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DESCRIPCION
Dispositivos para escleroterapia usando adhesivos curables por luz
Sector de la técnica

La presente invencion se inscribe en el campo de la medicina, particularmente en el campo de las enfermedades venosas
—como la insuficiencia venosa, las venas varicosas, las ectasias o los aneurismas— en seres humanos y animales. La
invencién también se inscribe en el campo de los productos farmacéuticos y los dispositivos médicos para el tratamiento
de dichas enfermedades.

Estado de la técnica

Los vasos sanguineos de los seres humanos y animales se pueden agrupar en arteriales y venosos, segun la sangre fluya
desde el corazén (arteriales) o hacia el corazén (venosos). Las venas recogen sangre de los 6rganos, los misculos, el
tejido conectivo y la piel. La sangre venosa tiene un bajo contenido de oxigeno y nutrientes, pero es rica en dioxido de
carbono y otros componentes, como desechos celulares.

Una gran cantidad de personas sufren de congestion venosa en las piernas, causada por una debilidad funcional adquirida
a causa de la falta de actividad o de defectos congénitos. La congestion es la presencia de sangre en niveles superiores
al nivel fisiol6gico normal. Si los habitos no se modifican, la congestidon venosa deviene en insuficiencia venosa tras pocos
afios. La insuficiencia venosa ocurre cuando las valvulas venosas no funcionan correctamente, lo que da lugar a una
inversion del flujo sanguineo. Esta insuficiencia aumenta la congestién de sangre venosa, lo que crea un circulo vicioso
gue hace que la enfermedad empeore con el tiempo.

Eventualmente, la insuficiencia da lugar a venas varicosas. Las venas varicosas son venas superficiales que han estado
sujetas a una sobrecarga de sangre durante afios y, en consecuencia, tienen didmetros mayores a los normales y son
tortuosas. Entre el 21 y el 25 % de los mayores de 35 afios padecen de insuficiencia venosa en las piernas, en tanto que
las arafias vasculares llegan a afectar al 50 % de esta poblacion (Maurins et al. Distribution and prevalence of reflux in the
superficial and deep venous system in the general population - results from the Bonn Vein Study, Germany. Journal of
Vascular Surgery, vol. 48, 3.2 edicion, septiembre de 2008, pp. 680-687).

Ademas de los problemas estéticos, la insuficiencia venosa y las venas varicosas generan graves complicaciones
derivadas de la congestion y la mala circulacién en la extremidad afectada. Las complicaciones comprenden dolor,
pesadez, incapacidad para caminar o mantenerse de pie durante mucho tiempo, inflamacion de la piel, dafios a la piel que
predisponen a la pérdida de piel o las Ulceras en la piel, especialmente cerca del tobillo (conocidas como Ulceras venosas),
sangrado profuso ante traumas menores y coagulacidon de la sangre dentro de las venas afectadas (tromboflebitis,
trombosis y eventos embdlicos).

La extirpacion quirdrgica de la estructura diana (p. €j., las venas varicosas) se ha usado durante décadas como tratamiento
para las venas dilatadas. Sin embargo, al igual que ocurre con cualquier tratamiento quirdrgico, este tipo de cirugia puede
conllevar multiples efectos adversos parcialmente graves, como dafios a las arterias, los nervios o los vasos linfaticos
adyacentes, generacion de heridas y cicatrices, infeccion de las heridas o intolerancia del paciente a los farmacos
narcéticos. Adicionalmente, el dafio que sufren los tejidos en cada cirugia, en particular en las regiones de unién como la
ingle o el popliteo, parece inducir el crecimiento de venas nuevas pero enfermas.

Como alternativa a la extraccion quirdrgica, se han desarrollado diferentes métodos de cierre endovenosos. El término
endovenoso indica que el tratamiento se realiza por acceso a través del sistema venoso y dentro de la vena afectada.
Estos métodos buscan cerrar de manera permanente la vena o el segmento venoso tratados. El efecto se puede lograr
mediante tratamiento térmico (p. €j., por laser, radiofrecuencia o vapor), o bien mediante la inyeccién de agentes quimicos
(fluidos o espumas). Debido al uso de catéteres y sondas, el tratamiento térmico se limita a los vasos relativamente rectos.
En cambio, los agentes quimicos pueden llegar también a segmentos curvos o tortuosos y a venas
ramificadas (reticulares).

En muchas aplicaciones, sin embargo, la técnica de cateterismo actual todavia no resulta satisfactoria. Por ejemplo, las
técnicas que requieren un enjuague con solucién salina no ofrecen catéteres especificos para el enjuague. En su lugar,
los médicos deben usar vainas hemostaticas disefiadas para acceso arterial. Otro ejemplo son las técnicas que aprovechan
la ausencia de sangre en las venas tratadas, como la escleroterapia y las técnicas basadas en vapor, radiofrecuencia o
laseres endovenosos con una longitud de onda entre 810 y 1500 nm. En relacion con estos métodos, no se han presentado
hasta el momento técnicas especificas para asegurar la ausencia de sangre. Incluso en el caso de la escleroterapia con

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 806 084 T3

espuma, que es popular en la actualidad, no hay catéteres especificos para la aplicacion de espuma disponibles
comercialmente. Vale notar que, al usar simples catéteres tubulares, es frecuente la aplicacion incorrecta de la espuma y
las tasas de éxito no logran aproximarse a las de las técnicas de oclusion térmica.

También se han informado algunas otras modalidades de tratamiento para otros tipos de enfermedades venosas, como
las venas varicosas del es6fago, que son consecuencia de la congestién venosa causada por una enfermedad hepatica y
pueden dar lugar a sangrados peligrosos. Estos sangrados pueden poner en riesgo la vida. Los examenes de emergencia
se realizan mediante técnicas de endoscopia (tubos dirigibles equipados con fibra 6ptica) y los canales de trabajo de estos
endoscopios se han usado para la inyeccién de agentes esclerosantes o adhesivos. En estos casos, la indicacion es
detener el sangrado, no tratar la insuficiencia. Estas modalidades no son endovasculares y no se pueden aplicar a las
venas periféricas.

El inventor ha evaluado el uso de adhesivos médicos en las venas periféricas mediante catéteres simples tubulares desde
el afio 2007. Sin embargo, la distribucion del adhesivo dentro de la vena era irregular y, debido a su alta viscosidad, este
no alcanzaba ciertas partes del endotelio. Cuanto mayor era la viscosidad del adhesivo, peor era la distribucién dentro de
la vena. Por otro lado, las partes en las que se acumulaba demasiado adhesivo causaban reacciones inflamatorias. En
particular, al usar adhesivos viscosos con curado muy lento —con la intencién de mantener la flexibilidad del adhesivo—
la desnaturalizacién del endotelio era incompleta. Ademas, la aplicacién intravenosa de adhesivos acrilicos de baja
viscosidad no era exitosa porque su rapida polimerizacién afectaba la distribucién uniforme y de baja dosis a lo largo de la
vena. Ademas, la aplicacion de tales adhesivos depende de la compresién manual externa, lo que excluye el uso en las
regiones mas importantes pero también mas profundas de las venas safenas, asi como en las venas perforantes (aquellas
gue conectan los vasos superficiales con el sistema venoso profundo). Sin embargo, si fuera suficientemente factible, el
uso de adhesivo podria combinar el cierre de la vena con una reduccién inmediata del diametro.

El efecto de todos los métodos endovasculares mencionados aplicados a las venas periféricas es desnaturalizar de forma
permanente las proteinas funcionales de la capa mas interna de tejido (la capa de células endoteliales). Dicho proceso de
desnaturalizaciéon desencadena la agregacion de glébulos sanguineos (en particular, los trombocitos) en la pared venosa.
Se trata de un tipo de trombosis artificial. A diferencia de la trombosis fortuita que se podria buscar resolver, el objetivo del
enfoque terapéutico es desnaturalizar por completo el endotelio del segmento tratado. Unicamente se puede esperar que
se cierren permanentemente aquellas partes de la pared vascular a las que el efecto esclerosante o térmico llega en
medida suficiente, dado que el endotelio no dafiado se revitaliza y da lugar a un flujo sanguineo patoldgico recurrente. Por
lo tanto, el uso de adhesivos acrilicos viscosos puede cerrar inicialmente una venta pero no expandirse lo suficiente para
entrar en contacto con todo el endotelio, lo que puede dar lugar a una recurrencia de la insuficiencia venosa.

Todos los procedimientos endovenosos estan asociados con un espasmo venoso local que ocurre porque los efectos
traspasan la capa endotelial y alcanzan la capa muscular. El espasmo es una contraccion de las células musculares. En
general, el espasmo venoso desencadenado por las técnicas endovenosas no perdura mas de unos minutos luego de la
presencia activa del método de tratamiento. Sin embargo, seria deseable mantener el espasmo o que este redujera de
forma permanente el tamafio de la vena, dado que un objetivo importante del tratamiento es disminuir el diAmetro vascular.
Solo se logra una contraccion inicial real si el efecto llega hasta la zona profunda de la capa muscular y produce un
acortamiento permanente de las fibras. Sin embargo, al aumentar el efecto sobre la capa muscular aumenta también el
riesgo de perforacion venosa y de dolor durante el tratamiento y después de este, dado que hay una distancia de apenas
micrones hasta la capa externa inervada del vaso (llamada tunica adventicia). Por lo tanto, ninguna de las técnicas de
esclerosis u oclusién térmica logra inicialmente una reduccion suficiente del lumen del vaso. El espasmo venoso en si
mismo merece atencion, dado que no se trata de un simple efecto secundario accesorio sino que puede usarse cOmo paso
central de un tratamiento venoso mas efectivo.

Algunos farmacos esclerosantes liquidos conocidos son, por ejemplo, los alcoholes con propiedades detergentes, como
el polidocanol o el tetradecil sulfato de sodio. En la modalidad méas antigua, el farmaco esclerosante liquido se inyecta
directamente en los vasos. Debido a su elevada fluidez, el farmaco esclerosante liquido fluye con el torrente sanguineo y
se mezcla rapidamente con la sangre, por lo que pronto alcanza niveles de dilucién a los cuales no es efectivo. La unién
a proteinas limita alin mas el efecto de los agentes esclerosantes liquidos.

Para contrarrestar algunas de las desventajas de los farmacos esclerosantes liquidos, generalmente se crea una espuma
esclerosante mezclando el farmaco esclerosante liquido con un gas. La espuma de farmaco esclerosante resultante se
inyecta en la estructura diana (p. €j., una vena varicosa). Para crear la espuma, el farmaco esclerosante (p. €j., tetradecil
sulfato de sodio o polidocanol) se mezcla con aire estéril o un gas fisiolégico (diéxido de carbono), sea en una jeringa o
mediante bombas mecanicas.
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Este proceso aumenta la superficie efectiva del farmaco. Gracias a que tiene mayor viscosidad, la espuma de farmaco
esclerosante es mas eficiente que el farmaco esclerosante liquido a la hora de provocar la esclerosis, el engrosamiento
de las paredes del vaso y la obstruccién del flujo sanguineo (Yamaki et al. (2004) Comparative study of duplex-guided
foam sclerotherapy and duplex-guided liquid sclerotherapy for the treatment of superficial venous insufficiency,
DermatolSurg 30 (5): 718-22; Hamel-Desnos et al. Evaluation of the Efficacy of Polidocanol in the Form of Foam Compared
With Liquid Form in Sclerotherapy of the Greater Saphenous Vein: Initial Results DermatolSurg 29 (12): 1170-1175 (2003)).

Todas las espumas, independientemente de cémo se produzcan, tienen varias desventajas: Si se inyecta de forma
suficientemente rpida, la espuma puede desplazar a la sangre durante cierto tiempo, que puede variar entre segundos y
unos pocos minutos. Durante este tiempo, el contacto con la pared venosa es mas intenso que en el caso de un bolo
liquido que solo pasa por el lugar. La reacciéon quimica que el agente esclerosante produce en el endotelio (la capa mas
interna de la pared) se expande hacia la capa media y desencadena espasmos musculares. El espasmo contrae la vena
hasta cierto porcentaje del diametro original, que puede variar entre 5y 80 %. El espasmo desplaza la mayor parte de la
espuma hacia los vasos circundantes y, al mismo tiempo, el aumento de la resistencia al flujo no permite una perfusiéon
adecuada de los segmentos tratados. Tras 5 a 60 minutos, la musculatura venosa se relaja y la sangre lava los restos de
espuma. Cuando el espasmo venoso desaparece, la sangre regresa al vaso diana. Aunque se puede reducir en cierta
medida la cantidad de sangre que retorna a la vena tratada mediante compresion externa (por ejemplo, con medias o
vendas), no es posible evitar dicho retorno por completo. Entonces, la vena diana no se puede ajustar al didmetro deseado.
Esto vale particularmente para las venas mas profundas porque, para comprimirlas de forma efectiva, hay que comprimir
al mismo tiempo las venas principales circundantes, lo que provocaria congestion distal. Sin embargo, la escleroterapia
con espuma parece ser una modalidad importante y es aplicable a practicamente cualquier vena enferma, siempre y
cuando se pueda acceder a la region mediante un catéter. Ademas, esta modalidad no requiere anestesia tumescente ni
siquiera anestesia general.

Otra forma de reducir la cantidad de sangre en una vena durante un tratamiento endovenoso o después de él es
simplemente elevar la pierna por encima del nivel del corazén. Sin embargo, esta solucién es temporal y no es muy efectiva,
ya que siempre hay flujo sanguineo colateral debido al influjo arterial continuo. Ademas, una elevacion de la pierna a corto
plazo demora el tratamiento, lo que aumenta el riesgo de trombosis. Por su parte, una elevacién de la pierna del paciente
a largo plazo (horas o dias) implicaria su inmovilizacién y requeriria anticoagulacién (p. €j., inyecciones de heparina). Esto
anularia algunas de las ventajas de los tratamientos endovenosos, en particular la movilizacién inmediata y la capacidad
de retomar de inmediato el trabajo y el deporte.

Si el endotelio se desnaturaliza por completo, se pierde su capacidad de evitar la adhesion de las células sanguineas. Por
lo tanto, la vena se cierra por trombosis en un plazo de 1 a 24 horas. Algunos métodos pueden lograr una trombosis
inmediata (p. €j., el uso de laser con una longitud de onda de 810 a 980 nm), pero no logran una reduccion inicial del lumen
del vaso y permiten que el lumen del vaso se llene posteriormente con sangre que circula a través de vasa privata o
ramificaciones laterales. Con estos efectos, el diametro de la vena aumenta y puede observarse un flujo marginal durante
algunos dias pero, luego, la vena se cierra durante un periodo mas prolongado o de forma permanente. Luego de este
punto de cierre terminal de la vena, no hay perfusién ulterior en este vaso y se elimina el flujo inverso patologico. Este es
el mismo efecto hemodinamico que se logra quirdrgicamente (“eliminacion del reflujo”) y es el criterio de valoracidn principal
de la calidad del tratamiento.

A diferencia de lo que ocurre en el caso de la cirugia, la vena permanece en su lugar. Para que el resultado sea éptimo,
la vena ya no debe ser visible ni palpable. El paciente no debe sentir su presencia al moverse ni en reposo. Sin embargo,
las técnicas actuales no alcanzan este objetivo.

Cuando —luego de la escleroterapia o termooclusion del tipo descrito anteriormente— la sangre reingresa a la vena diana
al desaparecer el espasmo, la cantidad total de sangre coagulada contenida en la vena determina la duracién y los
sintomas del proceso de reorganizacion. La sangre coagulada dentro del vaso se metaboliza, lo que convierte el trombo
en tejido conectivo aclarado. De hecho, la incidencia de efectos secundarios no deseados —como las inflamaciones
dolorosas, las decoloraciones amarronadas, las induraciones prolongadas y las venas varicosas visibles— aumenta con
el diametro de la vena al momento del cierre trombético terminal.

En la préctica clinica, la mayoria de las escleroterapias y los tratamientos termooclusivos son incompletos, en el sentido
de que no se logra una desnaturalizacion de toda la circunferencia del endotelio. Por ejemplo, en el caso de la inyeccion
lenta y en el caso de las formaciones varicosas complejas y tortuosas, que limitan la velocidad de inyeccion, la espuma
flota sobre la sangre en lugar de reemplazarla. En este caso, solo se logra una desnaturalizacion parcial del endotelio.
Existen estudios que demuestran que girar al paciente puede ser de ayuda. En caso de destruccion incompleta del
endotelio debido a la persistencia de islas de endotelio vivo, es frecuente la flebitis dolorosa. Ademas, el cierre no es
estable y suele recidivar tempranamente.
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Por lo tanto, las espumas de farmaco esclerosante descritas hasta el momento en la técnica no son particularmente
adecuadas para el tratamiento de estructuras diana de gran tamafio, dado que frecuentemente causan reacciones
inflamatorias dolorosas o no logran un efecto duradero en términos de la oclusion de las estructuras diana.

Otras formas no quirargicas de cierre venoso, como el uso de radiofrecuencia, laser o vapor (a las que se hace referencia
colectivamente como técnicas termooclusivas) muestran esta desventaja en medida menor pero también significativa.
Todas ellas pueden lograr un cierre de la vena diana, pero ninguna es capaz de contraer la vena de forma inmediata y en
medida suficiente. Esto es particularmente cierto para las venas de gran diametro (mas de 12 mm). Cuanto mayor es el
diametro, mayor es el riesgo de que queden islas de endotelio vivo debido a una transferencia insuficiente de energia.
Ademads, las técnicas termooclusivas requieren anestesia local y fluidos refrigerantes que deben inyectarse, lo que
demanda tiempo. Las venas de gran didmetro, al colapsar, tienden a formar pliegues en los que el endotelio queda
protegido de la energia del Iaser, el vapor o la fuente de radiofrecuencia. Ademas, los efectos de estas técnicas no alcanzan
las ramificaciones laterales y las venas perforantes, por lo que dejan endotelio vivo y, por consiguiente, abren la puerta a
resultados incompletos y recidivas.

Mientras que los métodos termooclusivos pueden alcanzar una precisién de trabajo de 1 a 10 mm, las escleroterapias son
menos precisas, debido a que los fluidos o las espumas se propagan de forma diferente en funcién de la cantidad inyectada
y a que el espasmo reduce el lumen del vaso y dispersa el agente esclerosante hacia zonas mas o menos distantes. Ni
siquiera los médicos con mucha experiencia son capaces de controlar el efecto de los agentes esclerosantes con una
precision por debajo de algunos centimetros. Los efectos secundarios son la trombosis (1 a 3 % de los casos), la flebitis

(3 a 18%) y la oclusion de venas saludables (que no suele producir sintomas y, por ende, suele subestimarse
considerablemente). La falta de precision también hace que la escleroterapia frecuentemente fracase, por lo que se
considera mundialmente como un tratamiento de mdltiples pasos. La tasa de reembolso es baja.

La patente US2012/0109191 pretende resolver el problema de controlar la migracién de adhesivo hacia las venas y arterias
mediante un catéter de alambre giratorio (punta de dispersion). Dicho catéter giratorio puede configurarse para aplicar
luz UV en la punta para activar el adhesivo.

Para el tratamiento de las venas insuficientes, el método de la aplicaciéon endovenosa de adhesivo se ha convertido en
una alternativa. Sin embargo, todas las soluciones técnicas tienen desventajas, como el uso de adhesivos acrilicos poco
reabsorbibles o la falta de confiabilidad en las venas de gran diametro. Para resolver estos problemas, la presente
invencién propone la aplicacion, en puntos determinados de la vena diana, de un adhesivo activado por luz —
preferentemente biodegradable y/o biocompatible— mediante un catéter novedoso. Ademas de elementos de
transferencia de luz para activar el adhesivo en momentos adecuados de la distribucion, el catéter incluye medios para
separar el adhesivo aplicado del catéter. En respuesta a la aplicacion del adhesivo, las paredes venosas se adaptan de
forma cefiida. Esto reduce el diametro enfermo en mas del 75 %, reduccién suficiente para lograr resultados clinicos y
visuales optimos.

Descripcion detallada de la invencién

A diferencia de los adhesivos curados por luz o activados por luz, la mayoria de los adhesivos empleados en medicina se
desarrollaron para otras aplicaciones, como los cianoacrilatos usados para el cierre dérmico o las mezclas a base de
fibrinas que se emplean como selladores pulmonares. Los adhesivos a base de fibrinas provienen de bancos de plasma
—en cuyo caso presentan un riesgo de infeccién (p. gj., con VIH)— o bien se derivan de una fuente autéloga —en cuyo
caso son costosos—. Los acrilatos comunes, por otra parte, tienen baja biodegradabilidad. Sin embargo, los acrilatos
pueden disefiarse para que sean biocompatibles y/o biodegradables. Los acrilatos biodegradables también pueden
utilizarse en la invencion. Dichos acrilatos deben tener una vida media en el tejido menor de 2 afios.

Los adhesivos activados por luz se emplean en tareas tecnolégicas y médicas en las que se requiere cierto tiempo para
llevar los objetos hasta la posicion adecuada y, luego, se desea fijarlos de manera rapida e irreversible. La resistencia del
adhesivo es baja antes de la activacion y aumenta con el tiempo de activacién hasta un valor maximo. Por ejemplo, los
adhesivos activados por luz ultravioleta se utilizan para pegar dientes postizos. Incluso son conocidos los adhesivos
biolégicos (Photon activated biological adhesives in surgery; Mandley et al., International Journal of Adhesion and
Adhesives, vol. 20, 2.2 edicion, 1 de abril de 2000, pp. 97-102).

La invencion refiere a un catéter de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende una fuente de luz para facilitar el
curado o la activacion rapidos del adhesivo. En el contexto de la presente invencién, la fuente de luz comprende un medio
para generar luz en la posicion deseada (p. €j., un diodo emisor de luz [LED] que incluye conectores de alimentacion
eléctrica) y también un medio para transmitir o conducir la luz hasta la posicién deseada, como fibra de vidrio o fibra
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polimérica. Preferentemente, la fuente de luz es una fibra éptica u otro elemento que transmite la luz, o bien la pared del
catéter esta hecha de un material transparente que transfiere la luz. La luz generada por la fuente de luz puede ser de
cualquier longitud de onda. Preferentemente, la fuente de luz emite, transmite o conduce luz ultravioleta (UV), visible o
infrarroja. En el contexto de la presente invencion, la luz UV es aquella que tiene una longitud de onda entre 10 y 380 nm,
la luz visible es aquella que tiene una longitud de onda entre 381 y 780 nm, y la luz infrarroja es aquella que tiene una
longitud de onda entre 781 nmy 1 mm,

Preferentemente, el catéter tiene al menos un lumen y posee un diametro interno de 0,6 a 2,2 mm, un diametro externo
de 0,8 a 2,8 mm, y una longitud de 15 a 85 cm. El catéter comprende, ademas, una fuente de luz, que es preferentemente
un elemento que conduce la luz integrado a la pared del catéter o contenido en un lumen del catéter.

Algunos ejemplos de disposiciones posibles del catéter se muestran en las Figuras 1 a-e.

En una realizacion de la invencion, la fuente de luz o el conductor 6ptico estan integrados a la pared del catéter. En una
realizacion, la pared del catéter comprende una Unica fuente de luz (Fig. 1a). En otra realizacion, la pared del catéter
comprende mlltiples fuentes de luz (Fig. 1b). La fuente de luz puede emitir o transmitir luz de diferentes longitudes de
onda o de una Unica longitud de onda. Si se emplean mudltiples fuentes de luz, la longitud de onda de cada fuente de luz
puede seleccionarse independientemente de la longitud de onda de las demas.

En una realizacion particular de la invencion, se emplean mdltiples fuentes de luz y las fuentes de luz son independientes
unas de otras.

En una realizacion alternativa, la fuente de luz esta integrada al lumen del catéter. En otra realizacion, la fuente de luz
invade el interior del lumen del catéter (Fig. 1cy le).

En unarealizacion alternativa, la fuente de luz comprende una parte importante de la pared del catéter o, en una realizacion
preferente, la pared del catéter es la fuente de luz (Fig. 1d y 1e).

En una realizacién preferente, el catéter comprende un contenedor de adhesivo de forma tubular. En una realizacién méas
preferente, el contenedor es opaco a la luz.

En una realizacién preferente, el catéter comprende, ademds, un sistema de separacion que evita que el adhesivo se
adhiera al catéter.

En una realizacion preferente, el catéter comprende un tubo reposicionable para la aplicacion del adhesivo: El tubo se
hace avanzar hasta una posicion 0,5 a 20 mm frente al catéter principal y, una vez en esta posicién, se aplica la cantidad
de adhesivo deseada. Luego, el tubo reposicionable se retrae hasta una posicion determinada dentro del catéter principal.
La luz para la activacion del adhesivo se dirige hacia el depdésito de adhesivo de manera de evitar la exposicion del tubo
que contiene adhesivo dentro del catéter principal. Para enfocar la luz, pueden usarse lentes de tipo Optico, o bien
determinadas geometrias de LED o formas de la punta de la fibra de vidrio.

En otra realizacion, el catéter comprende un tubo fijo para la aplicacién del adhesivo. En una realizacién preferente de la
invencion, el catéter permite retraer la columna de adhesivo. En una realizacion, el tubo fijo sobresale del tubo principal
del catéter (Figuras 3 a, b y c). En otra realizacion, el tubo fijo no sobresale del tubo principal del catéter.

En una realizacién, el catéter comprende, ademas, un sistema de sensores para supervisar la cantidad de adhesivo
inyectado y/o el funcionamiento de la separacién mediante la indicacion de la presién, el caudal, el contenido del tubo, el
contenido de la vena o el color del contenido. En una realizacion preferente, el sistema de sensores comprende un sensor
de presion y/o un sensor de caudal (Fig. 2b).

En una realizacion preferente, el catéter de inyeccidn es un catéter de inyeccion de doble tubo. El dispositivo de catéter
de inyeccién de la invencién se carga con adhesivo y gas, que se aplican en sucesivos bolos. El adhesivo es un adhesivo
para tejidos farmacéuticamente admisible. El adhesivo también es un adhesivo curado por luz o activado por luz, y el gas
es un gas médicamente admisible para uso intravenoso.

En una realizacion particular, el catéter es un dispositivo de catéter de inyeccién de doble tubo que comprende:
a. untubo grande y uno mas pequefio que forman una unidad funcional, donde el tubo mas pequefio se encuentra
dentro del tubo mas grande;

b. donde ambos tubos son, opcionalmente, reposicionables y desmontables;
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c. donde ambos tubos tienen una abertura en ambos extremos;

d. una abertura que se provee en la pared del tubo externo, ubicada a una distancia de entre 5 mm y 40 mm de la
punta, o varias aberturas ubicadas en un segmento que se extiende entre 5y 250 mm desde la punta, donde el
diametro de la abertura se encuentra entre 70 y 120 % del didmetro interno del tubo externo o, si hay varias
aberturas, cada una tiene un diametro entre 30 y 60 % del diametro interno del tubo externo; si hay varias
aberturas, el tamafio, la forma y la distribucién de estas se seleccionan de forma de lograr una aplicacion uniforme
del agente esclerosante (espuma);

e. una fuente de luz o un conductor éptico;

f. donde el didmetro externo del tubo interno es de 0,6 mm a 2,0 mm, y su didmetro interno es de 0,3 a 1,6 mm,
mas preferentemente de 0,4 a 1,0 mm, e incluso més preferentemente de 0,5 a 0,8 mm;

g. el didmetro externo del tubo externo es de 1,3 mm a 3,3 mm, y su didmetro interno es de 1,1 a 3,0 mm, mas
preferentemente de 1,1 a 2,8 mm, e incluso mas preferentemente de 1,1 a 2,7 mm; una distancia entre la pared
externa del tubo interno y la pared interna del tubo externo se encuentra entre 0,1 mm y 3,0 mm, preferentemente
entre 0,1 mmy 2,5 mm, e incluso mas preferentemente entre 0,1y 2,0 mm.

En realizaciones especificas, el catéter tiene una o0 mas de las dimensiones siguientes:

. Diametro externo del tubo externo: 1,3 a 2,8 mm, preferentemente 1,5 a 2,6 mm, mas preferentemente 1,7 a
2,4 mm.

. Diametro interno del tubo externo: 1,0 a 2,4 mm, preferentemente 1,4 a 2,0 mm, mas preferentemente 1,2 a
1,8 mm.

. Didmetro/espesor de la pared del tubo externo: 0,1 a 1,5 mm, 0,1 a 0,3 mm, preferentemente 0,125 a 0,25 mm,
mas preferentemente 0,15 a 0,2 mm.

La distancia entre el orificio de la punta y el/los orificio(s) lateral(es) puede ser de 1 a 50 veces, preferentemente de 2 a
50 veces, mas preferentemente de 5 a 40 veces, incluso mas preferentemente de 15 a 25 veces el diametro interno del
tubo externo.

La luz generada por la fuente de luz puede ser de cualquier longitud de onda. Preferentemente, la fuente de luz emite,
transmite o conduce luz ultravioleta (UV), visible o infrarroja.

En una realizacion de la invencion, la fuente de luz esta integrada a la pared del catéter. En una realizacion, la pared del
catéter comprende una Unica fuente de luz. En otra realizacion, la pared del catéter comprende miltiples fuentes de luz.
La fuente de luz puede emitir o transmitir luz de diferentes longitudes de onda o de una Unica longitud de onda. Si se
emplean multiples fuentes de luz, la longitud de onda de cada fuente de luz puede seleccionarse independientemente de
la longitud de onda de las demas.

En una realizacion particular de la invencion, se emplean mdltiples fuentes de luz y las fuentes de luz son independientes
unas de otras.

En una realizacion alternativa, la fuente de luz esta integrada al lumen del catéter. En otra realizacion, la fuente de luz
invade el interior del lumen del catéter.

En unarealizacion alternativa, la fuente de luz comprende una parte importante de la pared del catéter o, en una realizacion
preferente, la pared del catéter es la fuente de luz.

Idealmente, ambos tubos son visibles en una ecografia o, en otra realizacion, son visibles también en una fluoroscopia,
una flebografia, una tomografia computarizada o un estudio de resonancia magnética.

En algunas realizaciones, la zona de la punta del tubo externo se modifica de manera que la punta presente una resistencia
al flujo. Dicha resistencia al flujo puede lograrse reduciendo el diametro interno del tubo externo en las cercanias de la
punta. El diametro externo puede permanecer constante o disminuir a su vez en la zona de la punta, dando lugar a un tubo
externo conico. Si se emplea un tubo externo conico, el dispositivo de catéter puede introducirse de forma préactica en la
vena con menor riesgo de dafiar el vaso. Una resistencia al flujo en la zona de la punta aumenta el caudal por el/los
orificio(s) lateral(es). Esta configuracién se recomienda para la aplicacién de agentes esclerosantes, particularmente
espumas esclerosantes. En la mayoria de las aplicaciones de la presente invencion, es deseable que el 100 % del caudal
fluya por el/los orificio(s) lateral(es). Preferentemente, el &rea de salida formada por la punta cénica del tubo externo es
mas pequefia que el area de salida formada por el/los orificio(s) lateral(es).
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Son de gran importancia las dimensiones del catéter y, en particular, las dimensiones de los orificios laterales. Todos los
llamados catéteres de aspiracion fabricados hasta el momento estan disefiados para colectar el trombo en arterias o venas.
Algunos son simplemente tubos que tienen una pared relativamente delgada y, por ende, un lumen amplio. Otros catéteres
tienen orificios laterales pequefios para distribuir un agente de contraste (angiografia) o agentes liticos (trombdlisis). La
presente invencion esta disefiada especialmente para su uso en venas. Las venas son vasos con una pared muy delgada
y blanda. A menudo, estos vasos son tortuosos. Un catéter venoso debe ser capaz de seguir los dobleces vasculares, por
lo que debe ser bastante flexible. Al mismo tiempo, el catéter debe tener cierta rigidez para que sea posible empujarlo
hasta la zona diana. Es favorable que el catéter pueda hacerse avanzar por una vena sin necesidad de un alambre guia.

Los orificios laterales deben ser relativamente grandes por dos motivos: Los orificios grandes facilitan la evacuacion vy,
sobre todo, los orificios grandes permiten —a diferencia de los orificios pequefios— aplicar espuma esclerosante sin
destruir las burbujas de la espuma. Pueden considerarse como orificios "grandes" aquellos que tienen un diametro al
menos 20 veces mayor que el diametro promedio de las burbujas de la espuma, preferentemente al menos 50 veces el
diametro promedio de las burbujas de la espuma.

Los catéteres con un Unico orificio lateral grande son adecuados para segmentos vasculares cortos, en tanto que los
catéteres con mas orificios laterales son mas adecuados para tratar segmentos venosos mas largos, dado que la
distribucion del agente esclerosante resulta mas homogénea. Al aplicar presion negativa sobre un catéter con multiples
orificios laterales, en las regiones evacuadas la pared venosa cierra el/los orificio(s) lateral(es) como una vélvula, lo que
concentra la presién negativa en la zona en la que se aplica el adhesivo.

Para cumplir el objetivo de una aplicacion uniforme y precisa de espuma esclerosante, el disefio del/de los orificio(s)
lateral(es) se adapt6 a la viscosidad de la espuma. Para cierta espuma, por ejemplo, el tamafio de los orificios a una
distancia de 10 cm de la punta puede comenzar con un didmetro igual al 50 % del lumen interno del catéter y continuar
hacia la punta con otros 11 orificios laterales con diametros reducidos en escalones de +2,5 %. El uso de un catéter de
este tipo proporcionara una aplicacién muy uniforme y precisa de la espuma esclerosante, en una cantidad desconocida
por el momento. Sin embargo, sin la aplicacion ulterior de adhesivo, no llevaria el vaso al tamafio fijo deseado.

La posicion del/de los catéter(es) solo puede supervisarse visualmente o por palpacién en el caso de venas muy
superficiales (al nivel de la piel). Mediante el uso de ecografia, se pueden monitorizar incluso vasos tortuosos. En casos
en los que el uso de ecografia se vea limitado por cualquier motivo (p. ej., obesidad, cicatrices o ecos gaseosos), los
catéteres pueden monitorizarse mediante fluoroscopia o flebografia. Si se selecciona un método de observacion con
agente de contraste radiografico, el agente de contraste puede aplicarse mediante el catéter interno o el externo en funcién
de la cantidad deseada y el grado previsto de reemplazo de la sangre.

El catéter permite administrar el agente de contraste con las sondas funcionales (catéter de aplicacién de adhesivo, sondas
laser o de radiofrecuencia, o catéteres de vapor o escleroterapia) en su lugar. Una gran cantidad de agente de contraste
puede recogerse mediante la funcion de aspiracion del catéter externo, una ventaja particularmente importante para los
pacientes con sensibilidad al agente de contraste. En los pacientes con intolerancia a los agentes de contraste 0 mayor
riesgo asociado con ellos, los agentes de contraste —que generalmente contienen iodo— se pueden reemplazar por
diéxido de carbono. El diéxido de carbono puede recogerse igualmente por aspiracion o abriendo la salida mediante el
catéter externo.

En una realizacion particular, el tubo externo consiste de dos capas o tubos reposicionables, con lo que se agrega al tubo
externo un tubo adicional con una pared de 0,1 a 0,6 mm de espesor, separada entre 0,1 y 0,5 mm. El tubo adicional se
puede deslizar hacia delante y hacia atras para cubrir o descubrir las aberturas de la pared. En una realizacion, tiene un
asa o mango proximal que permite reubicarlo mas facilmente. En otra realizacion, hay marcas proximales en los tubos o
hay un dispositivo de sefializacion en el tubo o sobre él para indicar si las aberturas de la pared externa del catéter estan
cubiertas o no. En otra realizacion, el tubo que cubre las aberturas tiene una punta cénica. Su longitud maxima viene dada
por la longitud del catéter externo menos la longitud de la zona de los orificios laterales.

La modalidad que emplea un tubo adicional para cubrir o descubrir algunos de los orificios laterales del tubo externo —o
todos ellos— permite usar el mismo catéter para varios fines, como tratar vasos enfermos rectos y ramificaciones laterales
simples o lesiones en las venas perforantes en la misma intervencion de cateterismo con un Unico acceso. Ademas, ofrece
la opcidn unica de cubrir los orificios laterales para alternar entre la absorcion por los orificios laterales y la absorcion por
el orificio frontal.

Preferentemente, la longitud del tubo interno y la del externo se encuentran entre 6 y 120 cm. La longitud del tubo interno
siempre es mayor que la del tubo externo, con una longitud excedente que varia entre 0,1 y 140 cm.
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La longitud viene dada por la longitud del segmento mas largo que se prevé tratar. La distancia entre la ingle y el talén
define la longitud maxima de tratamiento, pero la mayoria de las indicaciones refieren a un segmento mucho mas corto.

Idealmente, el espesor de la pared del tubo externo se encuentra entre 0,1 y 0,6 mm. Preferentemente, el espesor de la
pared del tubo externo se encuentra entre 0,1 y 0,3 mm, mas preferentemente entre 0,125y 0,25 mm, y con maxima
preferencia entre 0,15 mmy 0,2 mm. Idealmente, el espesor de la pared del tubo interno se encuentra entre 0,1y 0,4 mm.

Preferentemente, el tubo externo tiene una zona terminal en punta en la que el didmetro del lumen se reduce total o
parcialmente para guiar el tubo interno. Alternativamente, el tubo interno puede tener un agrandamiento terminal, con o
sin aumento del espesor de la pared, para fijar el catéter interno dentro del catéter externo a la vez que se mantiene la
posibilidad de deslizar facilmente el tubo interno dentro del tubo externo.

Preferentemente, el tubo externo y/o el tubo interno cuentan en sus extremos con un conector Luer Lock macho o hembra,
u otro conector, y/o estan conectados con una pieza en forma de Y o en forma de T, incluida o independiente, que permite
conducir el tubo interno por la entrada del tubo externo, asi como realizar descargas o evacuaciones por medio del tubo
externo (en una realizacién, con una zona de agarre o un mango que facilitan los movimientos de deslizamiento).

El conector conico Luer es un sistema normalizado de conectores para fluidos de pequefia escala, que se utiliza para
hacer una conexién sin fugas entre un conector coénico macho y su correspondiente conector hembra en instrumentos
médicos y de laboratorio, como agujas y puntas de jeringas hipodérmicas, llaves de paso y agujas. Este sistema, llamado
asi en honor a Hermann Wilfing Luer, un fabricante aleman de instrumentos médicos del siglo XIX, era originalmente un
conector con una conicidad de 6 % para tapones de botellas de vidrio. Las caracteristicas clave de los conectores conicos
Luer se definen en las normas ISO 594. También se definen en las normas DIN y EN 1707:1996 y 20594-1:1993.

Preferentemente, uno de los tubos, varios de ellos o todos ellos tienen una punta cénica. Con maxima preferencia, todos
los tubos tienen una punta terminal distal cénica que facilita su introduccién en la vena diana.

Preferentemente, el tubo interno y/o el tubo externo estan hechos o cubiertos de un material antiadherente como el
politetrafluoroetileno (PTFE, también conocido como teflon o Teflon) o el perfluoroalcoxi (PFA). Preferentemente, el tubo
interno y/o el tubo externo estan hechos o cubiertos de un material antiadherente como el PTFE, el PFA, el fluoroetileno
propileno (FEP), u otro material plastico similar con propiedades que eviten que el material se adhiera a sustancias
arbitrarias. Se ha demostrado que esto es de gran importancia, ya que garantiza que el adhesivo y los eventuales restos
de sangre no se adhieran al dispositivo. El PTFE es un fluoropolimero sintético de tetrafluoroetileno con multiples
aplicaciones. La marca mas conocida de PTFE es Teflon, de DuPont Co. El PTFE es un fluorocarbono sélido, ya que es
un compuesto de alto peso molecular que consiste integramente de carbono y fltor. EI PTFE es hidrofébico: ni el agua ni
las sustancias que contienen agua humedecen el PTFE, dado que los fluorocarbonos demuestran menores fuerzas de
dispersion de London debido a la alta electronegatividad del flGor.

El PTFE tiene uno de los menores coeficientes de friccién entre todos los sélidos. El PTFE se utiliza como recubrimiento
antiadherente para sartenes y otros utensilios de cocina. Tiene muy baja reactividad, debido en parte a la fuerza de los
enlaces carbono-flior. Por ende, se utiliza frecuentemente en contenedores y tuberias para sustancias quimicas reactivas
y corrosivas. También se utiliza en catéteres. El PFA es un tipo de fluoropolimero con propiedades similares a las del
PTFE. Se diferencia de las resinas de PTFE en que puede procesarse en forma fundida mediante técnicas convencionales
de moldeo por inyeccion o extrusién con husillos. El PFA fue inventado por DuPont y se vende con el nombre comercial
Teflon PFA. Teflon es méas conocido como nombre comercial del PTFE. Otros nombres comerciales de formas granulares
son Neoflon PFA de Daikin o Hyflon PFA de Solvay Solexis. El PFA tiene una composicion muy similar a la de los
fluoropolimeros PTFE y FEP. Tanto el PFA como el FEP comparten las propiedades Utiles de bajo coeficiente de friccion
y baja reactividad del PTFE, pero son mas facilmente conformables. El PFA es mas blando que el PTFE y tiene un punto
de fusion de 305 °C.

Preferentemente, el tubo interno y/o el tubo externo comprenden un medio para fijar la posicién relativa de ambos
conductos (es decir, la posicion de uno respecto del otro), como un ensanchamiento, ganchos o trabas.

Preferentemente, los conductos interno y/o externo se combinan en las siguientes configuraciones de tamafio (diametro
externo):
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Tabla 1
Tubo F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10
externo
Tubo F1-2 F2-3 F2-4 F2-5 F2-6 F2-7 F2-8
interno

La escala francesa o sistema de calibres francés se utiliza habitualmente para medir el tamafio (diametro externo) de un
catéter. Generalmente se abrevia como Fr, aunque también suele abreviarse FR o F. Asimismo, puede abreviarse como
CH o Ch (en referencia a Charriére, su inventor) en los paises de habla francesa. 1 Fr equivale a 0,33 mm, por lo que el
diametro del catéter en milimetros se puede determinar dividiendo el calibre francés entre 3:

D [mm] = Fr/3 o Fr=D [mm] X 3
Por ejemplo, si el calibre francés es 9, el didmetro es de 3 mm.
Un aumento del calibre francés corresponde a un mayor diametro del catéter. Esto es opuesto a lo que ocurre con el calibre
de las agujas, donde un aumento del calibre corresponde a un catéter de menor diametro. El calibre francés fue ideado

por Joseph-Frederic-Benoit Charriére, un fabricante de instrumentos quirirgicos parisino del siglo XIX, quien definié la
relacion de "3 veces el diametro" (véase la Tabla 2).

Tabla 2
Calibre francés (F) Didmetro (mm) Didmetro (in)
3 1 0,039
4 1,35 0,053
5 1,67 0,066
6 2 0,079
7 2,3 0,092
8 2,7 0,105
9 3 0,118
10 3,3 0,131
11 3,7 0,144

Preferentemente, uno de los tubos comprende un alambre guia de 0,36 a 0,97 cm (0,14 a 0,38 in).

En una realizacién, la zona de la punta del tubo interno y/o del tubo externo tiene o puede adoptar a lo largo de una
distancia de 1 a 4 cm la forma de una curva que cubra un angulo de 5 a 45 grados, lo que permite sondear curvas,
bifurcaciones o ramificaciones laterales en las venas, asi como venas perforantes.

La invencion refiere a un dispositivo de catéter de inyeccion y aspiracion de doble tubo, donde el tubo interno se reemplaza,
se intercambia, puede reemplazarse o puede intercambiarse por una aguja hueca de metal o un material similar con una
punta de doble o triple corte.

Si se escoge una configuracion de catéter corto y pequefio, por ejemplo, con un diametro externo (DE) F4 y una longitud
de 6 a 20 cm, puede lograrse una introduccion directa en el vaso diana agregando una aguja hueca, preferentemente con
una punta de doble o triple corte, que se ajuste al catéter externo.

La inyeccion de doble tubo puede comprender una camara de aspiracion transparente.

La invencion refiere, ademas, a un método de escleroterapia, donde la vena tratada se ocluye con adhesivo a lo largo de
menos de 20 % de su longitud, preferentemente menos de 15 % de su longitud, méas preferentemente menos de 10 % de
su longitud y con méxima preferencia menos de 5 % de su longitud.

Una realizacion de la invencion refiere a un método de escleroterapia donde la vena se ocluye con un adhesivo curado
por luz. Preferentemente, el adhesivo se deposita en la vena en forma de depdsitos de adhesivo. Los depdsitos de
adhesivo pueden ser de cualquier forma pero, preferentemente, son esféricos o cilindricos. Si los depositos de adhesivo
son cilindricos, preferentemente tienen un radio de 0,1 a 0,5 mm y una longitud de 0,1 a 10 mm. La distancia entre
sucesivos depdsitos de adhesivo se encuentra preferentemente entre 1*D y 10*D, mas preferentemente entre 1*D y 5*D,
donde D es el diametro de la vena ocluida.
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En una realizacion preferente, la vena se ocluye mediante un adhesivo curado por luz, donde el adhesivo se aplica en
forma de puntos de adhesivo separados entre si al menos 2 cm. Preferentemente, los puntos de adhesivo estan separados
entre si al menos 5 cm, mas preferentemente 10 cm. En la realizacion mas preferente, los puntos estan separados entre
si entre 5y 10 cm.

En otra realizacion, la invencién también refiere a un kit que comprende una composicion de acuerdo con la invencion,
donde el adhesivo es un adhesivo curado por luz farmacéuticamente admisible y/o biocompatible, asi como un catéter de
acuerdo con la invencion.

EJEMPLO

Se realiz6é una prueba de laboratorio con un prototipo de catéter de PTFE con un didmetro externo de 2,3 mm, un didmetro
interno de 1,6 mm y una longitud de 30 cm, combinado con un catéter interno de PTFE no transparente con un diametro
externo de 1,2 mm, un didmetro interno de 0,8 mm y una longitud de 40 cm para la aplicacion del adhesivo, ambos con
adaptadores Luer proximales y conectados mediante un conector en Y. En una muestra de vena fresca de 20 cm con un
diametro nativo de 8 mm, se aplicd escleroterapia con espuma inyectada mediante el catéter externo. Posteriormente, se
aplicaron 3 puntos de 0,05 ml de adhesivo acrilico activado por luz a una distancia de 5 cm. Luego de cada colocacién de
adhesivo, se realiz6 una irradiacion UV mediante una fuente UV de 8 W cuya luz se transmitio a través de la pared del
catéter durante 20 segundos. La muestra de vena se sometié a un examen histolégico que revel6 una desnaturalizaciéon
completa del endotelio. Todos los puntos de adhesivo adaptaban las paredes de la vena y mostraron estabilidad ante la
perturbacion con fuerzas externas de 10 N.

Descripcion de las figuras

Fig. 1a: Catéter para la distribucién de adhesivo activado por luz. Se muestran en seccion transversal: la pared
del catéter (1), el diametro interno (2a), el diametro externo (2b), los elementos productores o transmisores de
luz (3) y el lumen del catéter (4).

Fig. 1b: La pared del catéter puede incluir uno o mas elementos productores o transmisores de luz (5) en
distintas ubicaciones.

Fig. 1c: Los elementos productores o transmisores de luz (3) pueden estar integrados al lumen del catéter o
invadir el lumen del catéter (4).

Fig. 1d: El elemento productor o transmisor de luz (3) puede constituir una parte importante de la pared del
catéter, o bien el propio catéter puede estar hecho del material transmisor de luz.

Fig. 1e: El lumen del catéter puede estar dividido en unidades funcionales para permitir aplicaciones
independientes o simultaneas de inyeccion de adhesivo (5), aspiracion de sangre, enjuague con fluidos o gases,
creacion de presién negativa o inyeccion de un agente esclerosante (5a), o bien para un alambre guia.

Figura 2a: Aplicacién de adhesivo activado por luz en escleroterapia de una vena (10) con un sistema de catéter
que consiste de un tubo principal (1) con uno o mas orificios laterales opcionales (6) y un tubo independiente
més pequefio ubicado dentro del tubo principal para transferir el adhesivo. En esta realizacién, el tubo para la
transferencia de adhesivo es reposicionable. Al comienzo de un tratamiento, el sistema de catéter se introduce
en la vena diana.

Figura 2b: Opcionalmente, uno o varios de los tubos pueden contener sensores para supervisar la aplicacion de
porciones de adhesivo.

Figura 2c: Luego de ubicar el catéter en la region diana, se aplica agente esclerosante (7) a través de la
abertura de la punta, o a través de uno o varios orificios laterales.

Figura 2d: Por accion del agente esclerosante, la vena (10) se contrae en un espasmo y, finalmente, se cifie
sobre el catéter. El colapso de la vena puede reforzarse mediante la aplicacion de presion negativa.

Figura 2e: En la etapa de espasmo, se aplica adhesivo (8) por medio del tubo de transferencia de adhesivo (5).
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Figura 2f: En esta realizacion, el tubo de transferencia de adhesivo (5) se retrae para evitar que se forme un
puente de adhesivo entre el depdsito de adhesivo (8) y el catéter (1).

Figura 2g: Luego de la separacién entre el deposito de adhesivo y el catéter, se enciende la luz activadora del
adhesivo (9) durante el tiempo necesario para lograr un cierre irreversible de la vena y una adaptacion cefiida
de las paredes de la vena.

Figura 2h: El procedimiento continla mediante la esclerosis por segmentos (7) y la aplicacioén por puntos de
adhesivo (8) hasta que la vena diana (10) se ha tratado por completo.

Figura 2i: Vena tratada, luego de varias semanas. La vena se ha contraido debido a los efectos de la
escleroterapia y la aplicacion por puntos de adhesivo activado por luz.

Figura 3a: Otra realizacion del catéter emplea un conductor fijo de adhesivo (5).

Figura 3b: Luego de aplicar el agente esclerosante (7) y una porcién de adhesivo (8), la columna de adhesivo
dentro del tubo conductor del adhesivo (5) se retrae hasta quedar fuera del alcance de la luz activadora del
adhesivo.

Figura 3c: La porcion de adhesivo se activa con luz (9) para curarla.

Figura 4a: Otra realizacion del catéter emplea un conductor fijo de adhesivo (5) que no sobresale del tubo
principal (1).

Figura 4b: Durante la activacion con luz (9), no hay adhesivo dentro del alcance del haz de luz, excepto por el
depdsito de adhesivo que se pretende activar.
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REIVINDICACIONES

Un dispositivo de catéter de inyeccion que comprende una fuente de luz, donde el catéter se carga con adhesivo y
gas, y donde dicho dispositivo se configura para aplicar dicho adhesivo y dicho gas en sucesivos bolos.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con la reivindicacion 1, donde la fuente de luz es una fibra éptica
u otro elemento transmisor de luz.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2, donde la fuente de luz es capaz
de generar, transmitir y/o emitir luz ultravioleta, luz visible o luz infrarroja, donde la luz ultravioleta es aquella que
tiene una longitud de onda entre 10 y 380 nm, la luz visible es aquella que tiene una longitud de onda entre 381y
780 nm, y la luz infrarroja es aquella que tiene una longitud de onda entre 781 nmy 1 mm,

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, donde el catéter
tiene un didmetro interno de 0,6 a 2,2 mm, un diametro externo de 0,8 a 2,8 mm y al menos un lumen.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende,
ademas, un contenedor de adhesivo.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde el catéter es
un catéter de doble tubo.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde la fuente de
luz esta integrada a la pared del catéter y/o est& separada del catéter por no mas de un lumen.

Un dispositivo de catéter de inyeccién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que comprende,
ademas, un sistema de separacion.

Un dispositivo de catéter de inyeccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, que comprende,
ademas, un sistema de sensores.

Un kit que comprende un catéter y un adhesivo farmacéuticamente admisible y/o biocompatible curado por luz de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9.
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