ES 2 268 038 T3

@ Numero de publicacién: 2 268 038

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD Int. CL.:
A61M 25/00 (2006.01)
ESPANA
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 02733901 .9
Fecha de presentacién : 29.03.2002

Numero de publicacion de la solicitud: 1379309
Fecha de publicacion de la solicitud: 14.01.2004

Titulo: Instrumento médico con un fin atraumatico.

Prioridad: 16.04.2001 US 283628 P @ Titular/es: CYTYC CORPORATION
250 Campus Drive
Marlborough, Massachusetts 01752, US

Fecha de publicacién de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Hung, David
16.03.2007
Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente:
16.03.2007 Gomez-Acebo y Duque de Estrada, Ignacio

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2268 038 T3 2

DESCRIPCION

Instrumento médico con un fin atraumdtico.

La presente invencion se refiere a un instrumento
médico con un fin atraumatico que no causard dafio al
ser introducido en un paciente, mds especificamente,
la presente invencidn se refiere a un instrumento mé-
dico con un lumen interno y un extremo distal atrau-
madtico que estd libre de cualquier borde que pudiera
cortar o perforar a un paciente mientras al menos una
parte del instrumento se esté introduciendo y ubican-
do en un conducto dentro del organismo del paciente.
Antecedentes de la invencién

Muchos procedimientos médicos requieren que un
instrumento médico, tal como un catéter, sea introdu-
cido en un conducto en el organismo por varias razo-
nes. Estos catéteres se ubican y avanzan tradicional-
mente en un conducto en el interior del organismo.
Estos conductos incluyen, pero no estdn limitados a,
ductos mamarios y otros vasos que llevan fluido tales
como vasos sanguineos. El término “vaso” se usa en
este documento para hacer referencia a estructuras tu-
bulares o parecidas a las tubulares en el interior del
organismo que llevan, o son capaces de llevar, flui-
dos, células, residuos o composiciones de cualquiera
de ellos o de todos.

Los catéteres convencionales tienen limenes in-
ternos que forman conductos a través de los cuales se
introducen y/o retiran del organismo fluidos u otros
materiales. En muchos procedimientos convenciona-
les, se usa un catéter para introducir fluidos en un
organismo y recuperar fluidos y otras composiciones
desde el interior del organismo. Uno de dichos proce-
dimientos para determinar si existen células atipicas
en un ducto mamario se conoce como lavado ductal.

Los catéteres convencionales incluyen extremos
distales que son introducidos normalmente en un or-
ganismo abriendo y avanzando en el interior de un
conducto asociado usando un dilatador ubicado inter-
namente. Estos catéteres conocidos tienen paredes in-
ternas y externas y son tipicamente de forma cilindri-
ca. Las paredes laterales interna y externa terminan
cada una en un borde distal que forma un reborde es-
calonado que puede formar un dngulo agudo con una
cara distal del catéter. Estos rebordes de transicién
incluyen tipicamente dngulos de noventa grados que
son capaces de cortar, perforar o dafiar de otra mane-
ra a un paciente segtn el catéter avance en el interior
de un conducto del organismo. Esto es especialmente
cierto si el extremo distal pasa por un area de un con-
ducto del organismo que tenga un musculo constrictor
o esfinter con una abertura que sea menor que el dia-
metro externo del catéter. Como poco, estos dngulos
y la orientacion de la superficie distal pueden provo-
car en un paciente un gran malestar mientras que el
catéter esté avanzando por el interior del conducto del
organismo. El malestar aumenta de manera significa-
tiva si se hace pasar el catéter usando un dilatador.

La patente de EE. UU. n° 5.700.252 describe un
tubo nasogdstrico con una punta flexible. La solicitud
de patente WO 00/69.499 describe un catéter biliar
de intercambio de operador tinico que tiene un lumen
distal comtin. La patente de EE. UU. n° 4.344.439
describe un catéter uretral con una punta de mate-
rial de agente reactivo. La patente de EE. UU. n°
6.017.338 describe un catéter de ablaciéon con una
punta refrigerada con fluido y de perfusién.
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Resumen de la invencion

Un aspecto de la presente invencion se refiere a
un instrumento médico con un extremo atraumatico
que no penetrard ni rasgard una parte de una abertu-
ra o conducto del organismo. El instrumento médico
seglin la presente invencién es mds seguro para usar
en el organismo de un mamifero que los instrumentos
convencionales.

El primer aspecto de la presente invencion se re-
fiere a un catéter para insertar en un ducto mamario.
El catéter comprende un extremo proximal, un extre-
mo distal y una seccién central que se extiende entre
el extremo proximal y el extremo distal. El catéter in-
cluye también un lumen interno que se extiende des-
de el extremo proximal al extremo distal a través de
la seccion central. El extremo distal incluye una punta
bulbosa rigida con un didmetro externo que es mayor
que un didmetro externo de la seccién central. La(s)
superficie(s) de alrededor del extremo bulboso rigido
es mas segura que el extremo de un catéter tradicional
ya que no incluye rebordes de transicién o bordes afi-
lados que pudieran rasgar o perforar de otro modo un
conducto en el interior de un paciente. Como resulta-
do, el catéter no causard dolor ni dafio a un paciente
si avanza por un conducto del interior del paciente.
Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 ilustra un instrumento médico segin
la presente invencion ubicado dentro de un ducto ma-
mario;

la figura 2 es una vista lateral del instrumento mé-
dico ilustrado en la figura 1;

la figura 3 es una vista en perspectiva del instru-
mento médico ilustrado en la figura 2;

la figura 4 es una vista en seccién transversal to-
mada a lo largo de la linea 4-4 de la figura 3;

la figura 5 es una forma de realizacion alternativa
de la vista en seccién transversal tomada a lo largo de
la linea 4-4 de la figura 3;

la figura 6 es una forma de realizacion alternativa
de la vista en seccién transversal tomada a lo largo de
la linea 4-4 de la figura 3;

la figura 7 es una forma de realizacion alternativa
del instrumento médico segiin la presente invencién
con una parte separada;

la figura 8§ ilustra un instrumento médico segtn la
presente invencion ubicado dentro de un dilatador ex-
terno y

la figura 9 es una vista en seccion transversal de
una forma de realizacion alternativa del instrumento
médico segun la presente invencion.

Descripcion detallada de la invencion

Como se ilustra en las figuras, la presente inven-
cioén se refiere a un instrumento médico 10 que se
ubica dentro de un conducto del organismo 1 durante
un procedimiento médico. El instrumento médico 10
puede incluir una derivacion, una prétesis intravascu-
lar, un catéter, o cualquier otro instrumento usado pa-
ra introducir fluidos en el organismo y/o retirar fluidos
del organismo. El instrumento 10 puede incluir tam-
bién aquellos instrumentos médicos que se usen para
introducir composiciones de fluidos y medicamentos,
agentes terapéuticos o diagndsticos en el organismo
y/o retirar composiciones de fluidos corporales, agen-
tes introducidos, fluidos y/o partes del organismo in-
troducidos (que incluyen células y grupos de células)
desde el interior del organismo.

Para facilitar la explicacion, el instrumento médi-
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co 10 se describira refiriéndose a un catéter que se
inserta en un ducto mamario 1 antes o durante un pro-
cedimiento de acceso ductal, tal como lavado ductal,
para introducir un fluido en el ducto mamario 1 y re-
tirar una composicién de fluidos corporales y células
desde el interior del ducto 1. Sin embargo, el catéter
10 segtin la presente invencidn no estd limitado a usar-
se con procedimientos de lavado ductal. En lugar de
eso, como se trata mas arriba, puede usarse en cual-
quier tipo de procedimiento médico que incluya la in-
sercion de un dispositivo que incluya un lumen con el
extremo abierto en un organismo abierto o conducto.

Como se muestra en la figura 2, el catéter 10 in-
cluye un extremo proximal 12, un extremo distal 14
y una seccién central 11 que se extiende entre los
extremos 12 y 14. El extremo proximal 12 es simi-
lar a un extremo proximal de un catéter convencional.
Por ejemplo, el extremo proximal 12 tiene una aber-
tura ubicada centralmente 18 que forma un primer ex-
tremo de un lumen interno 20. De manera adicional,
el extremo proximal 12 puede ser lo suficientemen-
te rigido como para que pueda agarrarlo un médico
y usarlo para dirigir el catéter 10 dentro del ducto 1.
Cualquier dispositivo médico convencional que pue-
da conectarse funcionalmente a un extremo proximal
de un catéter convencional puede conectarse también
al extremo proximal 12 del catéter 10. Por ejemplo,
una fuente de fluido podria conectarse funcionalmen-
te al extremo 12 para introducir fluidos en el catéter
10 y en tltima instancia en el organismo. De manera
similar, un sistema de recogida, con o sin una fuente
de vacio, puede también conectarse funcionalmente al
extremo proximal 12. Puede también conectarse al ex-
tremo proximal 12 un sistema que tenga tanto fluido
como fuentes de presion negativa.

El lumen interno 20 se define como una pared la-
teral interna 22 que se extiende desde una cara externa
13 del extremo proximal 12, a lo largo de la longitud
del catéter 10 y a una cara externa, distal 15 del ex-
tremo distal 14, como se muestra en la figura 3. El
didmetro del lumen interno 20 es sustancialmente el
mismo o mayor que aquel de los catéteres convencio-
nales. De manera similar, el didmetro del lumen inter-
no 20 puede variar de catéter a catéter dependiendo
del tamafo y propdsito del catéter 10. Por ejemplo, el
didmetro del lumen 20 puede ser mayor para un caté-
ter usado para desplegar una proétesis intravascular de
globo expansible dentro de un vaso vascular que pa-
ra un catéter usado para recuperar grupos de células
desde el interior de un ducto mamario. Sin importar
el propésito del catéter, el didmetro del lumen interno
20 puede ser constante a lo largo de la longitud del ca-
téter 10 o puede variar. En una forma de realizacion,
el didmetro del lumen 20 se estrechard a partir de un
punto a lo largo de la longitud del catéter 10 hasta el
extremo distal 14. El lumen interno puede tener un
didmetro de entre aproximadamente 0,25 mm (0.010
pulgadas) y aproximadamente 0,89 mm (0,035 pul-
gadas). En una forma de realizacién, el didmetro del
lumen interno estéd entre aproximadamente 0,38 mm
(0.015 pulgadas) y 0,76 mm (0,030 pulgadas). En otra
forma de realizacion, el diametro del lumen interno es
aproximadamente 0,56 mm (0,022 pulgadas).

El didmetro externo de la seccién central 11
del catéter 10 estd entre aproximadamente 0,51 mm
(0.020 pulgadas) y aproximadamente 1,02 mm (0,040
pulgadas). En otra forma de realizacion, el otro dii-
metro estd entre aproximadamente 0,64 mm (0.025

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

pulgadas) y aproximadamente 0,89 mm (0,035 pulga-
das). En otra forma de realizacidn, el otro didmetro es
aproximadamente 0,76 mm (0,030 pulgadas).

Como se muestra en la figura 4, el extremo dis-
tal 14 del catéter 10 tiene una punta distal rigida,
atraumatica no expansible 30 que reduce el niimero
de dafios por perforacién o rasgado que sean posibles
cuando un catéter convencional avance dentro de un
conducto del organismo. La punta distal 30 tiene una
forma sustancialmente redondeada (bulbosa) que esta
desprovista de bordes en linea recta como resultado
de la interseccién de dos secciones mds del extremo
distal 14 del catéter 10. La punta bulbosa 30, distal
podria tener también sustancialmente una forma oval
de lagrima, eliptica o de otro tipo. A diferencia de las
puntas distales de catéteres convencionales, la punta
distal 30 no incluye un borde que pueda atrapar o en-
ganchar de otro modo una parte de un conducto en el
interior del paciente.

Como se ilustra en la figura 3, la punta bulbosa 30
tiene un didmetro externo que es mayor que el didme-
tro externo de la seccién central 11. Como resultado,
el hemisferio inferior 32 y la regién inmediatamente
por encima del ecuador 38 de la punta bulbosa 30 for-
ma la parte del extremo distal 14 que estd en contacto
con el revestimiento epitelial 40 del ducto mamario 1
segun el catéter avanza dentro del ducto 1. Como pue-
de apreciarse, estas partes son redondeadas de modo
que estdn libres de cualquier borde afilado. De mane-
ra adicional, cuando la punta bulbosa 30 se encuentra
con un musculo constrictor o esfinter 42 en el ducto
40, la pared lateral redondeada 34 del hemisferio infe-
rior redondeado 32 engranard y dilatard gradualmente
el musculo constrictor 41 o el esfinter 42 sin perforar
ni cortar el revestimiento del ducto 40. Al engranar
el revestimiento del ducto y cualquier superficie de
la seccidn transversal reducida dentro del ducto con
la pared lateral redondeada 34 del hemisferio inferior
32, el catéter 10 no dafard el revestimiento epitelial
40 segun avance por el ducto 1 sin la ayuda de un di-
latador.

Como se trata mas arriba, el didmetro del lumen
interno 20 puede ser constante o puede estrecharse a
lo largo de la longitud del catéter 10. El didmetro ex-
terno es sustancialmente constante desde el extremo
proximal 12 por la seccién central 11. De manera al-
ternativa, el didmetro externo podria aumentar a partir
de un punto a lo largo de la seccidn central 11 hasta el
extremo proximal 14 de la punta bulbosa 30. Este in-
cremento gradual en el didmetro externo proporciona
soporte adicional lateral para la punta bulbosa 30.

En el extremo distal 14, el didmetro exterior de la
punta distal 30 en el ecuador 38 estd aproximadamen-
te entre 0,51 mm (0,020 pulgadas) y aproximadamen-
te 1,02 mm (0,040 pulgadas). En otra forma de reali-
zacion, el didmetro externo de la punta distal 30 estd
aproximadamente entre 0,69 mm (0,027 pulgadas) y
aproximadamente 0,94 mm (0,037 pulgadas). En otra
forma de realizacion, el didmetro externo de la punta
distal 30 es aproximadamente 0,81 mm (0,032 pulga-
das).

Lalongitud del catéter 10 que se inserta en el orga-
nismo durante un procedimiento médico, que incluye
la seccién central 11 y el extremo distal 14, estd en-
tre aproximadamente 14,0 mm (0,55 pulgadas) y 25,4
mm (1,0 pulgada). En otra forma de realizacién, esta
longitud estd entre aproximadamente 16,5 mm (0,65
pulgadas) y 22,9 mm (0,90 pulgadas). En otra for-
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ma de realizacion, la longitud es aproximadamente 20
mm (0,787 pulgadas). En estas formas de realizacion,
la longitud de la punta distal 30 en el extremo distal
14 esté entre aproximadamente 1,40 mm (0,055 pul-
gadas) y aproximadamente 5,08 mm (0,20 pulgadas)
y la longitud de la seccién central 11 que se inserta en
el organismo estd entre aproximadamente 12,7 mm
(0,50 pulgadas) y aproximadamente 20,3 mm (0,80
pulgadas). En estas formas de realizacidn, la longitud
de la punta distal 30 puede estar entre aproximada-
mente 1,91 mm (0,075 pulgadas) y 4,45 mm (0,175
pulgadas) y la longitud de la seccién central 11 que se
inserta puede estar entre aproximadamente 14,3 mm
(0,562 pulgadas) y 19,4 mm (0,762 pulgadas). Ade-
mds, la longitud de la punta distal 30 puede ser aproxi-
madamente 3,18 mm (0,125 pulgadas) y la parte que
se inserta de la seccion central 11 aproximadamente
16,8 mm (0,662 pulgadas).

La longitud total del catéter 10 en la parte a lo lar-
go de la seccidn central 11 que es introducida en el
organismo puede ser la misma que la longitud para la
parte que se inserta en el organismo. Por ejemplo, la
longitud sobre la parte de la seccién central 11 que se
inserta en el organismo puede ser aproximadamente
20 mm (0,787 pulgadas).

El espacio entre la pared lateral interna 22 del lu-
men y la pared externa 33 de la punta bulbosa 30 pue-
de ser s6lido como se muestra en la figura 4. De mane-
ra alternativa, puede ser parcialmente sélido o hueco
como se muestra en las figuras 5 y 6, respectivamen-
te. En la forma de realizacién del espacio sélido, se
localiza una estructura en forma de panal 36 entre la
pared externa 33 y la pared lateral interna 22, como
se muestra en la figura 5, para proporcionar soporte
estructural a la punta bulbosa 30. La estructura 36 re-
siste al colapso de la pared externa 33 segtn el catéter
avanza por el ducto 40.

El catéter 10 estd formado por los mismos mate-
riales biocompatibles rigidos que los catéteres con-
vencionales. En las formas de realizacién de los es-
pacios hueco y parcialmente s6lido, el material usado
para el catéter 10, en especial para el extremo bulbo-
so 30, debe ser lo suficientemente fuerte para resistir
el colapso como respuesta a las fuerzas que le apli-
can las paredes ductales. Materiales conocidos inclu-
yen metales y pldsticos. Ejemplos de metales usados
son acero inoxidable y niquel-titanio. Un tipo de me-
tal comtiinmente usado es el acero inoxidable. Plasti-
cos usados convencionalmente incluyen policarbona-
to, poliimidas, teflon FEP y poliuretano.

En una forma de realizacién alternativa que se
muestra en la figura 7, un hemisferio superior 50 de la
punta bulbosa 30 incluye un cesto de recogida 52 para
recuperar grupos celulares u otros materiales de den-
tro del ducto 40. En una forma de realizacién prefe-
rida, se extienden carriles espaciados circunferencial-
mente 54 entre el hemisferio inferior 32 y la seccién
central 11 o una parte del hemisferio superior 50 para
formar el cesto de recogida 52. Como se muestra en la
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figura 7, los carriles adyacentes 54 se separan uno de
otro por espacios 55. Cada espacio 55 forma una aber-
tura hacia una parte receptora interna 56 del cesto 52
que se muestra en la superficie separada de la figura
7. Durante la insercion y retirada del catéter 10 dentro
del ducto 40, las células que se desplacen del reves-
timiento epitelial del ducto 40 de detrds de la punta
bulbosa 30 se recolectan en la cesta de recogida 52
mientras que las células frente a la punta bulbosa 30
estan involucradas en la punta bulbosa 30 y el lumen
interno 20 a través de la abertura 24 de una manera
similar a aquello descrito en la solicitud de patente de
EE. UU. n° 09/473.510 de Hung y colaboradores. De
modo similar, el cesto 52 puede usarse para recoger
células de las ramas del ducto que se extiende noventa
grados hacia la rama principal del ducto. Tipicamen-
te, es dificil acceder a las ramas a noventa grados. Por
lo tanto, la cabeza bulbosa puede pasar mds alld de
estas ramas de modo que los grupos celulares alinea-
dos de estas ramas puedan recogerse en el cesto 52 y
retirarse del ducto.

En cualquiera de las formas de realizacién ante-
riormente tratadas, puede usarse un dilatador conven-
cional 70 que tenga un extremo proximal 72 y un ex-
tremo distal 74, para introducir el catéter 10 en el duc-
to 1 como se muestra en la figura 1. Como con los
dilatadores ubicados internamente convencionales, el
extremo distal 74 se extiende mds alld del extremo
distal 14 del catéter 10 para dilatar gradualmente la
abertura ductal. De modo alternativo, como se mues-
tra en la figura 8, un dilatador expansible 80, ubicado
externamente, que se describe en la solicitud de pa-
tente provisional de EE.UU. pendiente de tramitacién
de Hung y colaboradores que lleva por titulo “Exter-
nally Positioned Medical Dilator”, puede usarse para
dilatar el orificio ductal para prepararlo para recibir
la punta bulbosa 30 como se describe en la solicitud
anteriormente mencionada. Como se muestra en la fi-
gura 8, la punta bulbosa 30 se ubica dentro del dilata-
dor expansible externo 80 de manera que la transicién
entre la punta bulbosa 30 y el dilatador 80 impida el
contacto con el paciente.

Aunque la invencién anterior se ha descrito en de-
talle a modo de ilustracién y ejemplo con propésitos
de claridad de comprensidn, serd evidente de inmedia-
to para los expertos en la materia en vista de las en-
seflanzas de esta invencién que pueden hacerse cier-
tos cambios y modificaciones de la misma sin apar-
tarse del 4&mbito de las reivindicaciones adjuntas. Por
ejemplo, como se muestra en la figura 9, una parte
de la punta bulbosa 30 en el ecuador 38 puede tener
rebordes redondeados alrededor que formen un espa-
cio para la recepcién abierto entre la seccién central
11 del catéter y la pared interior del extremo bulboso
mas debajo de los rebordes. Estos rebordes impedi-
rian que los extremos de las paredes del extremo bul-
boso cortaran o rasgaran las paredes del ducto durante
la retirada del catéter.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter (10) para insertar en un ducto ma-
mario, comprendiendo dicho catéter un extremo pro-
ximal (12), un extremo distal (14), una seccién cen-
tral (11) que se extiende entre dicho extremo proxi-
mal (12) y dicho extremo distal (14) y un lumen in-
terno (20) que se extiende desde dicho extremo proxi-
mal (12) a dicho extremo distal (14) a través de dicha
seccién central (11), incluyendo dicho extremo distal
(14) una punta bulbosa rigida (30) con un didmetro
externo que es mayor que un didmetro externo de di-
cha seccién central (11).

2. El catéter (10) segun la reivindicacién 1 en
el que dicha punta bulbosa (30) incluye al menos
una seccion sustancialmente hemisférica (32, 34)
que tiene una seccidn transversal sustancialmente
circular.

3. El catéter (10) segtin la reivindicacién 1 que
comprende ademds una pared interna (22) que defi-
ne dicho lumen interno (20), incluyendo dicha punta
bulbosa (30) una pared externa (33) y el espacio entre
dicha pared interna (22) y dicha pared externa (33) es
sélido.

4. El catéter (10) segtn la reivindicacién 1 en el
que dicho extremo bulboso (14) estd libre de cualquier
borde afilado que pudiera cortar o perforar una parte
del ducto mamario cuando el catéter (10) avance den-
tro del ducto mamario.

5. El catéter (10) segtn la reivindicacién 1 en el
que dicha punta bulbosa (30) incluye una primera (32)
y segunda (34) secciones hemisféricas separadas por
un ecuador (38) que se extiende perpendicularmente
a un eje longitudinal del catéter (10).

6. El catéter (10) segun la reivindicacion 5 en el
que dicha primera seccién hemisférica (32) se ubi-
ca entre la segunda seccion hemisférica (34) y el
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extremo distal (14) del catéter (10).

7. El catéter (10) segtin la reivindicacién 6 en el
que dicha primera secciéon hemisférica (32) incluye
un cesto (52) para recoger muestras del interior del
ducto mamario.

8. El catéter (10) segin la reivindicacion 7 en el
que dicho cesto (52) incluye una pluralidad de pie-
zas alargadas (54) espaciadas mediante aberturas (55)
que forman una parte de recogida de muestras (56)
del cesto.

9. El catéter (10) segtin la reivindicacién 1 que
comprende ademads una pared interna (22) que defi-
ne dicho lumen interno (20) y dicha punta bulbosa
(30) incluye una pared externa (33) que esta libre de
bordes afilados.

10. El catéter (10) segun la reivindicacién 9 en el
que el espacio entre la pared interna (22) y la pared
externa (33) incluye una pluralidad de piezas de so-
porte internas espaciadas separadas cada una de cada
una de las piezas adyacentes por un vacio.

11. El catéter (10) segiin la reivindicacién 9 en el
que el espacio entre la pared interna (22) y la pared
externa (33) estd hueco.

12. El catéter (10) segtn la reivindicacién 1 en el
que la punta bulbosa (30) incluye una seccidn trans-
versal sustancialmente circular.

13. El catéter (10) segun la reivindicacién 1 en el
que la punta bulbosa (30) estd formada integralmente
con la seccién central (11) para formar una estructura
unitaria continua.

14. El catéter (10) segun la reivindicacién 1 en el
que la punta bulbosa (30) es sustancialmente esférica.

15. El catéter (10) segtn la reivindicacién 1 en el
que la punta bulbosa (30) estd libre de bordes que pu-
dieran dafiar el ducto mamario cuando el catéter (10)
es introducido o retirado del ducto mamario.
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