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DESCRIPCION

Catéter para perfusién modificada.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un catéter adaptado para el paso a través del mismo de fluidos o sangre en
combinacién con fluidos, para la perfusion o reperfusion de venas, arterias, tejidos, y rganos de un paciente.

Antecedentes de la invencion

La fabricacién y uso de catéteres y dispositivos médicos relacionados es bien conocida. Por ejemplo, el documento
WO 99/04849 divulga un catéter adaptado para el paso de fluidos a través del mismo hacia el interior de arterias,
venas, tejidos, conductos u 6rganos de un paciente, comprendiendo dicho catéter:

un cuerpo tubular alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal separado;

una luz central definida dentro de dicho cuerpo y que se prolonga desde el extremo proximal hasta el extremo distal
del mismo;

medios proximos al extremo proximal de dicho cuerpo para detectar la presion del fluido en este punto;
medios situados en el extremo distal de dicho cuerpo para detectar la presioén del fluido en ese punto;

un primer balén oclusivo dispuesto sobre el exterior de dicho cuerpo entremedias de los extremos proximal y distal
del mismo;

medios para inflar dicho primer baldn;

un segundo balén oclusivo dispuesto sobre el exterior de dicho cuerpo entremedias del primer balén oclusivo y del
extremo distal del cuerpo del catéter;

medios para inflar dicho segundo balén;

un puerto de suministro de medicamentos definido con el cuerpo del catéter entremedias del primer balén oclusivo
y del segundo balén oclusivo; y

medios para el paso de fluidos y medicinas a través de dicho puerto de suministro de medicamentos y al interior
del espacio entre dichos balones oclusivos primero y segundo.

Ademds, la patente US 4.943.277 divulga un catéter adaptado para el paso de fluidos a través del mismo y al
interior de arterias, venas, tejidos, conductos u 6rganos de un paciente, comprendiendo dicho catéter:

un cuerpo tubular alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal separado;

una via central definida dentro de dicho cuerpo y que se prolonga desde el extremo proximal hasta el extremo distal
del mismo;

medios préximos al extremo proximal de dicho cuerpo para detectar la presion del fluido en este punto;
medios situados en el extremo distal de dicho cuerpo para detectar la presioén del fluido en ese punto;
un balén oclusivo dispuesto sobre el exterior de dicho cuerpo;

medios para inflar dicho balén; y

comprendiendo, ademads, una via para suministrar un medicamento definida dentro de dicho cuerpo separadamente
de la via central y que se prolonga en la direccién longitudinal del mismo;

una salida de suministro de medicamentos en comunicacién de fluido con la via de suministro de medicamentos
en el extremo distal del cuerpo; y

un puerto de infusién de medicamentos en comunicacién de fluido con la via de suministro de medicamentos.

Las tecnologias actuales permiten el cateterismo de arterias y venas, y permiten, asimismo, la expansién de pla-
cas arterioesclerdticas en un procedimiento de angioplastia. Sin embargo, estas tecnologias existentes no permiten el
suministro de medicamentos, especialmente medicamentos de corto alcance, en el drea objetivo de un érgano, por

ejemplo el corazén. Ademads, los dispositivos actuales que permiten el suministro de medicamentos no permiten el
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control exacto de la concentracién de medicamentos en el sitio de actuacion, ya que los medicamentos se suministran
de modo sistémico, y porque el suministro de medicamentos puede tender a variar debido al caudal y el volumen de
medicamento(s) que pasa a través del catéter. Ademads, no se puede conseguir el suministro controlado de sangre, flui-
dos o0 una combinacidén de los mismos, de modo que no se puede ejercer control sobre las condiciones y composiciones
durante la perfusién o reperfusion de 6rganos y tejidos.

Las realizaciones actuales de catéteres, como las descritas anteriormente, permiten la aplicacion de los principios
de perfusién modificada a 6rganos y tejidos. Estos principios han sido desarrollados y utilizados durante los pasados
10-15 afios. Sin embargo, la ausencia de una tecnologfa de suministro, o en este caso de un dispositivo de suministro,
ha impedido la aplicacién clinica de la perfusién y reperfusién modificadas.

Lo que se necesita, por lo tanto, es un catéter mejorado construido para permitir el suministro controlado de sangre
o de una combinacién de fluidos, medicamentos y sangre a través del mismo y al interior de arterias, venas, drganos,
o tejidos de un paciente, y que sea adecuado, asimismo, para su uso en la perfusién o reperfusién modificadas de
arterias, venas, érganos, o tejidos de un paciente.

Resumen de la invencion

La presente invencion supera algunas de las deficiencias de disefio de los catéteres conocidos proporcionando un
catéter 5 adaptado para el paso de fluidos a través del mismo y al interior de las arterias, venas, tejidos, conductos, u
organos de un paciente, comprendiendo dicho catéter:

un cuerpo 7 tubular alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal 11 separado;

una via 8 central definida dentro de dicho cuerpo y que se prolonga desde el extremo proximal 10 hasta el extremo
distal 11 del mismo;

una vaina 14 de insercién proximal que se prolonga alrededor de una periferia exterior de dicho cuerpo 7 y situada
aproximadamente en el extremo proximal 10 de dicho cuerpo, en la que una porcién de la vaina se configura para su
insercion en un vaso del paciente y estd en comunicacién de fluido con la sangre del paciente;

un dispositivo de medida de presién 16 en comunicacién de fluido con dicha vaina 14 para medir la presién
sanguinea del paciente en dicha vaina 14;

medios 30 situados en el extremo distal 11 de dicho cuerpo para detectar la presion del fluido en ese punto;
un primer balén oclusivo 18, 34 dispuesto sobre el exterior de dicho cuerpo; y
medios 19, 35 para inflar dicho primer balén oclusivo 18, 34.

En uso, se inserta una vaina en el punto de acceso (arteria, vena u otro conducto) a través de la cual se inserta el
catéter a continuacién. Esta vaina queda retenida en el vaso durante el procedimiento de cateterismo, y estd dotada de
un puerto definido en la misma y a través del cual se puede medir la presion en la proximidad de la vaina, esto es, la
presion proximal. El puerto de medida de la presion proximal se puede situar en comunicacién de fluido estanca con
cualquier tipo conocido de dispositivo de medida de presién de fluidos, como se desee.

En una realizacién, se sitda un balén oclusivo en el cuerpo tubular del catéter y se fija alrededor del mismo, por
ejemplo en el extremo distal de aquél, y estd adaptado para ser usado de un modo conocido. Dentro del cuerpo tubular
del catéter se define un puerto de inflado del balén, y se abre al interior del balén. El puerto de inflado se forma para
que esté en comunicacién de fluido estanca con un pasaje alargado de inflado del balén, definido dentro del cuerpo
del catéter o externamente al mismo. El pasaje de inflado acaba, en su extremo opuesto, en un puerto de entrada del
balén en el extremo proximal del cuerpo del catéter. El catéter se puede utilizar conjuntamente bien con un alambre
de presion o con un alambre de flujo, de un modo conocido y convencional.

En una segunda realizacién, se sitia una pareja de balones oclusivos espaciados sobre el catéter y alrededor del
mismo, y estdn adaptados para ser inflados o desinflados conjunta o separadamente, todo ello como se desee. Se
definen puertos de inflado del balén separados en el cuerpo tubular del catéter, y cada puerto se abre al interior de
su balén respectivo. Los puertos de inflado respectivos se forman cada uno para estar en comunicacién de fluido
estanca con pasajes alargados y separados de inflado del balén, definidos en el cuerpo dentro del cuerpo del catéter
o externos al mismo. Los pasajes de inflado terminan cada uno, en sus extremos opuestos, en puertos de entrada del
baldn respectivos en el extremo proximal del cuerpo del catéter.

En una realizacion, se fija un sensor de presion electronico o de estado sélido sobre el exterior del extremo distal
del catéter, o se embebe de algiin otro modo en el mismo, y estd adaptado para medir la presion del fluido durante el
cateterismo, asi como la presién del fluido suministrado a través del mismo. En una realizacion alternativa, se define
un puerto de presion relleno de fluido en el extremo distal del cuerpo del catéter y se prolonga a través de un pasaje
relleno de fluido hasta el extremo proximal del cuerpo del catéter, donde se puede utilizar cualquier tipo conocido de
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dispositivo de medicion de presidn de fluidos adaptado para su uso con un puerto de presién de fluido, por ejemplo un
transductor relleno de fluido.

Todavia en otra realizacion de la invencion, el catéter estd dotado de una via alargada de suministro de medica-
mentos, definida dentro del cuerpo del catéter o exteriormente al mismo y separadamente de la via central. La via
de suministro de medicamentos define una salida de suministro de medicamentos o puerto de descarga en el extremo
distal del catéter, en comunicacion de fluido estanca con la via de suministro de medicamentos. La via de suministro
de medicamentos acaba, en su extremo proximal, en un puerto de infusién de medicamentos, que estd, asimismo, en
comunicacién de fluido estanca con la via de suministro de medicamentos. Con esta construccion, los fluidos deseados
se pueden mezclar externamente y/o ser transportados de otro modo separadamente de los fluidos en la via central de
un modo controlable.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en seccién transversal de una primera realizacién del catéter de la invencidn.
La figura 2 es una vista en seccidn transversal del extremo distal del catéter de la figura 1.
La figura 3 es una vista en perspectiva del extremo distal del catéter de la figura 1.

La figura 4 es una vista en seccion trasversal de una segunda realizacién del catéter de la invencidn, que tiene una
via de suministro de medicamentos formada en el mismo.

La figura 5 es una vista parcial y aumentada del extremo proximal de los catéteres de las figuras 1 y 4.
La figura 6 es una vista en seccion transversal del extremo distal del catéter de la figura 4.
La figura 7 es una vista en perspectiva del extremo distal del catéter de la figura 4.

La figura 8 es una vista en seccion trasversal de dos realizaciones de bal6n oclusivo del catéter de la invencién.

Descripcion detallada

En referencia a continuacion a detalles de las figuras, en las cuales caracteres de referencia similares indican piezas
similares a lo largo de las diversas vistas, en las figuras 1-4 se ilustra una primera realizacion de un catéter 5 de la
invencién. El catéter se forma como un cuerpo 7 tubular alargado que define una via 8§ central continua en el mismo.
La via central se prolonga desde un extremo proximal 10 del cuerpo del catéter hasta un extremo distal 11 espaciado
del mismo. La via 8 central se disefia preferiblemente para permitir un flujo de fluido de, aproximadamente, 100 ml
por minuto a través de la misma, bien como sangre o como un cristaloide, o una combinacién de los mismos, flujo que
abarca desde, aproximadamente, 1 ml por minuto a, aproximadamente, 100 ml por minuto. Asimismo, esta realizacién
del catéter, asi como las otras realizaciones del catéter descritas aqui, se pueden utilizar conjuntamente bien con un
alambre de presién o con un alambre de flujo, de un modo convencional y conocido.

En el extremo proximal del catéter se dispone un conector 13 de tipo luer (figura 5), que estd construido de modo
conocido para recibir en comunicacién estanca a prueba de fluidos la(s) linea(s) de alimentacidn para el (los) fluido(s)
que pasardn a través de la via central. El extremo proximal del catéter estd dotado, asimismo, de una vaina 14 de
insercién proximal, prolongada alrededor de la superficie exterior del catéter, con un septo 15 (figura 5) que sella la
vaina alrededor del catéter.

La vaina de insercién proximal permite que el catéter sea insertado en el vaso para el acceso vascular final al vaso u
organo objetivo. Esta se modifica para permitir la medicién de la presion vascular en la vecindad del punto de insercién
de la vaina. La vaina es similar a las utilizadas actualmente para insertar catéteres mediante la técnica de Seldinger,
en la que se inserta un alambre de guia en el vaso de acceso desde una aproximacién percutianea o mediante diseccién
directa de la vena, y sobre el cual se insertan un catéter de guia y un estilete en una arteria o vena adecuada para su
uso como acceso. El estilete (no mostrado) se retira subsecuentemente a medida que se empujan el alambre de guia y
el catéter de guia.

El septo 15 en el extremo proximal de la vaina se cierra para evitar el flujo de sangre desde el interior del vaso al
exterior. El alambre de guia, seguido por el catéter de perfusion, se inserta a continuacion a través del septo, que se
cierra herméticamente alrededor del alambre y del catéter para mantener la hemostasis. El alambre de guia y el catéter
se empujan a continuacién hacia el vaso objetivo de modo conocido, por ejemplo como durante un procedimiento
de angioplastia o angiograffa. El catéter de perfusion se puede utilizar conjuntamente con un catéter de guia para
procedimientos realizados de un modo conocido en angioplastia y/o otros procedimientos de cateterismo coronario.
Ademas, el catéter de perfusion se puede utilizar conjuntamente con un catéter de angioplastia, o en su lugar, para
atravesar el sitio de la placa y expandir el sitio de estenosis utilizando balones de catéter.
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La vaina 14 incluye una salida o puerto 16 de medicién de presién definido en la misma para medir la presién
sanguinea en el vaso cerca del extremo proximal del catéter, en asociacién con cualquiera de los dispositivos de
medicién de presion de fluidos de tipo conocido (no ilustrados) adaptados para ser recibidos en esa posicién. El puerto
16 se puede configurar como un conector de tipo luer, si asi se desea. La vaina de presién 14, en asociacién con el
puerto de salida 16, se puede utilizar de este modo para medir y/o monitorizar la presién sanguinea venosa o arterial
proximal del paciente, o se puede utilizar como presion objetivo para ajustar las velocidades de bombeo de fluido
para, a su vez, controlar la presién y caudal venoso o arterial. Ademads, el puerto 16 se puede utilizar como un acceso
intravenoso general para la administracion de fluidos o medicamentos.

Un balén oclusivo 18 de fabricacién conocida es portado sobre el cuerpo tubular del catéter y se prolonga alrededor
del mismo, entremedias de los extremos proximal y distal, respectivamente, del catéter, como se ilustra en las figuras
1,2, 4,y 6. Un puerto 19 de inflado del bal6n se define en el cuerpo del catéter en comunicacién estanca a prueba
de fluidos/aire con el interior del balén. Un pasaje alargado 21 de inflado del balén se define en el cuerpo del catéter,
o se forma de otro modo como parte del mismo separado de la via central. El pasaje 21 es un pasaje hidrdulico en
comunicacién de fluido con el puerto de inflado del balén, y que se prolonga hasta un puerto 22 de entrada del balén,
situado en el extremo proximal del catéter (figura 1), al cual se puede unir un dispositivo de inflado del balén (no
ilustrado) de tipo conocido.

Como se muestra en las figuras 1 y 4, se puede fijar un sensor de presion 24 de estado sélido en el exterior del
extremo distal del cuerpo del catéter, o formado, posicionado, o embebido con el mismo de otro modo, y estd adaptado
para medir la(s) presién(es) del fluido ambiental u objetivo en el extremo distal o extremo de tratamiento del catéter
durante el cateterismo, asi como durante la infusién de cualquier fluido en arterias, venas, 6rganos, o tejidos del
paciente a través del extremo distal del catéter. El sensor de presion distal puede comprender, de este modo, cualquiera
de los tipos de transductores de estado sélido conocidos para detectar y transmitir sefiales de presion de alta fidelidad,
tales como los fabricados por Millar Instruments, Inc., de Houston, Texas, asi como cualquier otro tipo de transductor
de estado sélido que esté adaptado para medir sensaciones de presion o tictiles. Los contactos del sensor 24 pasan a
través de un tapén adecuado (no ilustrado), situado en el extremo proximal del catéter, y pueden, por lo tanto, pasar a
través de un canal de comunicaciones 49 (figura 8) definido en el cuerpo del catéter, o a través de un pasaje existente,
por ejemplo el pasaje 31 (figuras 2 y 6) del sensor de presion relleno de fluido disponible para su uso con el catéter de
esta invencion.

En referencia a continuacién a las figuras 2 y 6, se divulga una realizacién alternativa del catéter que tiene unos
medios alternativos para medir la presion en el extremo distal del catéter. Como se muestra en estas dos figuras, el
extremo distal del catéter estd dotado de un puerto 30 de presién distal relleno de fluido definido en el mismo y que
se prolonga en comunicacién de fluido estanca (hidrdulica) a través de un pasaje 31, definido en el catéter, hasta un
puerto de descarga adecuado (no ilustrado), por ejemplo un puerto de tipo luer, al cual se conecta un dispositivo de
medicién de presion de fluidos adecuado, por ejemplo uno de los transductores rellenos de fluido de tipo conocido.
El uso de pasajes rellenos de fluido y de puertos de presion rellenos de fluido para medir presiones de fluidos es bien
conocido y dentro del &mbito de los expertos en la técnica, y por tanto aqui no se describird en mayor detalle.

En referencia a continuacidn a las figuras 4 y 6, se divulga todavia otra realizacion del catéter de esta invencién. En
esta realizacion del catéter, se define una salida de medicamentos distal o puerto 27 de suministro con una via 25 de
suministro de medicamentos alargada, definida en la direccién longitudinal del cuerpo del catéter y que se prolonga a
lo largo de la misma. La via 25 de suministro de medicamentos se define dentro del cuerpo del catéter separadamente
de la via 8 central del mismo, de tal modo que los fluidos que pasan a través de ella no se mezclan con aquéllos en la
via central, sino que en su lugar se mezclaran en la punta distal del catéter. El puerto de suministro de medicamentos
se construye para estar en comunicacion estanca a prueba de fluidos con la via de suministro de medicamentos. La
via de suministro de medicamentos tiene, asimismo, un puerto 28 de infusién de medicamentos definido en la misma,
como se ilustra en la figura 4, para el paso de medicamentos o mezclas de medicamento-fluido a través del mismo y al
interior de la via de suministro de medicamentos.

Asi dispuesta, la via de suministro de medicamentos permite el suministro de medicamentos de accién rapida
y/o degradacion rapida a través del extremo distal del catéter, y al interior del drea de tratamiento en arterias, venas,
organos, o tejidos circundantes del paciente. Ejemplos de medicamentos de accidn rapida y/o degradacién répida del
tipo que se pueden utilizar con la invencién incluyen, aunque no se limitan a los mismos, la adenosina y el 6xido
nitrico. La infusién distal de estos medicamentos a través de la via de medicamentos evitard que estos agentes de
actuacién rapida se metabolicen o degraden de otro modo por la sangre u otros fluidos durante el transito en la via del
catéter, y/o se evitard la interaccién de medicamentos antes de que entren en la corriente sanguinea, 6rganos, o tejidos
del paciente.

Durante su uso, el catéter se introduce en los vasos arteriales o venosos adecuados y es guiado hasta el drea
objetivo a través de una vaina y alambre de guia previamente situados, y es guiado hasta la localizacion objetivo de
modo conocido. En un primer procedimiento de uso, por lo tanto, el catéter se puede guiar de modo fluoroscépico
hasta una arteria coronaria que estd parcial o totalmente bloqueada. El catéter se posiciona en el punto de oclusién
y se infla el bal6én oclusivo, como es habitual en un procedimiento de angioplastia, por ejemplo. En una realizacién
del procedimiento, el balén se puede desinflar a continuacidn, y se puede infundir a juicio del médico un agente
cardioprotector para atenuar heridas de reperfusién o arritmias, o para introducir un agente antiarritmico local o un
agente inotrépico local.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2316618 T3

En un procedimiento alternativo de uso, el catéter se puede situar a través del bloqueo y, a continuacion, ser inflado
como en el uso de un catéter de angioplastia, y permanece desplegado para introducir sangre, fluidos, o mezclas de
sangre y fluidos a través del mismo, a la vez que se evita la mezcla de sangre nativa y flujo sanguineo. La sangre,
o la mezcla de sangre y fluido, puede contener medicamentos cardioprotectores 0 medicamentos antiarritmicos para
atenuar de nuevo heridas de reperfusidn, etc. Si se desea, se puede introducir a través del catéter sangre o mezclas de
sangre y fluido (esto es, sangre hemodiluida) para evitar isquemias durante el periodo de inflado del balén oclusivo.
Como es conocido, el beneficio de incluir sangre en una mezcla de sangre y fluido es suministrar oxigeno al tejido, se
incluyen nutrientes y sustratos endégenos, asi como antioxidantes endégenos. Asimismo, se puede controlar el caudal
y la presion del fluido para que permanezcan dentro de limites fisioldgicos y terapéuticos.

La oclusién completa del vaso sanguineo permite que el médico controle la composicién del fluido de perfusion,
su caudal y la presién sobre el tejido distal u 6rgano. En otra realizacién del procedimiento, el bal6n se puede desinflar
parcialmente, o desinflar de acuerdo a un algoritmo de tiempo especificado, pasando de un inflado completo a un
desinflado completo para permitir un flujo controlado de sangre. Ademads, el tiempo de inflado se puede controlar
mediante dispositivos de inflado-desinflado adecuados y conocidos, conectados con el extremo proximal del catéter
en el puerto luer (u otra configuracién).

Mediante la via 25 de suministro de medicamentos, junto con el puerto 27 de suministro de medicamentos, se
pueden transportar medicamentos de desactivacion rapida, lo que permite la mezcla de medicamentos en la punta, esto
es, el extremo distal del catéter, en lugar de en la porcién proximal del mismo o en el dispositivo de suministro (no
ilustrado), fijado al conector a prueba de fluidos en el extremo proximal del catéter. El medicamento o medicamentos
deseados se difundirdn a través del puerto 28 de infusién de medicamentos en el extremo proximal del catéter, y fuera
del cuerpo del paciente.

En referencia a continuacion a la figura 8, se ilustra una realizacién del catéter de doble balén o de dos balones.
En esta configuracion, un segundo balén oclusivo estd separado del primer balén oclusivo por una distancia en un
intervalo de, aproximadamente, 0,5 hasta, aproximadamente, 10 cm. Esta construccién permite la acumulacién de
fluidos en este espacio “entre balones”. Asi construida, esta realizacidn del catéter permite el suministro medido de
medicamentos a la pared de un vaso objetivo, exponiendo la pared directamente a los medicamentos de modo que el
espacio entre balones se utiliza para acumular los fluidos y/o medicamentos transportados y que bafiardn, por ejemplo,
la pared vascular, el endotelio, o el drea de la pared del vaso que contiene la placa.

Los fluidos/medicamentos transportados al espacio entre balones pueden quedar retenidos en este espacio durante
un tiempo especificado, permitiendo, por lo tanto, usar mayores concentraciones de los medicamentos deseados de las
que serian toleradas de otro modo si se administraron de modo sistémico. A continuacién, los medicamentos/fluidos
pueden ser reaspirados hacia el interior del catéter de modo que no sean suministrados al cuerpo, o pueden diluirse
simplemente en la circulacién general cuando se desinflan los balones. El procedimiento para eliminar los medica-
mentos utilizados en el espacio entre los balones depende de la toxicidad y efectos secundarios de los medicamentos.
Las aplicaciones que utilizan esta construccién del catéter de balén incluyen, aunque no se limitan a, el tratamiento
de la restenosis, heridas endoteliales localizadas, estabilizacion de una placa/ruptura de placa, coagulacién local, es-
tabilizacion del endotelio vascular evitando la activacidn inflamatoria, atenuacion de la proliferacion celular mediante
contacto con agentes antiproliferantes, suministro de terapia génica directamente a la pared del vaso, u otros cambios
localizados en la pared del vaso o en sus constituyentes. En otra aplicacion de este dispositivo de doble baldn, el espa-
cio entre los dos balones (el espacio entre balones) se puede situar en el punto de ramificacién de un vaso, de modo que
el fluido o medicamentos infundidos en este espacio, confinado por los dos balones, serdn distribuidos selectivamente
en aquella rama.

En referencia a la figura 8, por lo tanto, el catéter 5 se muestra una vez mds con un cuerpo tubular 7 alargado con
la via 8 central continua definida en el mismo que se prolonga desde el extremo proximal 10 del cuerpo del catéter
hasta el extremo distal 11 del mismo. El catéter de la figura 8 tiene un primer balén oclusivo 34 situado en el cuerpo
del catéter, entremedias de los extremos proximal y distal del mismo. En el cuerpo del catéter se define un puerto 35
de inflado, en comunicacién de fluido con un pasaje 36 definido en el cuerpo del catéter, y que se prolonga desde el
extremo proximal del mismo. Un segundo balén oclusivo 38 se sitda, asimismo, en el cuerpo del catéter, entremedias
del primer bal6n 34 y del extremo distal del catéter. Un segundo puerto 39 de inflado del balén se definen en el cuerpo
tubular del catéter, en comunicacién de fluido con un pasaje 40, definido en el cuerpo del catéter y que se prolonga
hasta el extremo proximal del mismo.

Cada uno de los pasajes 36, 40 estd formado separadamente del otro, y cada uno estd construido, asimismo, para
ser puesto en comunicacién de fluido estanca con un puerto de entrada del balén o via 42, construida para inflar los
balones 34, 38 respectivamente, juntos o por separado, como se desee. Una jeringuilla o bulbo de inflado (no mostrado)
se unird a la via 42 de inflado para inflar los balones oclusivos, y se construye para permitir el inflado y/o desinflado
de los balones juntos o por separado, como se desee, jeringuilla que es de construccion conocida y se utiliza de modo
conocido.

En el cuerpo del catéter se define un puerto 44 de suministro de medicamentos tal que estd situado entre los balones
oclusivos 34 y 38, en lo que se ha denominado el espacio entre balones. El puerto de suministro de medicamentos esta
en comunicacién de fluido estanca con un pasaje 45, definido en el cuerpo del catéter, pasaje que se prolonga en
comunicacion de fluido estanca hasta un puerto de infusién de medicamentos 46 en el extremo proximal del catéter.
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Los fluidos deseados, por ejemplo sangre o mezclas de sangre y fluido, o mezclas de medicamentos, se mezclan por
lo tanto externamente al catéter, y a continuacion se introducen en el puerto de infusién de medicamentos a través del
pasaje 45, y abandonan el cuerpo del catéter por el puerto de suministro de medicamentos, una vez que al menos uno
o ambos de los balones oclusivos han sido inflados, como se describe a continuacién en mayor detalle.

Con referencia todavia a la figura 8, el catéter se muestra con un sensor de presion 48 distal, sensor de presion que
puede ser un sensor de estado sélido o un puerto de presion relleno de fluido de los tipos descritos en mayor detalle
anteriormente. Los sensores de presion de estado sélido o rellenos de fluido son realizaciones opcionales del catéter.
Un conducto/pasaje 49 se define en el cuerpo del catéter y se prolonga desde el sensor de presion hasta el extremo
proximal del catéter para ser conectado con un dispositivo de medicién de presion adecuado de construccién conocida,
del tipo de sensor de presidon que se esté usando. Si se usa, por ejemplo, un sensor de presion de estado sélido, los
cables de contacto (no ilustrados) que se extenderian desde el sensor pasardn a través del conducto 49 hasta el extremo
proximal del cuerpo del catéter. Alternativamente, y si asi se desea, los cables de contacto procedentes del sensor de
presion de estado sélido pueden en su lugar estar embebidos en la pared del cuerpo del catéter, en vez de pasar a
través del conducto/pasaje 49. Sin embargo, si el sensor de presion es un puerto relleno de fluido, entonces el pasaje
49 estard, asimismo, relleno de fluido y se extendera hasta un dispositivo de medida de presion de fluido (no ilustrado),
como se conoce.

El procedimiento de utilizar el catéter de dos balones de la figura 8 incluye las etapas de insertar el catéter en la
arteria, vena, vaso o conducto deseado del cuerpo para tratar un segmento del conducto, aislando el segmento objetivo
mediante el inflado de los dos balones oclusivos. Una vez que los balones se han inflado, se inyectan en el catéter
los fluidos, sangre, y/o medicamentos deseados y se transportan a través del puerto de suministro de medicamentos al
interior del espacio entre los balones para “alojarse” en esta drea. Como el volumen de esta drea es conocido, se puede
inyectar un volumen correspondiente y predeterminado de los fluidos/medicamentos deseados en el drea entre balones
para evitar el rebosamiento y posible distribucién de los fluidos/medicamentos en el paciente o sistema mads alld de esta
drea definida. A continuacién, los medicamentos se pueden evacuar del espacio de vuelta al puerto de suministro de
medicamentos con el fin de evitar cualquier toxicidad, o se puede permitir que los medicamentos se diluyan en sistema
desinflando los balones, si es apropiado. Esta construccion es ttil cuando el didmetro del catéter puede no soportar el
flujo de sangre a través del mismo, esto es, el catéter tiene una configuracién de bajo perfil, y puede permitir, asimismo,
el suministro de sangre, fluidos, y/o combinaciones de los mismos para dar soporte metabdlico al tejido distal y evitar
una isquemia en el mismo, o dispensar medicamentos protectores de los tejidos.

Se anticipa que bien uno o ambos de los montajes de deteccion de presion descritos aqui se pueden utilizar con
cualquiera de las diversas realizaciones del catéter de la invencion descritas aqui, como se desee. Se anticipa, asimismo,
que el catéter de la invencién se puede utilizar con o sin una via de suministro de medicamentos que forme parte del
mismo, si asi se desea. Por consiguiente, se anticipa que el catéter de esta invencion se puede utilizar con cualquier
sensor de presion distal y/o via de suministro de medicamentos, o una combinacién de los mismos que se desee, como
se discuti anteriormente, asi como con uno o dos balones oclusivos, como se describe en mayor detalle a continuacién.
Por lo tanto, el catéter de la invencién puede incluir cualquiera de las diversas caracteristicas discutidas anteriormente,
o0 una combinacion de las mismas, en un unico catéter si se desea.

El catéter 5 estd construido en todas sus realizaciones, como se ilustra en las figuras 1-8, por materiales conocidos,
materiales que son particularmente adecuados para su uso en procedimientos quirdrgicos o intravasculares, y aproba-
dos para su uso en los mismos. La via 8 central del catéter tiene un tamafio suficiente para suministrar fluidos, sangre,
o mezclas de sangre y fluidos a través de la misma. Los balones oclusivos 18, 34, y 38, respectivamente, tienen cada
uno un tamafio y forma tales que se pueden inflar a través de sus respectivos puertos de inflado del balén 19, 35,y 39,
de tal modo que los respectivos balones sellan la arteria o vena dentro de la cual son recibidos, y permiten, asimismo,
la infusién de la sangre o de mezcla de sangre y fluidos deseados de modo controlado a través del catéter y al interior
de venas, arterias, conductos, o tejidos, sin mezcla de sangre en la porcion proximal del catéter. Asimismo, los balones
respectivos pueden ser inflados parcialmente para permitir una mezcla de sangre del vaso del paciente con cualquier
cristaloide o medicamento transportado a través de la via central y/o la via de suministro de medicamentos.

Cada uno de los sensores de presion distales 24 y 49, asi como el puerto 30 de presion distal, se puede utilizar para
medir presiones de fluido distales en el vaso u 6érgano durante el cateterismo o infusién de sangre, fluido, o mezclas
de sangre y fluido en el paciente, y se pueden utilizar, asimismo, para controlar el caudal de fluido a través del mismo
si, por ejemplo, se utiliza un dispositivo o bomba de infusién separado (no ilustrado). En la alternativa, el sensor de
presion distal se puede utilizar para medir presiones de fluido distales para determinar y calcular la reserva coronaria
u otra reserva vascular en esa posicion, u otros indices vasculares en los que la presion se utilice como coeficiente.



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2316618 T3

REIVINDICACIONES

1. Un catéter (5) adaptado para el paso de fluidos a través del mismo y al interior de arterias, venas, tejidos,
conductos, u érganos de un paciente, comprendiendo dicho catéter:

un cuerpo (7) tubular alargado que tiene un extremo proximal y un extremo distal (11) separado;

una luz (8) central definida dentro de dicho cuerpo y que se prolonga desde el extremo proximal (10) hasta
el extremo distal (11) del mismo;

una vaina (14) de insercién proximal que se prolonga alrededor de una periferia exterior de dicho cuerpo
(7) y situada aproximadamente en el extremo proximal (10) de dicho cuerpo, en la que una porcién de la
vaina se configura para su insercién en un vaso del paciente y estd en comunicacién de fluido con la sangre
del paciente;

un dispositivo de medida de presién (16) en comunicacién de fluido con dicha vaina (14) para medir la
presioén sanguinea del paciente en dicha vaina (14);

medios (30) situados en el extremo distal (11) de dicho cuerpo para detectar la presién del fluido en el
mismo;

un primer balén oclusivo (18, 34) dispuesto sobre el exterior de dicho cuerpo; y
medios (19, 35) para inflar dicho primer bal6n oclusivo (18, 34).

2. El catéter de la reivindicacién 1, que comprende ademads una luz (25) de suministro de medicamentos, definida
en dicho cuerpo separadamente de dicha luz (8) central y que se prolonga en la direccién longitudinal de dicho cuerpo,
una salida (27) de suministro de medicamentos en el extremo distal (11) del cuerpo en comunicacién de fluido con
la luz (25) de suministro de medicamentos, y un puerto (28) de infusiéon de medicamentos en comunicacién de fluido
con la luz (25) de suministro de medicamentos.

3. El catéter de la reivindicacion 1, en el que dicha vaina define un puerto (16) de salida en el mismo.

4. El catéter de la reivindicacién 3, en el que el dispositivo de medida de presién estd en comunicacién de fluido
estanca con dicho puerto (16) de salida.

5. El catéter de la reivindicacién 3, en el que el puerto (16) de salida de presién comprende, ademads, un conector
de tipo luer.

6. El catéter de la reivindicacion 3, que comprende ademds un transductor relleno de fluido en comunicacion de
fluido estanca con el puerto (16) de salida de presion.

7. El catéter de la reivindicacién 1, en el que dichos medios (30) para detectar presioén de fluido en el extremo distal
(11) el catéter comprenden un dispositivo de medida de presion de estado sélido.

8. El catéter de la reivindicacion 7, en el que dicho dispositivo de medida de presién de estado sélido estd embebido
en el cuerpo tubular del catéter.

9. El catéter de la reivindicacién 7, en el que dicho dispositivo de medida de presién de estado s6lido comprende
un transductor.

10. El catéter de la reivindicacion 1, en el que dichos medios (30) para detectar la presion del fluido en el extremo
distal (11) del catéter comprenden un puerto de presion relleno de fluido.

11. El catéter de la reivindicacién 1, en el que dichos medios (19, 35) para inflar el primer bal6n oclusivo (18, 34)
comprenden un pasaje (21, 36) alargado de inflado del balén definido en el cuerpo tubular, un puerto de inflado del
baldén definido en el cuerpo tubular en comunicacién de fluido con dicho pasaje y el interior de dicho primer balén
oclusivo, y un puerto (22) de entrada al bal6n en comunicacién de fluido con dicho pasaje.

12. El catéter de la reivindicacién 1, que comprende ademds un conector de tipo luer dispuesto en el extremo
proximal (10) del mismo, y en comunicacién de fluido estanca con la luz (8) central.

13. El catéter de la reivindicacién 1, que comprende ademds un segundo balén oclusivo (38) separado del primer
baldn oclusivo (24).

14. El catéter de la reivindicacidén 13, en el que dicho segundo balén oclusivo (38) estd separado del primer balén
oclusivo (34) por una distancia en el intervalo de, aproximadamente, 0,5 hasta, aproximadamente, 10 cm.
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15. El catéter de la reivindicacion 2, en el que la luz (25) de suministro de medicamentos y la luz (8) central evitan
la llegada de fluidos que pasan a través del suministro de medicamentos (25) y la luz (8) central respectivos hasta la
porcién terminal distal de dicho cuerpo.

16. El catéter de la reivindicacion 15, en el que la salida (27) de suministro de medicamentos estd en comunicacion
de fluido con la luz central en la proximidad del extremo distal de dicho cuerpo.

17. El catéter de la reivindicacién 16, en el que la salida (27) de suministro de medicamentos estd préxima al
extremo distal del cuerpo y separada del mismo, en el que la porcién terminal distal de la luz central entremedias
del puerto de suministro de medicamentos y del extremo distal de la luz esta configurada para mezclar los fluidos que
pasan a través de las vias de suministro de medicamentos y central respectivas inmediatamente antes de su introduccién
en el paciente.

18. El catéter de la reivindicacién 1, adaptado para el paso de fluidos y medicinas a través del mismo y al interior
de arterias, venas, tejidos, conductos, u 6rganos de un paciente, comprendiendo dicho catéter:

un segundo balén oclusivo (38) dispuesto en el exterior de dicho cuerpo, entremedias del primer balén
oclusivo (38) y del extremo distal (11) del cuerpo del catéter;

medios (19) para inflar dicho segundo balén;

un puerto (44) de suministro de medicamentos, definido en el cuerpo del catéter entremedias del primer
balén oclusivo (34) y del segundo balén oclusivo (38); y

medios para el paso de fluidos y medicinas a través de dicho puerto (44) de suministro de medicinas y al
interior del espacio entre dichos balones oclusivos primero y segundo (34, 38), respectivamente.

19. El catéter de la reivindicacién 18, que comprende ademds medios para inflar y desinflar separadamente el
primer balén oclusivo (34) y el segundo balén oclusivo (38), respectivamente.
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