104 el dispositivo médico 100 en relación al catéter de guía de seno 200a. Por ejemplo, cuando el segundo 
marcador de ejes proximal 126 se alinea con la abertura proximal 204 del catéter de guía, el usuario sabrá que el 45 
balón 104 es proximal a la curva 206 del catéter de guía. La posición del segundo marcadore de ejes proximal 126 
ayuda a asegurarse visualmente que el dispositivo médico 100 se cargue adecuadamente en el catéter de guía de 
seno 200a. cuando el filo distal del primer marcador de eje proximal 124 se alinea con la abertura 204 del catéter de 
guía 200a, el usuario sabe que la punta de irrigación 106 del dispositivo médico 100 está empezando a salir del 
catéter de guí 200a y cuando el filo proximal del primer marcador de eje proximal se alinea con la abertura proximal 50 
204 del catéter de guía 200a, el usuario sabe que el balón ha salido completamente del catéter de guía 200a. 
 
Los marcadores visibles 124, 126, 128, 130 y 132 son preferiblemente de color ligero, tal como blanco como se 
indica arriba, para contraster con un color oscuro del sistema de ejes 102, el cual preferiblemente es negro. El alto 
contraste entre estos marcadores visibles y el eje ayuda a visualizar los marcadores en un entorno de luz baja. 55 
También el alto contraste permite que usuario visualice directamente con un endoscopio los marcadores y saber 
donde el balón 104 se ubique relativamente en la ostia de seno. Es más, el contraste de color es útil durante el 
procedimiento cuando el campo está lleno de sanfre y/o moco para visualizar los marcadores y saber la posición del 
balón. Por supuesto, cualquier otra combinación de color de contraste apropiado puede usarse. En una realización, 
por ejemplo, el sistema de eje 102 puede ser de color ligero y los marcadores 124, 126, 128, 130 y 132 puede er de 60 
color oscuro. 
 
La FIG. 3 muestra una serie de catéteres de guía de seno 200a-200f que puede usarse en conjunción con el 
dispositivo médico 100. Estos catéteres de guía 200a-200f son sustancialmente rígidos y cada uno tiene una curva 
distal preestablecida de 0 grados (200a), 30 grados (200b), 90 grados (200d), 70 grados (200c) o 110 grados (200e 65 
y 200f). Diferentes curvaturas son usables para acceder la ostia de diferentes senos. Por ejemplo, una guía de 70 
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grados se usa típicamente para acceder a la ostia del seno frontal, una guía de 90 o 110 grados se usa típicamente 
para acceder a la ostia de un seno maxilar, etc. Cada uno de estos catéteres de guía 200a-200f tiene una longitud 
de 12,7 cm. Estos catéteres de guía de seno se describe en la patente de solicitud U.S. nº 10/944,270 y 11/355,512 
y patentes de U.S. nº 7.654.997 y 7.803.150 y son comercialmente disponibles como catéteres de guía de seno de 
Relieva™ de Acclarent, Inc., Menlo Park, Calif. 5 
 
El dispositivo médico 100 se empaqueta con un estilete de inserción de balón 300 (véanse Fig. 4) y tubería de 
irrigación 400 (véanse FIG. 5). El estilete 300 comprende una punta distal redondeada 302, un eje de apoyo 304 y 
un bucle proximal 306. El estilete de inserción 300 asiste con la inserción de un dispositivo médico 100 en un catéter 
de guía de seno 200a y se remueve del dispositivo 100 antes del avance del dispositivo médico 100 en una 10 
anatomía de paciente, La tubería de irrigación 400 incorpora unos conectores estándares luer 402 y 404 en cada 
extremo y se usa en un jeringuilla estéril en un puerto de irrigación 144 del dispositivo médico 100 de la irrigación de 
seno. Adicionalmente, como se muestra en la FIG. 8, un anillo 800 se proporciona que puede operarse por el pulgar 
o dedo de un usuario para ayudar en la inserción del dispositivo médico 820. 
 15 
En la siguiente descripción, el catéter de guía de seno se refirirá como un 200a, pero cualquiera de los catéteres de 
guía 200b-f, mostrado en la FIG. 3 puede usarse. Tras inserción del dispositivo médico 100 en el catéter de guía de 
seno 200a, un elemento de guía, tal como una guía de alambre de seno 500 (es decir Relieva Vigor® Sinus 
Guidewire, fabricado por Acclarente Inc, Menlo Park, CA y mostrado en FIG. 6) o sistema de iluminación de seno 
600 (es decir Relieva Luma Sentry™ Sinus Illumination System, mostrado por Acclarent Inc, Menlo Park, CA y 20 
mosrado en FIG. 7) se inserta por el puerto de irrigación 144 el dispositivo médico 100 y a la punta distal del catéter 
de guía 200a. El acceso de seno se consigue mediante el posicionamiento el catéter de guía de seno 200a en la 
anatomía nasal y el avance de la guía de alambre de seno 500 o el sistema de iluminación de seno 600 en un seno 
de objetivo. Una vez que el acceso de seno se ha conseguido, el dispositivo médico 100 se avanza por encima de la 
guía de alambre 500 o sistema de iluminación 600 y en un espacio de objetivo. Los marcadores de endoscopio del 25 
catéter de balón puede usarse para asstir con el posicionamiento. El dispositivo médico 100 luego se infla para 
dilatar la ostia de seno. Tras la dilación, el balón se desinfla. La Guía de alambre 500 o el sistema de ilumnación de 
seno 600 se remueve de la anatomía nasal. Una jeringuilla estándar se conecta a la tubería de irrigación 400, la cual 
se conecta al puerto de irrigación 144 del dispositivo médico 100. Un fluído se entrega manualmente al seno por la 
punta de irrigación 106 mediante la abertura de punta distal 114 y tres aberturas de orientación radial 112a, 112b y 30 
112c del dispositivo médico 100, cada puerto lateral teniendo un diámetro de 0,404 mm. Tras compleción, el 
dispositivo médico 100 se retrae en un catéter de guía 200a y se remueve de la anatomía. El dispositivo médico 100 
puede prepararse or dilaciones adicionales de seno y/o irrigaciones en el mismo paciente. Alernativamente, un 
sistema de succión como un jerenguilla estándar o otra fuente de vacío, tal como una bomba de vacío puede 
conectarse al puerto de irrigación 144, ya sea directamente o mediante un sistema de tubería y un seno de ojetivo 35 
puede ser succionado antes o después del tratamiento del mismo. 
 
Los tamaños de dispositivo médico 100 puede ser de 3,5 mm x 12 mm, 6 mm x 16 mm o 7 mm x 24mm, aunque 
otros están dentro del ámbito de aplicación de la invención, pero no limitado a 5 mm x 16 mm, 5 mm x 24 mm o 7 
mm x 16 mm. La porción de eje distal o sección 118 del dispositivo tiene un diámetro interior de > 0,9398 mm y la 40 
porción de eje proximal o sección 122 del dispositivo tiene un diámetro interior de 1,0668 mm. El filo distal 138 del 
primer marcador endoscópico 128 se ubica a 10 mm del filo proximal 136 de la inclinación de balón proximal 140a, la 
longitud de la abertura de punta de dispositivo médico 114 al extremo distal 124a del primer marcador de eje 124 es 
114 mm y la distancia del extremo proximal 136 de la inclinación de balón proximal 140a al extremo proximal 124a 
del marcador de eje 124 es 131 mm. La longitud total del dispositivo médico de 3,5 mm es de 250 mm y de los otros 45 
dispositivos médicos es 252 mm. Los balones infla diámetros para los diámetros médicos son como sigue: 3,5 mm 
para el 3,5 mm x 12 mm, 6 mm para el 6 mm x 16 mm y 7 mm del 7 mm x 24 mm. Las longitudes de trabajo infladas 
a balón para los dispositivos médicos son como sigue 12 mm para el 3,5 mm x 12 mm, 16 mm prar el 6 mm x 16 mm 
y 24 mm para el 7 mm x 24 mm. El diámetro de eje máximo exterior es < 2,1844 mm. El tiempo de deflación del 
catéter de balón es preferiblemente <5 segundos. El índice de flujo de irrigación es de aproximadamente 100 ml/min 50 
y puede que sea de 50 y 200 ml/min o 75 y 125 ml/min con un índice de flujo máximo de 250 ml/min. 
 
El balón 104 está hecho de cualquier material apropiado conocido en la técnica por balones de inflación y puede 
construirse de materiales conformes, semi conformes o no conformes, tales como nilón (semi conforme) y 
politereftalato de etileno (PET) (no conforme). en una realización particular, el balón se construye de material 55 
semiconforme, tal como nilón. La porción de punta atraumática 146 también está hecha de nilón y es blanda con un 
durómetro de menos de aproximadamente 55D (frecuentemente aproximadamente de 40D). El resto de la punta de 
irrigación es menos blanda (con un durómetro mayor que unos 55D, frecuentemente entorno a los 70D) que la 
porción de punta 146 y es flexible con una longitud mayor que las puntas de balón de arte previo para acomodar las 
aberturas orientadas radialmente 112a, 112b y 112c. De este modo, el dispositivo médico 100 se inserta más 60 
facilmente en el catéter de guía 200a y por la anatomía tortuosa de seno. La porción de punta atraumática 146 
puede también contener un marcador que es nilón con sulfato de bario de 20% y es aproximadamente 1 mm en 
longitud o puede contener cualquier otro tipo de marcador de radiopaco para la visualización fluoroscópica o 
marcador coloreado para la visualización directa de la anatomía del paciente. En una realización particular mostrada 
en la Figura 1A, el eje exterior 148 del dispositivo médico 100 está hecho de pebax. El primer eje interior 150 65 
(comprende el lumen de inflación) y el segundo eje interior 152 (comprende el lumen de irrigación) están hechos de 
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nilón y pebax. El eje de hipotubo 116 que rodea el eje exterior 148 es acero inoxidable 304. La combinación de 
materiales (el balón de nilón y el diseño de lumen dual adyacente) proporciona para facilidad de inserción del 
dispositivo médico en y remoción del catéter de guía 200a (al menos en parte debido al perfíl más pequeño del balón 
de nilón) y navegación por la anatomía tortuosa de seno. La inserción en el catéter de guía 200a y la navegación por 
la anatomía tortuosa está también mejorado por la punta atraumática que es larga, blanda y flexible. 5 
 
El dispositivo médico 100 se configura para irrigar o succionar los fluídos profundamente en los senos, así como 
otras zonas dentro del espacio paranasal. El dispositivo médico 100 es de un tamaño apropiadamente para aplicarse 
a los senos adultos y pediátricos, incluyendo los senos macilar, esfenoide, etmoide y frontal. Es más, los dispositivos 
de la invención pueden ser útiles para el tratamiento de la tubería de Eustachio o por una incisión para acceder el 10 
oído medio. El dispositivo médico 100 puede también usarse para entregar sustancias diagnósticas y terapeúticas 
en los senos u otras áreas en el espacio paranasal. Ejemplos de tales sustancias diagnósticas o terapeúticas 
incluyen, pero no se limitan a: agentes de contraste, sal faraceúticamente acceptable o dosis forman un agente 
antimicrobial (p.ej. antibiótico, antiviral, antiparasítico, antifungal, etc.), un corticosteroide u otro antiinflamatorio (p.ej. 
un NSAID), un decongestante (p.ej. vasoconstrictor), un agente de adelgazamiento de mucosa (p.ej. un 15 
expectorante o mucolítico), un agente anestético con o sin vasoconstrictor (p.ej. Xilocaina con o sin epinefrina, 
Tetracaina con o sin epinefrina), un agente analgésico, un agente (agente antialergénico) que previene o modifica 
una respuesta alérgica (p.ej. una antihistamina, inhibidor citocina, inhibidor de leucotriena, inhibidor IgE, 
imunomodulador), un alérgeno u otras sustancias que causan secreción de mucosa de tejidos, agentes 
antiproliferativos, agentes hemostáticos para prevenir la sangría, agentes citotóxicos, p.ej. alcohol, y agentes 20 
biológicos, tales como las moléculas de proteína, células troncales, genes o preparaciones de terapia genética. 
 
Refiriéndonos ahora a la FIG. 1, en una realización, el dispositivo médico puede incluir una abertura orientada de 
modo delantero 114, tres aberturas de orientación radial 112a, 112b y 112c, en punta de irrigación 106 a una 
separación de 120 grados, con el diámetros interior de la abertura de orientación delantera, siendo de 0,9398 mm y 25 
cada una de las aberturas laterales tienen un diámetro interior de 0,6604 mm y el diámetro interior del lumen de 
irrigación proximal de la punta atraumática es de unos 1,0668 mm. Las realizaciones alternativas pueden incluir 
cualquier número alternativo apropiado de aberturas laterales distribuidas en cualquier fórmula apropiada, tales 
como una fórmula hélica. En una realización, una primera realización lateral puede colocarse a unos 2,5 mm del 
extremo distal del dispositivo médico 100, una segunda abertura lateral puede colocarse a unos 3,5 mm del extremo 30 
distal del dispositivo médico 100 y una tercera abertura lateral puede colocarse a unos 4,5 mm del extremo distal del 
dispositivo médico 100, con cada una de estas mediciones, estando del extremo distal a aproximadamente el centro 
de cada abertura lateral. La longitud de la punta de irrigación del extremo distal del dispositivo médico 100 al 
extremo distal del balón 104 es aproximadamente de 7 mm. Cada abertura lateral puede tener un diámetro 
apropiado en varias realizaciones alternativas. Por ejemplo, en una realización, cada abertura lateral puede tener un 35 
diámetro de entre unos 0,508 mm y 1,27 mm y entre unos 0,762 mm y 1,016 mm y unos 0,8382 mm, siempre que el 
diámetro del lumen de irrigación de la punta de irrigación proximal de la punta atraumática es mayor que el diámetro 
de la abertura de punta de orientación delantera. 
 
En una realización alternativa, el dispositivo médico 100 puede contener una guía de alambre integrada, tal que no 40 
hay irrigación del extremo distal del dispositivo, pero únicamente de las aberturas de orientación radial. 
 
La invención ha sido descrita con referencia a ciertos ejemplos o realizacion de la invención, pero varias adiciones, 
deleciones, alteraciones y modificaciones puede hacerse a esos ejemplos y realizaciones sin abandonar el ámbito 
de aplicación de la invención. Por ejemplo, cualquier elemento o característica de una realizació o ejemplo puede 45 
incorporarse en o usarse con otra realización o ejemplo, a no ser se especifique lo contrario o si, de hacerlo, se 
rendiría la realización o ejemplo no apropiados para su uso de referencia. También, donde los pasos del métido o 
proceso han sido descritos o listados en un orden particular, el orden de tales pasos puede cambiarse a no ser que 
se especifique lo contrario o a no ser que se rendiría el método o proceso imposible para su propósito deseado. 
Todas las adiciones, deleciones, modificaciones y alteraciones se sconsiderarán equivalentes de los ejemplos 50 
descritos y realizaciones y se incluirán dentro del ámbito de aplicación de las reivindicaciones siguientes. 
 
 
 
 55 
 
 
 
 
 60 
 
 
 
 
 65 
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Reivindicaciones 
 
1. Un dispositivo médico (100) para el tratamiento de una abertura del seno, comprendiendo el dispositivo médico: 
 
 un extremo proximal 5 
 un extremo distal 

un sistema de ejes (102), teniendo un lumen de inflación (108) y un lumen de irrigación (110) entre dicho 
extremo proximal y dicho extremo distal, dicho sistema de ejes (102), teniendo una sección de ejes 
proximales (122) y una sección de ejes distal (118); 

 un balón hichable (104) en dicha sección de ejes distal y proximal a dicho extremo distal; 10 
una punta de irrigación (106) en dicha seccion de ejes distal, distal al balón hinchable (104), dicha punta de 
irrigación (106), comprendiendo una abertura de punta (114) y una o más abertura de orientación radial 
(11); y caracterizadas por  
una guía de elemento de lumen (111), en que el lumen de elemento de guía (111) se fusiona con el lumen 
de irrigación (110) en la sección de ejes distal (118) del sistema de ejes (102). 15 

 
2. El dispositivo médico de la reivindicación 1, en el que una o más de las aberturas de orientación radial (112) 
comprenden 3 aberturas. 
 
3. El dispositivo médico de la reivindicación 2 en el que las aberturas de orientación radial (112) tienen un diámetro 20 
de entre 0,508 mm y 1,27 mm.. 
 
4. El dispositivo médico de la reivindicación 3, en el que las aberturas de orientación radial (112) tienen un diámetro 
de 0,6604 mm. 
 25 
5. El dispositivo médico de la reivindicación 2, en el que las aberturas de orientación radial (112) se colocan a una 
distancia de 120 grados la una de la otra. 
 
6. El dispositivo médico de la reivindicación 1 en el que el lumen de inflación (108) y el lumen de irrigación (110) son 
lumenes adyacententes. 30 
 
7. El dispositivo médico de la reivindicación 1, en el que la punta de irrigación (106) comprende una porción de punta 
atraumática (146). 
 
8. El dispositivo médico de la reivindicación 7 en el que la punta de irrigación (106) tienen un lumen de punta de 35 
irrigación proximal de una punta atraumática (146), teniendo dicho lumen de punta de irrigación un diámetro de 
lumen de punta de irrigación; y donde la abertura de punta (114) tiene un diámetro de abertura de punta; y donde el 
diámetro de lumen de punta de irrigación es mayor que el diámetro de abertura de punta. 
 
9. El dispositivo médico de la reivindicación 8, en el que el diámetro de abertura de punta es de 0,037 pulgadas y el 40 
diámetro de lumen de irrigación es de 1,0668 mm. 
 
10. El dispositivo médico de la reivindicación 1, en el que la sección de ejes proximal comprende un miembro 
endureciente. 
 45 
11. El dispositivo médico de la reivindicación 10, en el que el miembro endureciente comprende un hipotubo (116). 
 
 
 
 50 
 
 
 
 
 55 
 
 
 
 
 60 
 
 
 
 
 65 
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