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DESCRIPCION
Disefio de catéter mejorado para uso en el tratamiento de enfermedades pleurales
Campo de la invencion

La presente invencion se relaciona con un disefio mejorado de catéter para uso en el tratamiento de enfermedades
pleurales.

Antecedentes de la invencion

La cavidad pleural y la pleura cumplen una funcién importante de ayudar en el funcionamiento éptimo de los pulmones
durante la respiracion. Las enfermedades que afectan la cavidad pleural y la pleura incluyen derrames pleurales y
neumotorax. Los derrames pleurales implican la acumulacién de fluidos alrededor de los pulmones. Los derrames
pleurales se pueden asociar con afecciones tales como cancer, tuberculosis, insuficiencia cardiaca congestiva,
neumonia, embolia pulmonar, enfermedad virica, cirrosis, cirugia de injerto de derivacion de la arteria post coronaria,
enfermedad gastrointestinal, tuberculosis y mesotelioma. El neumotdrax ocurre cuando hay aire o gas en la cavidad
pleural.

Los pacientes con enfermedades pleurales tales como derrames pleurales sintomaticos o neumotérax normalmente
se tratan con toracentesis para eliminar fluidos o aire, y/o pleurodesis quimica o mecanica. La pleurodesis implica
irritacion de las capas parietales y/o viscerales de la pleura para cerrar la cavidad pleural y evitar la acumulacion de
fluidos y/o aire. La pleurodesis normalmente se caracteriza por la creacion de adherencias fibrosas entre las capas
parietal y visceral de la pleura.

La pleurodesis mecanica se puede lograr, por ejemplo, con la insercién de una almohadilla aspera o un catéter dentro
de la cavidad pleural. Se utilizan catéteres en muchos procedimientos médicos y, normalmente se insertan en la
cavidad corporal, el conducto o el vaso del paciente. Los catéteres generalmente se utilizan para drenar fluidos,
inyectar fluidos y para brindar acceso a los instrumentos quirdrgicos dentro o desde una cavidad corporal. Los
catéteres pueden permitir que un usuario, tal como un médico, una enfermera u otro profesional en medicina, acceda
a una parte especifica del cuerpo de un paciente sin hacer incisiones invasivas.

Cuando se utiliza un catéter para realizar una pleurodesis mecanica, la punta del catéter se puede usar para irritar las
capas parietales y/o viscerales de la pleura, lo que provoca por lo tanto la creacién de adherencias fibrosas entre las
capas parietales y viscerales. Sin embargo, los catéteres tipicos no son muy efectivos para irritar adecuadamente las
capas parietales y viscerales debido a que son sustancialmente lisos.

El documento EP 0 384 476 A1 divulga un catéter desechable para el desvio de orina con un eje de catéter. El extremo
distal del eje del catéter esta delimitado por un embudo, y el extremo proximal esta delimitado por una punta, que se
estrecha conicamente y finaliza en un area engrosada esférica. El eje de la punta y el eje del catéter estan dispuestos
coaxialmente, y el area conica de la punta se fusiona en una seccion corta con forma de cuello sobre la que se forma
el area engrosada esférica. La superficie del eje del catéter y de la punta puede tener pequefias protuberancias
microscopicas, medio redondeadas.

El documento US 2008/071341 A1 divulga una punta para un dispositivo de extraccién enganchable con un elemento
de lamina alargada para extraer una estructura alargada implantada, tal como una derivacion cardiaca, por una
obstruccion en el vaso del cuerpo de un paciente. La punta incluye un cuerpo de punta que tiene un extremo proximal,
un extremo distal y un pasaje que se extiende a través del mismo. El extremo proximal del cuerpo de punta es
enganchable con el extremo distal del extremo distal del elemento de lamina. El pasaje de la punta esta alineado con
el pasaje de la lamina de tal manera que la estructura implantada se recibe alli. El extremo distal del cuerpo de punta
incluye un segmento que se estrecha hacia un borde delantero. Un elemento disruptor, tal como una pluralidad de
hélices, se dispone a lo largo de la superficie externa del extremo distal del cuerpo de punta.

El documento US 2004/181251 A1 se relaciona con un instrumento de abrasién quirdrgica para desgastar el tejido de
la rodilla durante por ejemplo un procedimiento artroscopico, que comprende una cabeza abrasiva dispuesta
distalmente y apoyada sobre una region de transicion sélida extendida distalmente desde una abertura distal de un
tubo interno.

De esta forma, subsiste la necesidad en la técnica de un disefio de catéter mejorado para uso en el tratamiento de
enfermedades pleurales.

Resumen de la invencion

La presente invencion proporciona un catéter configurado para ser insertado dentro del espacio pleural del paciente.
El catéter se puede insertar dentro de la cavidad pleural de los pulmones de un paciente para iniciar pleurodesis
mecanica. El catéter incluye una porcidon de punta que esta configurada para Irritar la pleura cuando se inserta el
catéter en la cavidad pleural. Esta irritacion provoca la creacion de adherencias fibrosas entre las capas parietal y
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visceral que cierran la cavidad pleural y evita que ocurran mas acumulaciones de aire y/o fluidos como resultado de
enfermedades pleurales.

El catéter de la invencion tiene las caracteristicas de la reivindicacion independiente 1.
Se divulgan realizaciones preferidas en las reivindicaciones dependientes.

Otras caracteristicas y ventajas novedosas de la presente invencion seran evidentes para aquellos expertos en la
técnica, luego de examinar el siguiente aprendizaje mediante la practica de la invencion.

Descripcion de los dibujos
La Figura 1 muestra un catéter de acuerdo con una realizacién de la invencion.

La Figura 2a es una vista en seccion transversal de una porcion de punta de un catéter de acuerdo con una realizacion
de la invencion.

La Figura 2b es una vista en angulo de una porcidon de punta de un catéter de acuerdo con una realizacion de la
invencion.

La Figura 2c es una vista en angulo de una porcion de punta de un catéter de acuerdo con ofra realizacion de la
invencion.

La Figura 2d es una vista en angulo de una porcion de punta de un catéter de acuerdo con ofra realizacion de la
invencion.

La Figura 3a es una vista en seccion transversal de una porcién de punta de un catéter de acuerdo con otra realizacion
de la invencion.

La Figura 3b es una vista en angulo de una porcion de punta de un catéter de acuerdo con ofra realizacion de la
invencion.

La Figura 4a es una vista en seccion transversal de una porcién de punta de un catéter de acuerdo con otra realizacion
de la invencion.

La Figura 4b es una vista en angulo de una porcion de punta de un catéter de acuerdo con ofra realizacion de la
invencion.

Descripcion detallada de la invencion

La presente invencion proporciona un catéter para uso en el tratamiento de enfermedades pleurales, tales como
derrames pleurales y neumotérax. El catéter se puede insertar dentro de la cavidad pleural de los pulmones de un
paciente para iniciar la pleurodesis mecanica. El catéter incluye una porciéon de punta que se posiciona hacia su
extremo distal que esta configurado para irritar la pleura cuando se inserta el catéter en la cavidad pleural. Esta
irritacion provoca la creacion de adherencias fibrosas entre las capas parietales y viscerales que cierran la cavidad
pleural y evitan que se acumulen mas fluidos y/o aire como resultado de enfermedades pleurales.

La superficie de la porcion de punta tiene una configuracion sustancialmente rugosa que es capaz de irritar la pleura
cuando se inserta el catéter en la cavidad pleural. La superficie de la porcién de punta puede incluir una o mas
protuberancias que entran en contacto con la pleura cuando el catéter esta en uso, irritando por lo tanto las capas.

La rugosidad de la porcion de punta puede variar para lograr un grado deseado de irritacion de la pleura en funcion
de la afecciéon del paciente. La porcion de punta de catéter tiene una rugosidad de aproximadamente 1.27 a
aproximadamente 15.24 micras (aproximadamente 50 a aproximadamente 600 micropulgadas), medida de acuerdo
con el Estandar de Textura de Superficie ANSI B46.1-2002 que es deseable para iniciar la pleurodesis.

La forma, el tamafio y la disposicion de las protuberancias pueden variar para lograr una superficie de punta de catéter
con la rugosidad deseada. Las protuberancias pueden tener cualquier forma, tamafio y disposicion que puedan irritar
efectivamente la pleura para iniciar la pleurodesis. Por ejemplo, la seccion transversal de una protuberancia puede ser
poligonal, tal como triangular, rectangular u otro poligonal. Alternativamente, la seccion transversal de una
protuberancia puede ser sustancialmente curva, tal como circular, semicircular o eliptica. Adicionalmente, se puede
utilizar cualquier combinacion de secciones transversales de protuberancias en un solo catéter.

El tamafio de las protuberancias puede variar dependiendo del grado deseado de irritacion de la pleura. Normalmente,
las protuberancias mas grandes producen un mayor grado de irritacion en la pleura que las protuberancias mas
pequefias. Las protuberancias generalmente varian en tamafio desde aproximadamente 1.27 a aproximadamente
15.24 micras (aproximadamente 50 a aproximadamente 600 micropulgadas) de altura, medidas sobre la superficie de
la porcion de catéter que se inserta en el espacio pleural. Las protuberancias generalmente se colocan cerca a la
porcion de punta del catéter desde aproximadamente 12.7 mm hasta aproximadamente 381 mm (aproximadamente
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12 hasta aproximadamente 15 pulgadas) desde el extremo distal (insertado) del catéter. También se pueden ubicar
en una porcion del catéter diferente de la porcion de punta, pero aun a lo largo de una superficie de la porcién insertada
del catéter.

Las protuberancias formadas cerca o en la porciéon de punta del catéter de acuerdo con la presente invencion pueden
ser sustancialmente uniformes o irregulares en tamafo y forma. Por ejemplo, el tamafio y la forma de las
protuberancias pueden variar a lo largo de la porcion de punta del catéter para irritar mejor la pleura. Pueden estar
presentes protuberancias mas grandes en el extremo proximal del catéter, mientras que se pueden presentar rebordes
mas pequenos hacia el extremo distal del catéter, formando por lo tanto una porcién de punta en forma de cono.

Las protuberancias pueden estar dispuestas cerca o en la porcién de punta del catéter en cualquier orientacién que
permita que el catéter irrite efectivamente la pleura. En particular, las protuberancias pueden estar orientadas
aleatoriamente o pueden estar orientadas para formar uno o mas patrones continuos o discontinuos sobre la superficie
del catéter. Por ejemplo, las protuberancias pueden formar rebordes que pueden ser sustancialmente lineales o
curvos. Cuando las protuberancias forman un rebordes discontinuo, las protuberancias pueden aparecer como dientes
en la porcidon de punta del catéter. Si el catéter tiene una seccion transversal ovalada, las protuberancias pueden
ubicarse en la porcion alargada del 6valo, y no a lo largo de la porcion curvada del 6valo, o viceversa, o en ambas
porciones alargadas y curvadas del 6valo.

Las protuberancias pueden estar orientadas muy juntas, o puede haber algin espacio entre las protuberancias.
Adicionalmente, la densidad de las protuberancias sobre la superficie de la porcién de punta puede variar en un solo
catéter. Por ejemplo, puede estar presente una mayor densidad de protuberancias hacia el extremo distal de la porcion
insertada del catéter, mientras que puede estar presente una menor densidad de protuberancias hacia el extremo
proximal de la porcién insertada.

Las protuberancias cerca o en la porcién de punta del catéter pueden estar formadas de cualquier material conocido
en la técnica que sea capaz de irritar la pleura. El material preferiblemente tiene suficiente rigidez de tal manera que
las protuberancias sean capaces de irritar las capas pleurales. Estos materiales pueden incluir, pero no se limitan a,
silicona, PVC, polipropileno, poliuretano, otros elastémeros termoplasticos, etc.

Las protuberancias se pueden formar mediante cualquier método conocido en la técnica, que incluye, pero no se limita
a, moldeo, extrusion, coextrusion, sobremoldeo, mecanizado, grabado, EDM, pulverizacién catédica, deposicion de
vapor, etc. También se puede formar mediante diversas técnicas de eliminacién o deposicion de material. Las
protuberancias se pueden formar por separado y luego unirse a la porcién de punta del catéter, o se pueden formar
integralmente con la porcion de punta del catéter.

El catéter de la invencion se puede utilizar para iniciar pleurodesis al insertar el extremo distal del catéter dentro de la
cavidad pleural y poner en contacto las protuberancias en o cerca de la porcion de punta distal del catéter con la
pleura. Este contacto entre las protuberancias y la pleura irrita la pleura, iniciando de esta forma la pleurodesis. El
contacto se puede lograr mediante el movimiento natural del catéter colocado en el espacio pleural, o mediante un
método mas activo tal como un movimiento externo, agitacion o fuerza tal como un cable que se inserta a través del
catéter, un iman que actla sobre el catéter, etc.

En la presente invencion se puede utilizar cualquier forma, tamario o estilo de catéter que se conoce en la técnica. El
catéter normalmente tiene una seccion transversal circular, pero puede tener cualquier otra forma que incluya, pero
no se limite a, ovoide, eliptica, triangular, rectangular u otra forma poligonal. El catéter puede ser flexible o rigido y
puede estar hecho de cualquier material conocido en la técnica. Por ejemplo, el catéter puede estar hecho de un
polimero, tal como silicona, que es inerte y no es reactivo a los fluidos corporales y a una variedad de fluidos médicos
con los cuales puede entrar en contacto, u otros materiales que se sabe que tienen por lo menos un leve efecto irritante
sobre tejidos o células humanas.

El catéter de la invencion puede incluir opcionalmente ventanillas, que permiten que el fluido de la cavidad corporal de
un paciente pase a través de ellas, eliminando asi el fluido de la cavidad hacia un lumen central. El tamafio de las
ventanillas puede variar, pero normalmente tienen un tamano suficiente para permitir que los fluidos corporales pasen
a través de ellas sin obstrucciones. Las ventanillas pueden estar dispuestas aleatoriamente o en un patrén especifico.

El catéter también puede incluir un manguito que ayuda a colocar el catéter en la cavidad del cuerpo de un paciente y
en los tejidos circundantes y puede reducir la aparicion de infeccion al crear un sello que evita que los microorganismos
externos penetren e infecten el espacio pleural. El manguito puede estar hecho de cualquier material adecuado que
se utiliza comunmente en los catéteres, incluyendo, pero no limitado a, poliéster.

Un ejemplo de un catéter de acuerdo con una realizacion de la invencion se muestra en la Figura 1. El catéter 10
incluye un extremo 12 distal y un extremo 14 proximal. Una porcién 16 de punta esta posicionada hacia o en el extremo
12 distal e incluye protuberancias 11. El extremo 14 proximal se puede unir a un recipiente de drenaje u otro dispositivo
médico. El catéter 10 puede incluir un manguito 18.
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De acuerdo con una realizacion de la invencion, un catéter de cualquier seccion transversal incluye una porcion de
punta hacia o en su extremo distal que tiene una o mas protuberancias de cualquier tamafio o forma. Las
protuberancias se pueden colocar sobre una superficie de la porciéon de punta del catéter.

Un ejemplo de una porcidn de punta con protuberancias de acuerdo con esta realizacion se muestra en la Figura 2a.
En la Figura 2a, la porcién 26 de punta incluye una pluralidad de protuberancias 21, que tienen una seccion transversal
triangular, que estan colocadas sobre la superficie del catéter, que tiene una seccion transversal circular.

De acuerdo con una realizacién de la invencion, las protuberancias de cualquier tamarfio o forma estan dispuestas en
un patrén sobre una superficie de la porciéon de punta del catéter de cualquier forma de seccién transversal. Por
ejemplo, el patrén puede incluir uno o mas rebordes continuos sobre la superficie de la porcion de punta. Los rebordes
pueden ser sustancialmente lineales o curvas. Ejemplos de puntas de catéter de acuerdo con estas realizaciones se
muestran en las Figuras 2b y 2c. La Figura 2b muestra una porcién de punta que incluye protuberancias con seccion
transversal triangular que forman una pluralidad de rebordes 23 sustancialmente lineales en un catéter con seccion
transversal circular. La Figura 2c muestra una porciéon de punta que incluye protuberancias con seccion transversal
triangular que forman una pluralidad de rebordes 25 curvos en un catéter con seccion transversal circular.

De acuerdo con ofra realizaciéon de la invencion, las protuberancias de cualquier tamafio o forma pueden estar
orientadas para formar uno o mas rebordes discontinuos sobre una superficie del catéter de cualquier forma de seccion
transversal. Un ejemplo de un catéter de acuerdo con esta realizacion se muestra en la Figura 2d. La Figura 2d muestra
una porcion de punta que incluye protuberancias con seccion transversal triangular que forman una pluralidad de
rebordes 27 discontinuos en un catéter con seccion transversal circular.

De acuerdo con otra realizacion de la invencién, una o mas protuberancias pueden tener cualquier tamafio o forma y
se pueden orientar aleatoriamente sobre una superficie de la porcién de punta del catéter de cualquier forma de
seccion transversal. Un ejemplo de un catéter de acuerdo con esta realizacion se muestra en las Figuras 3a y 3b. Las
figuras 3a y 3b muestran la porcion 36 de punta de un catéter con una pluralidad de protuberancias 31 que estan
dispuestos aleatoriamente.

De acuerdo con otra realizacion de la invencion, se pueden formar una o mas protuberancias integralmente con el
catéter de cualquier forma de seccion transversal. Las protuberancias pueden tener cualquier tamafio o forma y
pueden estar dispuestas de cualquier manera que incluye, pero no se limita a, orientadas aleatoriamente o uno o mas
rebordes continuos o discontinuos que son sustancialmente lineales o curvos.

Un ejemplo de un catéter de acuerdo con esta realizacion de la invencién se muestra en las Figuras 4a y 4b. En las
figuras 4ay 4b, dos protuberancias 41 formadas integralmente con seccion transversal triangular estan dispuestas en
lados opuestos de la porcion 46 de punta del catéter con seccion transversal circular para formar rebordes continuos.

El catéter de la presente invencion puede incluir cualquier combinacién de las caracteristicas descritas anteriormente.

Aunque se describié que el catéter de la presente invencidon es Util para iniciar pleurodesis mecanica para tratar
enfermedades pleurales tales como derrames pleurales y neumotorax, el catéter también se puede utilizar en cualquier
tipo de procedimiento médico que requiera irritacion o rugosidad de la superficie. Adicionalmente, los catéteres se
pueden utilizar junto con otros instrumentos médicos que incluyen, pero no se limitan a, derivaciones pleurales,
derivaciones ascéticas, derivaciones hidrocefalicas.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter (10) configurado para ser insertado dentro de un espacio pleural del paciente, que comprende:
una porcion (16; 26; 36; 46) de punta; y

una pluralidad de protuberancias (11; 21; 31; 41) posicionadas a lo largo de una superficie externa del catéter en o
cerca de la porcién de punta,

caracterizado porque la pluralidad de protuberancias esta configurada de tal manera que la porcién de punta tiene una
rugosidad de aproximadamente 1.27 a aproximadamente 15.24 micras medida segun el Estandar de Textura de
Superficie ANSI B46.1-2002., y

porque las protuberancias tienen una altura de aproximadamente 1.27 a aproximadamente 15.24 micras medidas
sobre el superficie de la porcidon del catéter que se inserta en el espacio pleural.

2. El catéter de la reivindicacion 1, en el que la porcion de punta es situada en un extremo (12) del catéter.

3. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias tienen una forma seleccionada del grupo que consiste
en forma circular, eliptica, triangular, rectangular, u otra forma poligonal.

4. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias (31) estan orientados aleatoriamente a lo largo de la
superficie externa del catéter en o cerca de la porcion de punta del catéter.

5. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias forman rebordes (23; 25) continuos en la porcion de
punta.

6. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias forman rebordes (27) discontinuos en la porcion de
punta.

7. El catéter de la reivindicacion 5, en el que los rebordes (23) continuos son sustancialmente lineales.

8. El catéter de la reivindicacion 5, en el que los rebordes (25) continuos son curvas.

9. El catéter de la reivindicacion 6, en el que los rebordes (27) discontinuos son curvas.

10. El catéter de la reivindicacion 6, en el que los rebordes (27) discontinuos son sustancialmente lineales.

11. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias estan formadas integralmente con la porciéon de
punta.

12. El catéter de la reivindicacion 1, en el que las protuberancias se configuran para que entren en contacto con la
pleura del paciente para realizar pleurodesis mecanica cuando se mueve el catéter dentro del espacio pleural del
paciente.

13. El catéter de la reivindicacion 1, que comprende un manguito (18) dispuesto entre los extremos (14) proximal y
(12) distal del cuerpo.

14. El catéter de la reivindicacién 1, en el que una seccién transversal del catéter tiene una forma seleccionada de un
grupo que consiste de forma circular, ovular, eliptica, triangular y rectangular.

15. El catéter de la reivindicacion 1, en el que el catéter se forma a partir de un polimero inerte que es rigido o flexible.

16. El catéter de la reivindicacion 1, que comprende ventanillas configuradas para recibir fluidos.
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