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ES 2369 894 T3

DESCRIPCION
Conjunto de multiples catéteres separables.

CAMPO DE LA INVENCION
La presente invencion se refiere a conjuntos de multiples catéteres separables, usados tipicamente para hemodidlisis.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los catéteres para la introduccion o extraccion de fluidos se pueden situar en distintas posiciones venosas y cavidades
por todo el cuerpo para la introduccién o extraccion de estos fluidos. Tal cateterismo se puede realizar usando un Unico
catéter que tiene multiples conductos. Un ejemplo tipico de un catéter con multiples conductos es un conjunto de catéter
de doble conducto en el que un conducto introduce fluido y el otro conducto extrae fluido. Un ejemplo de tal conjunto de
catéter con doble conducto es el catéter SPLIT CATH®, fabricado y comercializado por Medical Components, Inc., de
Harleysville, Pennsylvania.

Generalmente, para insertar cualquier catéter en un vaso sanguineo, el vaso es identificado por aspiracion con una aguja
larga hueca de acuerdo con la bien conocida técnica Seldinger. Cuando la sangre entra en una jeringuilla unida a la aguja,
indicando que el vaso ha sido encontrado, entonces se introduce un alambre de guia fino, tipicamente a través de una
aguja de jeringuilla u otro dispositivo introductor en el interior del vaso. A continuacion se retira el dispositivo introductor,
dejando el alambre de guia dentro del vaso. El alambre de guia sobresale mas alla de la superficie de la piel. En este
punto, el cirujano tiene varias opciones disponibles para la colocacién de un catéter. La mas sencilla es pasar
directamente un catéter en el vaso sobre el alambre de guia. A continuacién se retira el alambre de guia, dejando el
catéter en posicion dentro del vaso. Sin embargo, esta técnica solo es posible en casos en los que el catéter es de un
diametro relativamente pequefio, esta fabricado de un material rigido, y no es significativamente mas grande que el
alambre de guia, por ejemplo, para la insercion de catéteres con doble conducto de diametro pequefio. Si el catéter que se
ha de insertar es significativamente mas grande que el alambre de guia, se hace pasar un dispositivo dilatador sobre el
alambre de guia para agrandar el agujero. Se retira el dilatador y a continuacion se hace pasar el catéter sobre el alambre
de guia. El alambre de guia se retira después de que se ha insertado el catéter.

Para el cateterismo crénico, en el que se pretende que el catéter permanezca dentro del paciente durante un periodo de
tiempo prolongado, tal como durante semanas o incluso meses, se desea tipicamente canalizar el catéter
subcutaneamente usando varias técnicas de canalizacion. El catéter tipicamente se canaliza en el paciente antes de
insertar el catéter en la vena del paciente. En algun punto después de la canalizacion, el cono del catéter se sutura sobre
la piel del paciente para asegurar la extremidad proximal del catéter al paciente.

Sin embargo, puede haber veces en las que es mas ventajoso, tal como dependiendo del paciente o de la experiencia del
cirujano que realiza implantes, realizar la canalizacion después de que se ha implantado el catéter en el paciente. Para
algunos catéteres, aunque, tales como catéteres con multiples conductos con un cono y con conectores “luers” unidos
sobre los extremos proximales de los catéteres, no es practico realizar la canalizacién después de haberse colocado el
catéter en el paciente. Seria beneficioso proporcionar un conjunto de catéter que proporcione al cirujano procedimientos
de colocacién alternativos para colocar el catéter que se adecuen mejor a las necesidades del paciente o a la experiencia
del cirujano.

Ademas, para catéteres colocados de manera cronica, las partes del catéter externas al paciente fallan ocasionalmente,
tal como por ejemplo, por fugas y/o por la introduccion de particulas extrafias tales como suciedad, bacterias, y similares
en el catéter, necesitandose la retirada del catéter completo del paciente. Tales fallos incluyen pinzas desgastadas o rotas
o conectores “luers” rotos. Con el fin de corregir estos problemas, es actualmente necesario retirar el catéter completo del
paciente, causando un trauma adicional al paciente y corriendo el riesgo de problemas médicos adicionales para el
paciente. Seria beneficioso proporcionar un catéter en el que se pueda retirar y reemplazar la parte proximal del catéter sin
perturbar a la parte distal del catéter situada dentro del paciente.

El documento de patente US 2003/0097091 describe un catéter de mdltiples tubos para hemodialisis que tiene un primer y
un segundo tubos, que estan unidos entre si sobre una zona por uno o mas alambres que se extienden longitudinalmente
formando una unién mecanica que une los dos tubos sobre esa zona. Cuando el catéter implantado se ha de retirar, se
pueden separar y retirar individualmente los dos tubos tirando de los alambres hacia fuera de los tubos. El documento de
patente US-5 947 953 y el documento de patente US 2003/0153898 describen conjuntos de catéteres de miultiples
conductos que tienen el primer y el segundo catéteres conectados a tubos de extensién respectivos por pasos de un
componente de cono.

También, aunque los conjuntos de catéteres se fabrican tipicamente en tamafos estandar, tales como 12 French, 14
French, etc., los pacientes llegan de muchas formas y tamafios distintos. Aunque un catéter de tamafio particular puede
ser de un tamafio optimo para un paciente, el cirujano puede desear o requerir una longitud diferente de un conducto
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subcutaneo para un paciente diferente. Sin embargo, la posicién del cono del catéter puede dictar la longitud y/o la
situacion del conducto subcutaneo. Seria beneficioso proporcionar un conjunto de catéter que tenga una posicion
ajustable para el cono a lo largo del conjunto de catéter para proporcionar al cirujano opciones para asegurar el conjunto
del catéter al paciente.

BREVE SUMARIO DE LA INVENCION

Brevemente, la presente invencion proporciona un conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la reivindicacion 1. El
conjunto incluye un primer catéter construido a partir de un primer material y que tiene una primera regién de extremo
proximal, una primera regiéon de extremo distal que termina en una primera punta distal, y una superficie exterior que
define al menos un primer conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una primera abertura distal y una
primera abertura proximal. La primera region de extremo proximal esta conectada integramente a un tubo de extension
construido a partir de un segundo material. Un segundo catéter esta construido a partir del primer material y tiene una
segunda regién de extremo proximal, una segunda regiéon de extremo distal que termina en una segunda punta distal, y
una segunda superficie exterior que define al menos un segundo conducto que se extiende longitudinalmente a su través
entre una segunda abertura distal y una segunda abertura proximal. La segunda region de extremo proximal esta
integramente conectada a un tubo de extension construido a partir del segundo material. El primer conducto y el segundo
conducto son independientes entre si para facilitar el flujo simultaneo en sentidos opuestos. Las superficies exteriores del
primer y segundo catéteres estan unidas de modo liberable para permitir que la primera y segunda puntas distales se
separen longitudinalmente al menos parcialmente entre si.

Ademas, la presente invencion puede proporcionar también un método para insertar un conjunto de mdltiples catéteres en
un area de un cuerpo que se va a cateterizar. EI método comprende: hacer una incision cerca del area que se va a
cateterizar; y proporcionar un conjunto de multiples catéteres que comprende un primer catéter construido a partir de un
primer material y que tiene una primera region de extremo proximal, una primera region de extremo distal que termina en
una primera punta distal, y una superficie exterior que define al menos un primer conducto que se extiende
longitudinalmente a su través entre una primera abertura distal y una primera abertura proximal. La primera regién de
extremo proximal esta integramente conectada a un tubo de extensién construido a partir de un segundo material. El
catéter también comprende un segundo catéter construido a partir del primer material y que tiene una segunda region de
extremo proximal, una segunda region de extremo distal que termina en una segunda punta distal, y una segunda
superficie exterior que define al menos un segundo conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una
segunda abertura distal y una segunda abertura proximal. La segunda regiéon de extremo proximal esta integramente
conectada a un tubo de extension construido a partir del segundo material. El primer conducto y el segundo conducto son
independientes entre si para facilitar el flujo simultaneo en sentidos opuestos. Las superficies exteriores del primer y
segundo catéteres estan unidas de forma liberable para permitir que la primera y segunda puntas distales se separen
longitudinalmente al menos parcialmente entre si. EI método comprende ademas separar al menos parcialmente la
primera y segunda regiones de extremo distal del primer y segundo catéteres entre si; e insertar la primera y segunda
regiones de extremo distal del primer y segundo catéteres en relacion yuxtapuesta entre si a través de la incision y en el
area que se va a cateterizar.

Adicionalmente, la presente invencién proporciona también un conjunto de mudltiples catéteres de acuerdo con la
reivindicacion 1, que comprende un primer catéter construido a partir de un primer material y tiene una primera region de
extremo proximal, una primera region de extremo distal que termina en una primera punta distal, y una superficie exterior
que define al menos un primer conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una primera abertura distal y
una primera abertura proximal. El primer conducto tiene una primera forma en seccién transversal y la primera abertura
distal tiene una segunda forma en seccion transversal. Un primer tubo de extension esta integramente conectado a la
primera region de extremo proximal, en que el primer tubo de extensién esta construido a partir de un segundo material.
Un primer conector esta conectado de forma liberable a una extremo proximal del primer tubo de extension. Un segundo
catéter esta construido a partir del primer material y tiene una segunda region de extremo proximal, una segunda region
de extremo distal que termina en una segunda punta distal, y una segunda superficie exterior que define al menos un
segundo conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una segunda abertura distal y una segunda
abertura proximal. El segundo conducto tiene la primera forma en seccién transversal y la segunda abertura distal tiene
una tercera forma en seccion transversal. El segundo catéter esta unido al primer catéter a lo largo de una longitud. Un
segundo tubo de extension esta integramente conectado a la segunda region de extremo proximal, en que el segundo
tubo de extension esta construido a partir del segundo material. Un segundo conector esta conectado de forma liberable a
una extremo proximal del segundo tubo de extensién. Un manguito de tejido se puede unir al primer y segundo catéteres
en una posicion a lo largo de la longitud. El primer conducto y el segundo conducto son independientes entre si para
facilitar el flujo simultaneo en sentidos opuestos.

Adicionalmente, la presente invencion proporciona un conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la reivindicacion 1,
que comprende un primer catéter construido a partir de un primer material y que tiene una primera regién de extremo
proximal, una primera regiéon de extremo distal que termina en una primera punta distal, y una superficie exterior que
define al menos un primer conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una primera abertura distal y una
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primera abertura proximal. El primer conducto tiene una primera forma en seccion transversal y la primera abertura distal
tiene una segunda forma en seccion transversal. Un primer tubo de extension esta conectado de modo fijo a la primera
region de extremo proximal, en que el primer tubo de extension esta construido a partir de un segundo material. Un primer
conector esta conectado a una extremo proximal del primer tubo de extension. Un segundo catéter esta construido a partir
del primer material y tiene una segunda regién de extremo proximal, una segunda regién de extremo distal que termina en
una segunda punta distal, y una segunda superficie exterior que define al menos un segundo conducto que se extiende
longitudinalmente a su través entre una segunda abertura distal y una segunda abertura proximal. El segundo conducto
tiene la primera forma en seccion transversal y la segunda abertura distal tiene una tercera forma en seccién transversal.
El segundo catéter esta unido al primer catéter a lo largo de una longitud. Un segundo tubo de extension esta conectado
de modo fijo a la segunda regién de extremo proximal, en que el segundo tubo de extension esta construido a partir del
segundo material. Un segundo conector esta conectado a una extremo proximal del segundo tubo de extensién. Un
manguito de tejido se puede unir al primer y segundo catéteres en una posicion a lo largo de la longitud. El primer
conducto y el segundo conducto son independientes entre si para facilitar el flujo simultaneo en sentidos opuestos.

Adicionalmente, la presente invencion proporciona un conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la reivindicacion 1,
que comprende un primer catéter construido a partir de un primer material y que tiene una primera regién de extremo
proximal, una primera regiéon de extremo distal que termina en una primera punta distal, y una superficie exterior que
define al menos un primer conducto que se extiende longitudinalmente a su través entre una primera abertura distal y una
primera abertura proximal. El primer conducto tiene una primera forma en seccion transversal y la primera abertura distal
tiene una segunda forma en seccion transversal. El conjunto de catéter incluye también un segundo catéter construido a
partir del primer material y que tiene una segunda region de extremo proximal, una segunda region de extremo distal que
termina en una segunda punta distal, y una segunda superficie exterior que define al menos un segunda conducto que se
extiende longitudinalmente a su través entre una segunda abertura distal y una segunda abertura proximal. EI segundo
conducto tiene la primera forma en seccién transversal y la segunda abertura distal tiene una tercera forma en seccion
transversal. El segundo catéter esta unido al primer catéter a lo largo de una longitud. El primer conducto y el segundo
conducto son independientes entre si para facilitar el flujo simultdneo en sentidos opuestos. La primera y segunda
regiones de extremo distal estan unidas de forma liberable para permitir que la primera y segunda regiones de extremo
distal se separen longitudinalmente al menos parcialmente entre si.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos adjuntos, que estan incorporados aqui y constituyen parte de esta memoria, ilustran las realizaciones
actualmente referidas de la invencion, y, junto con la descripcion general dada anteriormente y la descripcion detallada
dada a continuacion, sirven para explicar las caracteristicas de la invencion. En los dibujos:

La fig. 1 es una vista en planta superior de un conjunto de catéter de acuerdo con una primera realizacion preferida
de la presente invencion.

La fig. 2 es una vista en seccién agrandada de los conductos del catéter del conjunto de catéter tomada a lo largo
de las lineas 2-2 de la fig. 1.

La fig. 3 es una vista en seccion agrandada de la extremidad distal de los conductos del catéter del conjunto de
catéter tomada a lo largo de las lineas 3-3 de la fig. 1.

La fig. 4 es una vista de extremidad agrandada de la extremidad distal de los conductos del catéter del conjunto de
catéter tomada a lo largo de las lineas 4-4 de la fig. 1.

La fig. 5 es una vista en planta superior agrandada de un cono de catéter de acuerdo con una realizacion de la
presente invencién en una posicion abierta.

La fig. 6 es una vista lateral del cono de la fig. 5.

La fig. 7 es una vista en planta superior de los catéteres solo del conjunto de catéter de la fig. 1.

La fig. 8 es una vista en seccion de los catéteres tomada a lo largo de las lineas 8-8 de la fig. 7.

La fig. 9 es una vista agrandada despiezada de un conjunto de tubo de extension de acuerdo con una realizacién
de la presente invencion.

La fig. 10 es una vista diagramatica parcialmente rota de un conjunto de multiples catéteres que se han separado
parcialmente e insertado en un area que se va a cateterizar, de acuerdo con una realizacién de insercién de un
conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la presente invencion.

La fig. 11 es una vista diagramatica parcialmente rota del conjunto de multiples catéteres de la fig. 10, con una
parte proximal del conjunto de catéter que ha sido canalizado subcutaneamente, de acuerdo con una realizacién
de insercion de un conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la presente invencion.

La fig. 12 es una vista diagramatica parcialmente rota del conjunto de multiples catéteres de la fig. 10, con un cono
y una extension de catéter conectados a la parte proximal del conjunto de catéter, de acuerdo con una realizacion
de insercion de un conjunto de multiples catéteres de acuerdo con la presente invencion.

La fig. 13 es una vista en perspectiva de una tuneladora de catéter usada para estirar la extremidad proximal de
los catéteres a través de la canalizacion subcutanea.

La fig. 14 es una vista en planta superior de un conjunto de catéter de acuerdo con una segunda realizacién
preferida de la presente invencion.
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La fig. 14A es una vista agrandada de la extremidad distal del conjunto de catéter mostrado en la fig. 14.

La fig. 15 es una vista en seccién agrandada de los conductos del catéter del conjunto de catéter tomada a lo largo
de las lineas 15-15 de la fig. 14.

La fig. 16 es una vista en planta superior de la extremidad distal del catéter arterial del conjunto de catéter de la fig.
14.

La fig. 17 es una vista lateral de la extremidad distal del catéter arterial de la fig. 16.

La fig. 18 es una vista lateral despiezada ordenadamente de un conector “luer’ alternativo para una extremidad
proximal de un catéter del conjunto de catéter de la fig. 14.

La fig. 18A es una vista lateral, parcialmente en seccion, del conector “luer” de la fig. 18 conectado a la extremidad
proximal de un catéter del conjunto de catéter de la fig. 14.

La fig. 19 es una vista en planta superior de la extremidad distal del catéter venoso del conjunto de catéter de la fig.
14.

La fig. 20 es una vista lateral de la extremidad distal del catéter venoso de la fig. 19.

La fig. 21 es una vista en alzado lateral de una realizacion alternativa de un conjunto de catéter de acuerdo con la
presente invencion.

La fig. 22 es una vista en seccion de los catéteres del conjunto de catéter tomada a lo largo de las lineas 22-22 de
la fig. 21.

La fig. 23 es una vista de extremidad de los catéteres del conjunto de catéter tomada a lo largo de las lineas 23-23
de la fig. 21.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

En los dibujos, numeros similares indican elementos similares a lo largo de todos ellos. Se ha usado aqui cierta
terminologia solo por conveniencia y no ha de ser tomada como una limitacion sobre la presente invencion. Los términos
“distal” y “proximal” se refieren, respectivamente, a la direcciones “lejos” y “cerca” del cirujano que inserta el catéter en un
paciente. La terminologia incluye las palabras mencionadas antes especificamente, derivados de las mismas, y palabras
de importancia similar.

Lo siguiente describe realizaciones preferidas de la invencion. Sin embargo, deberia comprenderse, basandose en esta
descripcion, que la invencion no esta limitada por las realizaciones preferidas descritas en la presente memoria. Con
referencia ahora a los dibujos en detalle, se ha mostrado en la fig. 1, una realizacion de un conjunto de mdltiples catéteres
indicado generalmente como 100. El conjunto 100 de multiples catéteres mostrado en la fig. 1 es un conjunto de doble
catéter, aunque conjuntos que tienen dos o mas catéteres estan dentro del marco de esta invencion.

La invencidon como se ha mostrado en esta exposicion es preferiblemente util para la extraccién de sangre, para
purificaciéon de un vaso sanguineo, tal como la vena yugular interna, e introducciéon de sangre purificada en el mismo
vaso. Sin embargo, los expertos en la técnica sabran que el conjunto 100 de multiples catéteres puede ser usado para
introducir o extraer distintos fluidos en distintas areas que se van a cateterizar.

El conjunto 100 de multiples catéteres incluye una parte de canula 102 definida por una superficie exterior 104. El conjunto
100 de multiples catéteres incluye ademas un primer catéter 110 unido de forma liberable al menos parcialmente a un
segundo catéter 130. El primer catéter 110 incluye una primera region 112 de extremo proximal, y una primera region 114
de extremo distal que tiene una primera punta distal 116. La primera punta distal 116 tiene una primera abertura distal
118. El primer catéter 110 también tiene una primera superficie exterior 120 que define un primer conducto 122. El primer
conducto 122 tiene comunicaciéon de fluido con la primera abertura distal 118. El segundo catéter 130 incluye una
segunda regién 132 de extremo proximal, y una segunda region 134 de extremo distal que tiene una segunda punta distal
136. La segunda punta distal 136 tiene una segunda abertura distal 138. El segundo catéter 130 tiene también una
segunda superficie exterior 140 que define un segundo conducto 142. El segundo conducto 142 tiene comunicacion de
fluido con la segunda abertura distal 138. Preferiblemente, la primera punta distal 116 termina aproximadamente a 2,5 cm
cerca de la segunda punta distal 136. El primer catéter 110 es preferiblemente un conducto arterial usado para extraer
fluido, tal como sangre, del paciente, mientras el segundo catéter 130 es preferiblemente un conducto venoso usado para
devolver el fluido al paciente después de tratamiento, tal como por hemodialisis. La diferencia de distancia aproximada de
2,5 cm entre la primera punta distal 116 y la segunda punta distal 136 sirve para reducir la recirculacién del fluido que ya
ha sido procesado.

Como se ha mostrado en la fig. 2, en la parte de canula 102 del conjunto 100 de multiples catéteres, cada uno del primer
catéter 110 y el segundo catéter 130 comprende secciones transversales semicirculares 128, 148, respectivamente. Por
consiguiente, la primera superficie exterior 120 esta definida por una primera parte 124 generalmente plana y una primera
parte 125 de pared redondeada. De modo similar, la segunda superficie exterior 140 esta definida por una segunda parte
144 generalmente plana y una segunda parte 145 de pared redondeada. Preferiblemente, la primera parte 124
generalmente plana y la segunda parte 144 generalmente plana estan yuxtapuestas entre si y estan muy préximas una a
la otra, pero no se tocan necesariamente entre si. También es preferible que la primera superficie exterior 120 y la
segunda superficie exterior 140 sean virtualmente idénticas entre si, de modo que cuando la primera parte 124
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generalmente plana esta muy cerca de la segunda parte 144 generalmente plana, la superficie exterior 104 de la parte de
canula 102 tiene una seccidon transversal 106 generalmente circular. Deberia comprenderse, basandose en esta
exposicion, que el primer catéter 110 y el segundo catéter 130 pueden ademas estar subdivididos y/o que pueden estar
previstos tubos de catéter adicionales de la misma configuracion en seccion transversal o de una configuracion en seccién
transversal variada dentro del marco de la invencion.

El conjunto de multiples catéteres 100 incluye una unién separable 180, que se extiende longitudinalmente entre y une la
primera parte 124 generalmente plana y la segunda parte 144 generalmente plana. La unién separable 180 puede ser un
adhesivo usado para conectar de forma liberable la primera parte 124 generalmente plana y la segunda parte 144
generalmente plana.

Aunque la seccion transversal generalmente semicircular 128, 148 del primer catéter 110 y del segundo catéter 130 como
se ha mostrado en la fig. 2 correspondiente a la parte de canula 102 del conjunto 100 de multiples catéteres es la
configuracion preferida para la circulacion de fluido en cada uno del primer conducto 122 y del segundo conducto 142, se
pueden usar ofras configuraciones sin salir del alcance de la presente invencion, tales como, por ejemplo, ovalada,
circular, eliptica, cuadrada, triangular, y en forma de rifidén-habichuela. Un conjunto de multiples catéteres que tiene tales
configuraciones de conductos puede tener una seccién transversal consiguientemente variada. El primer conducto 122 y
el segundo conducto 142 pueden ser iguales en seccion transversal o de areas diferentes en seccion transversal.

Mientras se han mostrado en las figs. 2 a 4 dos conductos 122, 142 de secciones transversales del mismo tamafrio, en el
conjunto 100 de multiples catéteres pueden estar también incluidos catéteres adicionales que tienen conductos del mismo
o diferente area en seccién transversal. Por ejemplo, un conjunto de multiples catéteres usado para hemodialisis puede
comprender dos catéteres del mismo area en seccion transversal para la extraccion y el retorno de la sangre y un tercer
catéter con un area en seccion transversal menor que ha de ser usado para la infusién de medicacion en el paciente. En
tal realizacion, es preferible tener los catéteres conectados por mas de una union separable. El conjunto de catéter con tal
configuracion puede también no ser circular en seccién transversal en una configuracién que tiene areas desiguales en
seccion transversal.

También es posible subdividir los distintos conductos de catéter 110, 130 dentro del conjunto 100 previendo al menos un
tabique que se extiende longitudinalmente dentro de un conducto. De esta manera, teniendo un tabique que se extiende
longitudinalmente, un conjunto de doble catéter puede proporcionar tres o mas conductos individuales separando el o los
catéteres individuales. Esta y todas las configuraciones de tubo alternativas pretenden ser simplemente ejemplares e
ilustrativas, y de ningin modo ésta es una lista exclusiva. Se comprendera que la presente invencién no esta limitada a
las configuraciones mostradas o mencionadas en esta memoria o mostradas en los dibujos.

Con referencia de nuevo a la fig. 1, la punta distal del primer catéter 110 incluye la primera abertura distal 118 que se
extiende a su través. De manera similar, la punta distal 136 del segundo catéter 130 incluye la segunda abertura distal
138 que se extiende a su través. Preferiblemente, las puntas distales 116, 136 son romas, porque estan configuradas para
encontrarse generalmente en un plano que es perpendicular a la dimension longitudinal de la parte en forma de canula
102. Las puntas distales 116, 136 pueden tener una seccidén transversal semicircular o una secciéon transversal
ligeramente circular. Sin embargo, en la presente realizacion, con referencia a las figs. 3 y 4, las puntas distales 116, 136
comprenden una primer seccion transversal distal 117 generalmente ovalada y una segunda seccion transversal distal
137 generalmente ovalada. Sin embargo, los expertos en la técnica reconoceran que las puntas distales 116, 136 pueden
incluir secciones transversales de otras formas adecuadas, tal como redonda. Con referencia a la fig. 1, se prefiere que las
puntas distales 116, 136 tengan una parte de transicion distal 119, 139, respectivamente, en la que la seccion transversal
cambia desde semicircular, en la zona proximal de cada parte de transicion distal 119, 139, a ovalada, distalmente de
cada parte de transicion distal 119, 139. Una pluralidad de aberturas laterales 194 esta situada a todo lo largo de la
primera region de extremo distal 114 y de la segunda region de extremo distal 134. Especificamente, en la realizacion
preferida, la pluralidad de aberturas laterales 194 esta situada sobre la primera y segunda secciones transversales 117,
137 generalmente ovaladas, respectivamente, aunque los expertos en la técnica reconoceran que las aberturas laterales
pueden estar situadas también o alternativamente sobre la primera y segunda secciones transversales 128, 148
generalmente semicirculares justo proximales de cada una de las puntas distales 116, 136. Las aberturas laterales 194
sobre la primera seccion transversal semicircular estan en comunicacion de fluido con el primer conducto 122 y las
aberturas laterales 194 sobre la segunda seccion transversal semicircular estan en comunicacion de fluido con el segundo
conducto 142.

Con referencia aun a la fig. 1, un cono 150 longitudinalmente trasladable esta conectado de forma liberable a las regiones
proximales 112, 132 del primer y segundo catéteres 110, 130, respectivamente. El cono 150, como se ha mostrado en las
figs. 1, 5, y 6, es accionable entre una posicion abierta y una posicién cerrada y tiene una extremidad distal 152 y una
extremidad proximal 154. El cono 150 esta disefiado para permitir que ambos catéteres 110, 130 en el conjunto 100 de
multiples catéteres entren en la extremidad distal 152 del cono 150 juntos. Un canal distal 155 corre longitudinalmente a
través del cono 150 para alojar los catéteres 110, 130. En un punto predeterminado a lo largo del cono 150, el canal distal
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155 se ramifica, desde el Unico canal distal 155, cerca de la extremidad distal 152 del cono 150, a un primer canal
proximal 158 y a un segundo canal proximal 159 cerca de la extremidad proximal 154 del cono 150. Cada uno del primer
canal proximal y del segundo canal proximal 158, 159 aloja uno o mas catéteres individuales 110, 130 pero menos que el
numero de catéteres alojado por el canal distal 155. En la presente realizacion, como se ha mostrado en las figs. 1, 5, y 6,
la extremidad distal 152 del cono 150 esta disefiada para yuxtaponer el primer catéter 110 y el segundo catéter 130 uno
contra otro y la extremidad proximal 154 del cono 150 esta disefiada para separar el primer catéter 110 del segundo
catéter 130. El cono 150 también puede hacerse deslizar longitudinalmente a lo largo del conjunto 100 de mudltiples
catéteres. El canal distal 155 y el primer y segundo canales proximales 158, 159 del cono estan dimensionados de modo
que el cono 150 puede mantener su sitio por friccion sobre el conjunto 100 de multiples catéteres.

Con referencia a las figs. 5 y 6, el cono 150 incluye una parte superior de cono 160 y una parte inferior de cono 162. Las
partes de cono superior e inferior 160, 162 estan conectadas de forma articulada por una articulaciéon 151 a la extremidad
proximal 154 del cono 150. La articulacion 151 esta situada entre el primer canal proximal 158 y el segundo canal
proximal 159. La parte superior de cono 160 esta adaptada para acoplarse con la parte inferior de cono 162, cuando el
cono 150 esta en una posicion cerrada. El canal distal 155 y el primer y segundo canales proximales 158, 159 estan
dispuestos parcialmente sobre la cara interior 164 de la parte superior de cono 160 asi como sobre la cara interior 166 de
la parte inferior de cono 162 de modo que cuando el cono 150 esta en la posicidn cerrada, la cara interior 164 de la parte
superior de cono 160 se acopla con la cara interior 166 de la parte inferior de cono 162 y la distal y el primer y segundo
canales proximales 155, 158, 159 corren a través del cono 150. El cono 150 se bloquea de forma liberable en la posicion
cerrada. La parte superior de cono 160 incluye apéndices 172, que saltan elasticamente a rebajes 174 en la parte inferior
de cono 162. Los apéndices 172 y los rebajes 174, asi como salientes realzados 176 sobre la parte inferior de cono 162,
que coinciden con pequefias hendiduras 178 sobre la parte superior de cono 160, aseguran la rigidez del cono 150 cuando
esta en la posicion cerrada. Aunque se ha descrito aqui un mecanismo de apéndice y rebaje que se fijan por salto
elastico, esta invencion anticipa una amplia agrupacion de medios para bloguear de forma liberable la parte superior de
cono 160 y la parte inferior de cono 162 en la posicion cerrada.

El cono 150 puede unirse de forma liberable a un paciente. El cono 150 incluye una pluralidad de alas de sutura 156 que
sobresalen del mismo, que pueden ser unidas de forma liberable a un paciente. Las alas de sutura 156 sobresalen del
cono 150 por ambos lados del canal distal 155 como se ha mostrado en la fig. 5. Cuatro alas de sutura 156 estan
posicionadas sobre la parte superior de cono 160 y la parte inferior de cono 162 de tal forma que cuando el cono 150 esta
en la posicion cerrada, las cuatro alas de sutura 156 se alinean para formar dos conjuntos de alas de sutura 157,
mostrados en la fig. 1. En la presente realizacion, los conjuntos de alas de sutura 157 son adyacentes a los apéndices 172
y rebajes 174, pero pueden estar situados en cualquier lugar sobre el cono 150. Con el conjunto de alas de sutura 157
situado en una posicion lejos de la articulacion 151, se pueden usar para ayudar a asegurar el cono 150 en la posicion
cerrada. Ademas, esta invencién anticipa otros medios para unir de forma liberable un cono 150 a un paciente. Ademas,
aunque se han mostrado en la fig. 1 dos conjuntos de alas de sutura 157, los expertos en la técnica reconoceran que
pueden usarse mas o menos de dos conjuntos de alas de sutura 157.

Con referencia ahora a la fig. 7, que muestra solo los catéteres 110, 130, una unién separable 180 conecta de modo
liberable el primer catéter 110 al segundo catéter 130 en la parte de canula 102 del mismo. La unién separable 180
incluye una extremidad distal 184 y una extremidad proximal 182, alguna de las cuales o ambas pueden separarse para
permitir que las regiones de extremo proximal 112, 132 y las regiones de extremo distal 114, 134 del primer catéter 110 y
del segundo catéter 130, respectivamente, sean manipuladas de forma independiente entre si.

La union separable 180 realiza multiples funciones. En primer lugar, la unién separable 180 une el primer catéter 110 y el
segundo catéter 130 de modo que el primer catéter 110 y el segundo catéter 130 pueden ser manipulados facilmente
juntos, particularmente a lo largo de la seccion del primer catéter y del segundo catéter 130 donde la unién separable 180
esta sin romper. Si la uniéon separable 180 esta intacta, el primer catéter 110 y el segundo catéter 130 pueden ser
manipulados como un unico catéter. En segundo lugar, la unién separable 180 permite que el primer catéter 110 y el
segundo catéter 130 se separen al menos parcialmente longitudinalmente uno del otro sin dafiar la superficie exterior del
primer catéter 110 o del segundo catéter 130. Separar la extremidad distal 184 de la unién separable 180 permite el
movimiento independiente de la primera region de extremo distal 114 y de la segunda region de extremo distal 134 en el
vaso u otra area que se va a cateterizar. A la inversa, la separacién de la extremidad proximal 182 de la unién separable
180 permite el movimiento independiente de la primera regién de extremo proximal 112 y de la segunda regién de extremo
proximal 132. Tal movimiento independiente permite la traslacion longitudinal del cono 150 (no mostrado en la fig. 7) a lo
largo de una longitud del conjunto de catéter 100. La unidn separable 180 esta construida para separarse faciimente
cuando el primer catéter 110 y el segundo catéter 130 son separados a la fuerza uno del otro. Es preferible, como se ha
mostrado en la fig. 2, que la unién separable 180 tenga una anchura en seccion transversal “w” en su punto mas delgado
que es una fraccion muy pequefia del diametro exterior del conjunto 100 de multiples catéteres para facilitar el rasgado
facil.

La unién separable 180 también esta construida de un material, tal como un adhesivo, que se rasgara antes de que las
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fuerzas ejercidas en las superficies exteriores del primer catéter 110 o del segundo catéter 130 alcancen un nivel que
provoque dafios en las mismas. Sin embargo, la unién separable 180 deberia ser suficientemente fuerte para resistir al
rasgado durante una manipulacion normal del conjunto 100 de multiples catéteres. La unién separable 180 tiene una
longitud “1” en seccién transversal que es también una pequefia fraccion del diametro exterior del conjunto 100 de
multiples catéteres. La longitud “1” en seccion transversal de la union separable 180 define también la distancia entre la
primera superficie 124 generalmente plana y la segunda superficie 144 generalmente plana. La longitud “1” en seccion
transversal de la unién separable 180 es preferiblemente lo bastante pequefia para mantener una seccion transversal total
104 generalmente circular, y para facilitar la manipulacion de la parte de canula no separada 102 del conjunto 100 de
multiples catéteres.

Con referencia de nuevo a la fig. 7, la parte proximal 112, 132 de cada uno del primer y segundo catéteres 110, 130
incluye una primera parte de transicion 186 y una segunda parte de transicion 188, respectivamente. Estas partes de
transicion 186, 188 comprenden un cambio en el perfil de la seccion transversal del primer y segundo catéteres 110, 130.
Especificamente, distalmente de la primera parte de transicion 186, el primer catéter 110 tiene una seccién transversal
generalmente semicircular 128, como se ha mostrado en la fig. 2, mientras que proximalmente de la primera parte de
transicion 186, el primer catéter 110 tiene una seccion transversal 126 generalmente ovalada, como se ha mostrado en la
fig. 8. De modo similar, distalmente de la segunda parte de transicion 188, el segundo catéter 130 tiene una seccion
transversal 148 generalmente semicircular, mientras que proximalmente de la segunda parte de transicion 188, el
segundo catéter 130 tiene una seccion transversal generalmente circular 146. La primera parte de transicion 186 y la
segunda parte de transicion 188 estan situadas en muy proximas de la extremidad proximal 182 de la unién separable
180. La primera superficie 124 generalmente plana y la segunda superficie 144 generalmente plana, que estan unidas por
la unién separable 180, terminan cada una en la primera parte de transicion 186 y en la segunda parte de transicion 188.

Con referencia de nuevo a la fig. 1, un primer conjunto de tubo de extensién 113 y un segundo conjunto de tubo de
extension 133 estan unidos a la primera extremidad proximal 111 y a la segunda extremidad proximal 131,
respectivamente. Con propdsitos ilustrativos, se ha mostrado el primer conjunto de tubo de extension 113 en una vista
despiezada en la fig. 9. Aunque no se ha mostrado una vista despiezada ordenadamente del segundo conjunto de tubo de
extension 133, los expertos en la técnica reconoceran que el segundo conjunto de tubo de extension 133 incluye los
mismos componentes que el primer conjunto de tubo de extension 113.

Cada conjunto de tubo de extension 113, 133 incluye un tubo de extensioén 196, un conector “luer” 198 conectado a una
extremidad proximal de cada tubo de extension 196, y una parte 200 de conector macho roscado conectada a una
extremidad distal de cada tubo de extension 196. Una pinza 202, tal como una pinza Roberts, o alguna otra pinza
adecuada conocida por los expertos en la técnica, esta dispuesta sobre cada tubo de extension 196 entre cada conector
“luer” 198 y cada parte 200 de conector macho roscado. Cada pinza 202 es accionable entre un estado abierto que
permite la circulacion de fluido a través de cada tubo de extension respectivo 196 y un estado cerrado que impide la
circulacion de fluido a través de cada tubo de extensién respectivo 196.

Un conector 204 de tubo de extension se extiende desde cada parte 200 de conector macho roscado. Cada conector 204
de tubo de extension esta dimensionado para ser insertado en la extremidad proximal 111, 131 de cada uno del primer
catéter 110 y del segundo catéter 130, respectivamente. Se puede extender una rebaba 205 desde el conector 204 del
tubo para retener la extremidad proximal 112, 132 de cada uno del primer y segundo conducto 110, 130, aunque los
expertos en la técnica reconoceran que puede usarse mas de una rebaba 205, o que la rebaba 205 puede ser omitida en
su totalidad. Un accesorio de compresion 206 esta dispuesto sobre el exterior de cada catéter 110, 130 y sobre cada
conector 204 de tubo de extension. Una parte 208 de conector hembra roscado esta dispuesto sobre cada accesorio de
compresion 206 y esta conectado mediante roscado a cada parte 200 de conector macho roscado respectivo, asegurando
cada conjunto de tubo de extension 113, 133 a cada conducto de catéter respectivo 110, 130 y proporcionando una
comunicacioén de fluido entre los conjuntos de tubo de extension 113, 133 y cada conducto de catéter respectivo 110, 130.

Con referencia de nuevo a la fig. 1, un manguito de tejido 125 esta dispuesto sobre una parte del exterior de los catéteres
110, 130, preferiblemente de forma aproximada a medio camino entre las regiones de extremo proximal 112, 132 y la
regiones de extremo distal 114, 134 de los catéteres 110, 130. La parte del catéter 110, 130 situada distal del manguito
125 es insertada en el paciente a través de una incision durante la cateterizacion, y la parte de los catéteres 110, 130, asi
como las partes restantes del conjunto de catéter 100, permanece en el exterior de la incision. El manguito 125
proporciona una superficie de piel del paciente para injertar el conjunto de catéter 100. Preferiblemente, el manguito 125
esta construido a partir de DACRON ®o algun otro tejido adecuado biocompatible.

Preferiblemente, el primer y el se%undo catéteres 110, 130 se obtienen a partir de un poliuretano biocompatible, tal como
TECOTHANE® 0 CARBOTHANE , aunque los expertos en la técnica reconoceran que se pueden usar otros materiales,
tales como plasticos biocompatibles como, por ejemplo, polietilieno, homopolimeros y copolimeros de acetato de vinilo
tales como copolimero de etileno-acetato de vinilo, poli(cloruros de vinilo), homopolimeros y copolimeros de acrilatos
tales como polimetilmetacrilato, polietiimetacrilato, polimetacrilato, dimetacrilato de etilenglicol, dimetacrilato de etileno y
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metacrilato de hidroximetilo, poliuretanos, polivinilpirrolidona, 2-pirrolidona, poliacrilonitrilo butadieno, policarbonatos,
poliamidas, fluoropolimeros tales como homopolimeros y copolimeros de politetrafluoroetileno y poli(fluoruro de vinilo),
poliestirenos, homopolimeros y copolimeros de acrilonitrilo-estireno, acetato de celulosa, homopolimeros y copolimeros
de acrilonitrilo butadieno estireno, polimetilpenteno, polisulfonas, poliésteres, polimidas, poliisobutileno, polimetilestireno y
otros compuestos similares conocidos por los expertos en la técnica. Deberia comprenderse que estos materiales
posibles biocompatibles se han incluido anteriormente con propdsitos ejemplares y no deberian constituir una limitacion.
Si se usa un material polimérico biocompatible para formar el primer y el segundo catéteres 110, 130, es mas preferible
que el material polimérico incluya un poliuretano o un material polimérico de poliolefina que tenga una dureza
preferiblemente baja.

Otros elastdomeros biocompatibles, adecuados, preferidos, para usar en la formacion de los catéteres 110, 130 incluyen
elastbmeros biocompatibles tales como cauchos de silicona de calidad médica, elastémeros de poli(cloruro de vinilo),
elastomeros de poliolefinas homopoliméricos y copoliméricos, elastdmeros a base de uretano, y caucho natural u otros
cauchos sintéticos. Preferiblemente, los catéteres 110, 130 estan hechos de material elastomero de tal forma que sean
flexibles, duraderos, blandos, y faciimente adaptables a la forma del area que se va a cateterizar y/o a un area subcutanea
y minimicen los riesgos de dafar las paredes de los vasos. Si los catéteres 110, 130 se usan para aplicaciones de
hemodialisis, estan formados preferiblemente de un elastdmero de silicona blando que tiene una dureza de al menos
aproximadamente 80-A en una escala de dureza Shore. Tal elastomero esta disponible de Dow Corning, y puede incluir
un 20% de sulfato de bario en el elastdmero para proporcionar radiopacidad. Aunque se prefiere tener una dureza Shore
mas elevada si se usa un elastdmero biocompatible, particularmente para hemodialisis, también es posible obtener
dispositivo a partir de un elastdmero que tenga una dureza Shore inferior sin salirse del espiritu de la invencion. Se
comprendera, basandose en esta descripcion, que los catéteres 110, 130 pueden ser radiopacos dependiendo del uso
pretendido.

En una realizacion preferida de la presente invencion, la parte de canula 102 del conjunto 100 es fabricada por un Unico
proceso de extrusion, un proceso de moldeo por inyeccion, o un proceso de moldeo por soplado. Un proceso de
fabricacion es la extrusion. En tal proceso, se puede formar la unién separable 180 usando el mismo material que los
catéteres 110, 130. En una realizacion alternativa, cada catéter 110, 130 y la unién 180 se forman individualmente, y se
unen a continuacion por técnicas de fabricacién adecuadas para dar como resultado un producto unitario. En este proceso
alternativo, la unién 180 puede estar formada del mismo o de otro material diferente que los catéteres 110, 130, tal como
un adhesivo.

En las figs. 10 a 12 se muestra graficamente un posible método preferido de insercién del conjunto de catéter 100. El
conjunto de catéter 100 esta desprovisto del cono 150 y de los conjuntos de tubo de extension 113, 133, de tal modo que
el conjunto de catéter 100 aparece como se ha mostrado en la fig. 7. Con referencia ahora a la fig. 10, se hace
inicialmente una incisiéon 18 cerca de un lugar de insercién 20 que ha de ser aspirado con una jeringuilla u otro aparato
introductor cerca o préximo al area 21 que se va a cateterizar en el paciente 14. Si el conjunto de catéter 100 se usa para
hemaodialisis y el area 21 que se va a cateterizar es la vena yugular interna 22, la incisién 18 se realiza en la region del
triangulo clavicular, como se muestra por ejemplo, en la fig. 10. La situacion exacta de la incisién 18 puede ser modificada
por el cirujano. De acuerdo con la técnica Seldinger, se inserta una aguja estrecha a través de la incision 18 y en la vena
21, y la vena 22 es aspirada. A continuacion se hace pasar un alambre de guia (no mostrado) a través de la aguja, u otro
introductor, y se retira la aguja. Un dilatador (no mostrado) y una funda que se puede rasgar se introducen sobre el
alambre de guia y parcialmente en la vena 22. Una vez que la funda esta en su sitio, se retiran el dilatador y el alambre de
guia, dejando la funda en su lugar. El lugar de insercion 18 esta ahora listo para aceptar el conjunto de catéter 100.

Antes de la insercion, el conjunto de catéter 100 se separa a lo largo de la union separable 180 desde la punta distal 116
del primer catéter 110 por una distancia longitudinal que es al menos lo bastante larga para permitir el flujo libre a través
de todas las aberturas laterales 194. Preferiblemente, la unién 180 se separa a lo largo de una longitud de los catéteres
110, 130 segun desee el cirujano, hasta el manguito 125 de crecimiento. Preferiblemente, los catéteres 110, 130 estan ya
al menos parcialmente separados a lo largo de una parte de las regiones de extremo distal 114, 134 de los catéteres 110,
130 como se ha mostrado en la fig. 1 antes de la insercion, lo que facilita la separacion de la union separable 180. Aunque
el usuario no tiene que separar la longitud total de la unién 180, es preferible que la unién esté completamente separada
para permitir el movimiento independiente de las regiones de extremo distal 114, 134 de los catéteres 110, 130 dentro del
vaso.

Después de la separacion, las regiones de extremo distal 114, 134 del primer y segundo catéteres 110, 130 se insertan en
la funda y a través de ella en relacion yuxtapuesta. Las regiones de extremo distal 114, 134 se insertan hasta que estan
posicionadas de forma apropiada dentro del area 12, como se ha mostrado en la fig. 10. A continuacién se retira la funda
de manera convencional, dejando las regiones de extremo distal 114, 134 del primer y segundo catéteres 110, 130 en el
area 12. Como se ha mostrado en la fig. 10, al menos una parte de las regiones de extremo distal 114, 134 de cada uno
de los catéteres 110, 130 puede moverse libremente dentro del area 12.
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Con referencia ahora a la fig. 11, las partes proximales de los catéteres 110, 130 pueden situarse opcionalmente dentro de
una canalizacion subcutanea 24 en el area subcutanea 16 del cuerpo 14, usando diferentes técnicas de canalizacion. En
una técnica preferida, las regiones de extremo proximal 112, 132 de los catéteres 110, 130 se estiran a través de la
canalizacion 24 desde el extremo de la canalizacién 24 préxima a la incisién 18, mientras se forma la canalizacion 24
usando un trocar u otra herramienta de canalizacion, dejando las regiones de extremo proximal 112, 132 al menos
parcialmente dentro de la canalizacion 24, con los extremos proximales 111, 131 extendiéndose mas alla de la
canalizacion 24.

Un adaptador 210 de canalizacion de catéter esta conectado de forma liberable a los extremos proximales 111, 131 de los
catéteres 110, 130. Preferiblemente, una extension 211 que se extiende desde el primer extremo 212 del adaptador 210 de
canalizacion se inserta en cada uno de los extremos proximales 111, 131 de los catéteres 110, 130 y se conecta un trocar
214 al segundo extremo 216 del adaptador. El trocar 214, el adaptador 210, y los catéteres 110, 130 se estiran a través de
la canalizacion subcutanea 24 hecha por el extremo puntiagudo 218 del trocar 214. Una vez que los catéteres 110, 130 se
han situado en la canalizacién subcutanea 24, y después de que se ha retirado el adaptador 210 y el trocar 214, los
catéteres 110, 130 aparecen como se ha mostrado en la fig. 11. El manguito 125 de crecimiento hacia dentro esta
dispuesto dentro de la canalizacién subcutanea 24. Con el tiempo, el tejido de la piel que forma la pared de la canalizacion
subcutanea 24 crecera en el manguito 125 de crecimiento hacia dentro, asegurando los catéteres 110, 130 en la
canalizacion subcutanea 24.

Después de que se ha insertado el conjunto de catéter 100 como se ha mostrado en la fig. 11, se cierra la incisién 18 y la
parte de canula 102 del conjunto 100 esta sustancialmente por debajo de la piel del paciente. A continuacion, los
conjuntos de tubo de extension 113, 133 se conectan a los extremos proximales 111, 131 del primer y segundo catéteres
110, 130, respectivamente.

Con respecto al primer conjunto 113 de tubo de extension, la primera parte 208 de conector hembra roscado se hace
deslizar en primer lugar sobre el exterior de la extremidad proximal 111 del primer conducto 110. A continuacién, el primer
accesorio de compresion 204 se inserta en la extremidad proximal 111 del primer catéter 110. La primera parte 208 de
conector hembra roscado se conecta mediante roscado a la primera parte 200 de conector macho roscado, de tal forma
que el accesorio de compresion 206 y la extremidad proximal 111 del primer catéter 110 son retenidos de forma segura
entre la primera parte 208 de conector hembra roscado y el primer conector 204 de tubo de extension. Se repite el proceso
para conectar el segundo conjunto 133 de tubo de extension al segundo catéter 130.

Para asegurar ademas que las regiones de extremo de catéter proximal 112, 134 permanecen aseguradas en el area
subcutanea 16 del cuerpo 14, el cono 150 es asegurado al conjunto 100 colocando los catéteres 110, 130 en la parte de
cono inferior 162 de tal forma que la primera parte de transicion 186 esta dispuesta en el primer canal proximal 158 y la
segunda parte de transicion 188 esta dispuesta en el segundo canal proximal 159, estando dispuestas una parte del
primer y segundo catéteres 110, 130 distales de la primera y segunda partes de transicion 158, 159 dentro del canal distal
155. La parte de cono superior 160 se hace pivotar alrededor de la articulacién 151 a la posicién cerrada de tal forma que
los apéndices 172 sobre la parte superior de cono 160 se fijan elasticamente en los rebajes 174 en la parte inferior de
cono 162, asegurando el cono a los catéteres 110, 130. El cono 150 puede ahora ser suturado a la piel del paciente
suturando las suturas (no mostrado) sobre los conjuntos de ala de sutura 157. La insercion del conjunto de catéter 100
esta ahora completa, como se ha mostrado en la fig. 12.

Finalmente, los extremos abiertos de los conectores “luer” 198, que se extienden caudalmente desde la canalizacion 24,
estan unidos en comunicacion de fluido con entradas y salidas de fluido respectivas de una unidad de hemodialisis, u otro
equipamiento de transferencia de fluido (no mostrado), y la didlisis puede comenzar.

Después de que el conjunto de catéter 100 se ha insertado en el paciente durante un tiempo suficiente para que el
manguito 125 de crecimiento interno resulte asegurado dentro de la canalizacién subcutanea 24, se pueden cortar las
suturas de los conjuntos de ala de sutura 157. Se puede retirar el cono 150, liberando elasticamente los apéndices 172 en
la parte inferior de cono 162, haciendo pivotar la parte superior de cono 160 sobre la articulacién 151 para abrir el cono
150, y retirar el cono 150 del resto del conjunto de catéter 100.

En un método de insercion alternativo, se estira de los catéteres 110, 130 a través de la canalizacion subcutanea 24 antes
de insertar los extremos distales 114, 124 de los catéteres 110, 130 en el vaso que se va a cateterizar. En este método, el
adaptador 210 de canalizacién de catéter esta conectado a los extremos distales 114, 134 de los catéteres 110, 130 y el
extremo puntiagudo 218 del trocar 214 se usa para formar la canalizacion subcutanea 24 y para estirar los conductos del
catéter 110, 130 a través de la canalizacién subcutanea 24. El extremo puntiagudo 218 del trocar 214 sale de la piel
proximo al lugar de insercion 20. Se retiran el trocar 214 y el adaptador 210 de canalizacion de catéter y los extremos
distales 214, 234 de los catéteres 210, 230 se insertan en la incisién 18 como se ha descrito anteriormente. Los conjuntos
de tubo de extension 113, 133 se pueden conectar a los extremos proximales 111, 131 de los catéteres 110, 130 antes o
después de insertar los catéteres 110, 130 en el vaso.
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En las figs. 14 a 17, 19 y 20 se muestra una realizacion alternativa de un conjunto de catéter 300 de acuerdo con la
presente invencion. El conjunto de catéter 300 es preferiblemente similar al conjunto de catéter 100 como se ha descrito
anteriormente, pero con caracteristicas adicionales o diferentes como se describe a continuacion.

El conjunto de catéter 300 incluye un primer y segundo catéteres 310, 340 que estan unidos entre si a lo largo de una
parte de sus longitudes. Preferiblemente, el primer catéter 310 se denomina como el catéter arterial, y se usa para extraer
fluido desde el cuerpo del paciente. También de forma preferible, el segundo catéter 340 se denomina como el catéter
venoso y se usa para devolver o administrar fluido al paciente.

Preferiblemente, la parte unida del primer catéter 310 tiene una secciéon transversal “en forma de D”, como se ha
mostrado en la fig. 15. El primer catéter 310 incluye un primer conducto 311 que se extiende a su través. Como se ha
visto en la fig. 15, una seccion transversal del primer conducto 311 tiene preferiblemente en general también “forma de D”,
aungue los expertos en la técnica reconoceran que la seccién transversal del primer conducto 311 puede tener otras
formas, tales como redonda, ovalada, en forma de rifidn, u otra forma adecuada.

Con referencia a las figs. 16 y 17, el primer catéter 310 incluye un extremidad distal 312 que tiene una punta distal 314. En
el extremo distal 312, la seccion transversal del exterior del primer catéter 310 y del primer conducto 311 cambia cada una
de la forma de D a una forma ovalada, teniendo también la seccion transversal de la punta distal 314 forma ovalada. Es
preferible que la punta distal 314 sea ovalada para proporcionar un area de flujo mayor, que permite un flujo mas elevado
a una presion inferior. Ademas, la forma ovalada ayuda en la fabricacion del primer catéter 310, ya que la punta distal 314
puede insertarse en un molde de vertido sin la necesidad de insertar un vastago en toda la longitud del primer conducto
311. El vastago solo necesita ser insertado desde la extremidad distal 312 en una distancia necesaria para formar la punta
distal 314 en forma ovalada. Adicionalmente, se cree que la forma ovalada puede ser menos propensa a la coagulacion
entre usos.

Se forma una abertura de punta distal 316 en la punta distal 314 para comunicacién de fluidos entre el primer conducto
311 y el exterior del primer catéter 310. La punta distal 314 es preferiblemente redondeada entre el primer conducto 311y
el exterior del primer catéter 310 para impedir dafios en un vaso sanguineo durante la insercién del conjunto de catéter
300 en un paciente.

Se forma una pluralidad de aberturas laterales 318 en la pared de la extremidad distal 312. Preferiblemente, las aberturas
laterales 318 estan espaciadas longitudinal y helicoidalmente a lo largo del extremidad distal 312. Las aberturas laterales
318 permiten la circulacion de fluido a través del primer conducto 311 en el caso en el que la punta distal 314 se atasque
debido a la coagulacién, o resulte succionada contra la pared del vaso en el que se inserta el conjunto de catéter 300.
Preferiblemente, las aberturas laterales 318 son generalmente circulares, aunque los expertos en la técnica reconoceran
que las aberturas 318 pueden ser ovaladas, o tener también otra forma.

Con referencia a la fig. 14, un extremo proximal 320 del primer catéter 310 tiene una seccién transversal que cambia de la
“forma en D” a una forma generalmente circular. También, la seccién transversal del primer conducto 311 cambia de la
“forma en D” a una forma circular. La extremidad proximal 320 del primer catéter 310 termina en un primer tubo de
extension 322 que esta moldeado a la extremidad proximal 320 del primer catéter 310. El primer tubo de extension 322
esta construido preferiblemente a partir de un elastémero de termoplastico de uretano, tal como PELLETHANE®, o algun
otro material adecuado. Una primera pinza 323 esta dispuesta sobre el primer tubo de extension 322. Preferiblemente, la
primera pinza 323 es una pinza Roberts, u otra pinza conocida por los expertos en la técnica.

Un extremo proximal 324 del primer tubo de extension 322 incluye un accesorio “luer” 326 que esta conectado al primer
tubo de extension 322. El accesorio “luer” 326 incluye roscas externas 328 para conectarse mediante roscado a una linea
de sangre externa (no mostrada), asi como un paso cénico 329 que proporciona comunicacion de fluidos entre el primer
tubo de extension 322 y la linea de sangre externa. El accesorio “luer” 326 puede estar conectado de forma fija a la
extremidad proximal 324 del primer tubo de extension 322, tal como mediante un adhesivo o un disolvente, o un accesorio
“luer” alternativo 426, tal como el accesorio “luer” 426 mostrado en la fig. 18, puede ser conectado de forma liberable a la
extremidad proximal 324 del primer tubo de extensién 322.

El accesorio “luer’ 426 incluye una parte proximal 428 y una parte distal 430 que esta conectada mediante roscado a la
parte proximal 428. La parte proximal 428 incluye una canula 432 que esta dimensionada para ser insertada en la
extremidad proximal 324 del primer tubo de extension 322. La parte proximal 428 también incluye roscas macho 434 que
estan dispuestas proximas a la canula 432. La parte distal 430 incluye roscas hembra 436 que conectan mediante
roscado con las roscas macho 434 de la parte proximal 428.

Como puede verse a partir de la fig. 18a, la parte distal 430 del accesorio “luer’ 426 esta dispuesta sobre la extremidad
proximal 324 del primer tubo de extensién 322. A continuacion se inserta la canula 432 en la extremidad proximal 324 del
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primer tubo de extension 322 y la parte distal 430 del accesorio “luer’ 426 se hace deslizar préximamente a lo largo del
primer tubo de extension 322 de modo que las roscas macho y hembra 434, 436, respectivamente, estan en aplicacion
entre si. Puede usarse el accesorio “luer” insertable 426 cuando se desea canalizar en sentido retrégrado el primer tubo de
extension 322 y la extremidad proximal 320 a través de una canalizaciéon subcutanea durante la insercion del catéter.
Puede usarse también el accesorio “luer’ insertable 426 para reparar el conjunto de catéter 300, de tal modo que
reemplace un accesorio “luer” agrietado o roto 326 o para reparar un tubo de extension agrietado o roto 322.

Con referencia de nuevo a la fig. 14, el segundo catéter 340 es similar al primer catéter 310, pero es mas largo en longitud
en una extremidad distal 342 que la extremidad distal 312 del primer catéter 310. El segundo catéter 340 incluye un
segundo conducto 341 que se extiende a su través, mostrado en las figs. 19 y 20.

Como puede verse en la fig. 15, una seccién transversal del segundo conducto 341 tiene preferiblemente en general
“forma de D” también, aunque los expertos en la técnica reconoceran que la seccion transversal del segundo conducto
341 puede tener otras formas, tales como redonda, ovalada, en forma de rifién, u otra forma adecuada. El segundo
catéter 340 tiene un cuerpo generalmente en forma de D, estando la parte plana de la “D” yuxtapuesta contra la parte
plana de la “D” del primer catéter 310.

Con referencia de nuevo a las figs. 19y 20, el segundo catéter 340 incluye una extremidad distal 342 que tiene una punta
distal 344. En la extremidad distal 342, la seccion transversal del exterior del segundo catéter 340 y el segundo conducto
341 cambian de la forma de D a una forma circular, teniendo la seccioén transversal de la punta distal 344 también forma
circular. Es preferible que la punta distal 344 sea circular para proporcionar un area anterior mas pequefia durante la
insercion del catéter, ya que el segundo catéter 340 se extiende alejado del primer conducto 310. Esta area anterior menor
actua como una cufia cuando el catéter 300 se inserta en un vaso sanguineo, lo que aumenta la ventaja mecanica del
segundo catéter 340 cuando el segundo catéter 340 se inserta en el vaso. Adicionalmente, durante la insercion, se puede
insertar un estilete (no mostrado) a través del segundo catéter 340 para proporcionar una rigidez afiadida al segundo
catéter 340. La punta distal redondeada 344 proporciona una flojedad minima entre el estilete y el interior del segundo
catéter 340 en oposicion a una punta ovalada, que puede deformarse debido a un espacio excesivo entre el estilete y el
interior del segundo catéter 340. Adicionalmente, la punta distal redondeada 344 se extiende durante aproximadamente un
(1) centimetro, lo que se cree que ayuda a mantener la rigidez de la punta distal 344 durante la insercion.

Se forma una abertura 346 de punta distal en la punta distal 344 para comunicacion de fluido entre el segundo conducto
341 y el exterior del segundo catéter 340. La punta distal 344 es preferiblemente redondeada entre el segundo conducto
341 y el exterior del segundo catéter 340 para impedir dafios a un vaso sanguineo durante la insercion del conjunto de
catéter 300 en un paciente.

Se forma una pluralidad de aberturas laterales 348 en la pared de la extremidad distal 342. Preferiblemente, las aberturas
laterales 348 estan espaciadas longitudinal y helicoidalmente a lo largo de la extremidad distal 342. Las aberturas
laterales 348 permiten el flujo de fluido a través del segundo conducto 341 en el caso de que la punta distal 344 se
atasque debido a la coagulacion, o sea succionada contra la pared del vaso en el que se ha insertado el conjunto de
catéter 300. Preferiblemente, las aberturas laterales 348 son generalmente circulares, aunque los expertos en la técnica
reconoceran que las aberturas 348 pueden ser ovaladas, o también tener otra forma. Opcionalmente, una abertura lateral
mas proximal 349, a lo largo de lado de la parte plana de la “D”, puede ser ovalada, como se ha mostrado en la fig. 19
con el fin de acomodar un alambre de guia para pasar a su través en una técnica de tejer alambre de guia que sera
explicada en mayor detalle posteriormente.

Con referencia a la fig. 14, una extremidad proximal 350 del segundo catéter 340 tiene una seccién transversal que
cambia desde la “forma en D” a una forma generalmente circular. También, la seccién transversal del segundo conducto
341 cambia de la “forma en D” a una forma circular. La extremidad proximal 350 del segundo catéter 340 termina en un
segundo tubo de extension 352 que esta moldeado a la extremidad proximal 350 del segundo catéter 340. El segundo
tubo de extensidon 350 esta construido preferiblemente a partir de un elastdmero termoplastico de uretano, tal como
PELLETHANE®, o algun otro material adecuado. Una segunda pinza 353 esta dispuesta sobre el segundo tubo de
extension 352. Preferiblemente, la segunda pinza 353 es una pinza Roberts, u ofra sujecion adecuada conocida por los
expertos en la técnica.

Un extremo proximal 354 del segundo tubo de extension 352 incluye el accesorio “luer’ 326, que es preferiblemente
idéntico al accesorio “luer” 326 en el primer tubo de extension 322. Alternativamente, el accesorio “luer’” 426 puede estar
conectado de forma liberable a la extremidad proximal 354 del segundo tubo de extension 352.

Un manguito 360 de crecimiento interno de catéter es aplicado por el usuario al exterior del conjunto de catéter 300 a lo
largo de la parte del conjunto de catéter 300 que incluye el primer y segundo catéteres 310, 340, respectivamente, que
estan unidos de forma no liberable entre si. El manguito 360 esta construido preferiblemente a partir de un material tejido
sintético tal como poliéster, aunque los expertos en la técnica reconoceran que pueden usarse otros materiales

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2369 894 T3

adecuados. Un lado interior 362 del manguito 360 incluye preferiblemente un soporte adhesivo que permite al médico que
realiza la insercion instalar el manguito 360 a lo largo de la longitud del conjunto de catéter 300 en una posicién como se
ha determinado por el médico que realiza la insercion. Después de que se ha localizado la posicién deseada para unir el
manguito 360, el manguito 360 se enrolla alrededor del exterior del conjunto de catéter. Como se muestra en la fig. 14, el
manguito 360 se dispone a lo largo del exterior del primer y segundo conducto 310, 340, respectivamente, donde el primer
y segundo conducto 310, 340 estan unidos juntos.

El conjunto de catéter 300 también incluye el cono 150 que se ha descrito anteriormente, estando el cono 150 conectado
de forma liberable al conjunto de catéter 300.

El conjunto de catéter 300 puede insertarse en el paciente por uno de los varios métodos de insercion. Para el conjunto de
catéter 300 con los accesorios “luer’” 326 conectados de forma fija a cada uno del primer y segundo tubos de extension
322, 352, respectivamente, o si se han usado accesorios “luer” 426, el conjunto de catéter 300 se puede insertar en un
vaso sanguineo para un corto plazo, sin necesidad de la canalizacion subcutanea 16, o para un largo plazo, cuando se
prefiere la canalizacién subcutanea 16.

Para un uso a largo plazo con la canalizacion subcutanea 16, si se usan los accesorios “luer” 326 en el conjunto de catéter
300, el conjunto de catéter debe canalizarse antes de insertar el conjunto de catéter 300 en el vaso que se va a cateterizar.
Sin embargo, si se usan los accesorios “luer” 426, el conjunto de catéter 300 puede insertarse en primer lugar en la vena
que se va a cateterizar, y la extremidad proximal del conjunto de catéter 300, sin los accesorios “luer” 426, puede
canalizarse a continuacion en sentido retrégrado a través de la canalizacion 16. Después de que el conjunto de catéter
300 se ha canalizado, los accesorios “luer” 426 se conectan a los tubos de extension 322, 352.

Con respecto a la insercién del conjunto de catéter 300 en el vaso que se va a cateterizar, la incision 18 se realiza como
se ha descrito anteriormente con respecto al conjunto de catéter 100. El alambre de guia (no mostrado) se inserta en la
vena yugular interna 22 como se ha descrito anteriormente. Los extremos distales 312, 342 de los catéteres 310, 340 se
pueden separar entre si estirando para separar la unién 180 entre los catéteres 310, 340. Los extremos distales 312, 342
se pueden separar una distancia a eleccion del médico particular que realiza la insercion.

Un método para insertar el conjunto de catéter 300 en el vaso usando un alambre de guia es emplear una técnica de
entrelazado de alambre de guia. En esta técnica, la extremidad proximal del alambre de guia se inserta en la abertura 346
de punta distal en la punta distal 344 del segundo catéter 340. El alambre de guia se hace avanzar y se extrae del
segundo catéter 340 a través de la abertura lateral ovalada 349. A continuacion, el alambre de guia se hace avanzar a la
abertura 316 de la punta distal en la punta distal 314 del primer catéter 310, y se hace avanzar a través del primer
conducto 311 y sale por la extremidad proximal 324 del primer tubo de extension 322. A continuacion el conjunto de
catéter 300 se hace avanzar en la vena yugular interna 22 a una distancia deseada. Cuando el conjunto de catéter 300 se
inserta en la distancia deseada, el alambre de guia se retira tirando del alambre de guia en sentido proximal desde el
conjunto de catéter 300. Opcionalmente, el cono 150 puede estar conectado al conjunto de catéter 300 como se ha
descrito anteriormente con respecto al conjunto de catéter 100. El cono 150 se sutura a la piel del paciente para asegurar
el conjunto de catéter 300 al paciente.

Alternativamente, en lugar de usar la técnica de entrelazado de alambre de guia como se ha descrito anteriormente, se
puede insertar un estilete en la extremidad proximal 354 del segundo tubo de extension 352 e insertado distalmente a
través del primer conducto 311 y fuera de la punta distal 344. La extremidad proximal del alambre de guia se inserta en la
extremidad distal del estilete y el estilete con el conjunto de catéter 300 se hace deslizar sobre el alambre de guia 'y a la
vena yugular interna 22. Después de que se ha insertado el conjunto de catéter en una distancia deseada, el alambre de
guia y el estilete se retiran del conjunto de catéter 300. El cono 150 puede estar conectado al conjunto de catéter 300
como se ha descrito anteriormente con respecto al conjunto de catéter 100. El cono 150 esta suturado a la piel del
paciente para asegurar el conjunto de catéter 300 al paciente.

Alternativamente, se pueden usar el dilatador y la funda que se puede rasgar como se ha descrito anteriormente con
respecto al conjunto de catéter 100 para insertar el conjunto de catéter 300 en la vena yugular 22.

En las figs. 21 a 23 se muestra una realizaciéon alternativa de un conjunto de catéter 400 de acuerdo con la presente
invencion. Preferiblemente, el conjunto de catéter 400 es similar al catéter descrito en el documento de patente de EE.UU.
N° 5 947 953 de Ash y col. y en el documento de patente de EE.UU. N° 6 190 349, también de Ahs y col. Sin embargo,
como se ha mostrado en la fig. 22, mientras el primer y segundo catéteres 410, 440 tienen cada uno una seccion
transversal “en forma de D”, la puntas distales 412, 432 del primer y segundo catéteres 410, 430, respectivamente,
cambian a secciones transversales ovalada y circular, como se ha visto en la fig. 23.

Adicionalmente, un manguito 460 de retencion del catéter puede estar conectado de forma fija al exterior de los catéteres
410, 430. Alternativamente, el manguito 460 de retencion del catéter puede fijarse selectivamente al exterior de los

13



ES 2369 894 T3

catéteres 410, 430 a lo largo de la longitud de los catéteres 410, 430, preferiblemente entre un cono 450 y una posicion
separada en la que los extremos distales 412, 432 del primer y segundo catéteres 410, 430 estan separados entre si.

Se apreciara por los expertos en la técnica que podrian hacerse cambios en las realizaciones descritas antes sin salir del
amplio concepto inventivo de las mismas. Se sobreentendera, por ello, que esta invencién no esta limitada a las
realizaciones particulares expuestas, sino que pretende cubrir modificaciones dentro del marco de la presente invencion
como se ha definido en las reivindicaciones adjuntas.

14



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2369 894 T3

REIVINDICACIONES
1.- Un conjunto de multiples catéteres (300), que comprende:

—un primer catéter (310) construido a partir de un primer material y que tiene una primera region de extremidad
proximal (320), una primera regioén de extremo distal (312) que termina en una primera punta distal (314) que
comprende una superficie distal exterior que define una primer seccién transversal, y una primera superficie
exterior que define al menos un primer conducto (311) que se extiende longitudinalmente a su través, en el que la
primera region de extremo proximal (320) esta integramente conectada a un tubo de extension (322); y

—un segundo catéter (340) construido a partir del primer material y que tiene una segunda region de extremo
proximal (350), una segunda region de extremo distal (342) que termina en una segunda punta distal (344); y una
segunda superficie exterior que define al menos un segundo conducto (341) que se extiende longitudinalmente a
su través, en el que la segunda region de extremo proximal (350) esta integramente conectada a un tubo de
extension (322);

en el que el primer y segundo conducto (311; 341) son independientes entre si para facilitar el flujo simultaneo en sentidos
opuestos; y en el que la primera y segunda superficies exteriores del primer y segundo catéteres estan unidas de forma
liberable por una unién separable (180) para permitir que la primera y segunda puntas distales (314; 344) estén separadas
longitudinalmente al menos parcialmente entre si, caracterizado por que la segunda punta distal (344) comprende una
superficie exterior distal que define una segunda seccién transversal diferente de la primera seccion transversal.

2.- El conjunto de multiples catéteres segun la reivindicacion 1, en el que una primera parte del primer catéter (310) esta
unida a una segunda parte del segundo catéter (340) para formar un catéter unitario que comprende una superficie
exterior que define una tercera seccioén transversal, teniendo la segunda seccioén transversal una forma igual que la tercera
seccion transversal, siendo la segunda seccion transversal mas pequefa que la tercera seccion transversal.

3.- El conjunto de multiples catéteres segun la reivindicacion 2, en el que la primera seccion transversal comprende una
forma ovalada, la segunda seccion transversal comprende una forma circular, y la tercera seccion transversal comprende
una forma circular.

4 .- El conjunto de multiples catéteres segun cualquiera de las reivindicaciones 2 o 3, en el que:

la primera superficie exterior del primer catéter (310) exterior a la regiéon de extremo distal (312) comprende una
forma de D vy el primer catéter (310) comprende ademas una primera region de transicion en la que la primera
superficie exterior del primer catéter (310) transita desde la forma de D hasta la forma ovalada; y la segunda
superficie exterior del segundo catéter (340) exterior a la segunda regién de extremo distal (342) comprende una
forma de D y el segundo catéter (340) comprende ademas una segunda region de transicion en la que la segunda
superficie exterior del segundo catéter (340) transita desde la forma de D hasta la forma circular.

5.- El conjunto de muiltiples catéteres segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en el que:
el primer catéter (310) comprende una primera superficie lateral generalmente plana en la primera parte, el
segundo catéter (340) comprende una segunda superficie lateral generalmente plana en la segunda parte, y la
unién separable (180) se extiende longitudinalmente entre la primera superficie lateral generalmente plana del

primer catéter y la segunda superficie lateral generalmente plana del segundo catéter.

6.- El conjunto de multiples catéteres segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende ademas un cono
(150) adaptado para enlazar de forma liberable el primer y segundo catéteres (310; 340).

7.- El conjunto de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende ademas un manguito de tejido o
fibroso (360) unido al primer y segundo catéteres.
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