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DESCRIPCION
Sistema para guiar un instrumento rigido
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

Esta solicitud es una continuacién en parte de la solicitud de patente estadounidense n.° 13/118.138, presentada el
27 de mayo de 2011, titulada “Apparatus for Use with Needle Insertion Guidance System”, que es una continuacion
en parte de la solicitud de patente estadounidense n.° 13/118.033, presentada el 27 de mayo de 2011, titulada
“Insertion Guidance System for Needles and Medical Components”, que reivindica el beneficio de la solicitud de
patente provisional estadounidense n.° 61/349.771, presentada el 28 de mayo de 2010, titulada “Needle Insertion
Guidance System”, y que es una continuacion en parte de la solicitud de patente estadounidense n.° 12/323.273,
presentada el 25 de noviembre de 2008, titulada “Integrated System for Intravascular Placement of a Catheter”, que
reivindica el beneficio de las siguientes: 1) la solicitud de patente provisional estadounidense n.° 60/990.242,
presentada el 26 de noviembre de 2007, titulada “Integrated Ultrasound and Tip Location System for Intravascular
Placement of a Catheter”; 2) la solicitud de patente provisional estadounidense n.° 61/045.944, presentada el 17 de
abril de 2008, titulada “Drape-Breaching Electrical Connector”; 3) la solicitud de patente provisional estadounidense
n.° 61/091.233, presentada el 22 de agosto de 2008, titulada “Catheter Including Preloaded Steerable Stylet’; 4) la
solicitud de patente provisional estadounidense n.° 61/095.451, presentada el 9 de septiembre de 2008, titulada
“Catheter Assembly Including ECG and Magnetic-Based Sensor Stylet”; y 5) la solicitud de patente provisional
estadounidense n.° 61/095.921, presentada el 10 de septiembre de 2008, titulada “System and Method for Placing a
Catheter Within a Vasculature of a Patient”. Esta solicitud también reivindica el beneficio de la solicitud de patente
provisional estadounidense n.° 61/426.996, presentada el 23 de diciembre de 2010, titulada “System, Device, and
Method to Guide a Rigid Instrument”. El documento US 2009/006246 A1 divulga un método de hacer funcionar un
sistema de navegacion médica remoto usando ultrasonidos, empleando el método la obtencion de imagenes por
ultrasonidos (ecografia) de un dispositivo médico para complementar o reemplazar la obtencién de imagenes por rayos
X (radiografia) convencionales de la regién operativa durante la navegacion. Ademas, el documento
US2009/312629 (A1) también divulga antecedentes importantes para comprender la invencion.

Breve sumario

La presente invencion se refiere al sistema de seguimiento para dispositivos médicos segun la reivindicacion 1.
Resumido brevemente, realizaciones de la presente la divulgacion se refieren a un sistema integrado de colocacion
de catéter configurado para colocar con precision un catéter dentro de la vasculatura de un paciente. El sistema
integrado emplea al menos dos modalidades para mejorar la precision de colocacion de catéter: 1) guiado asistido por
ultrasonidos para introducir el catéter en la vasculatura del paciente; y 2) un sistema de localizacion de punta (“TLS”,
por sus siglas en inglés), o seguimiento de base magnética (por ejemplo, a través de iman/imanes permanente(s) o
electroiman/electroimanes) de la punta del catéter durante su avance a través de la vasculatura para detectar y facilitar
la correccién de cualquier posicion inadecuada de la punta durante tal avance.

En una realizacion, el sistema integrado comprende una consola de sistema que incluye un procesador de control, un
sensor de localizacion de punta para la colocaciéon temporal en una parte del cuerpo del paciente y una sonda de
ultrasonidos. El sensor de localizacién de punta detecta un campo magnético de un estilete dispuesto en una luz del
catéter cuando el catéter esta dispuesto en la vasculatura. La sonda de ultrasonidos obtiene imagenes por ultrasonidos
de una parte de la vasculatura antes de la introduccién del catéter en la vasculatura. Asimismo, la sonda de
ultrasonidos incluye controles de entrada de usuario para controlar el uso de la sonda de ultrasonidos en un modo de
ultrasonidos y el uso del sensor de localizacion de punta en un modo de localizacion de punta.

En ofra realizacion, se incluye una tercera modalidad, es decir, el guiado de punta de catéter basado en sefial de ECG
en el sistema para permitir el guiado de la punta del catéter hasta una posicion deseada con respecto a un nédulo del
corazoén del paciente desde el que se originan las sefiales de ECG.

Ademas, realizaciones de la presente divulgacion también se refieren a un sistema de guiado para ayudar en la
insercion de una aguja u otro componente médico en el cuerpo de un paciente. El sistema de guiado utiliza imagenes
de ultrasonidos u otra tecnologia de obtencion de imagenes adecuada.

En una realizacion, el sistema de guiado comprende un dispositivo de obtencion de imagenes que incluye una sonda
para producir una imagen de un objetivo de parte del cuerpo interna, tal como un vaso subcutaneo, por ejemplo. Se
incluyen uno o mas sensores con la sonda. Los sensores detectan una caracteristica detectable relacionada con la
aguja, tal como un campo magnético de un iman incluido con la aguja.

El sistema incluye un procesador que usa datos relacionados con la caracteristica detectable detectada por los
sensores para determinar una posicion y/u orientacion de la aguja en las tres dimensiones espaciales. El sistema
incluye una pantalla de visualizacion para representar la posicion y/u orientacion de la aguja junto con la imagen del
objetivo.
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Ademas de la deteccion de base magnética, se divulgan otras modalidades para detectar el componente médico,
incluidos los sistemas de base 6ptica y basados en sefiales electromagnéticas.

En una realizacion, un estilete que incluye uno o mas elementos magnéticos se inserta de forma retirable en la aguja
para permitir el seguimiento de la aguja mediante la deteccién de los elementos magnéticos por un sensor incluido
con la sonda de ultrasonidos. En una realizacion, el sensor es un sensor de anillo dispuesto alrededor de una parte
de la sonda de ultrasonidos. En otra realizacion, el estilete puede incluir adicionalmente un sensor de deformacién que
detecta la flexion de la aguja durante la insercion en el paciente. La realimentacion del sensor de deformacion puede
introducirse en el sistema y tenerse en cuenta para representar con mayor precision la localizacién de la aguja en la
pantalla de visualizacion.

En otra realizacion, el elemento magnético esta configurado como un iman pasivo en forma de rosquilla que define un
orificio a través del que pasa la canula de la aguja. En aun otras realizaciones, se divulga un sistema de guiado para
el guiado de instrumentos médicos rigidos u otros, junto con diversas implementaciones de ejemplo del mismo.

Estas y otras caracteristicas de las realizaciones de la presente invencion resultaran mas evidentes a partir de la
siguiente descripcion y las reivindicaciones adjuntas, o pueden aprenderse mediante la practica de realizaciones de
la invencién tal como se expone a continuacion en el presente documento.

Breve descripcion de los dibujos

Se proporcionara una descripcion mas particular de la presente divulgacion haciendo referencia a realizaciones
especificas de la misma que se ilustran en los dibujos adjuntos. Se aprecia que estos dibujos representan soélo
realizaciones tipicas de la invencion y, por tanto, no deben considerarse limitativos de su alcance. Se describiran y
explicaran realizaciones de ejemplo de la invencién con especificidad y detalle adicionales mediante el uso de los
dibujos adjuntos, en los que:

la figura 1 es un diagrama de bloques que representa los diversos elementos de un sistema integrado para la
colocacion intravascular de un catéter, segun una realizacion de ejemplo de la presente invencion;

la figura 2 es una vista simplificada de un paciente y un catéter que se inserta en el mismo con ayuda del sistema
integrado de la figura 1;

las figuras 3A y 3B son vistas de una sonda del sistema integrado de la figura 1;

la figura 4 es una captura de pantalla de una imagen de ultrasonidos tal como se representa en una pantalla de
visualizacion del sistema integrado de la figura 1;

la figura 5 es una vista en perspectiva de un estilete empleado en conexion con el sistema de la figura 1 al colocar un
catéter dentro de la vasculatura de un paciente;

la figura 6 es un icono tal como se representa en una pantalla de visualizacion del sistema integrado de la figura 1,
que indica una posicion de un extremo distal del estilete de la figura 5 durante los procedimientos de colocacion de la
punta del catéter;

las figuras 7A-7E representan diversos iconos de ejemplo que pueden representarse en la pantalla de visualizacion
del sistema integrado de la figura 1 durante los procedimientos de colocacién de la punta del catéter;

las figuras 8A-8C son capturas de pantalla de imagenes representadas en una pantalla de visualizacion del sistema
integrado de la figura 1 durante los procedimientos de colocacion de la punta del catéter;

la figura 9 es un diagrama de bloques que representa los diversos elementos de un sistema integrado para la
colocacion intravascular de un catéter, segun otra realizacion de ejemplo de la presente invencion;

la figura 10 es una vista simplificada de un paciente y un catéter que se inserta en el mismo con ayuda del sistema
integrado de la figura 9;

la figura 11 es una vista en perspectiva de un estilete empleado en conexién con el sistema integrado de la figura 9 al
colocar un catéter dentro de la vasculatura de un paciente;

las figuras 12A-12E son diversas vistas de partes del estilete de la figura 11;

las figuras 13A-13D son diversas vistas de un conjunto de conector de aleta para su uso con el sistema integrado de
la figura 9;

las figuras 14A-14C son vistas que muestran la conexién de un anclaje de estilete y un conector de aleta a un sensor
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del sistema integrado de la figura 9;

la figura 15 es una vista en seccion transversal de la conexion del anclaje de estilete, el conector de aleta y el sensor
mostrados en la figura 14C;

la figura 16 es una vista simplificada de un trazado de ECG de un paciente;

la figura 17 es una captura de pantalla de una imagen representada en una pantalla de visualizacién del sistema
integrado de la figura 9 durante los procedimientos de colocacién de la punta del catéter;

la figura 18 es un diagrama de bloques que representa los diversos elementos de un sistema de guiado basado en
ultrasonidos para agujas y otros componentes médicos, segun una realizacion;

la figura 19 es una vista simplificada de un paciente y un catéter que se inserta en el mismo, que muestra un posible
entorno en el que puede ponerse en practica el sistema de guiado de la figura 18;

la figura 20 es una vista desde arriba de la sonda de ultrasonidos del sistema de guiado de la figura 18;

la figura 21A es una vista lateral de una aguja para su uso con el sistema de guiado de la figura 18, segin una
realizacion;

la figura 21B es una vista desde un extremo de la aguja de la figura 21A;

las figuras 22A y 22B son vistas simplificadas de la sonda de ultrasonidos del sistema de guiado que se usa para guiar
una aguja hacia un vaso dentro del cuerpo de un paciente;

las figuras 23A y 23B muestran posibles capturas de pantalla para su representacion en la pantalla de visualizacion
del sistema de guiado, que muestran la posicion y orientacion de una aguja segun una realizacion;

la figura 24 muestra diversas etapas de un método para guiar una aguja hasta un objetivo deseado dentro del cuerpo
de un paciente segun una realizacion;

la figura 25 muestra una red de sensores para su unién a una sonda de ultrasonidos y pantalla de visualizacion
asociada, segun una realizacion;

la figura 26 es una vista simplificada de una pistola portaagujas para su uso con el sistema de guiado de la figura 18,
segun una realizacion;

la figura 27 es una vista simplificada de una sonda de ultrasonidos y aguja que incluye elementos de un sistema de
guiado optico, segun una realizacion;

la figura 28 muestra el funcionamiento de la sonda de ultrasonidos y la aguja de la figura 27, segun una realizacion;

la figura 29 es una vista simplificada de una sonda de ultrasonidos y aguja que incluye elementos de un sistema de
guiado basado en sefiales electromagnéticas, segun una realizacion;

la figura 30 es una vista simplificada de una sonda de ultrasonidos y aguja que incluye elementos de un sistema de
guiado basado en sefiales electromagnéticas, segun otra realizacion;

las figuras 31A-31D son diversas vistas de una aguja y componentes asociados para su uso con un sistema de guiado
de aguja, segun una realizacion;

la figura 32 es una vista lateral de una aguja para su uso con un sistema de guiado de aguja, segun una realizacion;

las figuras 33A y 33B son diversas vistas de una aguja para su uso con un sistema de guiado de aguja, segun una
realizacion;

las figuras 34A-34G son vistas de elementos magnéticos de forma diversa para su uso con un sistema de guiado de
aguja segun una realizacion;

la figura 35 es una vista en perspectiva de una parte distal de una canula de aguja que incluye un estilete que porta
un iman dispuesto en el mismo, segun una realizacion;

la figura 36 muestra la aguja de la figura 35 en uso con una sonda de ultrasonidos que incluye un sensor de anillo,
segun una realizacion;
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la figura 37 es una vista en perspectiva de una aguja que incluye un iman en forma de rosquilla dispuesto en la canula,
segun una realizacion;

la figura 38 es una vista lateral de un estilete que incluye una galga extensométrica segun una realizacion;

las figuras 39A-39B muestran el estilete y la galga extensométrica de la figura 38 con tensién de flexion;

la figura 40 es una vista lateral de un estilete que incluye un sensor de doblado segun una realizacion;

la figura 41 ilustra un paciente que se somete a un procedimiento médico con equipos que incluyen un sistema de
seguimiento para dispositivos médicos rigidos que actia conjuntamente con un sistema de obtencién de imagenes

médicas segun una realizacion;

la figura 42 ilustra una combinacion util en varias realizaciones para un sistema de seguimiento para dispositivos
médicos rigidos segun una realizacion;

las figuras 43A-43C ilustran la introduccién de un dispositivo médico rigido a través de la piel de un paciente en un
area de interés particular, tal como un tumor, segin una realizacion;

la figura 44 ilustra el uso de un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos en un procedimiento virtual
segun una realizacion;

la figura 45 ilustra una imagen virtual de una aguja que incluye caracteristicas estructurales seleccionadas y se muestra
superpuesta sobre una imagen de TC segun una realizacion;

la figura 46 ilustra una imagen virtual de una aguja que incluye caracteristicas estructurales seleccionadas y se muestra
superpuesta sobre una imagen de ultrasonidos seguin una realizacion;

la figura 47 ilustra una imagen de ultrasonidos con una superposicién de imagen virtual y una superposicion de imagen
en tiempo real segun una realizacion;

la figura 48 ilustra una imagen de ultrasonidos que incluye una representacion virtual de un dispositivo médico
rigido (por ejemplo, una aguja) introducido en el cuerpo de un paciente segun una realizacion;

las figuras 49A y 49B ilustran un dispositivo médico rigido virtual colocado cerca de un paciente de modo que un
facultativo médico pueda anticipar lo que sucedera realmente cuando se inserte el dispositivo médico rigido real segun
una realizacion;

la figura 50 ilustra un dispositivo médico rigido del que se realiza un seguimiento en el cuerpo de un paciente, mientras
que al mismo tiempo se realiza un seguimiento de otro dispositivo médico en el cuerpo del paciente segin una
realizacion;

las figuras 51A y 51B ilustran un dispositivo de obtencién de imagenes que usa una tecnologia sensible a la presion
(por ejemplo, tinta a presion) para realizar un procedimiento médico en la mama de una paciente segun una realizacion;

la figura 52 ilustra un dispositivo de obtencidon de imagenes usado para producir una imagen representativa
tridimensional de parte de la anatomia de un paciente segun una realizacion;

la figura 53 ilustra la cabeza de un paciente mostrada con marcas fiduciales segun una realizacion;
la figura 54 ilustra otra realizacién en la que se usa informacién de obtencion de imagenes de uno o mas sistemas de
obtencién de imagenes médicas para producir una vista representativa de las estructuras en el interior del cuerpo de

un paciente segun una realizacion;

las figuras 55A y 55B ilustran un procedimiento que incluye un tratamiento que realiza una puncién lumbar dificil segun
una realizacion;

la figura 56 ilustra un procedimiento ortopédico segun una realizacion;

la figura 57 ilustra tres realizaciones no limitativas de dispositivos médicos rigidos de los que puede realizarse un
seguimiento con el sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una realizacion;

las figuras 58A y 58B ilustran un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos que realiza un seguimiento
de dos dispositivos médicos rigidos independientes y distintos segun una realizacion;

la figura 59 ilustra el seguimiento de un dispositivo médico rigido curvo con un sistema de obtenciéon de imagenes
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médicas por ultrasonidos segun una realizacion;
la figura 60 ilustra un dispositivo médico rigido que incluye caracteristicas ergondmicas segun una realizacion;
la figura 61 ilustra un dispositivo médico rigido que incluye multiples funciones segun una realizacion;

la figura 62 ilustra un dispositivo médico rigido configurado como un dispositivo con mordazas para su uso en una
biopsia, por ejemplo, segun una realizacion;

las figuras 63A y 63B ilustran un dispositivo médico rigido que incluye tanto una vaina como un cepillo integrado que
se retrae al interior de la vaina cuando no esta en uso y se extiende fuera de la vaina cuando esta en uso segun una
realizacion;

las figuras 64A-64C ilustran funciones no limitativas que pueden integrarse en un dispositivo médico rigido segun una
realizacion;

la figura 65 ilustra un tubo de biopsia por aspiracién que puede integrarse en un dispositivo médico rigido para su uso
en actuacion conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una realizacion;

la figura 66 ilustra una sonda de calentamiento integrada en un dispositivo médico rigido para su uso en actuacion
conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos y para calentar directamente un area
seleccionada como objetivo segun una realizacion;

la figura 67 ilustra un tubo de anclaje integrado en un dispositivo médico rigido para su uso en actuacion conjunta con
un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos y para el anclaje en un area seleccionada como objetivo
segun una realizacion;

la figura 68 ilustra un tubo de biopsia multiple integrado en un dispositivo médico rigido para su uso en actuacion
conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una realizacion;

la figura 69 ilustra un tubo de biopsia grande capaz de extraer tejido para terapia integrado en un dispositivo médico
rigido para su uso en actuacion conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una
realizacion;

la figura 70 ilustra otro tubo de biopsia grande integrado en un dispositivo médico rigido para su uso en actuacion
conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una realizacion;

la figura 71 ilustra una sonda de obtencion de imagenes por ultrasonidos integrada en un dispositivo médico rigido
para su uso en actuaciéon conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una
realizacion;

la figura 72 ilustra una sonda habilitada por camara integrada en un dispositivo médico rigido para su uso en actuacion
conjunta con un sistema de seguimiento para dispositivos médicos rigidos segun una realizacion;

la figura 73 ilustra un tubo para implantar marcadores que pueden usarse para una terapia posterior tal como cirugia,
biopsia, radioterapia (externa o interna), congelacion u otros motivos segun una realizacion;

la figura 74 ilustra un tubo de agarre que puede usarse para sujetar tejido u otros motivos segun una realizacion;

la figura 75 ilustra un tubo para depositar marcadores dentro del cuerpo del paciente para la posterior obtencion de
imagenes segun una realizacion;

la figura 76 ilustra el uso de marcas fiduciales cutaneas y subcutaneas junto con un dispositivo médico rigido segun
una realizacion;

la figura 77 ilustra un tubo de biomarcador que incluye una serie de biomarcadores en la punta del tubo de biomarcador
para diagnéstico in situ segun una realizacion;

la figura 78 ilustra una aguja con marcas leidas por un codificador para indicar la profundidad de insercién segun una
realizacion;

la figura 79 ilustra un tubo superior que puede usarse para dirigir una aguja u otro dispositivo médico a un area de
interés particular en el cuerpo de un paciente segin una realizacion;

la figura 80 ilustra varios detalles relacionados con la codificacion de un tubo superior segun una realizacion;
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la figura 81 ilustra una realizacién de tubo superior que incluye un codificador/decodificador 6ptico segun una
realizacion; y

la figura 82 ilustra un dispositivo médico rigido que incluye una caracteristica de identificacion.
Descripcion detallada de realizaciones seleccionadas

Ahora se hara referencia a figuras en las que se proporcionaran a estructuras similares designaciones de referencia
similares. Se entiende que los dibujos son representaciones de diagrama y esquematicas de realizaciones a modo de
ejemplo de la presente invencion, y no son limitativos ni estan necesariamente trazados a escala.

Para mayor claridad, debe entenderse que el término “proximal” se refiere a un sentido relativamente mas préximo a
un médico clinico que usa el dispositivo que va a describirse en el presente documento, mientras que el término “distal”
se refiere a un sentido relativamente mas alejado del médico clinico. Por ejemplo, el extremo de una aguja colocada
dentro del cuerpo de un paciente se considera un extremo distal de la aguja, mientras que el extremo de la aguja que
queda fuera del cuerpo es un extremo proximal de la aguja. Asimismo, los términos “que incluye ”, “tiene” y “que tiene
”, tal como se usan en el presente documento, incluidas las reivindicaciones, tendran el mismo significado que el

término “que comprende”.
l. Colocacion asistida del catéter

Algunas realizaciones de la presente invencion se refieren en general a un sistema de colocacion de catéter
configurado para colocar con precision un catéter dentro de la vasculatura de un paciente. En una realizacion, el
sistema de colocacion de catéter emplea al menos dos modalidades para mejorar la precision de colocacion de catéter:
1) guiado asistido por ultrasonidos para introducir el catéter en la vasculatura del paciente; y 2) un sistema de
localizacién/conduccion de punta (“TLS”), o un seguimiento de base magnética de la punta del catéter durante su
avance a través de la tortuosa trayectoria de la vasculatura para detectar y facilitar la correccion de cualquier posicion
inadecuada de la punta durante tal avance. Las caracteristicas de guiado por ultrasonidos y localizacion de punta del
presente sistema segun una realizacion se integran en un Unico dispositivo para su uso por un médico clinico que
coloca el catéter. La integracion de estas dos modalidades en un Unico dispositivo simplifica el procedimiento de
colocacion de catéter y da como resultado colocaciones de catéter relativamente mas rapidas. Por ejemplo, el sistema
integrado de colocacion de catéter permite ver las actividades de ultrasonidos y TLS desde una unica pantalla de
visualizacion del sistema integrado. Asimismo, pueden usarse controles localizados en una sonda de ultrasonidos del
dispositivo integrado, sonda que se mantiene dentro del campo estéril del paciente durante la colocacion del catéter,
para controlar la funcionalidad del sistema, evitando asi la necesidad de que un médico clinico alcance fuera del campo
estéril para controlar el sistema.

En ofra realizacion, se incluye una tercera modalidad, es decir, el guiado de la punta del catéter basado en sefales de
ECG en el sistema integrado para permitir el guiado de la punta del catéter hasta una posicién deseada con respecto
a un nédulo del corazén del paciente desde el que se originan las sefiales de ECG. Dicha asistencia posicional basada
en ECG también se denomina en el presente documento “confirmacion de punta”.

La combinacion de las tres modalidades anteriores segun una realizacion permite que el sistema de colocacion de
catéter facilite la colocacion del catéter dentro de la vasculatura del paciente con un nivel de precision relativamente
alto, es decir, la colocacion de la punta distal del catéter en una posicion predeterminada y deseada. Asimismo, debido
al guiado basado en ECG de la punta del catéter, puede confirmarse la colocacion correcta de la punta sin la necesidad
de una radiografia de confirmacion. Esto, a su vez, reduce la exposicion del paciente a rayos X potencialmente
dafinos, el coste y el tiempo involucrados en el transporte del paciente a y desde el departamento de radiologia,
procedimientos de reposicionamiento de catéteres costosos e inconvenientes, etc.

En primer lugar se hace referencia a las figuras 1 y 2 que representan los diversos componentes de un sistema de
colocacion de catéter (“sistema”), designado en general en 10, configurado segun una realizacion de ejemplo de la
presente invencion. Tal como se muestra, el sistema 10 incluye en general una consola 20, una pantalla 30 de
visualizacion, una sonda 40 y un sensor 50, cada uno de los cuales se describe con mas detalle a continuacion.

La figura 2 muestra la relacion general de estos componentes con un paciente 70 durante un procedimiento para
colocar un catéter 72 en la vasculatura del paciente a través de un sitio 73 de insercién en la piel. La figura 2 muestra
que el catéter 72 incluye en general una parte 74 proximal que permanece exterior al paciente y una parte 76 distal
que reside dentro de la vasculatura del paciente después de completarse la colocacién. El sistema 10 se emplea para
colocar finalmente una punta 76A distal del catéter 72 en una posicién deseada dentro de la vasculatura del paciente.
En una realizacion, la posicion deseada para la punta 76A distal del catéter es cerca del corazén del paciente, tal como
en la parte de tercio inferior (1/3) de la vena cava superior (“VCS”). Por supuesto, el sistema 10 puede emplearse para
colocar la punta distal del catéter en ofras localizaciones. La parte 74 proximal del catéter incluye ademas una conexion
74A que proporciona comunicacion de fluido entre una o mas luces del catéter 72 y una o mas patas 74B de extension
que se extienden de manera proximal desde la conexion.
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Un ejemplo de implementacion de la consola 20 se muestra en la figura 8C, aunque se aprecia que la consola puede
adoptar una de una variedad de formas. Un procesador 22, que incluye una memoria no volatil tal como EEPROM por
ejemplo, se incluye en la consola 20 para controlar la funcion del sistema durante el funcionamiento del sistema 10,
actuando asi como un procesador de control. También se incluye un controlador 24 digital/interfaz analégica con la
consola 20 y esta en comunicacion tanto con el procesador 22 como con otros componentes del sistema para regular
la interconexién entre la sonda 40, el sensor 50 y otros componentes del sistema.

El sistema 10 incluye ademas puertos 52 para la conexion con el sensor 50 y componentes 54 opcionales que incluyen
una impresora, medios de almacenamiento, teclado, etc. Los puertos en una realizaciéon son puertos USB, aunque
pueden usarse otros tipos de puerto o una combinacion de tipos de puerto para esta y las otras conexiones de
interfaces descritas en el presente documento. Se incluye una conexioén 56 de alimentacién con la consola 20 para
permitir la conexién operativa a una fuente 58 de alimentacién externa. También puede emplearse una pila 60 interna,
o bien con o bien sin una fuente de alimentacion externa. El circuito 59 de gestion de alimentacion se incluye con el
controlador 24 digital/interfaz analdgica de la consola para regular el uso y la distribucién de la alimentacion.

La pantalla 30 de visualizacion en la presente realizacion se integra en la consola 20 y se usa para presentar
visualmente informacién al médico clinico durante el procedimiento de colocacion de catéter. En otra realizacion, la
pantalla de visualizacion puede ser independiente de la consola. Tal como se observara, el contenido representado
por la pantalla 30 de visualizacion cambia segun el modo en el que se encuentra el sistema de colocacion de catéter:
US, TLS o, en otras realizaciones, confirmacion de punta por ECG. En una realizacién, una interfaz 32 de botones de
consola (véanse las figuras 1, 8C) y los botones incluidos en la sonda 40 pueden usarse para solicitar de inmediato
un modo deseado en la pantalla 30 de visualizacion por el médico clinico para ayudar en el procedimiento de
colocaciéon. En una realizacion, la informacién de mudltiples modos, tales como TLS y ECG, puede presentarse
visualmente de manera simultanea, como en la figura 17. Por tanto, la pantalla 30 de visualizacién individual de la
consola 20 de sistema puede emplearse para guiar por ultrasonidos para acceder a la vasculatura de un paciente,
guiado TLS durante el avance del catéter a través de la vasculatura y (como en realizaciones posteriores) confirmacion
basada en ECG de la colocacién de la punta distal del catéter con respecto a un nédulo del corazén del paciente. En
una realizacion, la pantalla 30 de visualizacién es un dispositivo LCD.

Las figuras 3A y 3B representan caracteristicas de la sonda 40 segun una realizacion. La sonda 40 se emplea en
conexion con la primera modalidad mencionada anteriormente, es decir, visualizacion basada en ultrasonidos (“US”)
de un vaso, tal como una vena, en la preparacién para la insercion del catéter 72 en la vasculatura. Tal visualizaciéon
proporciona un guiado por ultrasonidos en tiempo real para introducir el catéter en la vasculatura del paciente y ayuda
a reducir las complicaciones asociadas normalmente con tal introduccién, incluyendo una puncion arterial inadvertida,
hematomas, neumotoérax, etc.

La sonda 40 manual incluye un cabezal 80 que aloja una red piezoeléctrica para producir pulsos ultrasonicos y para
recibir ecos de los mismos después de su reflexion por el cuerpo del paciente cuando se coloca el cabezal contra la
piel del paciente cerca del sitio 73 de insercién prospectivo (figura 2). La sonda 40 incluye ademas una pluralidad de
botones 84 de control, que pueden incluirse en un teclado 82 de botones. En la presente realizacion, la modalidad del
sistema 10 puede controlarse mediante los botones 84 de control, eliminando asi la necesidad de que el médico clinico
alcance fuera del campo estéril, que se establece sobre el sitio de insercio