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This patent application is a continnation-in-part of PCT International Application
No. PCT/US03/09687, filed on March 28, 2003 deaignating the United States of America,
the entire contents of which is incorporated herein by reference.
BACKGROUND

1, Techpical Field

The present disclosure relates generally to medical catheter apperatus, and more
particularly to a catheter including a cathster tip that prevents occlusion during use.

2. Description of the Relgted Art

Soms known catheters are tubular, flexible medical devices for administration of
fluids (withdrawal, introduction, etc.) within cavities, ducts, veesels, otc. of & body.

These catheter devices may be employed for administration of fluids that includes
the simultaneous introduction and withdrawal of fluid for applications such as, surgery,

_treatment, diagnosis, etc. In one perticular hemodialysis application, blood is withdrawn

from a blood vessel for treatment by an artificial kidney device and the treated blood is
introduced back into the blood vessel.

Variouz known catheter dovices have been employed for simultanecus withdrawsl
and introduction of fluid with a body. These devices may utilize multiple lumens, such as
dual lumen catheters that facilitate bi-directional fluid flow whereby one lumen performs
withdrawal of blood and the other lumen introduces treated blood to the veasel. During an
exemplary hemodialysis procedure, a muitiple lumen catheter i3 inserted into 2 body and
blood is withdrawn through an arterial lumen of the catheter. This blood is supplied to a
hemodialysis unit which dialyzes, or cleans, the blood to remove waste and excess water.
The dialyzed blood is returned to the patient through & vemous lumen of the catheter.
Typically, the venous lumen is separated from the arterial lomen by en inner catheter wall,
called 8 septum.

The efficiency of & hemodialymis procedure may be reduced by undesirable
recirculation of blood flow whereby the dialyzed blood exiting the venous lumen is directly
returned to the arterial lumen. To overcoms this drawback some catheter devioes stagger
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the openings of the lumens such that the opening of the venous lumen is disposed distally
beyond the opening of the arterial lumen.

These catheter davices, however, also suffer from varlous additional drawbacks. For
example, blood clots can form adjacent to or on the opening of both lumens and at locations
between the openings of the lumens. Another drmwback that may aerise, due to the dedicated
flow direction for a particular lumen, is recirculation if the flow direction is reversed.
Further, suction introduced through lumen openings of the prior art may draw portions of &
body vessel wall therein, These drawbacks can disadvarmageously result in flow occlusion.

Thérefore, it would be desirable to overcome the disadvantages and drawbacks of
the prior art with a catheter including e catheter tip that prevents occlusion during use to
facilitate unobstructed fluid flow. I would be degirable if such a catheter included concave
surfaces adjacent the catheter tip to prevent occlusion and undesirable recirculation. The
catheter may also fcilitate reversible flow between lumens of the catheter, It would be
highly desirable if the catheter and its constituent parts ere casily and efficiently
manufactured and assembled.

SUMMARY

Accordingly, a catheter is provided including a catheter tip that prevents occlusion
during use to facilitets unobstructed fluid flow to overcome the disadvantages and
drawbacks of the prior art. Desirably, such a catheter includes concave surfaces adjacont
the catheter tip to prevent occlusion and undesirable recirculation. The catheter may also
facilitate reversible flow between lumens of the catheter. Most desirably, the catheter is
casily and efficiently manufictured and assembled. The present disclosure resolves related
disadvantages and drawbacks experienced in the art.

catheter with a tip configuration such that the distal ends of the Iumens terminate in
symmetrical angled relationships. Distal wall extensions of the lumens are at the same
longitudinal position along the catheter. The catheter may includs sideholes.

Thus, the cathster tip configuration of the present disclosure advantageously reduces
the potential for positional occlusion. The design of the catheter tip helps to keep the tip
away from the sidewall of the vessel, eliminating the potential for the catheter to adhere to
the vessel wall when suction is applied.
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The symmetrical catheter tip design also advantageously facilitates the capability of -
bi-directional fluid fiow for each lumen of the catheter, The symmetrical configuration of
the catheter tip overcomes the disadvantages of dedicating a particulsr lumen to a flow
direction, such as, for example, inflow, outflow, etc. This configuration results in similar
recirculation in either direction of the blood flow (inflow lumen used for inflow and outflow
lumen used for outflow, or outflow lumen used for inflow and inflow lumen used for
outflow). Thus, blood clots attached to the catheter, including the septum may be washed
sway by seltemating and/or reversing flow directions with consecutive dialysis. It is
contemnplated that the alterneting and/or reversible flow may be provided by a source
outside the body of the catheter such as, for example, a dialys=is machine, etc. connected
thereto.

In one particolar embodiment, & catheter is provided, in accordance with the
principles of the present disclosure. The catheter includes an elongated tubular body
extending to a distal end thereof The tubular body has e first lumen and a second lumen
with a septum disposed therebetween. The tubular body includes a first wall that defines
the first lumen and a second wall that defines the second lumen. A portion of the septum
extending distally beyond the first lumen and the second lumen. The first wall includes &
first wall extension that extends distally beyond the first umen and is spaced apart from the
portion of the septum. The first wall extension defines a concave surface facing the portion
of tho septam.

The portion of the septum may define a planar surface that faces the concave surface
of the first wall extension. The first wall extension may include a planar end surface that
forms a boundary about the concave surface of the first wall extension. The planar end
surface can be disposed at an angular orientation relative to a planar surface of the portion
ofthosephmtbﬂﬁcmthewswﬁuofﬂmﬁntwallmdon.

Alternatively, the scoond wall includes a second wall extension that extends distally
beyond the second lumen end is spaced spart from the portion of the septumn. The second
wall extension defines a concave surface facing the portion of the septum. The portion of
the septum may define a planar surface that faces the concave surface of the second wall
extension. The second wall extension may include a planar end surface that forms a
boundery about the concave surface of the second wall extension. The planar end surface
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can be disposed at an angular orientation relative to a planar surface of the portion of the
septum that faces the concave surface of the second wall extension.

The concave surface of the first wall extension may define a first cavity and the
concave surfhce of the second wall extension may define a second cavity. The first cavity
extension may be symmetrically disposed about the portion of the septum. The first wall
extension may include a first step extending a first distance beyond the first lumen and &
second step extending a seoond distance beyond the first lumen. The second wall extension
mey include a first step extending a first distance beyond the second lumen and a second
stop extending & second distance beyond the second lumen.

In an alternate embodiment, the septum has a septum extension disposed adjacent to
a distal tip of the catheter and extends distally beyond the first lumen end the second lamen,
The first wall extends distally beyond the first lumen and is spaced epart from the septum
oxtension. The first wall extension definos a concave surface facing the septum extension.
The second wall extends distally beyond the second lumen and is spaced apart from the
septum extension. The second wall extension defines a concave surface facing the septum
extension.

In another alternete embodiment, the septum extension defines a first planar surface
and an opposing second planar surface. The first wall includes a first wall extension that
extends distally beyond the first lumen and the second lumen. The first wall is spaced apart
from the septum extension, The first wall extension defines & concave surface facing the
first planar surface of the septum extension and is bounded by a planar end surface of the
first wall extension. The planar end surface of the first wall extension is disposed at an
angular orientation relative to the first planar surface of the septum extension. The second
wall includes a second wall extension thet extends distally beyond the first lumen and the
second lumen. The second wall is spaced apart from the septum extemsion. The second
wall extension defines a concave surface facing the second planar surface of the septum
extenajon and is bounded by a planar end surface of the second wall extension. The planar
end surface of the second wall extension is disposed at an angular orientation relative to the
second planer surface of the septum extension.

In another alternate embodiment, the concave surface of the first wall ext=nsion

defines a first cavity and the concave surface of the second wall extension defines a second
4

'
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cavity. The first wall extension includes a first base that defines am inlet opening of the first
cavity. The first base is disposed proximal to fluid flow being expelled from the second
cavity of the second wall extension. The second wall extension may include a second base
that defines an inlet opening of the second cavity. The secand base is disposed proximal to
fluid flow being expelled from the first cavity of the sscond wall extension. The first base
and/or the second base mey have an arcuate configuration.

In ancther alternate embodiment, the first well includes a first wall extension that
extends in a spiral configuration from the first lumen and is spaced apart from the portion of
the septum. The second wall may include 2 second wall extension that extends in a spiral
copfiguration from the second lumen amd is spaced epart from the portion of the septum.
The first wall extension meay include a planar end surface that forms a boundary about the
first wall extension and defines the spiral configuration of the first well extension. The
secand wall extension may include a planer end surface that forms a boundary about the
second well extension and defines the spiral configuration of the second wall extension.

The objects and featurce of the present disclogure, which are believed to be novel,
are st forth with particularity in the appended claims. The present disclosure, both as to its
organization and manner of operation, together with further objectives and advantages, may
be best understood by reference to the following description, taken in connection with the
accompanying drawings, as set forth below.

FIGURE 1 is a perspective view of a catheter in accordance with the principles of
the present disclosure, showing a septum in phantom;

FIGURE 2 is a side view of a distal end of the catheter shown in FIGURE 1;

FIQURE 3 is a front view of the catheter shown in FIGURE 1;

FIGURE 4 is an enlarged side view of the distal end of the cathster shown in
FIGURE ]; :

FIGURE 5 is an enlarged side view of an alternate embodiment of the distal end of
the catheter shown in FIGURE 1;

FIGURE 6 is an enlarged perspective view of another alternate embodiment of the
catheter shown in FIGURE 1;
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FIGURE 7 is an enlarged slternate perspective visw of the catheter shown in
FIGURE 6;

FIGURE 8 is en enlarged alternate perspective view of the catheter shown in
FIGURE §;

FIGURE 9 is an enlarged alternats perspective view of the catheter shown in
FIGURE 6;

FIGURE 10 is a perspective view of another alternate embodiment of the cathster
shown in FIGURE 1;

FIGURE 11 is & side view of the catheter shown in FIGURE 10;

FIGURE 12 is an alternato perspective view of the catheter shown in FIGURE 10;
FIGURE 13 is an alternate perspoctive view of the catheter shown in FIGURE 10;
FIGURE 14 is an elternate perspoctive view of the catheter shown in FIGURE 10;
FIGURE 15 is an alternats side view of the catheter shown in FIGURE 10;

FIGURE 16 is a perspective view of the catheter shown in FIGURE 10, illustrating
fluid flow;

FIGURE 17 is a perspective view of the catheter shown in FIGURE 10, illustrating
fluid flow;

FIGURE 18 is a perspective side view of ths catheter shown in FIGURE 10,
illustrating fluid flow;

FIGURE 19 is a perspective view of another alternate embodiment of the catheter
shown in FIGURE 1;

FIGURE 20 is 2 side view of the catheter shown in FIGURE 19; and

FIGURE 21 is an alternate side visw of the catheter shown in FIGURE 19,

The exemplary embodiments of the catheter and methods of use disclosed are
discussed in torms of medical cetheters for the administration of fluids (withdrawal,
introduction, etc.) with the body of a subject and more particularly, in terms of a catheter
including & catheter tip that prevents occlusion during use to facilitate unobstructed fluid
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flow. The cathster is advantageously configured to facilitate reversible fluid flow between
lumens thereof. Ii is envisioned thet the present disclosure may be employed with a range
of catheters, such as, for example, hemodialysis, peritoneal, infusion, PICC, CVC, port, eto.
and catheter applications including surgical, diagnostic and related treatments of diseases,
body ailments, etc. of a subject. K is further envisioned that the principles relating to the
catheter diaclosed include employment with various catheter related procedures, such as, for
example, hemodialysis, cardiac, abdominal, urinary, intestinal, etc., in chronic, acute, ete.
applications. It is contemplated that the catheter can be used for administration of fluids
such as, for example, medication, saline, bodily fluids such as, blood, urine, etc. The
catheter may also be used to monitor subject condition.

In the discussion that follows, ths texm “proximel” will refer to the portion of a
structure that is closer to a practitionar, while the term “distal™ will refer to the portion that
is further from the practitioner. As used herein, the term “subject” refers to a human patient
or other animal. According to the present disclosure, the term “practitioner” refers to a
doctor, nurse or other care provider and may inciude support personnel.

The following discussion includes a description of the catheter, in accordance with
the principles of the presemt disclosure. Reference will now be made in detall to the
sxemplary embodiments of the disclosure, which are illustrated in the accompenying
figures.

Tuming now to the figures, wherein like components ere designated by like
reference numerals throughout the several views. Referring initially to FIGURES 14, a
catheter 10 includes an elongated tubular body 12 that extends to a distal end 14. Body 12
has a first lumen 16 and a second lumen 18, with & septum 20 disposed therebetween. Body
12 includes a first wall 22 that defines first luman 16 and a second wall 24 that defines
second humen 18. A portion, such as, for example, septum extension 26 of septum 20
extends distally beyond first lumen 16 and second lumen 18. Septum 20 is medially
disposed, along 2 substential porticn of the longitudinal length of body 12, between first
lumen 16 and sscond lumen 18. Septum 20 may be variously disposed with body 12, such

as, for example, angularly offset relative to extended portions of the first and sccond walls,
ofc.

First wall 22 includes a first wall extonsion 28 that extends distally beyond first

lumen 16 and is spaced apart from septum extension 26. First wall extansion 28 defines a
7
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concave surface 30 that faces septum extension 26. Second wall 24 includes a second wall
extension 32 that extends distally beyond second lumen 18 and is spaced apart from septum
extension 26. Second wall extension 32 defines a concave surface 34 that faces sephmn
exteansion 26,

Septum extension 26 extends beyond first wall extension 28 and second wull
extension 32. Septum extension 26 is medislly disposed, as extending from body 12,
between first wall extension 28 and second wall extension 32, Septum extension 26 may be
variously disposed for extension from body 12. The disclosed configuration of catheter 10
advantageously prevents occlusion of first Jumen 16 and second lumen 18, as will be
discussed. One or a plurality of wall extensions may be employed with catheter 10,
according to the particular requirements of a catheter application.

Body 12 has a cylindrical outer surface 36. It is contemplated that body 12 may be
variously dimensioned and attachable to other medical devices. It is further contemplated
that outer surface 36 may have various cross-sectional configurations, such as, for example,
oval, rectangular, olliptical, polygonal, eto. Body 12 may also include lateral openings.
Firat wall 22 has & wall surface 38 that defineg first lumen 16 in cooperation with a surface
40 of septum 20. Second wall 24 has a wall surface 42 that defines second lumen 18 in
cooperetion with a surface 44 of septum 20.

Lumens 16, 18 each may have a substantially D-shaped or semi-circular
configuration. Lumens 16, 18 ere clongated with body 12 and surfaces 38,40,42,44 are
configured to facilitate fluid flow within lumens 16, 18. It is contemplated that lumens 16,
18 may be configured for arterial and/or venoua flow. It is envisioned that lumens 16, 18
may have various configurations, such as, for example, cylindrical, rectangular, elliptical,
polygonal, otc. The first and second lumens may be canfigured for various forms of fluid
flow in verious directions and orientations, according to the requirements of a perticular
catheter application.

Lumens 16, 18 may be uniformly dimensioned or include alternative dimensional
cross sections within body 12, such as, narrow end broad portions, converging surfaces,
undulating surfaces, etc. according to the perticular flow indications and/or flow rate
requirements. It is contamplated lumen 16 and lumen 18 may extend alternative lengths. It
ip further contemplated that body 12 may include one or a plurality of lumens, such as, for

example, a triple lumen configuration, etc,
8
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First lumen 16 includes a first opening, such as, for example, an inlet opening 46
that is disposed adjacent to distal end 14 of body 12. An outlet opening (not shown) of first
lumen 16 is disposed adjacent a proximal end 48 of body 12. Inlet opening 46 is configured
for suction and may be inserted with a blood vessel of a subject (not shown) such that blood
in withdrawn, by for example, arterial blood flow in a first direction, from the blood vessel
for treatment by en artificial kidney device (not shown). Inlet opening 46 may be varioualy
dimensioned and configured, such as, for example, rectenguler, elliptical, polygonal, etc.
and may include adapters, clips, etc. to ficilitate fluid flow and/or attachment to other
structure. It is contemplated that inlet opening 46 may be configured for expulsion of fluid.

First lumen 16 is separated from second lumen 18 by septum 20. Second Jumen 18
includes a second opening, such as, for example, an outlet opening 50 that is disposed
adjacent to distal end 14 and in substantial longitudinal alignment, along body 12, with inlet
opening 46. An inlet opening (not shown) of socond lumen 18 is disposed adjacent
proximal end 48. Outlet opening 50 is configured for expulsion of fluid and introduces the
treated blood from the artificial kidney device back into the blood vessel, by for example,
venous blood flow in a second opposite direction. Outlet opening 50 may be variously
dimensioned and configured, such as, for example, rectangular, elliptical, polygonal, eto.
and may include adapters, clips, etc. to facilitate fluid flow and/or attachment to other
structure. It is contemnplated that outlet opening 50 may be configured for withdrawal of
fluid -

The components of catheter 10 are fabricated from materials suitable for medical
applications, such as, for example, polymerics or metals, such as stainless steel, depending
on the particular catheter epplication and/or preference of a practitioner. Semi-rigid and
rigid polymerics are contemplated for fabrication, as well as resilient materials, such as
molded medical grade polypropylene. One skilled in the art, however, will realizs that other
materials and fabrication methods suitable for assembly and manufacture, in accordance
with the present disclosure, also would be appropriate,

First wall extension 28 extends distally, a distance a, beyond inlet opening 46 of first
Iumen 16 and outlet opening 50 of second lumen 18. It is contemplated that distance g may
extend various lengths according to the requirements of a particular catheter application,
such as, for example, approximately .100-.200 inches. Concave surface 30 faces g first

planar surface 52 of septum extension 26 and is spaced apart therefrom a distence b, It is
9
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contemplated that distance b may extend various longths. It is further contemplated that
surface 52 may be non-planar, such as, for example, arcuate, undulating, textured, sto.

Concave surface 30 is bounded by a planar end surface 54 of first wall extension 28
and spans a radial distance c. End surfaco 54 extends about the perimeter of concave
surface 30 such that first wall extengion 28 has a scoop-like configuration that facilitates
fluid flow through first lumen 16. It is contemplated that first well extension 28 may form
altemate configurations, such as, for example, spherical, rectangular, stc. End surface 54
includes a radial portion 55 adjacent s distal end of first wall extension 28. Radial portion
55 extends to the longitudinally oriemted outer surface 36 of body 12 in an arcuate
configuration. This configuration advantageously prevents a veasel wall (not shown) from
becoming disposed within the inlet of first lumen 16. In an alternate embodiment, as shown
in FIGURE 5, a radial portion 155 extends to the longitudinally oriented outer surfice 36 of
body 12 in a perpendicular convergence.

It is contemplated that distance ¢ may extend various lengths, Planar end surface 54
is disposed et an angular orientation q relative to first planar surface 52, It is envisioned
that end sarface 54 may be disposed at various anguler origntations a, such as, for example,
5-20 degreos.

Concave surfiace 30 and first planar surface 52 cooperate to define a first cavity 56.
First cavity 56 is disposed distally beyond inlet opening 46. First cavity 56 is dimensioned
and configured according to the bounds of one or all of inlet opening 46, concave surface
30, planer end surface 54 and septum extension 26, according to the particular requirements
of a catheter application. The extension of first cavity 56 distally beyond inlet opening 46
prevents undoesirable recirculation of fluid flow between first lumen 16 and second lumen 18
as facilitated by the barrier provided by ssptum extension 26.

Seoond wall extension 32 extends distally, a distance d, beyond outlet opening 50 of
socond lumen 18 and inlet opening 46 of first lumen 16. It is contemplated that distance d
may exitend varicus lengths according to the requirements of a particular catheter
application, such as, for example, approximately .100-200 inches, Concave surface 34
faces & second planar surface 58 of septum extension 26, opposing first planar surface 52,
and is spaced apart therefrom a distance e,

10
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It is contemplated that distance ¢ may extend various lengths, It is further
contemplated that surface 58 may be non-planer, such as, for example, arcuate, undulating,
textured, etc. It is envisioned that surface 52 may be disposed at angular orientations
relative to surface 58.

Concave surface 34 is bounded by a planar end surface 60 of second wall extension
32 and spens a radial distance £ End surface 60 extends about the perimeter of concave
surface 34 such that second wall extension 32 has a scoop-like configuration that facilitates
fluid flow through second humen 18. It is envisloned that second wall extension 32 may
form alternate configurations, such as, for exanple, spherical, rectangular, etc. End surface
60 includes a radial portion 61 adjacent a distal end of second wall extension 32, Radial
portion 61 extands to the longitudinally oriented outer surface 36 of body 12 in an arcusie
configuration. This configuration advantageously prevents, for example, a vessel wall (not
shown) from becoming disposed within the distal opening of second lumen 18 in the event
fluid is reversed and suction is provided for withdrawal of fiuid therethrough. In an
altemnete embodiment, as shown in FIGURE §, a radial portion 161 extends to the
longitudinally oriented outer surfiace 36 in & perpendicular intersection. .

It is conternplated that distance f'may extend various lengths. Planar end surface 60
is disposed st an anguler crientation /4 relative to second planar surface 58. It is envisioned
that end surface 60 may be disposed at various orientetions 4, such as, for example, 5-20
degrees.

Concave surface 34 and second plansr surface 58 cooperate to define a second
cavity 62. Second cavity 62 is disposod distally beyond outlet opening 50. Second cavity
62 is dimenzioned and configured according to the bounds of one or all of outlet opening
50, concave surface 34, planar end surface 60 and septum extension 26, according to the
particuler requirements of & catheter application. The extension of second cavity 62 distally
beyond outlet opening 50 prevents undesirable recirculation of fluid flow between secand
lumen 18 and first lumen 16 as facilitated by the barrier provided by septum extension 26.

First wall extension 28 and second wall extension 32 are symmetrically disposed
about septum extension 26 much that first cavity 56 and second cavity 62 are symmetrical
First cavity 56 and second cavity 62 bound an equivalent space to facilitate inflow and
outflow capability for each lumen. The space bounded by first cavity 56 and second cavity

62 have an angular orientation as facilitated by respective planar end surfaces 54, 60,
11

Z/



10

15

20

25

30

22
WO 2004/112876 PCT/US2004/019763

discussed above. The angular orientations of planar end surfaces 54, 60 (a, ) canse cavities
56, 62 to direct fluid in the direction shown by the arrows in FIGURE 4.

The configuration of catheter 10 advantageously facilitates reversible flow between
first lomen 16 and second lumen 18 such that, for example, blood clots etiaching to catheter
10, including septum 20, may be washed away by alternating blood flow directions. As
second lumen 18 expels blood flow for introduction to the body vessel, blood flow is forced
out of second lumen 18. The blood flow is axially directed out of cavity 62 past second
wall extensgion 32. It is envisioned that such axially directed blood flow washes away any
blood clots disposed adjacent cavity 62. It is further emvisioned that fluid flow exiting
second lumen 18 may wash other perticles undesirably attached to catheter 10. This
configuration prevents undesirable recirculation of fluid flow between second lumen 18 and
first lumen 16. Thus, blood clots, eto. attached to catheter 10, including septum 20 may be
washed away by alternating and/or reversing flow directions with consecutive dialysis. It is
contemplated that the alternating and/or reversible flow may be provided by a source
outside the body of catheter 10 such as, for example, a dialysis machine, etc, connected
thereto,

First lumen 16 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel.
Efficlency of fluid inflow through cavity 56 to first lumen 16 is improved due to the
configuration of cavity 56 and consequent fluid dirsction, It is contemplated that blood
olots, or other undesired particles, disposed adjacent cavity 56 of first lumen 16 may be
washed away by reversing blood flow direction of lumens 16, 18 with consecutive dialysis
procedures, Upon reversal of blood flow direction, blood flow is expelled from cavity 56
and the axially directed blood flow washes away blood clots, similar to that described
above. Second lumen 18 i8 provided with suction to withdraw fluids from the body vessel
and into opening 50.

The symmetrical configuration of first wall extension 28 and second wall extension
32 supports a vessel wall of a body vessel (not shown). This configuration spaces the vessel
wall from inlet opening 46 and outlet opening 50 to prevent vessel wall occlusion of
openings 46, 50 during for example, suction through the lumens. It is further envisioned
that first wall extension 28 and second wall extension 32 may have sufficient thickness
and/or be febricated from semi-rigid or rigid materials to provent undesired deformation
thereof.

12
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Reforring to FIGURES 6-9, another alternate embodiment of catheter 10 is shown,
similar to that described above. First wall 22 includes a first wall extension 228 that
extends distally beyond first lumen 16 and is spaced epart from septum extension 26. First
wall extension 228 defines a concave surface 230 that faoes septum extension 26. Second
wall 24 includes a second wall extension 232 that extends distally beyond second lumen 18
and is spaced apart from septum extension 26. Second wall extansion 32 defines a concave
surface 234 that faces septum extension 26.

First wall extension 228 includes a first step 212 and a second step 214 formed
therowith. First step 212 is formed with septum extension 26. First step 212 and second
step 214 are circumferentially disposed about septum extension 26. It is envisioned that
first step 212 and/or second step 214 may have alternate configurations, such as, for
example, planar, etc.

First step 212 extends distally, a distance ga, beyond inlet opening 46 of first lomen
16 and outlet opening 50 of second lumen 18. Second step 214 extends distally a distance
bb, beyond inlet opening 46 and outlet opening 50. I is contemplated that distance aa and
bb may extend various lengths. Concave surface 230 faces first planar surface 52 of septum
extension 26 and is spaced epart therefrom. Concave surface 230 spans across
approximately one-quarter of the circumference of body 12 or a substantially 90° arc as
extended from septum extension 26, It is envisioned that first step 212 and/or second step
214, or other portions of concave surface 230 may be variously disposed about body 12.

Concave surface 230 is bounded by a planar end surface 254 of first wall extension
228. End surfice 254 extends ebout the perimeter of concave surface 230 to facilitate fiuid
flow through first lumen 16. Conoave surface 230 end first planar surface 52 cooperate to
define first cavity 56, similar to that described above, First cavity 56 is further bounded by
a proximal base 264. Proximal base 264 defines a proximal inlet portion for first lumen 16
during withdrawal of fluids. k is contemplated that suction provided with first lumen 16
has a greater fluid flow rate adjacent proximal base 264.

Second well extension 232 includes a first step 216 and a second step 218 formed
therewith. First step 216 is formed with septum extension 26. First stop 216 end second
step 218 are circumferentially disposed about septum extension 26. It is contemplated that
first step 216 and/or second step 218 may have alternate configuretions, such as, for

example, planar, etc. 3
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First atep 216 exiends distally, a distance dd, beyond outlet opening 50 and inlet
opening 46. Second step 218 extends distally a distance ee, beyond inlet opening 46 and
outlet opening 50, It is contemplated that distences dd and ee may extend various lengths.
Concave surface 234 faces second planar surface 58 of septum extension 26, opposing first
planar surface 52, and is spaced apert therefrom. Concave surface 234 spana across
epproximeately one-quarter of the circumference of body 12 or a substantially 90° arc, as
extended from septum extension 26. I is envisioned that first step 216 and/or second step
218, or other portions of concave surface 234 may be variously disposed about body 12.

Concave surfaco 234 is bounded by s planar end surface 260 of second wall
extension 232. End surface 260 extends about the perimeter of concave surface 234 to
facilitate fiuid flow through second lumen 18. Concave surface 234 and second planar
surface 58 cooperate to define second cavity 62, aimilar to that described above, Second
cavity 62 is further bounded by a proximal base 266, For example, if fluid flow is reversed
with catheter 10, proximal basoe 266 defines a proximal inlet portion for second Jumen 18
during withdrawal of fiuids. I is comtemplated that suction provided with second lumen 18
has & greater fluid flow rate adjacent proximal base 266.

First wall extension 228 and second wall extension 232 are symmetrically disposed
about septum extension 26 such that first cavity 56 and second cavity 62 are symmetrical.
First cavity 56 and second cavity 62 bound en equivalent space to ficilitate inflow and
outflow capability for each lumen,

The configuration of catheter 10 advantageously facilitates reversible flow between
first humen 16 and second lumen 18 such that, for example, blood clots attaching to catheter
10 may be washed away by alternating blood flow directions. As second lumem 18 expels
blood flow for introduction to the body vessel, blood flow is forced out of second lumen 18,
The blood flow is exially directed out of cavity 62 pest second wall extension 232, It is
envisioned that such axially directed blood flow washes eway any blood clots disposed
adjecent cavity 62. It is further envisloned that fluid flow exiting second Inmen 18 may
wash other particles undesirably attached to catheter 10.

First lurnen 16 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel.
The suction draws blood flow from varlous directions and orientations into inlet opening 46.
Suction is greater adjacent proximal base 264 due to its closer proximity to a suction source
(not shown), Fltﬁdﬂowilgrelterullj:emttomdmﬂblummdﬂmaﬁm,
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advantageously disposed proximal to the blood flow being expelled from cavity 62 of
second lumen 18. This configuration minimizes recirculation between lumens 16, 18.

It is contemplated that blood clots, or ofher undesired particles, disposed adjasent
cavity 56 of first lumen 16 may be washed away by reversing hiood flow direction of
lumens 16, 18. Upon reversal of blood flow direction, blood flow is expelled from cavity
56 and the axially directed blood flow weshes awsy blood clots, similer to that described
above.

Second lumen 18 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel
and into opening 50. Second wall extonsion 232 is symmetrical with first wall extension
228, and ttierefore, similar to proximal base 264, suction is greater adjecent proximal base
266. Fluid flow is greater adjacent to proximal base 266 and therefore, advantageously
disposed proximal to the blood flow being expelled from cavity 56. This configuration
minimizes recirculation between lumens 16, 18.

Referring to FIGURES 10-18, another alternate embodiment of catheter 10 is
shown, similer to that described above. First wall 22 includes a first wall extension 328 that
extends distally beyond first lumen 16 and is spaced apart from septum extenaion 26. First
wall extension 328 defines & cancave surface 330 that faces septum extension 26. Second
wall 24 includes a second wall extension 332 that extends distally beyond second lumen 18
and is spaced apart from septum extension 26. Second wall extension 32 defines & concave
surface 334 that faces septum extension 26.

First wall extension 328 includes a first step 312 and a second step 314 formed
therewith in an arcuate transition. First step 312 is formod with septum extension 26 in an
arcuate transition. First step 312 and second step 314 are circumferentially disposed about
septum extension 26. It is envisioned that first step 312 and/or second step 314 may have
alternate configurations, such as, for example, planar, etc.

First step 312 extends distally, a distance aa, beyond inlet opening 46 of first lomen
16 and outlet opening 50 of second lumen 18, Second step 314 extends distelly e distance
bb, boyond inlet opening 46 end outlet opening 50. 1t is contemplated that distance ag and
bb may extond various lengths. Concave surfice 330 faces first planar surface 52 of septum
extension 26 and is spaced epart therefrom., Concave surface 330 spans scross
approximately one-quarter of the circumference of body 12 or a substantially 90° arc as

15




15

25

30

onmytf
26E

WO 2004/112876 PCT/US2004/019763

extended from septum extension 26. It is envisioned that first step 312 and/or second step
314, or other portions of concave surface 330 may be variously disposed about body 12.

Concave surface 330 is bounded by a planar end surface 354 of first wall extension
328. End surface 354 extends about the perimster of concave surface 330 to facilitate fluid
flow through first lumen 16. Concave surface 330 and first planar surfisce 52 cooperate to
define first cavity 56, similar to that described above. First cavity 56 is further bounded by -
a proximal base 364. Proxima! base 364 has an ercuate configuration and defines a
proximal inlet portion for first lumen 16 during withdrawal of fluids. It is contemplated that
suction provided with first lumen 16 has a greater fiuid flow rato adjacent proximal base
364.

Second wall extension 332 includes a first step 316 axi a second step 318 formed
therewith in an arcuate transition, First step 316 is formed with septum extension 26. First
step 316 and second step 318 are circumferentially disposed about septin extension 26. It
is contemplated that first step 316.and/or second step 318 may have alternate
configurations, such as, for example, planar, etc.

First step 316 extends distally, a distance dd, beyond outlet opening 50 and inlet
opening 46. Second step 318 extends distally a distance ee, beyond inlet opening 46 and
outlet opening 50. It is contemplated that distances dd end ee may extend various lengths.
Concave surface 334 faces second planar surface 58 of septum extension 26, opposing first
planar surface 52, and is spaced apart therefrom. Concave surface 334 spans across
approximately one-quarter of the circumference of body 12 or a substantially 90° arc, as
extanded from septum extension 26. Itisunvidonedthntﬁrjltmpiilﬁandlorsenondm
318, or other portions of concave surface 334 may be variously disposed about body 12.

Concave gurface 334 is bounded by a planar end surface 360 of second wall

extension 332. End surface 360 extends about the perimeter of concave surfice 334 to

facilitate fluid flow through second lumen 18. Concave surface 334 and second planar
surface 58 cooperate to define second cavity 62, similar to that described above. Second
cavity 62 is further bounded by a proximal base 366. For example, if fluid flow is reversed
with catheter 10, proximal base 366 has an arouate configuration and defines a proximal
inlet portion for second lumen 18 during withdrawal of fluids. It is contemplated that
suction provided with second lumen 18 has a greater fluid flow rate adjacent proximal base

366.
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First wall extension 328 and second wall extension 332 are symmetrically disposed
ebout septum extension 26 such that first cavity 56 and second cavity 62 are symmetrical.,
First cavity 56 and second cavity 62 bound an equivalent space to facilitate inflow and
outflow capability for each lumen.

The configuration of catheter 10 advantageously facilitates reversible flow between
first lumen 16 and second lumen 18 by alternating blood flow directions. As second lumen
18 expels blood flow for introduction to the body vessel, blood flow is forced out of second
lumen 18. The blood flow is axially directed out of cavity 62 past second wall extension
332. 1t is envisioned that such exially directed blood flow washes away any blood clots
disposed adjacent cavity 62.

First lumen 16 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel.
The suction draws blood flow from various directions and orientations into inlet opening 46.
Suction is greater adjacent proximal base 364 due to its closer proximity to a suction source
(not shown). Fluid flow is greater adjacent to proximal base 364 and therefare,
edvaniageously disposed proximal to the blood flow being expelled from cavity 62 of
second lumen 18. This configuration minimizes recirculation between lumens 16, 18.

It is contemplated that blood clots, or other undesired particles, disposed adjacent
cavity 56 of first lumen 16 may be washed away by reversing blood flow direction of
lumens 16, 18. Upon reversal of blood flow direction, blood flow is expelled from cavity
56 and the exially directed blood flow washes away blood clots, similar to that described
above.

Second lumen 18 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel
and info opening 50. Second wall extension 332 is symmetrical with first wall extension
328, and therefore, similar to proximal base 364, suction is grester adjacent proximal base
366. Fluid flow is greater adjacent to proximal base 366 and therefore, advantageously
disposed proximal to the blood flow being expelled from cavity 56. This configuration
minimizes recirculation between lumens 16, 18,

Referring to FIGURES 19-21, ancther alternate ambodiment of cathoter 10 is
shown, similar to that described above. First wall 22 includes n first wall extension 428 that
extends distally beyond first lumen 16 and is spaced apart from septum extension 26. First
wall extension 428 defines a concave surface 430 that fuces septum extension 26. Second
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wall 24 includes a second wall extension 432 that extends distally beyond second lumen 18
and is spaced apart from septum extension 26. Second wall extension 432 defines &
concave surface 434 that faces septum extension 26,

First wall extension 428 is circumferentially disposed about septum extension 26 in
a spiral configuration to facilitate fluid flow end prevent recirculation betwoen lumens
16,18. It iz envisionod that first wull extension 428 may include various spiral
configurations, such as, for example, a more elongated spiral, a spiral having a more acute
winding type design, helical, etc. First wall extension 428 extends distally, a distance aaa,
beyond inlet opening 46 of first lumen 16 and outlet opening 50 (shown in phantom) of
second lumen 18. It is contemplated that distance aza may extend various lengths.
Concave surface 430 fices first planar surface 52 of septum extension 26 and is spaced
apart therefrom. '

Cancave surface 430 is bounded by a planar end surface 454 of first wall extension
428. End surface 454 extends about the perimeter of concave surface 430 in a spiral
configuration, a8 described above, to facilitats fluid flow through first lumen 16. Concave
surface 430 and first planar surface 52 cooperate to define first cavity 56, similer to that
described above, First cavity 56 is further bounded by a proximal base 464 of end surface
454. Proximal base 464 is formed with septum extension 26 in an arcuate transition.
Proximal base 464 has an aronate configuration and defines a proximal inlet portion for first
lumen 16 during withdrawal of fluids. It is contemplated that suction provided with first
lumen 16 has a greater fluid flow rate adjacent proximal base 464.

Second wall extengion 432 is circumferentially disposed ebout septum extension 26
in e spiral configuration to facilitate fluid flow and prevent recirculation between lumens
16,18. It is envisioned that first wall extension 432 may include various spiral
configurations, such as, for example, a more elongated spiral, a spiral having a more acute
winding type design, helical, etc. Second wall extension 432 extends distally, a distance
bbb, beyond outlet opening 50 (shown in phantom and similarly configured to inlet opening
46) and inlet opening 46, It is contemplated that distance bbb may extend various lengths.
Concave surface 434 faces second planar surface 58, opposing first planar surface 52, of
septum extension 26 and is spaced apart therefrom.

Concave surface 434 is bounded by a planar end surface 460 of second wall

extension 432. End surfece 460 (similarly configured to end surface 454, although end
18
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surfaces 454,460 may include alternative or distinct structure) extends ebout the perimeter
of concave surface 434 in a spiral configuration, as described above, to facilitate fluld flow
through second lumen 18. Conoave surface 434 and second planar surface 58 cooperate to
define second cavity 62 (shown in phentom), similar to that described ebove. Second cavity
62 is further bounded by a proximal bese 466 of end surface 460 (shown in phantom and
similarly configured to base 464, although bases 464,466 may include altemative or distinct
structure). For example, if fluid flow is reversed with catheter 10, proximal base 466 has an
arcuate configuration and defines a proximal inlet portion for second lumen 18 during
withdrawal of fluids. It is contemplated that mction provided with second lumen 18 has a
groater fluid flow rate adjacent proximal base 466.

First wall extension 428 and second wall extension 432 are symmetrically disposed
about septumn extension 26 such that first cavity 56 and second cavity 62 are symmetrical.
Firat cavity 56 and second cavity 62 bound ean equivalent space to facilitate inflow and
outflow capability for each lumen.

The configuration of cathoter 10 adventagecusly facilitates reversible flow between
first lumen 16 and second lwnen 18 by alternating blood flow directions. As second lumen
18 expels blood flow for introduction to the body vessel (shown by arrows A in FIG, 19),
blood flow is forced out of second Jumen 18. The blood flow is axially directed out of
cavity 62 past second wall extension 432. It is envisioned that such mxially directed blood
flow washes away eny blood clots disposed adjecent cavity 62.

First Jumen 16 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel.
The suction draws blood fiow from various directions end orientations into inlet opening 46
(shown by arrows B in FIG. 19). Suction is greater adjecent proximal baso 464 due to its
closer proximity to a suction source (not shown). Fhuid flow is greater adjacent to proximal
base 464 and therefore, advantageously disposed proximal to the blood flow being expelled
from cavity 62 of second lumen 18. This configuration minimizes recirculation between
lumens 16, 18.

It is contemplated that blood clots, or other undesired particles, disposed adjacent
cavity 56 of first lumen 16 may be washed away by reversing blood flow direction of
lumens 16, 18. Upon reversal of blood flow direction, blood flow is expelled from cavity
56 and the exially directsd blood flow washes away blood clots, similar to that described

above.
19

000038
z7



000038

KL=

WO 2004/112876 PCT/US2004/019763

Second lumen 18 is provided with suction to withdraw fluids from the body vessel
and into opening 50. Second wall extension 432 is symmetrical with first wall extension
428, and therefore, similar to proximal base 464, suction is greater adjacent proximal base
466. Fluid flow is greater adjacent to proximal base 466 and therefore, advantageously

5 disposed proximal to the blood flow being expelled from cavity 56. This configuration
minimizes recirculation between lumens 16, 18.

Tt will bo understood that various modifications may be made to the embodiments

disclosed herein. Therefore, the above description should not be construed as limiting, but

4 merely as exemplification of the various embodiments. Those skilled in the art will
O 10 envision other modifications within the scope and spirit of the claims appended hereto.
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WHAT IS CLAIMED IS:
1. A catheter compriging:

an elongated tubular body extending to a distal end thereof, the tubuler body having
@ first lumen and a second lumen with a septum disposed therebetween, the tubular body
including a first wall that defines the first lumen end a second wall that defines the second
lumen, a portion of the septum extending distaily beyond the first lJumen and the second
tumen;

wherein the first wall includes a first wall extension that extends in a spiral
configuration from the first lumen and is spaced epart from the portion of the septum.

2, A catheter as recited in claim 1, wherein the second wall includes a second
wauamnsimﬁntammdsinupirﬂeonﬁgmnﬁmﬁomthemdlummmd_inpmed
gpart from the portion of the septum,

3. A catheter as recited in claim 1, wherein the first wall extension includes a
planer end surface that forms a boundary about the first wall extansion and defines the spiral
configuration of the first wall extension.

4, A catheter as recited in olaim 2, wherein the second wall extension includes a
planar end surface that forma a boundary about the second well extension and defines the
spiral configuration of the second wall extension,

5. A cathster as recited in claim 2, wherein the first wall extension defines a
first cavity and the second wall extension defines a second cavity, the first cavity and the
second cavity being symmetrioal.

6. A catheter as recited in claim 2, wherein the first wall extension and the
second wall extension aro symmetrically disposed about the portion of the septum.

7. A cathoter as recited in claim §, wherein the first wall extensgion includes a
baso that defines an inlet opening of the first cavity, the base being disposed proximal to
fluid flow being expelled from the second cavity of the second wall extension.

21
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8. A catheter comprising:

an elongated tubular body extending to a distsl tip and heving a septum that
separates a first lumen and a second lumen thereof, the tubular body including a first wall
that defines the first lumen and a second wall thet defines the second lumen,

the septum having a septum extension disposed adjacent the distal tip and extending
digtally beyond the first lumen and the second Iumen,

wherein the first wall includes a first wall extension that extends distally beyond the
first lumen in a spiral configuration and is spaced apart from the septum extension, the first
wall extension defining a concave surface facing the septum extension, the second wall
including a second wall extension that extends distally beyond the second lumen in a spiral
configuration and is spaced apert from the septum extension, the second wall extension
defining a concave surface facing the septum extension.

9. A catheter as recited in claim 8, wherein the first wall extension and the
second wall extension each include planar end sutfaces that form a boundary about their
respective concave surfaces and define the spiml configuration of the respective first and
second wall extensions.

10. A catheter as recited in claim 8, wherein the concave surface of the first wall
extension defines a first cavity and the concave surface of the second wall extension defines
a second cavity, the first cavity and the second cavity being symmetrical.

11. A catheter as recited in claim 10, wherein the first wall extension includes a
first base that defines an inlet opening of the first cavity, the first base being disposed
proximal to fluid flow being expelled from the second cavity of the second wall extension
and the second wall extansion includes a second base that defines an inlet opening of the
second cavity, the second bese being disposed proximal to fluid flow being expelled from
the first cavity of the second wall extension.

12. A cathetor as recited in claim 8, wherein the first wall extension and the
second wall extension are symmetrically disposed about the septum extension,
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13. A catheter comprising:

en clongsted tubular body extending to a distal end and having a septum that
separates a first lumen and a second Jumen thereof, the tubular body inclding a first wall
that defines the first lumen snd a second wall that defines the seoond lumen,

the septum having a septum cxtension disposed adijacent the distal end and
extending distally beyond the first lumen and the second lumen,

the first wall includes a first wall extension that extends distally beyond the first
lumen in a spiral configuration and is spaced apart from the septum extension, the second
wall including a second wall extension that extends distally beyond the second lumen in a
spiral configuration and is spaced apart from the septum extension,

wherein the first wall extension defines a first cavity and the second wall extension
defines & second cavity, the first wall extension includes a first base that defines an inlet
opening of the first cavity, the first base being disposed proximal to fluid flow being
expelled from the second cavity of the second wall extension,

14. A catheter as recited in claim 13, wherein the seoond wall extension includes
a second base that defines an inlet opening of the second cavity, the second bass being
disposed proximal to fluid flow being expelled from the first cavity of the second wall
extension.

15. A catheter as recited in claim 13, wherein the first baso has an arcuate
configuration.

16, A catheter as recited in claim 14, wherein the second base has an arcuate
configuration,

17. A cathetor as recited in claim 13, wherein the first cavity and the sccond

18. A catheter as recited in claim 13, wherein the first wall extension defines a
concave surface facing the septum extension,

19. Acathetuuredbdincﬁimﬂ,whmahtbemdmumﬁondeﬁnﬂ
a concave surfiace facing the septum extension.
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CATETER CON PUNTA RESISTENTE A LA OCLUSION

INFORMACION DE SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta solicitud de patente es una continuacién en parte de una
Solicitud Internacional PCT No. PCT/US03/09687, presentada en
marzo 28, 2003 que designa los Estados Unidos de América,
cuyos contenidos completos se incorporan aqui como

referencia.
ANTECEDENTES

1. Campo Téonico

La presente divulgacién se relacicna generalmente con
aparatos de catéter médicos, y méAs particularmente con un
catéter que incluye una punta de catéter que impide 1la

oclusién durante el uso.

2. Descripcién de la Técnica Ralacionada

Algunos catéteres conocidos son tubulares, dispositivos
médicos flexibles tubulares para la administracién de fluidos
{retiro, introduccién, etc.) dentro de cavidades, conductos,

vasos, etc. de un cuerpo.

Estos dispositivos de catéter pueden ser empleados para

administracién de fluidos 1lo que incluye la introduccidén
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simultdnea y el retiro de fluidos para aplicaciones tales
como cirugia, tratamiento, diagnéstico, etc. En una
aplicacién de hemodidlisis particular, la sangre es retirada
de un vaso sanguineo para el tratamiento por medioc de un
dispositivo de rindén artificial y la sangre tratada es

introducida de nuevo dentro del vaso sanguineo.

Varios dispositivos de catéter conocidos han sido empleados
para el retiro y la introduccién simultdnea de fluidos dentro
de un cuerpo. Estos dispositivos pueden utilizar miltiples
limenes, tales como catéteres de lumen dual que facilitan el
flujo bidireccional de fluido mientras que un lumen lleva a
cabo el retiro de sangre y el otro lumen introduce la sangre
tratada en el vaso. Durante un procedimiento de hemodidlisis
ilustrativo, un catéter de miltiples lumenes es insertado
dentro de un cuerpc y la sangre es retirada a través de un
lumen arterial del catéter. Esta sangre es suministrada a una
unidad de hemodiilisis la cual dializa, o limpia, la sangre
para remover los desechos y el exceso de agua. La sangre
dializada es regresada al paciente por medic de un lumen
venosos del catéter. Tipicamente, el lumen venosos es
separado del Jlumen arterial por una pared con catéter

interna, llamada septo.

La eficlencia de un procedimiento de hemodidlisis puede ser
reduclda por la circulacién indeseada del flujo de sangre en
donde la sangre dializada que sale del lumen venoso es

regresada directamente al 1lumen arterial. Para solucionar

PCT/US2004/019763 , 0o 454-

SZ
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este inconveniente algqunos dispositivos de catéter escalonan
las aberturas de los lumenes de modo que la abertura del
lumen venoso estd dispuesta distanciada mds alld de 1la

abertura del lumen arterial.

Estos dispositivos de catéter, sin embargo, también sufren de
otros diversocs inconvenientes. Por ejemplo, los codgulos
sanguineos pueden formarse adyaéentes a, o sobre las
aberturas de ambos limenes y en localizaciones entre las
aberturas de los limenes. Otro inconveniente que puede
surglir, debido a la direccién de flujo dedicada para un lumen
particular, en la recirculacién si la direcciédn de flujo se
invierte. Adicionalmente, la succién introducida a través de
las aberturas de los ldimenes del estado de la técnica pueden
succionar porciones de una pared del vasoc del cuerpo en él.
Estos inconvenientes pueden resultar muy desventajosos en la

oclusién del flujo.

Por lo tanto, seria deseable solucionar estas desventajas e
inconvenientes del estado de la técnica con un catéter que
incluye una punta de catéter que impide la oclusién durante
el uso para facilitar el flujo de fluido sin obstruccién.
Seria deseable si tal catéter incluye superficies céncavas
adyacentes a la punta del catéter para impedir la oclusién y
la recirculacién indeseada. El1 catéter puede también
facilitar la inversién del flujo entre limenes del catéter.

Seria altamente deseable si el catéter y sus partes

53
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constituyentes con fabricadas facilmente y eficientemente y

ensambladas de esa misma forma.

De acuerdo con lo anterior, se suministra un catéter que
incluye una punta de catéter que impide la oclusiédn durante
el uso para facilitar el flujo de fluildo sin obstruccién para
soluclonar las desventajas o inconvenientes del estado de la
técnica. Deseablemente, tal catéter incluye superficies
céncavas adyacentes a la punta del catéter par impedir 1la
oclusién y la reclirculacién i1ndeseada. El1 catéter puede
también facilitar la inversién de flujo entre los limenes del
catéter. Méas deseablemente, el catéter es fabricado vy
ensamblado de manera facil y eficiente. La presente
divulgacién resuelve las desventajas e inconvenientes

relacionadas experimentadas en la técnica.

La presente divulgacién suministra, entre otras cosas, un
catéter para diilisis de miltiples 1limenes con una
configuracién de punta de modo que los extremos distantes de
los limenes terminan en relaciones anguladas simétricas. Las
extensiones de la pared distante de los liimenes estdn en la
misma posicién 1longitudinal a lo largo del catéter. E1l

catéter puede incluir agujeros laterales.

Asi, la configuracién de punta de catéter de la presente

descripcién reduce ventajosamente el potencial para 1la
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oclusién posicional. El disefio de la punta de catéter ayuda a
mantener la punta lejos de las paredes laterales de las
venas, eliminando el potencial de que el catéter se adhiera a

las paredes de las venas cuando se aplica la succién.

El disefio de la punta del catéter simétrico también facilita
ventajosamente la capacidad del flujo de fluido biderecciocnal
para cada lumen del catéter. La configuracién simétrica de la
punta del catéter soluciona las desventajas de un lumen
particular dedicado a una direccién de £flujo, tal como, por
ejemplo, flujo de entrada, flujo de salida, etc. Esta
configuracién resulta en una recirculacién similar en
cualquier direccién del flujo de sangre (el lumen del flujo
de entrada usado para flujo de entrada y el lumen de flujo de
salida usado para flujo de salida, o el lumen de flujo de
salida usado para flujo de entrada y el lumen del flujo de
entrada usado para flujo de salida). Asi, los coagulos
sanquineos que se han adherido al catéter, incluyendo el
septo pueden ser lavado por medio de alternar y/o invertir
las direcciones de flujo con la didlisis consecutiva. Se ha
contemplado que el flujo alterno y/o reversible puede ser
suministrado por una fuente externa al cuerpo del catéter
como tal, por ejemplo, una miaquina de didlisis conectada a

este.

En una modalidad particular, sSe suministra un catéter de
acuerdo con los principios de la presente divulgacién. El

catéter incluye un cuerpo tubular alargado que se extiende a
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un extremo distante del mismo. El1 cuerpo tubular tiene un
primer lumen y un segundo lumen con un septo diaspuesto entre
ellos. El cuerpo tubular incluye una primera pared que define
el primer lumen y una segunda pared que define el segundo
lumen. Una porcidén del septo que se extiende distantemente
mis alld del primer lumen y del segundo lidmen. La primera
pared incluye una primera extensién de pared que se extiende
distantemente mds alld del primer lumen y esti espaciada o
separada de la porcién del septo. La primera extensidédn de
pared define una superficie céncava colocada cara a la

porcién del septo.

La porcién del septo puede definir una superficie plana que
estd cara a la superficie céncava de la primera extensién de
pared. La primera extensién de pared puede incluir una
superficie de extremo plana que forma un limite alrededor de
la superficie céncava de la primera extensién de pared. La
superficile de extremo plana puede estar dispuesta con una
orientacién angular relativa a una superficie plana de la
porcién del septo que da cara a la superficie céncava de la

primera extensién de pared.

Alternativamente, la segunda pared incluye una sequnda
extensibén de pared que se extiende distantemente mias allid del
sequndo lumen y estd separada de la porcién del septo. La
segunda extensid de pared define una superficie céncava que
da cara a la porcién del septo. La porcién del septo puede

definir wuna superficie plana localizada frente a la

N00055
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superficie céncava de la segunda extensién de pared. La
segunda extensién de pared puede incluir una superficie de
extremo plana que forma un limite alrededor de la superficie
céncava de la segunda extensién de pared. La superficie de
extremo plana puede estar dispuesta con una orientacién
angular relativa a una superficie plana de la porcién del
septo que da frente a la superficle céncava de la segunda

extensién de pared.

La superficle céncava de la primera extensidn de pared puede
definir una primera cavidad y la superficie céncava de la
sequnda extensién de pared puede definir una sequnda cavidad.
La primera cavidad y la sequnda cavidad son simétricas. La
primera extensién de pared y la segunda extensién de pared
pueden estar dispuestas simétricamente alrededor de la
porcién del septo. La primera extensién de pared puede
incluir una primera etapa que se extiende una primera
instancia mAs allid del primer lumen y una segunda etapa que
se extlende una segunda distancia mis allid del primer lumen.
La segunda extensién de pared puede inclulr también una
primera etapa que se extiende una primera distancia mas alla
del segundo lumen y una segunda etapa que se extiende por una

segunda distancia mds alld del segundo lumen.

En una modalidad alterna, el septo tiene una extensién de
septo que dispuesta adyacenta a una punta distante del
catéter y se extiende distantemente mds alld del primer lumen

y del segundo lumen. La primera pared se extiende en

000056
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distancia mi&s alld del primer lumen y estid separada de la
extensién del septo. La primera extensién de pared define una
superficie cbncava que da frente a la extensién del septo. La
segunda pared se extiende en distancla mis alld del segundo
lumen y estd separada de la extensién del septo. La segunda
extensién de pared define una superficle cbncava que da

frente a la extensién del septo.

En otra modalidad alterna, la extenslién del septo define una
GP‘ primera superficie plana y una segunda superficle plana
opuesta. La primera pared incluye una primera extensién de
pared gue se extlende en distancia més allid del primer lumen
y del segundo lumen. La primera pared estd separada de la
extensién del septo. La primera extensién de pared define una
superficie céncava frente a la primera aspa plana de la
extensién del septo y estd rodeada o 1limitada por una
superficie de extremo plana de la primera extensién de pared.
La superficie de extremo plana de la primera extensién de
pared estd dispuesta con una orientacliédn angular relativa a
la primera superficie plana de la extensién del septo. La

sequnda pared incluye una segunda extenslién de pared que se

extiende en distancia mis alld del primer lumen y del segundo
lumen. La segunda pared estd separada de la extensién del
septo. La segunda extensidén de pared define una superficie
cébncava frente a la sequnda superficie plana de la extensién
del septo y estd limitada por una superficie de extremo plana
de la segunda extensién de pared. La superficie de extremo

plana de la segunda extensidn de pared estd dispuesta con una
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orientacién angular relativa a la segunda superficie plana de

la extensién del septo.

En otra modalidad alterna, 1la superficie céncava de 1la
primera extensién de pared define una primera cavidad y la
superficie céncava de la segunda extensién de pared define
una segunda cavidad. La primera extensién de pared incluye
una primera base que define una abertura de entrada de la.
primera cavidad. La primera base estd dispuesta préxima al
flujo de fluido que estd siendo expelide desde la segunda
cavidad de la segunda extensidén de pared. La segunda
extensién de pared puede incluir una segunda base que define
una abertura de entrada de la segqunda cavidad. La segunda
base estid dispuesta préxima o cerca al fluje de fluido que
estid siendo expelido desde la primera cavidad de la segunda
extensién de pared. La primera base y/o la segunda base

pueden tener una configuracién arqueada.

En otra modalidad alternativa la primer pared incluye una
primer extensién de pared que se extiende en una
configuracién en esplral del primer lumen y es separada de la
porcién del septo. La segunda pared puede incluir una sequnda
extensién de pared que se extiende en una configuracién en
espiral del segundo lumen y estd separada de la porcién del
septo. La primera extensiétn de pared puede inclulr una
superficie de extremo plana que forma un limite alrededor de
la primer extensién de pared y define 1la configuracién

espiral de la primer extensién de pared. La segunda extensién
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de pared puede incluir una superficie de extremo plana que
forma un limite alrededor de una segunda extensién de pared

que define la configuracién espiral de la segunda extensién

de pared.

BREVE DESCRIPCION DE 1LOS DIBUJOS

Los objetos y caracteristicas de la presente divulgacién, que
se cree que son novedosas, y son establecidas con
particularidad en las reivindicaciones adjuntas. La presente
divulgacién, tanto en cuanto a su organizacién y manera de
operaclén, junto con sus objetivos y ventajas adicionales,
puede ser mejor entendida con referencia a la siguiente
descripcién tomada en conexién con los dibujos adjuntos, como

se establece mis adelante.

La FIGURA 1 es una vista en perspectiva de un catéter de
acuerdo con el principio de la presente divulgacidén, que

muestra un septo en fantasma;

1La FIGURA 2 es una vista lateral de un extremo distante del

catéter mostrado en la figura 1;

1.a FIGURA 3 es una vista frontal del catéter mostrado en la

figura 1;

La FIGURA 4 es una vista lateral magnificada del extremo

distante del catéter mostrado en la fiqura 1;
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La FIGURA 5 es una vista lateral magnificada de una modalidad
alterna del extremo distante del catéter mostrado en la

figura 1;

La FIGURA 6 es una vista en perspectiva magnificada de otra

modalidad alterna del catéter mostrado en la figura 1;

La FIGURA 7 es una vista en perspectiva alterna magnificada

del catéter mostrado en la figura 6;

La FIGURA B es vista en perspectiva alterna magnificada del

catéter mostrado en la figura 6;

La FIGURA 9 es una vista en perspectiva alterna magnificada

del catéter mostrado en la figura 6;

La FIGURA 10 es una vista en perspectiva de otra modalidad

alterna del catéter mostrado en la figura 1;

La FIGURA 11 es una vista lateral del catéter mostrado en la

figura 10;

La FIGURA 12 es una vista en perspectiva alterna del catéter

mostrado en la FIGURA 10;

La FIGURA 13 es una vista en perspectiva alterna del catéter

mostrado en la FIGURA 10;
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1a FIGURA 14 es una vista en perspectiva alterna del catéter

mostrado en la FIGURA 10;

La FIGURA 15 es una vista lateral altefna del catéter

mestrado en la FIGURA 10;

La FIGURA 16 es una vista en perspectiva del catéter mostrado

en la FIGURA 10, que ilustra el flujo de fluildo;

La FIGURA 17 es una vista en perspectiva del catéter mostrado

en la FIGURA 10, que ilustra el flujo de fluido de fluido; ¥y

La FIGURA 18 es una vista lateral en perspectiva del catéter

mostraqo en la FIGURA 10, que ilustra el flujo de fluido.

La FIGURA 19 es una vista en perspectiva de otra modalidad

alterna del catéter mostrado en la FIGURA 1;

La FIGURA 20 es un vista lateral del catéter mostrado en la

FIGURA 19, y:

La- FIGURA 21 es una vista lateral alterna del catéter

mostrado en la FIGURA 19.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LAS MODALIDADES ILUSTRATIVAS

Las modalidades ilustrativas del catéter y de los métodos de
uso descritos se discuten en términos de catéteres médicos
para la administracién de fluidos (retiro, introduccién,
etc.) con el cuerpo de un sujeto y mis particularmente en
términos'de un catéter que incluye una punta de catéter que
impide la oclusién durante el uso para facilitar el flujo de
fluidos sin obstruccién. E1 catéter estd configurado
ventajosamente para facilitar el flujo de fluido reversible
entre limenes del mismo. Se ha visualizado que la presente
divulgacién puede ser empleada con un rango de catéteres, tal
como, por ejemplo, hemodidlisis, peritoneal, de infusién, de
PICC, CVC, puerto, etc. y aplicaciones de catéter que
incluyen cirugia, d;agnbstico y tratamientos relacionados con
enfermedades del ;uerpo, etc. de un sujeto. Se ha visualizado
adicionalmente que los principios relacionados con el catéter
descrito incluyen el empleoc con varios proéadimientos
relacionados con catéter, tal como, por ejemplo,
hemodidlisis, cardiacos, abdominales, urinarios,
intestinales, etc., en aplicaciones crénicas, agudas, etc. Se
ha contemplando que en catéter puede ser usado para la
administracién de fluidos tales como, por ejemplo, medicinas,
salinas, fluidos del cuerpo, tales como, sangre, orina etc. E
1 catéter también puede ser usado para monltorear la

condicién del sujeto.
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En la discusién que sigue el término “préximo” se refiere a
la porcién de una estructura que estd més cerca al
practicante, mientras que el término, “distante” se refiere a
la porcién que estd més alejada del practicante. Como se usa
aqui, el término “sujeto” se reflere a un paclente humano u
otro animal. De acuerdo los la presente descripcién el
término “practicante” se refiere a un médico, enfermera, u
otro suministrador de cuidados y puede incluir personal de

soporte.

La sigulente discusién incluye una descripcién del catéter,
de acuerdo con los principios de la presente divulgacién. Se
hace referenclia ahora en detalle a laa modalidades
1lustrativas de la divulgacién, que son ilustradas en las

figuras adjuntas.

Mirando ahora las figuras, en donde los componente similares
se les ha designado por numerales de referencia similares
lguales a través de todas las diversas vistas. Refiriéndonos
inicialmente a las FIGURAS 1 a 4, un catéter 10 incluye un
cuerpo tubular alargado 12 que se extiende hasta un extremo
distante 14. El cuerpo 12 tiene un primer lumen 16 y un
segundo lumen 18, con un septo 20 dispuesto entre ellos. El1
cuerpc 12 incluye una primera pared 22 que define un primer
lumen 16 y una segunda pared 24 que define el segundo lumen
18. Una porcién, tal como, por ejemplo, la extensién de septo
26 del septo 20 se extiende distantemente mas all& del primer

lumen 16 y del segundo lumen 18. El septo 20 esti dispuesto
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medialmente, a lo largo de una porcién sustanclial de la
longitud longitudinal del cuerpo 12, entre el primer lumen 16
y el segundo lumen 18. El septo 20 puede estar dispuesto de
varias maneras con el cuerpo 12, de modo que, por ejemplo, se
desplace angularmente con relacién a las porciones extendidas

de la primera y segunda y pared, etc.

La primera pared 22 incluye una primera extensidn de pared 28
que se extiende distantemente mis alléd del primer lumen 16 y
estd separada de la extensién del septo 26. La primera
extensién de pared 28 define una superficie céncava 30 que da
frente a la extensidén del septo 26. La segunda pared 24
incluye una segunda extensién de pared 32 que se extlende
distantemente mis allid del sequndo lumen 18 y est& separada
de la extensién de septo 26. La segunda extensién pared 32
define una superficie cédncava 34 que da frente a la extensién

del septo 26.

1a extensién del septo 26 se extiende mds alld de la primera
extensién de pared 28 y de la segunda extensién de pared 32.
la extensién del septo 26 est4d dispuesta medialmente, a
medida que se extiende desde el cuerpo 12, entre la primera
extensién de pared 28 y la segunda extensitén de pared 32. lLa
extensién del septo 26 puede estar dispuesta de varias
maneras para la extenderse desde del cuerpo 12. La
configuracién descrita del catéter 10 impide de manera
ventajosa la oclusién del primer lumen 16 y el segundo lumen

18, como serid discutido. O una pluralidad de extensiones de

s i S e T s g T o
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pared pueden ser empleadas con el catéter 10, de acuerdo con

los requerimientos particulares de una aplicaciédn de catéter.

El cuerpo 12 tiene una superficie exterior cilindrica 36.se
ha contemplado que el cuerpo 12 puede estar dimensionado de
varias maneras y sujetado a otros dispositivos médicos. Se ha
contemplado adiclonalmente que la superficie exterior 36
puede tener diversas configuraciones de seccién transversa,
tales como, por ejemplo, oval, rectangular, eliptica,
poligonal, etc. El cuerpo 12 puede también puede incluir
aberturas laterales. lLa primera pared 22 tiene una superficie
de pared 38 que define el primer lumen 16 en cooperacién con
una superficie 40 del septo 20. La segunda pared 24 tiene una
superficie de pared 42 que define el segundo lumen 18 en

cooperacién con una superficie 44 de septo 20.

Los lUmenes 16, 18 cada uno pueden tener una configuracidén
sustancialmente en forma de D o semicircular. Los limenes
16, 18 son alargados con el cuerpo 12 y la superficlie 38, 40,
42, 44 estdn configuradas para facilitar el flujo de fluido
dentro de los limenes 16, 18. Se ha contemplado que los
ltmenes 16, 18 pueden estar configurados para flujo arterial
y/0 venoso. Se ha visualizado que los limenes 16, 18 pueden
tener varias conflguraciones, tal como, por ejemplo,
cilindrica, rectangular, eliptica, poligonal, etc. El primero
y segundo limenes pueden estar configurados por varias formas

de flujo de fluldo en diversas direcciones de orientaciones,

000065
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de acuerdo con los requerimientos de una aplicacién de

catéter particular.

Los ltmenes 16, 1B pueden estar dimensionados uniformemente o
incluir secciones transversales dimensionales alternativas
dentro del cuerpo 12, tal como, porciones angostas o amplias,
superficies convergentes, superficies onduladas, etc. de
acuerdo con las indicaciones del flujo particular y/o
requerimiento de rata de flujo. Se ha contemplado que el
lumen 16 y lumen 18 pueden extenderse por longitudes
alternas. También se ha contemplado que el cuerpo 12 puede
incluir uno o una pluralidad de ldmenes, tal como, por

ejemplo, una configuracién de triple lumen, etc.

El primer lumen 16 incluye una primera abertura, tal como,
por ejemplo, una abertura de entrada 46 que esti4 dispuesta
adyacente a un extremo distante 14 del cuerpo 12. Una
abertura de salida (no mostrada) del primer lumen 16 esté
dispuesta adyacente a un extremo cercano 48 del cuerpo 12. La
abertura de entrada 46 estid configurada para succldn y puede
ser insertada con un vaso sanguineo de un sujeto (no
mostrado)} de modo que la sangre es retirada, por ejemplo peor,
flujo de sangre arterial en una primera direccién, desde el
vaso sanguineo para el tratamiento por medio de un
dispositivo de rifiébn artificial (no mostrado). La abertura de
entrada 46 puede variar en dimensiones y configuracién, de
mode que, por ejemplo, puede ser rectangular, eliptica,

poligonal, etc., y puede incluir adaptadores, ganchos, etc.
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para facilitar el flujo del fluido y/o la sujecién a otras
estructuras. Se ha contemplado que la abertura de entrada 46

puede estar configurada para la expulsién del fluido.

El primer lumen 16 estd separado del segundo lumen 18 por el
septo 20. El segundo lumen 18 incluye una sequnda abertura,
tal como, por ejemplo, una abertura de salida 50 que esté
dispuesta adyacente al extremo distante 14 y en alineacién
sustancialmente longltudinal a lo largo del cuerpo 12, con la
abertura de entrada 46. Una abertura de entrada (no mostrada)
del segundo lumen 18 estd dispuesta adyacente al extremo
cercano 48. La abertura de salida 50 estd configurada para la
expulsién del fluido e introduce la sangre tratada desde el
dispositivo de rifiébn artificlial de nuevo dentro del vaso
sanqguineo, por ejemplo, el flujo de sangre venosa en una
segunda direccidén opuesta. La abertura de salida 50 puede ser
dimensionada y configurada de varias maneras, tal como por
ejemplo, rectanqular, eliptica, poligonal etc., y puede
incluir adaptadores, ganchos, etc., para facilitar el flujo
de fluido y/o0 1la sujeciétn a otras estructuras. Se ha
contemplado que la abertura de salida 5 puede estar

configurada para el retiro de fluido.

Los componentes del catéter 10 estdn fabricados a partir de
materiales adecuados para aplicaciones médicas, tal como, por
ejemplo, poliméricos, o metales, tales como acero inoxidable,
dependiendo de la aplicacién de catéter particular y/o la

preferencia del practicante. Los poliméricos semirigidos y
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rigidos son contemplados para la fabricacién, lo misme que
materiales rescilientes, tales como polipropileno moldeado
grado medio. Una persona versada en a técnica, sin embargo,
podra ver que otros materiales y métodos de fabricacién
adecuados para el ensamble y manufactura, de acuerdo con la

presente divulgacién, también serian apropiados.

La primera extensién de pared 2B se extiende distantemente
una distancia a, mis allid de la abertura de entrada 46 del
primer lumen 16 y la abertura de salida 50 del sequndo lumen
18. Se ha contemplado que la distancia a puede extenderse en
varias longitudes de acuerdo con los requerimientos de una
aplicacién de catéter particular, tal como, por ejemplo,
aproximadamente .100-~.200 pulgadas. La superficie cébncava 30
se enfrenta a una primera superficie plana 52 de la extensién
del septo 26 y estd separada de ella una distancia b. Se ha
contemplado que 1la distancia b puede extendergse varias
longitudes. Se ha contemplado adicionalmente que 1la
suparficie 52 puede ser no plana, tal como, por ejemplo,

arqueada, ondulada, texturizada, etc.

La superficie cédncava 30 estd limitada por una superficie de
extremo plana 54 de una primera extensién de pared 28 vy
separa una distancia radial c¢. la superficie de extremo 54 se
extlende alrededor del perimetro de la superficie céncava 30
de modo que la primera extensién de pared 28 tiene una
configuracién similar a cuchara que facilita el flujo de

fluido por el primer lumen 16, se ha contemplado que la

PCT/US2004/019763.-' 00008~
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primera extensién de pared 28 puede formar configuraciones
alternas, tales como, por ejemplo, configuraciones esféricas,
rectangulares, etc. La superficie de extremo 54 incluye una
porcién radial 55 adyacente a un extremo distante de la
primera extensidén de pared 28. La porcién radial 55 se
extiende hasta la superficie exterlor orientada
longitudinalmente 36 del cuerpo 12 en una configuracién
arqueada. Esta configuracién impide ventajosamente gque una
pared en vaso (no mostrada) se vuelva dispuesta dentro de la
entrada del primer lumen 16. En una modalidad alterna, como
se muestra en la FIGURA 5, una porciédn radlal 155 se extlende
hasta la superficie externa superior orientada
longitudinalmente en 36 del cuerpo 12 en una convergencia

perpendicular.

Se ha contemplado que la distancia c puede extenderse varias
longitudes. La superficie de extremo plana 54 esta dispuesta
en una orientacién angular alfa con relacién a la primera
superficie plana 52. Se ha visualizado que la superficie de
extremo 54 pueda estar dispuesta en diversas orientaciones

angulares o, tal como, por ejemplo, de 5-20 grados.

la superficie céncava 30 y la primera superficie plana 52
cooperan para definir una primera cavidad 56. La primera
cavidad 56 est& dispuesta distantemente mas alld de 1la
abertura de entrada 46. La primera cavidad 56 aesté
dimensionada y configurada de acuerdo con los limites de una

o todas las aberturas de entrada 46, la superficle céncava

O



WO 2004/112876 21 PCT/US2004/019763.. (300070

7

30, la superficie de extremo plana 54 y la extensién de septo
26, de acuerdo con los requerimientos particulares de una
aplicacién de catéter. La extensién de la primera cavidad 56
distantemente mi&s allid de la abertura de entra 46 impide 1la
reclrculaciédn indeseada de flujo de fluido entre el primer
lumen 16 y el segundoe lumen 1B como se facilité por la

barrera suministrada por la extensién del septo 26.

La segunda extensién de pared 32 se extlende distantemente d,
una distancia de, mis alld de la abertura de salida 50 del
segundo lumen 18 y la abertura de entrada 46 del primer lumen
16. Se ha contemplado que la distancia d puede extenderse
varias longitudes de acuerdo con los requerimientos de una
aplicacién de catéter particular, tal como, por ejemplo,
aproximadamente .100-.200 pulgadas. La superficie céncava 34
se enfrenta a una sequnda superficie plana 58 de la extensién
de septo 26, oponiéndose a la primera superficie plana 52, y

estd espaciada de ella una distancia e.

Se contempla que la distancla e pueda extenderse varias
longitudes. Se contempla ademds que la superficie 58 pueda
ser no plana, tal como, por ejemplo, arqueada, ondulante,
texturizada, etc. Se prevé que la superficie 52 pueda estar
dispuesta en orientaciones angulares con relacién a la

superficle 58.

La superple cébncava 34 esté unida a una superficie de extremo

plana 60 de la segunda extenslén de pared 32 y se separa una
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distancia radial f. La superficie de extremo 60 se extiende
alrededor del perimetro de la superficie cébncava 34 de tal
forma que la- segunda extensién de pared 32 tenga una
configuracién similar a cucharén que facilite el flujo de
fluido a través del segundo lumen 18. Se prevé que la segunda
extensién de pared 32 pueda formar configuraciones
alternativas, tal como, por ejemplo, esférica, rectangular,
etc. La superficie de extremo 60 incluye una porcién radial
61 adyacente al extremo distante de la segunda extensién de
pared 32. La porcién radial 61 se extiende a la superficie
exterior longitudinalmente orientada 36 del cuerpo 12 en una
configuracién arqueada. Esta configuracién evita
ventajosamente, por ejemplo, una pared de vaso (no mostrada)
esta dispuesta dentro de la abertura distante del sequndo
lumen 18 en el evento en que el fluido Bse reverse y se
suministre succién para retiro del fluido a través de este.
En una modalidad alternativa, como se muestra en la FIGURA 5,
una porcién radial 161 se extiende a la superficie exterior
longitudinalmente orientada 36 en una interseccién

perpendicular.

Se contempla que la distancia f pueda extenderse varias
longitudes. La superficle de extremo planc 60 estéd dispuesta
en una orientacién angular B con relaciébn a la segunda
superficlie plana 58. Se prevé que la superficle de extremo 60
puede ser dispuesta en varias orientaciones 8, tal como, por

ejemplo, 5-20 grados.
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La superficie céncava 34 Yy la segunda superficie plana 58
coocperan para definir una sequnda cavidad 62. La segunda
cavidad 62 est4 dispuesta distantemente més alld de 1la
abertura de salida 50. 1la segunda cavidad 62 est4
dimensionada y configurada de acuerdo a los limites de una o
todas las aberturas de salida 50, Yy la superficie céncava 34,
la superficie de extremo plana 60 y la extensiédn de septo 26,
de acuerdo a los requisitos particulares de la aplicacién del
catéter. La extensién de la sequnda cavidad 62 distantemente
mis alld de la abertura de salida 50 evita la recirculacién
indeseable de flujo de fluido entre el segundo lumen 18 y el
primer lumen 16 facilitado por la barrera suministrada por la

extensién del septo 26.

La primera extensién de pared 28 y la segunda extensién de
pared 32 est4d simétricamente dispuestas alrededor de la
extensién del septo 26 de tal forma que la primera cavidad 56
y la segunda cavidad 62 son simétricas. La primer cavidad 56
y la segunda cavidad 62 unen un espaclo equivalente para
facilitar la capacidad de flujo de entrada y flujo de salida
para cada lumen. El espacio unido por la primera cavidad 56 y
la sequnda cavidad 62 tienen una orientaci6én angular
facilitada por la superficie de extremo plana respectiva 54,
60 descrita anteriormente. Las orientaciones angulares de la
superficie de extremo plana 54, 60 (a,B) causan las cavidades
52, 62 para dirigir el fluido en la direccién mostrada por

las flechas en la FIGURA 4.
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La configuracién del catéter 10 facilita ventajosamente el
flujo reversible entre el primer lumen 16 Yy el segunds lumen
18 de tal forma que, por ejemplo, los codgulos de sangre que
se unen al catéter 10 , influyendo el septo 20, puedan ser
lavados mediante direcciones de flujo de sangres
alternativas. En la medidz en que el segundo lumen 18 expelen
un flujo de sangre para la introduccién del vaso sanquineo,
el flujo de sangre es forzado hacia fuera del segundo lumen
18. El1 flujo de sangre es axlalmente dirigido hacia fuera de
la cavidad 62 pasando la segunda extensién de pared 32. Se
prevé que tal flujo de sangre axialmente dirigido lave
cualquier coagulo de sangre dispuesto adyacente a la cavidad
62. Se prevé adicionalmente que el flujo de fluido que sale
del segundo lumen 18 ©pueda lavar otras particulas
indeseablemente unidas al catéter 10. Esta configuracién
evita la recirculaciédn indeseable del flujo de fluido entre
el segundo lumen 18 y el primer lumen 16 asi, los coidgulos de
sangre, etc. unidos al catéter 10, que incluyen el septo 20
peden ser lavados mediante direcciones de flujo alternativos
y/o reversos con diilisis consecutiva. Se contempla que el
flujo alternativo y/o reversible pueda ser suministrado
mediante una fuente exterior al cuerpo del catéter 10 tal
como, por ejemplo, una mAgquina de didlisis, etc., conectada a

este.

El primer lumen 16 es suministrado con una succién para
retirar los fluidos del vaso sanguineo. La eficiencia del

flujo de entrada fluido a través de la cavidad 56 al primer
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lumen 16 se mejora debido a la configuracién de la cavidad 56
y la direcci6tn de fluido consecuente. Se contempla que los
codgulos de sangre, u otras particulas 1indeseables,
dispuestas adyacente a la cavidad 56 del primer lumen 16
puedan ser lavadas mediante de direccidén de flujo de sangre
inversa de los lumenes 16, 18 con procedimlientos de di&lisls
consecutivos. ILugo de reversar la direccién del flujo
sanguineo, el flujo sanguinec es expelido de la cavidad 56 y
axlalmente el flujo de sangre dirigida aleja los coédgulos
sanguineos, de manera similar a aquella descrita
anteriormente. El1 segundo lumen 18 se suministra con succién
para retirar los fluldos del vaso sanguineo y en la abertura

50.

La confiquracién simétrica de la primera extensidén de pared
28 y la segunda extensién de pared 32 soporta la pared de un
vaso del cuerpo (no mostrado). Esta configuracidédn espacia la
pared del vaso desde la abertura de entrada 46 y la abertura
de salida 50 para evitar la oclusiédn de la pared del vaso de
las aberturas 46, durante por ejemplo, la succién a través de
los limenes. Se prevé adicionalmente que la primera extensién
de pared 28 y la segunda extensién de pared 32 puedan tener
grosores suficientes y/o fabricados de materiales semirigidos

o rigidos para evitar la deformacién indeseable de estos.

En relaciétn a las FIGURAS 6-9, se muestra otra modalidad
alternativa del catéter 10, similar aquella descrita

anteriormente, La primer pared 22 incluye una primer

7S
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extensién de pared 228 que se extiende distantemente mads alléa
del primer lumen 16 y estd espaciada de la extensién del
septo 26. La primera extensién de pared 228 define una
superficie cébncava 230 que enfrenta la extensién de septo 26.
La segunda pared 24 incluye una segunda extensiédn de pared
232 que se extlende distantemente mds allda del sequndo lumen
18 y se espacia separada de la extensién del septo 26. La
segunda extensién de pared 32 define una superficie céncava

que enfrenta la extensién del septo 26.

La primera extensién de pared de 228 incluye una primer etapa
212 y una segunda etapa 214 formada con esta. lLa primera
etapa 212 se forma con una extensién de septo 26. En primer
el septo 212 Yy la segunda etapa 214 estén
clrcunferencialmente dispuestas alrededor de la extensién del
septo 26. Se prevé que la primera etapa 212 y/o la segunda
etapa 214 puedan tener configuraciones alternativas, tal

como, por ejemplo, plana, etc.

La primera etapa 212 se extlende distantemente a wuna
distancia aa, mids alld de la abertura de entrada 46 del
primer lumen 16 y la abertura de salida 50 del sequndo lumen
18. La sequnda etapa 214 se extiende distantemente a una
distancia bb, mas alld de la abertura de entrad 46 y la
abertura de salida 50. Se contempla que la distancla aa y bb
puedan extenderse a varias longitudes. La superficie céncava
230 enfrenta la primer superficle plana 52 y la extensién del

septo 26 y es separada de esta. La superficie cbncava 230 se

Za
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8épara a través aproximadamente un cuarto de 1la

circunferencia del cuerpo 12 o sustancialmente 90° se

extiende de la extensién de septo 26. Se prevé que la primera
etapa 212 y/o la segunda etapa 214, u otras funciones de la

superficie céncava 230 puedan estar variamente dispuestas

alrededor del cuerpo 12.

La superficie céncava 230 estd unida mediante una superficie
de extremo plana 254 de la primer extensién de pared 228. La
superficie de extremo 254 se extiende alrededor del perimetro
de la superficie céncava 230 para facllitar el flujo de
fluido a través del primer lumen 16. La superficie céncava
230 y la primera superficie plana 52 cooperan para definir la
primera cavidad 56 similar aquella descrita anteriormente. La
primer cavidad 56 estd adicionalmente unida por una base
prdéxima 264. La base préxima 264 define porciones de entradas
préximas para el primer lumen 16 durante el retiro de los
fluidos. Se contempla que la succién suministrada con el
primer lumen 16 tenga una mayor -proporcién flujo de fluido

adyacente a la base préxima 264.

lLa segunda extensién de pared 232 incluye la primera etapa
216 y una segunda etapa 218 formadas con esta. La primera
etapa 216 se forma con ]-.a extensién del septo 26. La primera
etapa 216 y la segunda etapa 218 estan circunferencialmente

dispuestas alrededor de la extensién de septo 26. Se

contempla que la primera etapa 216 y/o la segunda etapa 218
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puedan tener configuraciones alternativas, tales como, por

ejemplo, plana, etc.

La primera etapa 216 se extiende distantemente a una
distancia dd, m&s all4 de la abertura de salida 50 y la
abetura de entrada 46. La segunda etapa 216 se extiende
distantemente a una distancia ee, mis alls de la abertura de
entrad 46 y la abertura de salida 50. Se contempla que la
distancia dd y ee puedan extenderse a varias longitudes. la
superficie cébncava 234 enfrenta la segunda superficie plana
58 de la extensidén del septo 26 opuesta a la primera
superficie plana 52, y es separada de esta. La superficie
cobncava 234 se separa a través aproximadamente un cuarto de
la circunferencia del cuerpo 12 o sustancialmente u arco de
90° extendida desde la extensién de septo 26. Se prevé que la
primera etapa 216 y/o la segunda etapa 218, u otras funciones
de la superficle céncava 234 puedan estar variamente

dispuestas alrededor del cuerpo 12.

La superficie cébncava 234 estéd unida medlante una superficie
de extrema plana 260 de la segunda extensién de pared 232. La
superficie de extremo 260 se extiende alrededor del perimetro
de la superficle céncava 234 para facilitar el flujo de
fluido a través del segundo lumen 18. La superficie céncava
234 y la segunda superficle plana 58 cooperan para definir la
segunda cavidad 62, similar aquella descrita anteriormente.
La segunda cavidad 62 estid adicionalmente unida mediante una

base préxima 266. Por ejemplo, 8i el flujo de £fluido se
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reversa con el catéter 10, la base préxima 266 define una
porcién de entrada préxima para el segundo lumen 18 durante
el retiro de fluldos. Se contempla que la succién
suministrada con el segundo lumen 18 tenga wuna mayor

proporcién flujo de fluido adyacente a la base prdéxima 266.

La primera extensién de pared 228 y la segunda extensién de
pared 232 estdn simétricamente dispuestas alrededor de 1la
extensiédn del septo 26 de tal forma que la primera cavidad 56
y la segunda cavidad 62 sean simétricas. La primer cavidad 56
Y la segunda cavidad 62 se unen en un espacio equivalente
para facilitar la capacidad de flujo de entrada y flujo de

salida para cada lumen.

La configuracién de catéter 10 facilita ventajosamente el
flujo reversible entre el primer lumen 16 y el sequndo lumen
18 de tal forma que, por ejemplo, los coidgulos de sangre que
se unen a catéter 10 puedan ser lavados mediante direcciones
de flujo de sangre alternativas. En la medida en que segundo
lumen 18 expele el flujo de sangre para la introducciédn del
vaso sanguineo el flujo sanguineo es forzado hacia fuera del
segundo lumen 18. El flujo sanguineo estd axialmente dirigido
hacia fuera de la cavidad 62 pasando la segunda extensién de
pared 232, Se prevé que tal flujo sanguineo dirigido
axlalmente lave cualquler codgulo de sangre dispuestos
adyacentes a la cavidad 62. Se prevé adicionalmente que el
flujo de fluido que salga del segundo lumen 18 pueda lavar

otras particulas indeseables unidas al catéter 10.

000078
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El primer lumen 16 se suministra con succién para retirar los
fluidos del vaso del cuerpo. Las succiones arrastran flujos
sanguineo provenlente de varias direcciones de orientaciones
hacia 1la abertura de entrada 46. la succién es mayor
adyacente a la base préxima 264 debido a su proximidad mas
cercana a la fuente de succién (no mostrada). El flujo de
fluido es mayor adyacente a la base préxima 264 y por lo
tanto ventajosamente dispuesta préxima al flujo de sangre que
es expelido de la cavidad 62 del sequndo lumen 18. Esta
configuracién minimiza la recirculacién entre los lGmenes 16,

18.

Se contempla que los coagulos de sangre, u otras particulas
indeseables, dispuestas adyacentes a la cavidad 56 del primer
lumen 16 pueden ser lavados al reversar la direccién de flujo
sanquineo de los 1lumenes 16, 18. Luego de reversar la
direccién del flujo sanguineo, el flujo sanguineoc es expelido
de la cavidad 56 y axialmente el flujo de sangre dirigida
lava los coégulos de sangre, de manera similar a aquella

descrita anteriormente.

El segundo lumen 18 es provisto con succldén para retirar los
fluidos del vaso sanguineo y hacla la abertura 50. la segqgunda
extensién de pared 232 es simétrica con la primera extensién
de pared 228, y por lo tanto, similar a la base préxima 264,
la succiédn es mayor adyacente a la base préxima 266. E1 flujo

de fluido es mayoi adyacente a la base préxima 266 y por lo

—
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tanto, ventajosamente dispuesta de manera préxima al flujo

sanguino que es expelido de la cavidad 56. Esta configuracién

minimiza la recirculacién entre los limenes 16, 18.

En relacién a las FIGURAS 10-18, se muestra otra modalidad
alternativa del catéter 10, similar aquella descrita
anteriormente. La primer pared 22 incluye una primer
extensién de pared 328 gue se extiende distantemente mas alla
del primer lumen 16 y es espaciada de la extensién del septo
26. La primera extensién de pared 328 define una superficie
céncava 330 que enfrenta la extensidén de septo 26. La segunda
pared 24 lncluye una segunda extensién de pared 332 -que se
extiende distantemente m&s alld del segundo lumen 18 y se
egpacia sgseparada de la extensién del septo 26. La segunda
extensién de pared 32 define una superficie céncava 334 que

enfrenta la extensién del septo 26.

La primera extensién de pared de 328 incluye una primer etapa
312 y una segunda etapa 314 formada con esta y una transiclén
arqueada. La primera etapa 312 se forma con una extensién de
septo 26 en una transicién arqueada. En primera etapa 312 y
la segunda etapa 314 estin circunferencialmente dispuestas
alrededor de la extensién del septo 26. Se prevé que la
primera etapa 312 y/o la segunda etapa 314 puedan tener
configuraciones alternativas, tal como, por ejemplo, plana,

etec.
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La primera etapa 312 se extiende distantemente a una
distancia aa, més allé de la abertura de entrada 46 del
primer lumen 16 f la abertura de salida 50 del segundo lumen
18. la segunda etapa 314 se extiende distantemente a una
distancia bb, m4&s allid de la abertura de entrad 46 Yy la
abertura de salida 50. Se contempla que la distancia aa y bb
puedan extenderse a varias longitudes. La superficie céncava
330 enfrenta la primer superficie plana 52 y la extensién del
septo 26 y se separada de esta. La superficie céncava 330 se
separa a través aproximadamente un cuarto de la
circunferencia del cuerpo 12 .0 un arco sustancialmente de 90°
extendido desde la extensidn de septo 26. Se prevé que la
primera etapa 312 y/o la segunda etapa 314, u otras funciones
de la superficie céncava 330 puedan estar dispuestas de

manera varia alrededor del cuerpo 12.

la superficie céncava 330 estd limitada por una superficie de
extremc plana 354 de la primera extensién de pared 328. La
superficlie de extremo 354 de extiende alrededor del perimetro
de la superficie céncava 330 para facilitar el flujo de
fluido por el primer lumen 16. La superficie céncava 330 y la
primera superficie plana 52 cooperan para definir la primera
cavidad 56, similar a lo descrito anteriormente. La primera
cavidad 56 estd limitada adicionalmente por una base cercana
364. La base cercana 364 tiene una configuracién arqueada y
define una porcién de entrada cercana para emprender un lumen

16 durante el retiro de los fluidos. Se ha contemplado que la

000081~
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succiédn provista con el primer lumen 16 tiene una rata mayor

de flujo de fluido adyacente a la base préxima 364.

La segunda extensién de pared 332 incluye un primer escalén
316 y un segundo escalén 318 formados alli en una transicién
arqueada. El primer escalén 316 estéd formado con la extensién
del septo 26. El primer escalén 316 y el sequndo escalén 318
estdn dispuestos circunferencialmente alrededor de 1la
extensién del septo 26. Se ha contemplado que el primer
escalén 316 y/o el segundo escalén 318 pueden tener

configuraciones alternas, tal como, por ejemplo, plana, etc.

El primer escalén 316 se extiende distantemente, una
distancia dd, m&s allid de la abertura de salida 50 y la
abertura de entrada 46. El segundo escalén 318 se extiende
distantemente una distancia ee, mis alld de la abertura de
entrada 46 y la abertura de salida 50. Se ha contemplado que
la distancia dd y ee pueden extenderse varias longitudes. ILa
superficie céncava 334 encara a la segunda superficie plana
58 de la extensién del septoc 26, opuesta a la primera
superficie plana 52, y estd espaclada o separada de ella. La
superficie cdncava 334 se extliende a través de
aproximadamente un cuarto de la circunferencia del cuerpo 12
0 un arco sustancialmente de 90°, como se extendié para la
extensién del septo 26. Se ha visualizado que el primer
escalén 316 y/o el segundo escalén 318 u otras porciones de
la superficie céncava 334 pueden estar dispuestas de varias

maneras alrededor del cuerpo 12.
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La superficie céncava 334 estd limitada por una superficie de
extremo plana 360 de la segunda extensién de pared 332. La
superficie de extremo 360 se extiende alrededor del perimetro
de la superficie céncava 334 para facilitar el flujo de
fluido por el segundc lumen 18. La superficie céncava 334 y
la segunda superficie plana 58 cooperan para definir la
segunda cavidad 62, similar a lo descrito anteriormente. La
segunda cavidad 62 estd limitada adicionalmente por una base
cercana 366. Por ejemplo, si el flujo de fluido es invertildo
con el catéter 10, la base cercana 366 tiene una
configuracién arqueada y define una porcién de entrada
cercana para el segundo lumen 18 durante el retiro de fluido.
Se ha contemplado que la succién provista con el segundo
lumen 18 tlene una rata mayor de flujo de fluido adyacente a

la base cercana 366.

La primer extensién de pared 328 y la segunda extensién de
pared 332 estidn dispuestas simétricamente alrededor de 1la
extensién del septo 26 de modo que la primera cavidad 56 y la
segunda cavidad 62 son simétricas. La primera cavidad 56 y la
segunda cavidad 62 limitan un espacio equivalente para
facilitar las capacidades de flujo de entrada y flujo de

salida para cada lumen,

La configuracién del catéter 10 facilita de manera ventajosa
el flujo reversible entre el primer lumen 16 y el segundo

lumen 18 por medio de alternar las direcciones de flujo de
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Ssangre. Como el segundo lumen 18 expele el flujo de sangre
para la introducir a la vasija del cuerpo, el flujo de sangre
es forzado fuera del segundo lumen 18. E1l flujo de sangre es
dirigido axialmente hacia fuera de la cavidad 62 pasando 1la
sequnda extensién de pared 332. Se ha visualizado que tal
flujo de sangre dirigido axialmente lava Yy retira cualesquier

codgulo sanguineo depositados a la cavidad 62.

El primer lumen 16 estd provisto con succién para retirar los
fluidos desde la vasija del cuerpo. La succlén retira el
flujo de sangre desde diversas direcciones y orientaciones
hacia dentro de la abertura de entrada 46. La succién es
mayor adyacente a la base cercana 364 debido a su proximidad
mis cercana a una fuente de succién (no mostrada). El flujo
de fluldo es mayor adyacente a la base cercana 364 y por lo
tanto, esté dispuesta ventajosamente cerca al flujo de sangre
que estd siendo expelido de la cavidad 62 del segundo lumen
18. Esta configuracién minimiza la recirculacién entre los

lfmenes 16, 18.

Se ha contemplado que 1los codqulos de sangre, u otras
particulas indeseadas, localizadas adyacentes a la cavidad 56
del primer lumen 16 pueden ser lavadas y retiradas por medio
de invertir la direccién de flujo sanguineo de los lGmenes
16, 18. Luego de invertir la direccién del flujo sanguineo,
el flujo sanguineo es expelido desde la cavidad 56 y el flujo
sanguineo dirigido axialmente lava y retira los codgulos de

sangre, similar a lo descrito anteriormente.

PCT/US2004/019763 ..

000084

A5

o I = v Ty LT e AR e s



WO 2004/112876 36 PCT/US2004/019763-~" 00 0 (HRT~

<3C

El segundo lumen 18 est& provisto con succlén para retirar
los fluidos de la vasija del cuerpo y dentro de la abertura
50. La segqunda extensién de pared 332 es simétrica con la
primera extensién de pared 328, y por lo tanto, similar a la
base cercana 364, la succién es mayor adyacente a la base
cercana 366. El flujo de fluido es mayor adyacente a la base
cercana 366 y por lo tanto, ventajosamente, estd dispuesato
cerca al flujo sanguineo que estd siendo expelido de la
cavidad 56. Esta configuracién minimiza la recirculacién

entre los ltmenes 16, 18.

Con referencla a las FIGURAS 19-21, otra modalidad
alternativa del catéter 10 es mostrada, similar a aquella
descrita anteriormente. La primer pared 22 incluye una primer
extensién de pared 428 que se extiende distantemente mis alli
del primer lumen 16 y estid espaciada de la extensién del
septo '26. La primer extensién de pared 428 define una
superficie céncava 430 que enfrenta la extensién del septo
26. La segunda pared 24 incluye una segunda extensién de
pared 432 que se extiende distantemente mads allid del segundo
lumen 18 y estd separada de la extensidén del septo 26. La
segunda extensién de pared 432 define una superficie céncava
434 que enfrenta 1la extensién del septo 26. La primer
extenslén de pared 428 esti circunferenclalmente dispuesta
alrededor de la extensién del septo 26 en una configuracién
en espiral para facllitar el flujo de fluido y evitar la

recirculacién entre los lumenes 16, 18. se prevé que la
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Primera extensién de pared 428 puede incluir varias
configuraciones en espiral, tales como, per ejemplo, una
espiral mAs alongada, una espiral que tenga un disefio tipo
bobina mis arqueado, helicoidal, etc. La primera extensién de
pared 428 se extiende distantemente, una distancia aaa, mis
alld de la abertura de entrada 46 del primer lumen 16 y la
abertura de salida 50 (mostrada en linea fantasma) del
sequndo lumen 18. Se contempla que la distancia aaa puede
extenderse varias longitudes. La superficlie c¢oéncava 430
enfrenta la primer superficie plana 52 de la extensién del

septo 26 y se separa de éste.

La superficie céncava 430 estd unida por una superficie de
extremo plano 454 de la primer extensién de pared 428. La
superficie de extremo 454 se extiende alrededor del perimetro
de la superficie céncava 430 en una configuracién espiral,
como se describié anterlormente, para facilitar el flujo
fluido a través dgl primer lumen 16. La superficle céncava
430 y la primer superficie plana 52 cooperan para definir la
primer cavidad 56, similar a aquella descrita anteriormente.
La primer cavidad 56 estd adicionalmente unida por una base
préxima 464 de la superficie de extremo 454. La base préxima
464 se forma con la extensién del septo 26 en una transicién
arqueada. La base proxima 464 tiene una configuraciédn
arqueada y define una porcién de entrada préxima para el
primer lumen 16 .durante el retiro de loa fluidos. Se

contempla que la succién provista con el primer lumen 16
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tenga una proporcién de flujo de fluido mayor adyacente a la

base préxima 464.

La segunda extensién de pared 432 estd circunferencialmente -
dispuesta alrededor de la extensién del septo 26 en una
configuracién en espiral para facilitar el flujo fluido ¥y
evitar la recirculacién entre los limenes 16, 18. Se prevé
que la primer extensién de pared 432 puede incluir varias
configuraciones en espiral, tales como, por ejempleo, una
espiral mds alongada, una espiral que tenga un disefio tipo
bobina mds arqueado, helicoidal, etc. La segunda extensién de
pared 432 se extiende distantemente, una distancia bbb, més
allid de la abertura de salida 50 (mostrada en linea fantasma)
y similarmente configurada en la abertura de entrada 46) y la
abertura de entrada 46. Se contempla que la distancla bbb
pueda extenderse varias longltudes. La superficie cébncava 434
enfrenta la sequnda superficle plana 58, opuesta a la primer
superficie plana 52, de la extensidédn del septo 26 y separada

de éste.

La superficie céncava 434 estd unida por una superficie de
extremo plana 460 de la segunda extensidn de pared 432. la
superficie de extremo 460 (similarmente configurada a 1la
superficie de extremo 454, aunque las superficies de extremo
454, 460 pueden incluir estructuras alternativas o distintas)
se extienden alrededor del perimetro de la superficie céncava
434 en una configuracién en espiral, como se desacribié

anteriormente para facllitar el flujo fluido a través del
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segundo lumen 18. La superficie céncava 434 y 1la segunda
superficie plana 58 cooperan para definir la segunda cavidad
62 (mostrada en linea fantasma), similar a aquella descrita
anterlormente. La 8egunda cavidad 62 esatid adicionalmente
unida por una base préxima 466 y a la superficie de extremo
460 (mostrada en linea fantasma y similarmente configurada a
la base 464, aungue las bases 464, 466, pueden incluir una
estructura alternativa distinta). Por ejemplo, si el flujo
fluido es reversadoc con el catéter 10, la base préxima 466
tiene una configuracién arqueada y define una porclén de
entrada préxima para el segundo lumen 18 durante el retiro de
los fluidos. Se contempla gque la succibén suministrada con el
sequndo lumen 18 tenga una proporcién de flujo de fluldo

mayor adyacente a la base pr6xima 466.

La primer extensién de pared 428 y la segunda extensidén de
pared 432 estin simétricamente dispuestas alrededor de la
extensién del septo 26 de tal forma que la primer cavidad 56
y la segunda cavidad 62 sean simétricas. La primer cavidad
56, y la segunda cavidad 62 se unen un espacio equivalente
para facllitar la capacidad de flujo de entrada y flujo de

salida para cada lumen.

La configuracién del catéter 10 facilita venta]osamente el
flujo reversible entre el primer lumen 16 y el segundo lumen
18 mediante direcciones de flujo de sangre alternativo. En la
medida en que el segundo lumen 18 expele el flujo de sangre

para la introduccién al vaso del cuerpo (mostrado por las

29
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flechas A en la figura 19), el flujc de sangre es forzado
hacla fuera del segundo lumen 1B. El1 flujo de sangre es
axialmente dirigido hacia fuera de la cavidad 62 pasando la
segunda extensién de pared 432. Se prevé que tal flujo de
sangre axlalmente dirigido lave cualquier codgulo de sangre

dispuesto en la cavidad adyacente 62.

El primer lumen 16 estd provisto con succién para retirar los
fluidos del vaso del cuerpo. La succldédn arrastra el flujo de
sangre de varlis direcciones de orientaciones dentro de la
abertura de la entrad 46 (mostrada por las flechas B de la
figura 19). La succién es mayor adyacente a la base préxima
464 debido a su proximidad mids cercana con la fuente de
succién (no mostrada). El flujo fluido es mayor adyacente a
la base préxima 464 y por lo tanto, ventajosamente dispuesta
préxima al flujo de sangre que es expelida de la cavidad 62
del segqundo 1lumen 18. Esta confiquracién minimiza 1la

recirculacién entre los lUimenes 16, 18.

Se contempla que los coldgulos de sangre u otras particulas
indeseables, dispuestas en la cavidad adyacente 56 del primer
lumen 16 puedan ser lavadas al regresar la direcclén de flujo
de sangre de los limenes 16, 18. Al reversar la direccién de
flujo de sangre, el flujo de sangre es expelido de la cavidad
56 y el flujo de sangre axlalmente dirigido lava los codgulos

de sangre, similares a aquellos descritos anteriormente.
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El segqundo lumen 18 estd provisto con succién para retirar
los fluidos del wvaso del cuerpo y hacla la abertura 50. La
segunda extenslén de pared 432 es simétrica con la primera
extensién de pared 428, y por lo tanto, similar a la base
préxima 464, la succién es mayor adyacente a la base préxima
466. El1 flujo de fluldo es mayor adyacente a la base préxima
466 y por lo tanto, ventajosamente dispuesta préxima al flujo
desangre que es expelido de la cavidad 56. esta configuracién

minimiza la recirculacién entre los limenes 16, 18.

Deberd entenderse que diversas modificaciones pueden ser
hechas a las modalidades descritas aqui. Por lo tanto, la
anterior descripcién no deberia tomarse como limitativa sino
solamente como una ejemplificacién de las diversas
modalidades., Aquellos versados en 1la técnica podran
visualizar otras modificaclones dentro del alcance y espiritu

de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
l. Un catéter comprende:

Un cuerpo tubular alargado que se extiende hasta un
extremo distante del mismo, el cuerpo tubular tiene un
primer lumen y un segundo lumen con un septo dispuesto
entre ellos, el cuerpo tubular incluye una primera pared
que define al primer lumen y una segunda pared que
define al segundc lumen, una poxcién del septo se
extliende distantemente mis alld del primer lumen y del

segqundo lumen;

En donde la primera pared incluye una primera extensién
de pared que se extiende en una configuracién es espiral

del primer lumen y separado de la porcién del septo.

2. Un catéter como se menciondé en la reivindicacién 1,
en donde 1la segunda pared incluye una segunda
extensién de pared que se extiende en una
configuraclén en espiral del segundo lumen y estd

separada de la porcién del septo.

3. Un catéter como se mencioné en la reivindicacién 1,
en donde la primer extensién de pared incluye una
superficie de extremo plana que forma un limite

alrededor de la primera extensién de pared y define
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la configuracién en espiral de la primer extensién de

pared.

/

Un catéter como se menciond en la reivindicacién 2,
en donde la segunda extensidén de pared incluye una
superficle de extremo plana que forma un limite
alrgdedor de la segunda extensidn de pared que define
la configuraciétn en espiral de la segunda extenslién

de pared.

. Un catéter como se menciondé en la reivindicacién 2,

en donde la primera extensidn -de pared define una
primer cavidad y una segunda extensién de pared
define una segunda cavidad, siendo la primer cavidad

y la segunda cavidad simétricas.

. Un catéter como se menciond en la reivindicacién 2,

en donde la primer extensién de pared y la segunda
extensién de pared estén simétricamente dispuestas

alrededor de la porcién del septo.

. Un catéter como se mencioné en la reivindicacién 5,

en donde la primer extensién de pared incluye una
base que define una abertura de entrada de la primer
cavidad, la base estando dispuesta préxima al flujo
de fluldo que es expelido de la segunda cavidad de la

segunda extensidén de pared.

PCT/US2004/019763 000032
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8. Un catéter comprende:

Un cuerpo tubular alargado que se extiende hasta una
punta distante y que tiene un septo que separa un primer
lumen y un segundo lumen del mismo, el cuerpo tubular
incluye una primer pared que define el primer lumen Y

una segunda pared que define el segundo lumen,

El1 septo tiene una extensién de septo dispuesta
adyacente a la punta distante y se extiende
distantemente m&s alld del primer lumen y del segundo

lumen,

En donde la primer pared incluye una primera extensién
de pared que se extiende distantemente mas alld del
primer lumen en una configuracién en espiral y esté
separada de la extensién del septo, la primera extensién
de pared define una superficie ct6ncava que se enfrenta a
la extensidén del septo, la segunda pared incluye una
sequnda extensién de pared que se extiende distantemente
mis alla del segundo lumen en una configuracién en
espiral y estd separada de la extensién del septo, la
segunda extensién de pared define una superficie céncava

que se enfrenta a la extensién del septo.

9. Un catéter como se citdé en la reivindicacién 8, en
donde la primera extensién de pared y la segunda

extensién de pared cada una incluyen superficies de

—
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extremo planas que forman un limite alrededor de sus
respectivas superficies <céncavas y definen 1la
configuracién espiral de las respectivas primera y

segunda extensiones de pared.

10.Un catéter como se menciondé en la reivindicacién 8,
en donde la superficle céncava de 1la primera
extensién de pared define una primer cavidad y la
superficle céncava de la seqgunda extensién de pared
define una segunda cavidad, la primera cavidad y la

segunda cavidad son simétricas.

11.Un catéter comc se menciondé en la relvindicacién 10,
en donde la primera extensién de pared incluye una
primer base que define una abertura de entrada de la
primera cavidad, la primera base estAd dispuesta cerca
al flujo de fluido que estd siendo expelido de la
sequnda cavidad de la segunda extensién de pared y la
segunda extensién de pared incluye una segunda base
que define una abertura de entrada de la segunda
cavidad, la segunda base estd dispuesta cercana al
flujo de fluido que estd siendo expelido de 1la

primera cavidad de la segunda extensiédn de pared.

12. Un catéter como se mencioné en la reivindicacidn 8,
en donde la primera extensién de pared y la segunda
extensién de pared estidn simétricamente dispuestas

alrededor de la extensidén del septo.
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13. Un catéter comprende:

Un cuerpo tubular alargado que se extiende hasta un
extremo distante y tiene un septo que separa un primer
lumen y un segundo lumen del mismo, el cuerpo tubular
incluye una primer pared que define el primer lumen y

una segunda pared que define el segqundo lumen,

El septo tiene wuna extensién de septo dispuesta
adyacente al extremo distante Y se extiende
distantemente mAs alld del primer lumen y del segundo

lumen,

La primera pared incluye una primer extensidén de pared
gue se extiende distantemente mis allid del primer lumen
en una configuracién en espiral y estd separada de la
extensién del septo, la segunda pared 1incluye una
sequnda extensién de pared que se extiende distantemente
mads allid del segundo lumen en una configuracién y esta

separada de la extensibén del septo,

En donde la primer extensién de pared define una primer
cavidad y la segunda extensién de pared define una
segunda cavidad, la primer extensién de pared incluye
una primer base que define una abertura de entrada de la

primera cavidad, la primer base estd dispuesta cerca al
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flujo de fluido que est4d siendo expelido desde 1la

segunda cavidad de la sequnda extensién de pared.

14, Un catéter como se mencioné en la reivindicacién 13,
en donde la segunda extensién de pared incluye una segunda
base que define una abertura de entrada de la segunda
cavidad, la segunda base estd dispuesta cerca al flujo de
fluido que estd siendo expelidoc de la primer cavidad de la

sequnda extensién de pared.

15, Un catéter como se menciondé en la reilvindicacién 13,

en donde la primer base tiene una configuracién arqueada.

16. Un catéter como se menciondé en la reivindicacién 14,

en donde la sequnda base tiene una configuracidén arqueada.

17. Un catéter como se mencioné en la reivindicacién 13,
en donde la primer cavidad y la segunda cavidad son

simétricas

18. Un catéter como se menciond en la reivindicacién 13,
en donde la primer extensién de pared define una

superficie céncava que enfrenta la extensidn del septo.

19. Un catéter como se menciond en la reivindicacién 13,
en donde la segunda extensién de pared define una

superficie céncava que enfrenta la extensidén del septo.
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RESUMEN
I

Se suministra un catéter el cual incluye un cuerpo tubular
alargado que se extiende hast; un extremo distante. El cuerpo
tubular tiene un primer y un segundo lumen con un septo
dispuesto entre ellos. El cuerpo tubular incluye una primera
pared que define al primer lumen y una segunda pared que
define al segundo lumen. Una porcién del septo se extiende
distantemente mis alld del primer lumen y del segundo lumen.
La primer pared incluye una primer extensién de pared que se
extiende distantemente més alld del primer lumen y esté
separada de la porcién del septo. lLa primera extensién de
pared define una superficie céncava que se enfrenta a la
porcién del septo. Alternativamente, el septo tiene una
extensién de septo que se extiende distantemente mis allid del
primer lumen y del segundo lumen. Una en 1la modalidad
alterna, la extensién del septo define una prime superficie

plana y una segunda superficie plana opuesta.
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 28)
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Fig. 11

HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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FIG. 13

HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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HOJA SUSTITUTA (REGLA 26)
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