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DESCRIPCION
Un conjunto de funda de acceso de catéter para posicionar una funda de acceso y una guia de seguridad

El campo de la presente invencion se refiere a catéteres y fundas de acceso a través de los cuales los cirujanos pueden
realizar una intervencion con una herramienta en un area de dificil acceso dentro del ser humano. Un conjunto de catéter
similar como se define en el preambulo de la reivindicacién 1 se ha descrito en el documento US2007/0250001.

Se utilizan, entre otros, en urologia. Ademas, es en este dominio en el que ha surgido el problema que ha dado lugar a la
invencion de la presente solicitud. Sin embargo, la Solicitante no pretende limitar el alcance de sus derechos a esta
solicitud en particular.

Cuando un cirujano quiere acceder a un rifidn, si se descarta la intervencion quirargica, tiene, empezando desde las rutas
naturales de entrada, subir hacia dentro de la uretra, pasar la vejiga y luego, mas alla del meato uretral, subir hacia
dentro del uréter para alcanzar el rifién.

Hasta ahora, el posicionamiento de una funda de acceso ha sido realizado por un método bastante restrictivo.

Con la ayuda de un citoscopio, que es un elemento tubular que lleva una fibra 6ptica — es un endoscopio de vejiga —,
introducido previamente dentro de la vejiga, una primera guia radiopaca es conducida hacia arriba hasta la vejiga. Luego,
con la ayuda del citoscopio, el meato uretral es focalizado con el fin de introducir la guia dentro del uréter. La guia es un
conductor de aleacion de titanio y/o acero inoxidable, generalmente revestido con niquel.

Después del ajuste de esta primera guia, una sonda uretral de doble canal radiopaca es aplicada por uno de sus dos
canales sobre la guia y es conducida hacia arriba hasta el uréter. A través del otro canal de la sonda uretral, una
segunda guia es introducida hasta el uréter. Luego la sonda uretral es retirada para dejar atras solo ambas guias, una
guia de trabajo y una guia de seguridad, estando esta ultima fijada sobre el paciente.

Durante estas primeras operaciones, se han visualizado los componentes radiopacos para comprobar sus posiciones.

Estando la funda de acceso roscada en un dilatador que sobresale hacia delante fuera de la funda, la funda de acceso es
aplicada a la guia de trabajo a través del canal dilatador, luego el extremo de la funda es conducido hacia arriba hasta
una posicion entre la vejiga y el rifion, pero mas cerca de la vejiga. El dilatador y la guia de trabajo son retirados para
dejar atras en su sitio solo la funda de acceso, y cerca de ella, la guia de seguridad que puede ser utilizada en caso de
dificultad.

El curso de todas estas operaciones para posicionar la funda de acceso resalta el problema fundamental de la invencién:
reducir el nimero de operaciones de posicionamiento con el fin de ahorrar tiempo y reducir los riesgos para el paciente y
limitar el numero de componentes necesarios (guias de trabajo y seguridad, sonda uretral para posicionar la guia de
seguridad y el dilatador).

Asi, la invencién de la presente solicitud se refiere en primer lugar a un método para posicionar una funda de acceso y
una guia de seguridad junto a la funda, para una intervencion en un area de dificil acceso del cuerpo, que comprende las
operaciones de

- posicionar una guia y
- aplicar, conduciendo y ajustando una sonda uretral sobre la guia,
caracterizadas porque

- estando la funda de acceso montada sobre la sonda uretral también desempefia una misién de dilatador,
después del ajuste de la sonda en la guia,

- la funda de acceso es conducida hacia arriba sobre la sonda con el fin de ajustarla, sacar la guia de la sonda y
colocarla junto a la funda y

- la sonda uretral-dilatador es retirada.

De acuerdo con este método, solo se ha utilizado una guia, se empezé a utilizar como una guia de trabajo antes ser
cambiada a una guia de seguridad. La reduccion del nimero de componentes es obvia asi como del nimero de
operaciones de colocacién gracias a la doble funcion de la sonda uretral i) para posicionar la guia de seguridad y ii) como
un dilatador.

Preferiblemente, la sonda uretral que comprende un canal de ajuste y un canal para colocar una guia de seguridad, para
ajustar la sonda, es aplicada por el extremo interior de su canal de seguridad sobre la guia antes de conducir hacia arriba
la funda de acceso sobre la sonda.
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El extremo interior del canal significa su extremo destinado, después de ser ajustado, a estar en el area de la intervencion
o lo mas cerca posible a esta area. A la inversa, el extremo interior del canal es el que estara en la entrada de la ruta
natural del cuerpo o lo mas cerca posible de esta entrada natural.

El método de posicionamiento de la invencion también puede recurrir a dos guias diferentes, una guia de trabajo y una
guia de seguridad.

La sonda uretral que comprende un canal de ajuste y un canal para posicionar una guia de seguridad, para ajustar la
sonda, es aplicada a través de extremo interior de su canal de ajuste en la guia de trabajo, luego, después del ajuste,
una guia de seguridad es introducida dentro del canal de seguridad de la sonda a través de su extremo externo, antes de
tirar hacia arriba de la funda de acceso en la sonda para sacar la guia de seguridad de la sonda y extenderla junto a la
funda y luego retirar la sonda y la guia de trabajo.

Este método de posicionamiento de dos guias deberia ser mas adecuado para operadores menos experimentados.

La invencion también se refiere a un catéter para posicionar una funda de acceso y una guia de seguridad junto a la
funda para una intervencion en un area de dificil acceso dentro del cuerpo, que comprende, a lo largo del catéter, al
menos un canal de seguridad para posicionar una guia, caracterizado por el hecho de que el canal de seguridad es un
canal que se extiende entre un orificio exterior y un orificio interior, extendiéndose la pared del catéter entre ambos
orificios del canal de seguridad que esta dispuesto para abrirse bajo la accion de una resistencia mecanica al despegado
dirigida desde dentro hacia fuera del canal.

Asi, cuando este catéter se utiliza como una sonda uretral sobre la que es roscada una funda de acceso y una guia se
extiende dentro del canal de seguridad, ya sea una guia de seguridad o una guia de trabajo que ha de ser cambiada a
una guia de seguridad, cuando la funda de acceso es conducida hacia arriba en el catéter, el extremo interior de la funda
que esta dispuesto entre la pared del catéter y la guia ejerce sobre la guia una accion de despegado o desnudado, que
es bien dirigida desde dentro hacia fuera del canal ya que la guia esta ubicada dentro del canal, teniendo tal accién el
efecto de abrir la pared del catéter y hacer salir la guia para liberarla.

Se entiende por orificio exterior, el segundo puerto, dentro de la pared del catéter, a través del cual ha de salir la guia;
puede ser un orificio previsto para este fin y permitiendo asi la disposicion del catéter que la accién de despegado se
extienda entre estos dos orificios.

Pero la pared del catéter puede estar también dispuesta de tal manera a lo largo de toda su longitud y asi el orificio
exterior es solo el segundo puerto de salida de la guia, después de una accion de despegado previa. En esta area del
segundo puerto de salida, pueden haber sido previstos medios para sacar la guia mas facilmente.

El canal de seguridad puede estar dividido entre ambos orificios interior y exterior, estando los labios de la divisién unidos
o mutuamente solapados en estado de reposo.

La pared del canal de seguridad también puede comprender una linea de rotura entre ambos orificios interior y exterior y
presentar asi la cualidad de ser divisible.

El orificio interior del canal de seguridad puede estar situado en el extremo interior del catéter o en este lado de él.

Cuando el catéter solo comprende el canal de seguridad, el canal es llamado de seguridad ya que sirve para posicionar
una guia de seguridad. Pero durante el ajuste, sirve principalmente como un canal de trabajo.

El canal de seguridad puede extenderse a lo largo de toda la longitud del catéter, pero con un puerto de salida
intermedio.

El catéter también puede comprender un segundo canal de trabajo que se extiende completamente a lo largo del catéter
entre sus dos extremos interior (distal) y exterior (proximal).

Asi, el canal de trabajo puede recibir una guia de trabajo y el canal de seguridad, una guia de seguridad.

La invencién también se refiere a un conjunto del catéter de acuerdo con la invencién y a una funda de acceso roscada
sobre el catéter.

Se ha de observar que la Patente de E.E.U.U. n® 2007/0.149.948 no describe una catéter adaptado para posicionar una
funda de acceso, sino una funda de acceso apropiada con un canal de trabajo que comprende un hilo de guiado para
sustituir la funda por otra.

La invencién de la presente solicitud se basa en la caracteristica del canal de trabajo con un area debilitada de la funda
de dicha técnica anterior, pero para su utilizacién en un canal de seguridad de un catéter de posicionamiento de funda.
Aplicar un area debilitada para un catéter de posicionamiento de funda y no para la propia funda es un método de
aproximacion que merece la pena proteger.
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La invencién sera mejor comprendida con la ayuda de la siguiente descripcién de una realizacion interesante del
conjunto de funda de acceso de catéter y del método de posicionamiento de la invencién, con referencia a los dibujos
adjuntos en los que:

La fig. 1 es una vista en perspectiva del conjunto del catéter y la funda de acceso dispuesta en él, con la guia;
La fig. 2 es una vista en perspectiva del catéter;

La fig. 3 es una vista en seccion transversal del catéter de la fig. 1y 2;

La fig. 4 es una vista en perspectiva del conjunto del catéter y la funda de acceso posicionados en la guia;

La fig. 5 es una vista en perspectiva del conjunto de la fig. 4, siendo la funda de acceso conducida sobre el catéter y la
guia liberada, extendiéndose junto a la funda.

La funda 1 de acceso, cuyo método de posicionamiento se describira ahora, es un tubo flexible pero resistente al
aplastamiento, para acceder al tracto urinario. La funda 1 se desliza sobre un catéter, aqui una zona uretral 2 para recibir
una o0 mas guias 3.

La funda 1 comprende un tubo reforzado 4 para resistir a la compresion/plicatura, y una cubeta 5 en su extremo proximal,
para facilitar la introduccién de instrumentos/herramientas.

Para su posicionamiento, la funda 1 de acceso ha sido dispuesta previamente sobre la sonda uretral 2 adaptada para
servir como un dilatador.

La sonda uretral 2 es un tubo que comprende dos canales huecos longitudinales separados 61 y 6, y extendiéndose
ambos aqui entre un extremo proximal 7 y un extremo distal 8 conformados para facilitar su insercion. El extremo 8 es
aqui ligeramente troncoconico estrechandose hacia la punta 10. Uno (61) de ambos canales esta aqui parcialmente
dividido (9) entre dos orificios de salida, o puertos, 11, 12 del canal 61 dispuesto en la pared de la sonda, el orificio
interior 11, en la parte de extremo cénica de la sonda 2, cerca del extremo distal 8, y el orificio exterior 12, entre la mitad
de la longitud de la sonda 2 y el extremo proximal 7. Un orificio de salida también es denominado un ojo. A lo largo del
canal de divisién 61, se extiende asi una division 9 entre dos labios 13, 14 que, en reposo, estan unidos.

La division 9 puede extenderse a lo largo de toda la longitud de la sonda, con o sin ojo exterior; en ausencia de un ojo,
una guia saldria del canal de division 61 de la sonda 2, después del despegado, en un area de la pared denominada
puerto de salida y que corresponde al ojo 12.

En reposo, los labios 13, 14 de la division 9 estan unidos.

La funda 4 de acceso en la sonda uretral 2 ha sido descrita, comprendiendo dos canales 64 y 62 y su posicionamiento
sera descrito ahora con la Unica guia 3 que empezara a servir como una guia de trabajo (fig. 4), antes de ser cambiada a
una guia de seguridad (fig. 5).

La guia 3 sera posicionada en primer lugar hacia arriba al uréter, por ejemplo, utilizando un citoscopio, introducido
preliminarmente en la vejiga. Al ser posicionada la guia 3, después de su introduccion a través de la ruta de entrada
natural, hasta el uréter, la sonda 2 es aplicada sobre la guia 3 a través de su orificio interior 11 del canal de division 61,
cerca del extremo distal 8. Conduciendo adicionalmente la sonda 2 a lo largo de la guia 3, el extremo de la guia 3 sale de
nuevo del orificio exterior 12, en la mitad de la sonda. Subsiguientemente la funda 1 es conducida en la sonda 2, lo que
conduce a la liberaciéon de la guia 3 lejos de la zona 2 (fig. 5), estando la guia 3 posicionada y extendiéndose por si
misma junto a la funda 1. La sonda uretral-dilatador 2 es luego retirada.

Moviendo la funda 1 hacia arriba sobre la sonda 2, el borde frontal 15 de la funda empuja y tira de la guia 3 fuera de la
division 9 del canal de division de la sonda 2, abriéndose tal division a través de la separacion de sus labios 13, 14 bajo la
accion de tal fuerza de desgarro o fuerza de despegado, dirigida desde dentro hacia fuera del canal.

Realizaciones

1. El catéter (2) para posicionar una funda (1) de acceso y una guia (3) de seguridad junto a la funda (1) para una
intervencion en un area de dificil acceso dentro del cuerpo, que comprende, junto al catéter (2), al menos un canal de
seguridad (61) para posicionar una guia (3), caracterizado por el hecho de que el canal de seguridad (61) es un canal que
se extiende entre un orificio exterior (12) y un orificio interior (11), extendiéndose la pared del catéter entre ambos orificios
del canal de seguridad que estan dispuestos para abrirse bajo la accion de una resistencia al despegado dirigida desde
dentro hacia fuera del canal.

2. El canal segun la realizacion 1, en el que el orificio exterior (12) es un orificio de guia (3) de salida previsto para este
fin.

3. El catéter segun la realizacion 1, en el que la pared del catéter (2) esta prevista para abrirse en toda su longitud y el
4
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orificio exterior es el segundo puerto de salida de la guia (3).

4. El catéter segun la realizacion 1, en el que el orificio exterior es un puerto de salida de la guia que comprende medios
de rampa previstos para la salida de la guia.

5. El catéter segun cualquiera de las realizaciones 1 a 4, en el que el canal de seguridad (6+) esta dividido (9) entre
ambos orificios interior (11) y exterior (12), estando los labios de la divisiéon unidos en estado de reposo.

6. El catéter segun cualquiera de las realizaciones 1 a 4, en el que la pared del canal de seguridad (61) comprende una
linea de rotura entre ambos orificios interior (11) y exterior (12).

7. El catéter segun cualquiera de las realizaciones 1 a 6, en el que el orificio interior (11) del canal de seguridad (61) esta
ubicado en el extremo interior (8) del catéter.

8. El catéter segun la realizacion 1, en el que el canal de seguridad se extiende a lo largo de toda la longitud del catéter

).

9. El catéter segun la realizacién 1, en el que hay previsto un segundo canal de trabajo (62), que se extiende
completamente a lo largo del catéter entre sus dos extremos distal (10) y proximal (7).

10. El conjunto del catéter segun cualquiera de las realizaciones 1 a 9, y la funda (1) de acceso enfilada sobre el catéter

@).
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto de funda de acceso de catéter para posicionar la funda (1) de acceso y una guia (3) de seguridad
caracterizado por que es para posicionar la guia (3) de seguridad junto a la funda (1), y que comprende ademas, dentro
del catéter (2), al menos un canal de seguridad (61) para posicionar la guia (3), extendiéndose el canal de seguridad (61)
entre un orificio proximal (12) y un orificio distal (11), extendiéndose la pared del catéter entre ambos orificios del canal de
seguridad que estan previstos para abrirse bajo la accion de una resistencia mecanica al despegado dirigida desde
dentro hacia fuera del canal, en el que la funda (1) de acceso es un tubo flexible resistente al aplastamiento dispuesto en
el catéter (2).

2. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 1, en el que la funda (1) de acceso es un tubo
reforzado para resistir la compresion/plicatura.

3. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 1 o 2, en el que un extremo proximal de la funda (1)
de acceso comprende una cubeta (5) para permitir una introduccion facil de instrumentos/herramientas.

4. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 1, en el que el orificio proximal (12) del catéter (2) es
un puerto de salida de la guia (3) que comprende medios de rampa dispuestos para la salida de la guia.

5. El conjunto de funda de acceso de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el canal de
seguridad (61) esta dividido (9) entre los orificios distal (11) y proximal (12), estando los labios de la division unidos en
estado de reposo.

6. El conjunto de funda de acceso de catéter seguin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que la pared del canal
de seguridad (61) comprende una linea de rotura entre los orificios distal (11) y proximal (12).

7. El conjunto de funda de acceso de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el orificio distal
(11) del canal de seguridad (61) esta ubicado en un extremo distal (8) del catéter (2).

8. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 1, en el que el canal de seguridad (61) se extiende a
lo largo de toda la longitud del catéter (2).

9. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 8, en el que el canal se seguridad (61) comprende
un puerto de salida intermedio.

10. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 1, en el que hay previsto un segundo canal de
trabajo (62), que se extiende completamente a lo largo del catéter (2) entre sus extremidades distal (10) y proximal (7).

11. El conjunto de funda de acceso de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el
extremo distal (8) del catéter (2) es ligeramente troncocdnico estrechandose hacia la punta (10).

12. El conjunto de funda de acceso de catéter segun la reivindicacion 11, en el que el orificio distal (11) esta en la parte
de extremo afilado del catéter (2) cerca de dicho extremo distal (8), y el orificio proximal (12) esta entre la mitad de la
longitud del catéter (2) y su extremo proximal (7).
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Fig. 3
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Fig. 5
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