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DESCRIPCION

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un sistema de catéter para su colocacién en el estbmago y en el
intestino delgado de un paciente. En particular, la presente invencién se refiere a un catéter para proporcionar una
comunicacion fluida con el estomago de un paciente para la descompresién gastrica o el drenaje de los fluidos del
estébmago, asi como a un catéter para proporcionar una comunicacion fluida con el intestino delgado de un paciente
para el suministro nutricional durante la alimentacion enteral. La invencion también se refiere a procedimientos de
fabricacion de dichos catéteres.

Los catéteres del tipo mencionado anteriormente para su colocacion en el estbmago o en el intestino
delgado de un paciente también se denominan “sondas”, y este término también se utilizara en el transcurso de la
descripcion siguiente. A este respecto, un catéter concebido para su colocacién en el estémago para la
descompresion o el drenaje gastrico también se mencionarad en adelante como sonda estomacal o sonda géastrica.
De forma similar, un catéter concebido para su colocacion en el intestino delgado, por ejemplo para el suministro de
nutrientes durante la alimentacion enteral se mencionar4 como una sonda yeyunal (por el yeyuno, la parte superior
del intestino delgado en la que se inserta dicha sonda) o una sonda de alimentacion. De forma importante, la
presente invencién no sélo se refiere a sondas estomacales y a sondas yeyunales, sino también a un sistema de
catéter que comprende una sonda estomacal en combinacién con una sonda yeyunal.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los catéteres que proporcionan una comunicacion fluida con el intestino delgado de un paciente
tipicamente se utilizan para el suministro nutricional a un paciente durante un periodo de recuperacion
postoperatoria. El catéter se puede insertar en el intestino delgado a través de una ruta percutanea es decir, a
través de la pared abdominal, o alternativamente, se puede insertar nasalmente. Una vez que el catéter de
alimentacion enteral se coloca de forma adecuada, puede permanecer en posicion para el suministro nutricional al
paciente durante tanto como seis o siete semanas. De este modo, la alimentacién enteral a través de un catéter, de
este modo, no sdlo resulta considerablemente mas sencilla de administrar que el suministro nutricional intravenoso,
sino que también resulta significativamente mas econdmica. Los catéteres nasointestinales para transportar
nutrientes al intestino delgado tipicamente se insertan en el yeyuno a través de una sonda estomacal colocada con
anterioridad. La sonda estomacal estd concebida para que se extienda en el estdmago del paciente y define un
lumen a través del cual se guia la insercion de la sonda yeyunal. De este modo, la sonda gastrica presenta un
didmetro mayor que la sonda yeyunal e, incluso con dicha sonda yeyunal extendiéndose en el mismo, el lumen de
la sonda gastrica tipicamente se realiza lo suficientemente grande para definir un espacio alrededor de la sonda de
alimentacion para evacuar o drenar fluidos géastricos del estémago durante el suministro nutricional al paciente a
través de la sonda de alimentacion.

Las sondas gastricas tipicamente presentan una longitud comprendida entre 1.000 mm y 1.200 mm,
mientras que las sondas de alimentacién tipicamente son un poco mas largas (por ejemplo entre 1.600 mm y
2.000 mm), de manera que sobresalgan y se extiendan mas alla de la sonda gastrica en el intestino delgado.
Cuando se inserta a través del lumen de la sonda géstrica, una superficie exterior de la sonda de alimentacion
tipicamente estard en contacto con una superficie interior del lumen de la sonda géstrica sobre la mayor parte de su
longitud comun. Esto adolece de una pluralidad de inconvenientes, incluyendo la resistencia friccional que puede
obstaculizar la colocacion de la sonda de alimentacion.

A este respecto, se debera apreciar que la colocacion de una sonda de alimentacion a través de una sonda
gastrica implica el deslizamiento de un catéter suave, flexible y de diametro pequefio a lo largo de un paso
convoluto por las cavidades nasales, de la garganta y el es6fago. Dada la naturaleza suave y flexible de la sonda de
alimentacion, asi como un diametro exterior pequefio de sélo unos milimetros, se entendera que la resistencia a la
friccion entre la superficie exterior de la sonda de alimentacion y una superficie interior del lumen en la sonda
gastrica podria complicar el proceso de inserciéon. A menudo, se utiliza un cable guia como ayuda en este aspecto.
Ademas, dado que la sonda gastrica tipicamente esta provista de aberturas laterales en su zona final distal para
efectuar la descompresion y/o el drenaje del estdbmago durante el procedimiento de alimentacién enteral, el
contacto entre dicha sonda de alimentacion y la superficie interior del lumen de la sonda géastrica también podria
bloquear parcialmente los orificios de drenaje lateral, provocando de este modo un rendimiento no 6éptimo de la
sonda gastrica.

Durante la colocaciéon de una sonda de alimentacion enteral, el progreso de dicha sonda en el intestino
delgado a menudo se controla utilizando un endoscopio. Dicho endoscopio ilumina la zona en el interior del
paciente y genera imagenes de video de la sonda a medida que se hace avanzar hacia su posicion deseada. En
ese momento, el profesional médico que inserta la sonda puede observar la progresion de la misma en un monitor
de video. Sin embargo, un problema con esta técnica es que las sondas yeyunales conocidas resultan dificiles de
observar bajo la iluminacién que proporcionan la mayoria de los endoscopios.

Ademas, dado que el intestino delgado es un entorno dinamico sujeto a movimientos peristalticos, asi
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como a influencias del paciente que mueve su cuerpo, resulta importante asegurar que, una vez colocada, la sonda
yeyunal permanezca en la posicion deseada.

A la vista de las consideraciones anteriores, la presente invencion se refiere a un catéter y a un sistema de
catéter para su colocacion en el estbmago y/o en el intestino delgado de un paciente, que proporciona un
funcionamiento interior mejorado entre una sonda gastrica y una sonda de alimentacion.

Un sistema de catéter que proporciona una solucién al problema mencionado anteriormente se define en la
reivindicacion 1.

Las reivindicaciones subordinadas describen formas de realizacion preferidas del sistema de catéter.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

A continuacion, se describen las formas de realizacion preferidas haciendo referencia a las figuras de los
dibujos adjuntos, en las que los caracteres de referencia iguales designan caracteristicas similares, y en los que:

la Figura 1 es una vista lateral de un sistema de catéter segun la invencion que comprende una sonda
gastrica y una sonda yeyunal combinadas;

la Figura 2 es una vista lateral de la sonda géstrica que se muestra en la Figura 1;

la Figura 3 es una vista lateral en seccidon esquematica de la zona final distal de la sonda géastrica que se
muestra en la Figura 2;

la figura 4 es una seccién transversal por "X-X" de la sonda géstrica que se muestra en la Figura 2 segun
una forma de realizacion de la invencién;

la Figura 5 muestra el detalle "A" de la Figura 4;
la Figura 6 muestra una seccion transversal de "X-X" de la sonda gastrica de la Figura 2 segun otra forma
de realizacién de la invencion, e incluye una ilustracion esquemaética parcial de la naturaleza curvada o helicoidal de

los salientes en forma de nervadura;

la Figura 7 es una seccion transversal por "X-X" de la sonda géstrica que se muestra en la Figura 2 segin
otra forma de realizacion de la invencién;

la Figura 8 muestra el detalle "B" de la Figura 7;

la Figura 9 es una seccidn transversal por "X-X" de la sonda géastrica que se muestra en la Figura 2 segun
otra forma de realizacion de la invencién;

las Figuras 10A a 10D son unas secciones transversales de las formas de realizacion de las sondas
gastricas en las Figuras 4, 6, 7y 9, respectivamente, combinadas con una sonda yeyunal;

la Figura 11 es una vista lateral de la sonda yeyunal que se muestra en la Figura 1;
la Figura 12 ilustra la sonda yeyunal de la Figura 11 en una configuracion rectilinea;
la Figura 13 es una vista lateral de la zona final distal de la sonda yeyunal que se muestra en la Figura 12;

la Figura 14 ilustra la configuracion enrollada de la zona final distal de la sonda yeyunal que se muestra en
la Figura 11;

la Figura 15 es una seccion transversal por “Y-Y” de la sonda yeyunal que se muestra en la Figura 11,

la Figura 16 es una vista lateral de una zona final distal del tubo de una sonda yeyunal segun una forma de
realizacion de la invencion;

la Figura 17 ilustra con mayor detalle el extremo distal de la sonda yeyunal que se muestra en la Figura 16;

la Figura 18 es una vista lateral de una zona final distal del tubo de una sonda yeyunal segun otra forma de
realizacion de la invencion; y

la figura 19 es una vista lateral de una zona final distal del tubo de una sonda yeyunal segun otra forma de
realizacion de la invencion.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LAS FORMAS DE REALIZACION PREFERIDAS

Haciendo referencia en primer lugar a la Figura 1 de los dibujos, se ilustra un ejemplo de un sistema de
catéter 10 montado segun la invencion. Dicho sistema de catéter 10 comprende una sonda gastrica 20 para
proporcionar una comunicacion fluida con el estbmago de un paciente para la descompresion gastrica o el drenaje
de los fluidos del estémago, asi como una sonda yeyunal 40 recibida en su interior y que se extiende por dicha
sonda gastrica 20 para proporcionar una comunicacion fluida con el intestino delgado de un paciente para el
suministro nutricional durante la alimentacion enteral. El sistema de catéter 10 también incluye un dispositivo de
cable guia 60 provisto de un cable guia alargado 61 que se inserta en la sonda yeyunal 40 para proporcionar un
poco de rigidez para ayudar en la insercion de la sonda yeyunal 40 por la sonda gastrica 20 y en el intestino
delgado del paciente. A continuacién, se describirdn con mayor detalle los distintos componentes del sistema de
catéter 10 haciendo referencia a los otros dibujos.

La Figura 2 de los dibujos ilustra la construccion general de la sonda gastrica 20. En este aspecto, dicha
sonda gastrica 20 es un catéter que comprende un tubo 21 con un extremo proximal 22 y un extremo distal 23. El
tubo 21 esté abierto en cada uno de sus extremos proximal y distal 22, 23 y define un Unico lumen 24 que se
extiende centralmente a lo largo de la totalidad de la longitud del mismo entre los extremos proximal y distal. El
lumen 24 presenta dos funciones principales. En primer lugar, estd concebido para proporcionar una comunicacion
fluida con el estbmago de un paciente para realizar la descompresion y/o el drenaje gastricos de los fluidos del
estomago. En segundo lugar, estéd concebido para recibir la sonda yeyunal 40 para el guiado de la insercion de
dicha sonda yeyunal en el intestino delgado del paciente.

El extremo proximal 22 de la sonda géastrica 20 esta fijado, por ejemplo mediante la union con adhesivo, a
un elemento de conexidn 25 que presenta una configuracion general en forma de Y. El conector en forma de Y
prevé dos puertos 26, 27 que proporcionan una comunicacion fluida con el lumen 24 del tubo 21. El primer puerto
26, que generalmente esta alineado con un eje longitudinal del tubo 21, estd concebido para la insercion de la
sonda yeyunal a través del mismo. Asi, esta parte del conector en forma de Y 25 esté etiquetado como "JEJUNAL".
Este puerto de insercion de sonda 26 del conector en forma de Y 25 también esté provisto de un elemento de cierre
roscado 28 para sellar dicho puerto de insercion de sonda 26 cuando no se utiliza.

El otro puerto dispuesto lateralmente 27 esta concebido para su conexion a una fuente de succion para
descomprimir el estdmago del paciente y/o para drenar fluidos géastricos, segin sea necesario. Este puerto de
succién 27 etiquetado como "GASTRIC", esta provisto de un elemento de cierre de sello a presion 29 para su
sellado cuando el puerto no se utiliza. Cuando se aplica la succién en el puerto 27, se extraen los fluidos en el
lumen 24, no sélo a través de una abertura axial 30 en el extremo distal 23 del tubo, sino también a través de una
serie de aberturas laterales 31 formadas por la pared del tubo 32 en una zona final distal del tubo 21. Tal como se
puede apreciar claramente en la ilustracion ampliada de la zona final distal del tubo 21 que se muestra en la Figura
3, dichas aberturas laterales 31 estan separadas entre si y compensadas en lados opuestos del tubo 21. La
separacion S entre las aberturas laterales adyacentes 31 en el mismo lado del tubo tipicamente se encuentra
comprendida entre 30 mm y 40 mm aproximadamente, y la longitud general de la zona final distal del tubo 21
provisto de dichas aberturas laterales 31 es de 200 mm aproximadamente. La longitud general L del propio tubo 21
es de aproximadamente 1.100 mm.

En las Figuras 4 a 9 se ilustran detalles de la estructura interna del tubo 21 segun unas formas de
realizacién alternativas de la sonda gastrica 20.

Haciendo referencia en primer lugar a la Figura 4 de los dibujos, se ilustra un ejemplo particular de una
seccion transversal del tubo 21 en X-X en la Figura 2. El tubo 21 tipicamente se forma mediante extrusion a partir
de un material de poliuretano termopléstico con una dureza Shore en el intervalo comprendido entre 50 Ay 80 A, y
con un diametro exterior D, en el intervalo comprendido entre 5 y 6 mm aproximadamente, y un diametro interior D;
en el intervalo comprendido entre 3,5 y 4,5 mm. Se prefiere el material de poliuretano relativamente suave para
evitar un trauma o herida en las membranas mucosas sensibles de la nariz, garganta, es6fago y estbmago durante
la insercion y el uso, mientras que el didmetro D, esta limitado de forma efectiva mediante el tamafio de las
cavidades nasales a través de las cuales tipicamente se inserta la sonda géstrica 20.

Una caracteristica importante de la seccidn transversal del tubo 21 en la sonda géastrica segun la invencion
es la presencia de varios salientes triangulares en seccién transversal 34 que sobresalen hacia la parte interior de
la pared 32 del tubo en el lumen 24. En el ejemplo particular del tubo ilustrado en la Figura 4, la sonda gastrica 20
prevé veinte salientes individuales distribuidos de manera regular en la direccién circular y separados entre si
angularmente a intervalos de aproximadamente 18°. Ademas, se observara que cada uno de los salientes 34
ilustrados en la Figura 4 se extiende longitudinalmente con respecto al tubo, de manera que cada saliente 34 esta
formado realmente como una nervadura alargada, tipicamente siguiendo un paso curvado o helicoidal.

En la Figura 5, se ilustra una vista mas detallada de la seccion transversal de cada uno de dichos salientes
en forma de nervadura 34. En particular, se puede apreciar claramente que cada una de las nervaduras presenta
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una seccion transversal esencialmente triangular que se inclina uniformemente en un angulo de aproximadamente
70° en la direccidn radial hacia la parte interior desde una zona de base amplia adyacente a la pared 32 del tubo
hasta una zona de punta redondeada pequefia 35 que se extiende como una cresta a lo largo de la longitud de
dicha nervadura. Cada punta o cresta 35 de las nervaduras 34 forma un soporte contra el que puede entrar en
contacto la superficie exterior de la sonda yeyunal 40 durante la insercion de la sonda yeyunal a través del lumen 24
de la sonda gastrica 20. Debido a que la punta o cresta 35 de cada saliente en forma de nervadura 34 prevé una
zona de superficie redondeada pequefia, los salientes Gnicamente hacen contacto lineal de forma efectiva con la
superficie exterior de la sonda yeyunal. De acuerdo con esto, el resultado es una zona de contacto muy baja y una
baja superficie de friccion entre la sonda yeyunal 40 y la sonda gastrica 20.

Cada uno de los salientes en forma de nervadura 34 presenta una altura h en el intervalo comprendido
entre 0,05 mm y 0,5 mm aproximadamente, y mas preferentemente de 0,2 mm aproximadamente. Esto da lugar a la
dimension Dp que representa el diametro entre unos salientes opuestos 34. De este modo, otra ventaja de los
salientes 34 es que aseguran que la sonda yeyunal 40, cuando se inserta a través del lumen 24 de la sonda
gastrica 20, siempre mantenga por lo menos una distancia minima, equivalente a la altura h, de la superficie interior
de la pared 32 del tubo. De este modo, incluso cuando la superficie exterior de la sonda yeyunal esta en contacto
con las zonas de punta o cresta 35 de los salientes, se mantiene un hueco o separacion circular entre la superficie
interior de la pared del tubo 32 y la superficie exterior de la sonda yeyunal 40. Esto evita que la sonda yeyunal 40
bloquee los orificios laterales 31 en la zona final distal del tubo 21 o incluso que los bloquee parcialmente. De este
modo, los salientes en forma de nervadura 34 se adaptan de manera eficaz para formar canales (es decir entre
cada par de salientes de nervadura adyacentes) para transportar o guiar el flujo de los fluidos géstricos evacuados
a través del tubo 21 hasta el puerto de succion 27.

Los veinte salientes en forma de nervadura helicoidal 34 de la forma de realizaciéon que se muestra en la
Figura 4 estan formados con un paso de aproximadamente un recorrido circunferencial del lumen 24 para cada 1,0
metros de longitud del tubo 21. Mientras que esto proporciona una configuracion altamente deseable, también se
observara que el paso de dichas veinte nervaduras puede oscilar entre un recorrido circunferencial del lumen por
0,3 metros de longitud del tubo, y un recorrido circunferencial del lumen por 3,0 metros de longitud del tubo 21.

La Figura 6 de los dibujos ilustra otra forma de realizacién similar a la que se muestra en la Figura 4, con la
Unica diferencia importante de que cuenta con un menor nimero de salientes 34. Especificamente, en la forma de
realizacion de la Figura 6, Unicamente se forman diez salientes alargados en forma de nervadura a lo largo de la
longitud del tubo 21, con las nervaduras distribuidas de forma regular alrededor de la extension circular del tubo,
esta vez desplazados angularmente a intervalos de aproximadamente 36° entre si. En este caso, el paso de las
nervaduras que se extienden helicoidalmente 34 es tipicamente un recorrido circunferencial del lumen por 0,5
metros de longitud del tubo 21. La Figura 6 proporciona una ilustracion esquematica (en lineas discontinuas) del
curso de las nervaduras helicoidales alrededor del tubo 21. A este respecto, cada una de las lineas discontinuas
efectivamente representa la cresta de cada uno de los salientes de nervadura inclinados 34. La forma real de los
salientes de nervadura 34 permanece esencialmente inalterada con respecto a la que se muestra en la Figura 5.

La presente invencion también contempla una forma de realizacion de la sonda gastrica 20 que prevé
Unicamente un saliente de nervadura curvado o helicoidal 34. En dicho caso, la nervadura preferentemente tendria
un paso en el intervalo de un recorrido circunferencial del lumen 24 por 5 mm a 20 mm de longitud del tubo 21. En
el otro extremo, la invencién también contempla una forma de realizacién de la sonda gastrica 20 que prevé tanto
como cuarenta salientes de nervadura 34, en los que el paso de cada nervadura helicoidal una vez mas se
encuentra en el intervalo de un recorrido circunferencial del lumen por 0,3 a 3,0 metros de longitud del tubo 21, en
esta ocasion preferentemente un recorrido circunferencial por 2,0 metros de longitud del tubo.

Cada uno de los tubos 21 que se ilustran en las formas de realizacion de las Figuras 4 y 6 se fabrican en
un proceso de extrusion mediante un molde de extrusion (que no se muestra), que presenta una cavidad que define
la forma circular de la pared del tubo 32 y unos rebajes triangulares separados de forma regular correspondientes a
la forma de los salientes 34. Dichos rebajes triangulares en el molde de extrusién se encuentran en comunicacion
con la cavidad de pared angular, de manera que el material extruido a través de la cavidad formadora de la pared
del molde también se puede extruir a través de los rebajes triangulares para, de este modo, producir la pared del
tubo 32 y los salientes 34 como una formacion integrada. Los rebajes triangulares formadores de los salientes del
molde de extrusion estan orientados radialmente hacia la parte interior en correspondencia con la orientacion
deseada de dichos salientes.

Durante el proceso de extrusion, el molde de extrusién, que tipicamente esta provisto en una boquilla de
extrusion, se puede hacer girar de manera que los salientes alargados en forma de nervadura 34 formados por la
extrusion de material a través de los rebajes triangulares se puedan generar con una curvatura. De este modo, los
salientes en forma de nervadura 34 se pueden entonces extender de una forma helicoidal tanto longitudinal como
circularmente a lo largo de la pared 32 del tubo 21. El angulo o paso de las nervaduras helicoidales 34 se puede
ajustar dependiendo del ritmo de giro de la boquilla de extrusion, asi como del ritmo de alimentacién del material
termoplastico a través del molde. Asi, las nervaduras 34 pueden definir canales helicoidales entre medias para el
transporte o guiado del flujo de fluidos gastricos evacuados a través del tubo. Ademas, la forma helicoidal de los
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salientes en forma de nervaduras 34 se puede adaptar para ayudar a avanzar hacia adelante a la sonda yeyunal 40
a través del tubo cuando se inserta o se coloca dicha sonda yeyunal (por ejemplo, cuando se hace girar la sonda
40).

Durante el proceso de extrusion para la fabricacion del tubo 21, por lo menos una tira 36 de material
tratado y/o coloreado se coextruye en la pared del tubo 32. Cada tira alargada 36 se denomina tira de rayos X, e
incluye una sustancia radioopaca, tal como el sulfato de bario, para mejorar la observacion e identificaciéon de la
sonda gastrica en el interior del paciente durante una investigacién radiografica (es decir, rayos X). Cada tira 36
también puede presentar una coloracién que contraste con el resto del material del tubo para su identificacion visual
durante una exploracién endoscépica. El tubo 21 preferentemente prevé tres de las tiras 36 separadas a una misma
distancia alrededor de su periferia y que se extienden longitudinalmente con respecto a la misma para un
reconocimiento por rayos X 6ptimo, pero podria prever tan poco como Unicamente una tira o tanto como cinco.

Haciendo referencia a continuacion a las Figuras 7 a 9 de los dibujos, se ilustran dos formas de realizacion
adicionales de la sonda géstrica 20. La forma de realizacién de la Figura 7 se corresponde en numero, forma y
disposicion de los salientes 34 con la forma de realizacion descrita haciendo referencia a la Figura 4. La diferencia
principal en la forma de realizacién de la Figura 7 es que la pared 32 del tubo 21 consiste en dos capas coextruidas
gue comprenden una capa exterior 37 y una capa interior 38. El material de la capa exterior 37 una vez mas es
preferentemente un poliuretano termoplastico suave que se corresponde con el material de la forma de realizacion
de la Figura 4. El motivo de la utilizacion de este material relativamente suave en la capa exterior vuelve a ser
minimizar el trauma a las membranas y tejidos mucosos sensibles con los que entra en contacto el tubo 21.

La capa interior 38 del tubo es sustancialmente mas fina que la capa exterior 37 e incluye los salientes 34
como formaciones integradas. El espesor “t” de la capa interior tipicamente esté en el intervalo comprendido entre
0,05 y 0,2 mm, comparado con un espesor comprendido entre 0,5 y 0,9 mm aproximadamente en la capa exterior.
La capa interior 38 esta formada a partir de un polimero termoplastico algo méas duro que la capa exterior 37 vy,
tipicamente, presenta una dureza Shore en el intervalo comprendido entre 40 D y 70 D, y méas preferentemente
entre 50 D y 60 D. La capa interior 38 una vez mas puede estar formada en poliuretano o, alternativamente, en
cualquier otro material polimero termoplastico, como la poliamida. Esta capa interior mas dura 38, que también
incluye los salientes 34, contribuye a una reduccién de la superficie de friccion entre los salientes 34 y la superficie
exterior de la sonda yeyunal insertada a través del lumen de la sonda géastrica 20. Lo mismo se aplica para la forma
de realizacion que se muestra en la Figura 9, con la Unica diferencia de la cantidad reducida de salientes de
nervadura 34; es decir, diez nervaduras que se extienden helicoidalmente distribuidas de forma angular a intervalos
de aproximadamente 36° alrededor de la circunferencia de la pared 32 del tubo, como en el caso de la forma de
realizacién de la Figura 6. Se ha observado que la combinacién de material de un poliuretano mas suave (PUR)
para la capa exterior 37 y una poliamida (PA) mas dura para la capa interior 38 resulta particularmente ventajosa
con respecto a las propiedades de friccion baja resultantes.

Las Figuras 10A a 10D ilustran las distintas formas de realizacion de la sonda gastrica descritas haciendo
referencia a las Figuras 4 a 9, en combinacién con un tubo 41 de una sonda yeyunal 40 dispuesto centrado en el
interior del lumen 24 del tubo de la sonda gastrica 21. En cada caso, se seleccionan las dimensiones de la sonda
gastrica 20 y la sonda yeyunal 40 para proporcionar una separacion anular suficiente entre las dos sondas, a fin de
permitir la descompresion o el drenaje 6ptimos del estdmago a través del espacio o hueco anular entre la pared 32
del tubo de la sonda géstrica 21 y la superficie exterior del tubo de la sonda yeyunal 41. El tamafio del tubo de la
sonda gastrica 21 y del tubo de la sonda yeyunal 41 de las Figuras 10A a 10D es meramente esquematico y a titulo
ilustrativo, y muestra dicho tubo de la sonda yeyunal 41 dispuesto centrado en el interior de la sonda gastrica. Sin
embargo, se observara que en uso, el tubo 41 se puede desplazar hasta una posicién excéntrica dentro de la sonda
gastrica y contactar con los salientes 34. Ademas, el diametro exterior del tubo de la sonda yeyunal 41 puede ser
mas largo que el que se muestra, de manera que la superficie exterior del tubo 41 generalmente esta mas proxima
a los salientes 34. Sin embargo, tal como se ha observado anteriormente los salientes 34 aseguran el
mantenimiento de una separacion circular minima entre ambas sondas 20, 40 para la descompresion y/o el drenaje
efectivos del estbmago, es decir, a través de los canales formados entre cada uno de los salientes adyacentes 34.
Tal como se muestra en las Figuras 10A y 10B, el tubo 41 de la sonda yeyunal 40 puede presentar una
construccion de capa Unica o, alternativamente, tal como se muestra en las Figuras 10C y 10D, puede presentar
una estructura de mdltiples capas con una capa exterior relativamente fina de un material mas duro y una capa
interior mas gruesa de un material mas suave.

A continuacion, se describiran los detalles de la sonda yeyunal 40 con mayor claridad haciendo referencia
a las Figuras 11 a 15. La sonda yeyunal 40 es un catéter para proporcionar una comunicacion fluida con el intestino
delgado de un paciente para el suministro nutricional durante la alimentacion enteral. Comprende un tubo 41 que
prevé un extremo proximal 42 y un extremo distal 43 y define un lumen 44 para transportar nutricion liquida desde
una entrada en el extremo proximal 42 hasta una pluralidad de aberturas de salida 45 formadas en una zona final
distal del tubo de alimentacion. La entrada al lumen 44 se prevé mediante un elemento conector 46 fijado (por
ejemplo mediante unién adhesiva) al extremo proximal 42 del tubo 41. El conector 46 estd concebido para el
acoplamiento roscado en el primer puerto 26 del conector en forma de Y 25 de la sonda gastrica para fijar la sonda
yeyunal 40 en el interior del sistema de catéter 10 después de su colocacion en el intestino del paciente.
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Tal como se puede apreciar claramente en las Figuras 12 y 13, las aberturas de salida 45 comprenden
cuatro aberturas ovaladas que presentan una longitud |, de aproximadamente 3 mm y que estan formadas
separadas a intervalos s de 25 mm aproximadamente en las paredes laterales opuestas del tubo 41. En el extremo
distal 43, el tubo de alimentacién esta provisto de un elemento de punta 46 que tipicamente esta fijado al tubo
mediante union adhesiva. El elemento de punta 47 presenta un extremo redondo cerrado, pero incluye unas
pequefias aberturas laterales para evitar cualquier acumulacién o estancamiento del nutriente liquido en la punta de
la sonda yeyunal. Este elemento de punta cerrado 47 sirve como tope para un extremo 62 del cable guia o estilete
61 que se inserta en el tubo de alimentacién 41 para mejorar la rigidez mientras se desliza el tubo a través de la
sonda gastrica 20 al lugar de colocacion enteral.

Tal como se pone de manifiesto en las Figuras 11 y 14, la parte final distal del tubo 41 esta realizada
mediante un enrollado circular que presenta un diametro de unos 30 mm. Tal como se puede apreciar a partir de las
Figuras 1y 11, la parte enrollada de la sonda yeyunal 40 es la parte final distal que incorpora las aberturas de salida
laterales 45. De acuerdo con esto, la parte enrollada del tubo 41 es la parte que, cuando esta colocada, se extiende
en el intestino delgado del paciente hasta el lugar de alimentacién enteral. Asi, la zona enrollada tipicamente
presenta una longitud general I comprendida entre 200 y 300 mm.

Debido a que esta zona del tubo de alimentacién 41 esta realizada mediante enrollado, obviamente
necesita estirarse con anterioridad a su insercion a través del lumen 24 de la sonda gastrica 20. Para ello, se utiliza
el dispositivo de cable guia 60. Dicho cable guia, que es relativamente menos flexible que la sonda yeyunal 40, se
inserta en el tubo de alimentacion 41 con el fin de estirar el tubo antes de su insercion a través de la sonda gastrica
20 y de su guiado hacia el intestino delgado. Una vez que se inserta la sonda de alimentacién 20 en el intestino
delgado, se extrae el dispositivo de cable guia 60. La retirada del cable guia 61 provoca que la zona final distal del
tubo de alimentacion 41 tienda a retornar a su forma enrollada, que a su vez fuerza la parte del tubo en
acoplamiento con la pared del intestino. Esto ayuda a sujetar el tubo en su posicion desplegada.

La construccion en seccion transversal del tubo de alimentacion 41 se ilustra en la Figura 15. El diametro
exterior do, del tubo 41 tipicamente estd en el intervalo comprendido entre aproximadamente 2,0 y 4,0 mm vy el
diametro interior d;j del tubo 41 (es decir el diametro del lumen 44) tipicamente esta en el intervalo comprendido
entre aproximadamente 1,0 y 3,0 mm. Tal como se puede apreciar, se ilustran las dos capas coextruidas del tubo
mencionadas anteriormente en las Figuras 10C y 10D de los dibujos. La capa exterior 48 es relativamente fina con
un espesor t; en el intervalo comprendido entre aproximadamente 0,02 mm y 0,2 mm y esta formada en un material
polimero termoplastico que presenta una dureza mayor, por ejemplo entre 40D y 70D Shore, que el material de la
capa interior 49. Al contrario, el espesor de pared general T esta comprendido entre 0,4 y 0,6 mm
aproximadamente. La capa interior 49 estd formada en un material polimero termoplastico suave, tal como por
ejemplo el poliuretano, con una dureza Shore entre 50 Ay 80 A (como la capa exterior del tubo de la sonda gastrica
21). Aunque la capa exterior 48 se puede formar a partir de poliuretano, también se contemplan otros materiales,
tales como por ejemplo la poliamida. La ventaja de esta capa fina exterior 48 formada a partir de un material
polimero mas duro es una vez mas una reduccion en la friccion entre la superficie exterior del tubo de alimentacion
41 y los salientes 34 durante la insercion de la sonda yeyunal 40. A este respecto, se observara que los salientes 34
también se pueden formar en una capa interior mas dura 38 de un tubo de sonda gastrica coextruido 21. La capa
fina exterior 48 permite lograr un coeficiente de friccién reducido sin hacer que el tubo 41 se vuelva demasiado duro
o demasiado rigido en general.

El material polimero del tubo de alimentacion 41 tipicamente esta formado para que sea radioopaco, por
ejemplo mediante la adicidon de una sustancia detectable radiograficamente, tal como el sulfato de bario, con el fin
poder determinar radiograficamente la posicion de la sonda (por ejemplo mediante rayos X). Ademas, para mejorar
significativamente la visibilidad del tubo de alimentacién cuando se ilumina mediante un endoscopio, tanto la capa
exterior como la capa interior del tubo de alimentacion prevén una pigmentacion o un tinte que hacen que
sustancialmente la totalidad de la extension del tubo refleje la luz visible con una longitud de onda en el intervalo
comprendido entre 440 nm y 500 nm, es decir en la gama azul, y que absorba la luz visible con una longitud de
onda mayor de 500 nm. Asi, el tubo 41 presenta la ventaja significativa de que se puede detectar mucho mas
facilmente en una imagen por video generada utilizando un equipamiento endoscopico estandar. Los catéteres de
este tipo para la alimentacion enteral convencionalmente han sido fabricados a partir de materiales polimeros
transparentes y, como resultado, han resultado extremadamente dificiles de localizar visualmente utilizando un
endoscopio. Aunque se han ensayado catéteres con otras propiedades Opticas, sorprendentemente se ha
observado que las sondas yeyunales concebidas para reflejar la luz visible en esta gama azul proporcionan la mejor
visibilidad en comparacion con el resto. Se observara que los tubos de catéter con una coloracion en la gama del
indigo entre 420 nm y 440 nm también pueden ofrecer buenos resultados, al igual que los tubos de catéter con una
coloracién en la gama verde, por ejemplo, hasta 520 nm.

Las Figuras 16 y 17 de los dibujos ilustran otra modificacién de la sonda yeyunal. Estos dibujos muestran
la zona final distal del tubo de alimentacién 41 sin el elemento de punta 47 y, en esta forma de realizacion, el tubo
41 comprende una pluralidad de formaciones nodales 50 separadas entre si a intervalos i entre aproximadamente
30 mm y 40 mm en la zona final distal del tubo. La longitud Iy de la zona final distal del tubo 41 que incorpora las
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formaciones nodales 50 generalmente corresponde a la longitud de la parte enrollada del tubo, es decir en el
intervalo comprendido entre aproximadamente 200 mm y 300 mm.

Cada una de las formaciones nodales 50 presenta un perfil de superficie irregular o no uniforme, que
generalmente se puede describir como “ondulado”, e incluye dos zonas hundidas 51 y tres zonas agrandadas o
protuberantes 52. Dichas zonas agrandadas o protuberantes 52 presentan un diametro exterior algo mayor que el
didmetro exterior estandar do del resto del tubo de alimentaciéon 41. Ademas, el diAmetro exterior de dichas zonas
ampliadas tipicamente es entre 1,0 y 2,0 veces el diametro exterior do del tubo de alimentacion 41, y mas
preferentemente en el intervalo comprendido entre 1,0 y 1,5 veces el diametro exterior d, del tubo de alimentacién
41. De forma similar, las zonas hundidas pueden presentar un diametro exterior entre 1,5 y 0,8 veces el diametro
exterior do del tubo de alimentacion. Se debera observar que el diametro exterior de la zona hundida 51 puede ser
mayor que el diametro exterior do del tubo 41 si dicho diametro de la zona ampliada 52 es incluso mayor.

De este modo, el perfil irregular de cada formacion nodal 50 proporciona superficies o geometrias que
pueden interactuar con y acoplarse a la pared del intestino delgado. Es decir, que la presencia de dichas
formaciones nodales 50 en la parte enrollada del tubo 41 sirve para mejorar sustancialmente el acoplamiento entre
el tubo y la pared del intestino delgado dado que el tubo se curva en contacto con las paredes intestinales después
de la retirada del cable guia 61.

A este respecto, se observara que las paredes del intestino delgado no son lisas, sino que presentan una
superficie corrugada o irregular creada por numerosos salientes en forma de apéndice (es decir vellos) de las
membranas mucosas de la pared intestinal. Asi, tras la retirada del cable guia 61, y la zona final distal del tubo 41
que tiende a retornar a su forma enrollada original, las formaciones nodales 50 entran en contacto con las paredes
del intestino delgado. Las formaciones nodales onduladas no uniformes 50 formadas en la pared del tubo de
alimentacion yeyunal 41 interactian y encuentran agarre en la superficie irregular del intestino que ayuda a
mantener la zona final distal de la sonda de alimentacion 40 en su posicion desplegada deseada.

Cada una de las formaciones nodales 50 se puede producir deformando el material polimero termoplastico
del propio tubo 41. A este respecto, el procedimiento de fabricacion de la sonda yeyunal segun la forma de
realizacion de las Figuras 16 y 17 tipicamente incluye las etapas siguientes:

calentar el tubo en posiciones localizadas para reblandecer el material polimero termopléastico de la pared
del tubo en cada una de dichas posiciones;

disponer un molde segun una forma final deseada de una formacion nodal 50 en cada una de las
posiciones localizadas en las que se calienta y se reblandece el material polimero termoplastico; y

conectar el tubo 41 a una fuente de gas presurizado, de manera que la parte interior del tubo se presurice
para deformar el material polimero termopléastico reblandecido en el molde dispuesto en cada una de las posiciones
localizadas en las que se ha reblandecido el material termoplastico

De este modo, el material del tubo 41 se deforma en el interior del molde para proporcionar las
formaciones nodales deseadas 50 en cada una de las posiciones localizadas seleccionadas. Después de completar
este proceso de moldeado, se retira la presurizacion interior del tubo y se enfrian las partes locales moldeadas, de
manera que el material del tubo de dichas posiciones vuelva a quedar firme. De este modo, las formaciones
nodales deseadas 50 se establecen en la pared del tubo termoplastico 41.

La Figura 18 de los dibujos ilustra otra modificacion de la sonda yeyunal. Este dibujo muestra la zona final
distal del tubo de alimentacion 41 sin el elemento de punta 47 y, en esta forma de realizacion, la zona final distal del
tubo 41 comprende una vez mas una pluralidad de formaciones nodales 50 separadas entre si a intervalos i entre
30 mm y 40 mm. Sin embargo, en este caso cada una de las formaciones nodales 50 comprende una seccion de
manguito cilindrico 54 de un material de silicona espumada. Las secciones de manguito corto 54 de material de
silicona espumada estan unidas a la superficie exterior del tubo 41 y presentan una estructura de poro abierto que
permite que las secciones de manguito 54 tomen fluidos del intestino. En particular, el material de silicona
espumada presenta una estructura tridimensional de poros que se interconectan, que absorbe fluido procedente del
intestino bajo la accion de fuerzas osméticas y capilares cuando la zona final distal 41 del tubo de catéter se
introduce en el intestino delgado para el suministro nutricional. De esta manera, una vez que se coloca el catéter en
el intestino delgado para la alimentacion enteral, las secciones del manguito 54 absorben fluidos, por lo que se
expanden y resultan mas pesadas.

Por lo tanto, como en las formas de realizacion de las Figuras 16 y 17, las formaciones nodales de espuma
de silicona 50 mejoran el acoplamiento de la sonda con las paredes del intestino. Ademas, por otra parte, el peso
incrementado de las secciones de manguito expandido 54 también ayuda a afianzar el extremo distal de la sonda
en su posicién. Para situar y fijar las secciones de manguito 54 en la zona final distal del tubo, se aplica y se
absorbe un liquido adecuado, como el n-heptano, en cada seccién de manguito provocando su expansién, por
ejemplo un 50%, de manera que se pueda acoplar facilmente sobre el extremo distal del tubo. A continuacion, se
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vaporiza o se evapora el liquido de la seccién del manguito, encogiéndose el manguito en la superficie exterior del
tubo y uniendo ambos de este modo.

La Figura 19 ilustra una variacion de la forma de realizacion que se muestra en la Figura 18, en la que la
zona final distal 41 del tubo incluye una Unica capa exterior alargada o seccién de manguito 55 del material de
silicona espumada. Mientras que esta forma de realizacién no proporciona una variacion repetida en el diametro
exterior de la zona final distal 41 mediante una serie de formaciones nodales 50, la mayor longitud de la seccion de
manguito 55 tiene como resultado un incremento de la absorcién de fluido del intestino, produciendo un peso mayor
y, asi, un efecto de fijacion incrementado.

Se observara que, ademas de o como alternativa a cualquiera de las formas de realizacién descritas, se
puede acoplar o unir una parte que se extiende de forma distal del material de silicona espumada al elemento de
punta distal 47 de la sonda de alimentacion 40. Esta parte de material de silicona espumada acoplada a dicho
elemento de punta distal 47 puede adoptar cualquier forma adecuada, pero preferentemente es alargada. Cuando,
durante la utilizacion, dicha parte de material de silicona espumado absorbe los fluidos intestinales, puede actuar
como un “ancla sin rumbo” que se extiende desde el elemento de punta distal 47, ayudando asi también en la
sujecion de la sonda en su posicién durante el transcurso de su colocacién.

Las explicaciones anteriores de las formas de realizacion preferidas de la invencion Unicamente se
proporcionan Unicamente a titulo ilustrativo. De acuerdo con esto, se observard que se pueden realizar
modificaciones en la construccién y la disposicién particular de las partes que se muestran en los dibujos sin
apartarse, por ello, del alcance de la invencion segin se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de catéter (10), que comprende:

una sonda gastrica (20) para la descompresion gastrica o drenaje de fluidos del estémago, que comprende
un tubo de drenaje (21) que se debe insertar en el estbmago de un paciente, presentando el tubo de drenaje (21)
unos extremos proximal y distal y definiendo un lumen (24) para recibir y guiar la inserciéon de una sonda yeyunal
(40) en el intestino delgado del paciente; y

una sonda yeyunal (20) para el suministro nutricional durante la alimentacion enteral, comprendiendo un
tubo de alimentacion (41) que se va a insertar en el intestino delgado de un paciente, definiendo el tubo de
alimentacion un lumen (44) para transportar nutricién liquida desde una entrada en su extremo proximal hacia una o
mas aberturas de salida formadas en una zona final distal del tubo de alimentacion, estando dimensionada y
adaptada la sonda yeyunal para ser recibida dentro del lumen (24) de la sonda gastrica (10) para la insercion
guiada al intestino delgado;

caracterizado porque el sistema de catéter (10) comprende unos medios de soporte para soportar la sonda
yeyunal (40) en el interior del lumen de la sonda gastrica (20) de tal manera que el tubo de alimentacion (41)
mantiene una relacién espaciada respecto a una superficie de pared interna del lumen del tubo de drenaje (21),
estando previstos los medios de soporte por encima de una extension longitudinal del sistema de catéter (10) entre
una pared interna del lumen del tubo de drenaje (21) y una pared externa del tubo de alimentacion recibido en su
interior y los medios de soporte estan previstos en la sonda gastrica (20) y comprenden por o menos un saliente
(34) que sobresale hacia dentro desde una pared del tubo de drenaje (21) en el lumen (24) de la sonda gastrica (20)
de tal manera que el saliente (34) esté adaptado para formar un soporte para el contacto con una superficie exterior
de la sonda yeyunal (40) cuando es recibido dentro del lumen (24) o los medios de soporte estan previstos en la
sonda yeyunal (40) y comprenden por lo menos un saliente que sobresale hacia fuera desde una pared del tubo de
alimentacion (41) de tal manera que el saliente esté adaptado para formar un soporte para entrar en contacto con
una pared interna del lumen (24) de la sonda géstrica (20) cuando la sonda yeyunal (40) es recibida en su interior,
incluyendo una zona final distal del tubo de drenaje (21) unas aberturas laterales (31) formadas a través de la pared
(32) del tubo de drenaje (21), proporcionando una comunicacion fluidica con el lumen (24), estando dispuestos los
salientes (34) entre las aberturas laterales (31).

2. Sistema de catéter (10) segun la reivindicacién 1, en el que el saliente (34) en la sonda gastrica (20)
presenta una seccion transversal que progresivamente reduce su tamafio desde una zona de base adyacente a la
pared del tubo a partir de la cual sobresale hacia una superficie de soporte distal (35), de tal manera que la
superficie de soporte (35) esta formada para ser relativamente pequefia.

3. Sistema de catéter segun una de las reivindicaciones 1 6 2, en el que la extension hacia el interior de
dicho por lo menos un saliente (34) de la pared del tubo de drenaje (21) en el lumen es inferior a 0,25 D,
preferentemente inferior a 0,1 D, y mas preferentemente inferior o igual a aproximadamente 0,05 D, siendo D un
diametro interno del lumen (24).

4.  Sistema de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que por lo menos un saliente
(34) se alarga y se extiende a lo largo de la pared del tubo de drenaje (21) en la forma de nervadura.

5. Sistema de catéter segun la reivindicacién 4, en el que por lo menos una nervadura se extiende en
sentido longitudinal del tubo de drenaje (21).

6. Sistema de catéter segun la reivindicacién 4, en el que por lo menos una nervadura se extiende en
una direccion circunferencial del tubo de drenaje (21).

7. Sistema de catéter segun la reivindicacion 4, en el que por lo menos una nervadura se extiende
helicoidalmente tanto en las direcciones longitudinales como circunferenciales del tubo de drenaje (21).

8. Sistema de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el tubo comprende una
pluralidad de salientes (34) de la pared o del tubo de drenaje (21), cada uno de los cuales forma un soporte para
entrar en contacto con la superficie externa de la sonda (40) cuando es recibido en el interior del lumen.

10



10

15

20

25

30

35

ES 2354903 T3

9. Sistema de catéter segun la reivindicacion 8, en el que los salientes (34) estan dispuestos de manera
sustancialmente regular por encima de la pared del tubo de drenaje (21) en ambas direcciones longitudinal y
circunferencial.

10. Sistema de catéter segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la zona distal
final del tubo de alimentacién (41) comprende unos medios para mejorar el acoplamiento con el intestino delgado.

11. Sistema de catéter segin la reivindicacion 10, en el que los medios de mejora de acoplamiento
comprenden una seccién de material adaptado para absorber el fluido intestinal.

12. Sistema de catéter segun la reivindicacién 10, en el que dichos medios para mejorar el acoplamiento
comprenden por lo menos una formacion nodal (50) o zonas hundidas (51) o una forma curvada de tal manera que,
durante la utilizacién, la zona final distal del tubo (41) es empujada a acoplarse con una pared del intestino delgado.

13. Procedimiento de fabricacion del sistema de catéter segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que
comprende las etapas siguientes:

proporcionar un molde de extrusion para formar un tubo, definiendo el molde de extrusiéon una cavidad para
formar una pared del tubo (21) y por lo menos un rebaje en una comunicacion con la cavidad que forma la pared y
extendiéndose radialmente hacia dentro a partir de la misma; y

extruir un material plastico de polimero a través del molde de extrusién para formar un tubo que define un
lumen, de tal manera que la extrusion del material plastico polimérico a través de cada uno de dicho por lo menos
un rebaje forme una nervadura alargada que sobresale radialmente hacia el interior desde la pared del tubo en el
interior del lumen y extendiéndose longitudinalmente a lo largo de la longitud del tubo extruido.

14. Procedimiento segun la reivindicacion 13, que comprende ademas la etapa de rotacion del molde de
extrusion durante la etapa de extrusion de tal manera que cada nervadura presente una forma curvada o helicoidal
por la extension longitudinal del tubo.
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Fig. 4
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Fig. 108

Fig. 10A

Fig. 10D

Fig. 10C
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