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DESCRIPCION

Sistema de microcatéter y alambre de guia que tiene una capacidad de empuje y un control mejorados.

Esta invencion se refiere a catéteres intravasculares, y mds en particular a micro-catéteres y alambres de guia que
acceden a regiones tortuosas de la vasculatura. Un sistema de micro-catéter y alambre de guia de acuerdo con el
predmbulo de la reivindicacion 1 se describe por ejemplo en el documento EP-A-0868923.

Antecedentes de la invencion

Existe una demanda de catéteres de didmetro cada vez mds pequefio, para permitir el acceso a regiones tortuosas
del sistema vascular, tales como las regiones de la neurovasculatura.

Las regiones tortuosas de la vasculatura se definen como regiones que tienen vasos que se bifurcan desde vasos
mds proximales formando dngulos de mds de 90 grados. Las porciones de los vasos tienen didmetros de lumen de 3
mm o menos. Los micro-catéteres se definen como aquellos catéteres capaces de navegar a través de estas regiones
tortuosas. Existen limitaciones en cuanto a la funcionalidad de los micro-catéteres existentes.

Una limitacién estd relacionada con la capacidad de empuje de los micro-catéteres. Tipicamente, los micro-caté-
teres son insertados en la vasculatura con un catéter de guiado. A medida que los micro-catéteres evolucionan hacia
tamafios mds pequefios, se ha encontrado que un micro-catéter puede retorcerse o combarse cuando es arrastrado a
través del catéter de guiado. El torcimiento y el combado de un micro-catéter no son cualidades deseables.

Muchos micro-catéteres tienen un cuerpo de catéter trenzado para reforzar el cuerpo de catéter, optimizando la
capacidad de empuje del catéter e inhibiendo con ello el combado. La tecnologia actual de catéter trenzado ha demos-
trado ser util con micro-catéteres mds grandes, por ejemplo micro-catéteres que tienen un didmetro de eje distal de 0,8
mm (0,032”") y més grandes.

Los catéteres trenzados, en particular los micro-catéteres que tienen didmetros de eje distal menores de 0,8 mm
(0,032”), son caros de fabricar y pueden ser de coste prohibitivo para usarlos regularmente. Los catéteres trenzados
pueden no curvarse suficientemente bien para uso en regiones mas distales y tortuosas de la vasculatura. Lo que se
desea es un micro-catéter que tenga un alto grado de resistencia a la compresion axial (capacidad de empuje) y la
capacidad de curvarse a través de regiones tortuosas de la vasculatura. Lo que se desea es un micro-catéter que resista
el torcimiento y el combado.

Sumario de la invencion

Un sistema de micro-catéter y de alambre de guia para uso en regiones tortuosas de una vasculatura incluye un
cuerpo de catéter que tiene un extremo distal, un lumen de alambre de guia, una regién proximal con un didmetro
externo, y una region distal con un didmetro externo.

La relacién entre el didmetro externo de la regién proximal y el didmetro externo de la regién distal es de al menos
1,625:1 para fortalecer la regién proximal, perfeccionando con ello la integridad global del cuerpo de catéter. La
capacidad de torsién incrementada, la capacidad de empuje mejorada y el control incrementado del cuerpo de catéter
son el resultado de formar el cuerpo de catéter de acuerdo con esta relacion. El fortalecimiento de la regién proximal
permite ademds que el cuerpo de catéter resista el retorcimiento y el combado durante el uso.

El lumen de alambre de gula define un tope de profundidad y el alambre de guia dispone de un tope de obturador
para aplicarse al tope de profundidad del lumen de alambre de guia. El tope de profundidad y el obturador posibilitan
que el alambre de guia coopere de forma selectiva y conjunta con el catéter para mejorar la capacidad de empuje del
catéter cuando el tope de profundidad y el obturador se aplican.

El tope de profundidad y el obturador cooperan para impedir la sobre-extension del alambre de guia cuando el
alambre de guia y el cuerpo de catéter empujan simultdneamente a través de regiones tortuosas de la vasculatura.

El lumen de alambre de guia define un paso entre el alambre de guia y el lumen de alambre de guia, para facilitar
la infusién de fluidos, incluyendo agentes de contraste, diluyentes sanguineos, nutrientes y medicinas, a través del
extremo distal del cuerpo de catéter. Esto es importante porque no se requiere necesariamente un lumen de infusién
separado, que ocupa espacio. El tope de profundidad y el obturador funcionan a modo de vélvula para impedir la
infusién de fluido a través del paso.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencidn se describe a titulo de ejemplo en las figuras que siguen, en las que las partes iguales tienen
los mismos nimeros de referencia, y en las que:

la figura 1 muestra un catéter y un alambre de guia de acuerdo con la presente invencion;
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la figura 2a muestra el catéter de la figura 1 insertado en un paciente;

la figura 2b muestra una vista ampliada de una porcién de la figura 2a;

la figura 3 muestra una realizacién de un alambre de guia de acuerdo con la presente invencion;

la figura 4 muestra el extremo distal de un cuerpo de catéter de acuerdo con la presente invencion;

la figura 5 muestra el alambre de guia de la figura 3 en el interior del cuerpo de catéter de la figura 4; y

la figura 6 muestra una realizacién de un alambre de guia de acuerdo con la presente invencion.
Descripcion detallada

La figura 1 muestra un catéter intravascular, designado en general con la referencia numérica 10. El catéter 10
incluye un alambre de guia 12 que se extiende a través del catéter 10. El catéter 10 incluye un cuerpo hueco 14 de
catéter que tiene una region 16 proximal, una primera regién 18 intermedia, una segunda region 20 intermedia, y una
region 22 distal.

La regién 22 distal incluye bandas 24 marcadoras para facilitar la identificacién de la regién 22 distal cuando el
catéter se inserta en la vasculatura de un paciente. El cuerpo de catéter tiene un extremo 26 distal definido en la regién
24 distal. El alambre 12 de guia se extiende desde el extremo 26 distal cuando el alambre 12 de guia se extiende a
través del catéter 10.

El catéter 10 puede estar disefiado de modo que tenga un nimero cualquiera de funciones terapéuticas o diagnés-
ticas. Con preferencia, el cuerpo 14 de catéter incluye un lumen de infusion con puertos 28 que facilitan el suministro
directo de fluidos hasta la corriente sanguinea de un paciente. Tales fluidos incluyen nutrientes, diluyentes sanguineos,
medicinas, agentes de contraste u otros fluidos ttiles en el diagndstico y tratamiento del paciente.

El cuerpo 14 de catéter es tubular, teniendo una seccién transversal circular. Cada regién 16, 28, 20 y 22 forma un
segmento discreto, que tienen un didmetro externo d,, d,, d; y d, respectivamente. La regién proximal estd robustecida
en cuanto a tamano e integridad con respecto a la region distal. La relacién entre el didmetro d; externo de la regién
proximal y el didmetro d, externo de la regién distal es de al menos 1,625:1.

Robustecer la regién 16 proximal no sélo mejora la resistencia local de la regién 16 proximal, sino que, de forma
importante, mejora la resistencia global del cuerpo 14 de catéter. Mejorar la resistencia global del cuerpo 14 de catéter
robusteciendo la region 16 proximal, da como resultado mejoras mensurables en cuanto a la capacidad de empuje, la
capacidad de respaldo, el control y la capacidad de transferencia de par torsor del catéter 10. Robustecer la regién 16
proximal hace que la regién 22 distal resista el retorcimiento o combado mientras se accede a las regiones tortuosas
de la vasculatura.

Se puede apreciar que, aunque el robustecimiento de la regién 16 proximal se realiza, de acuerdo con la presente
invencidn, incrementando el didmetro d; de la regién proximal, existen otras formas de robustecer la region 16 proxi-
mal. Tales formas incluyen proporcionar una regién proximal de material relativamente mds fuerte (en comparacién
con el material de la region distal), o reforzar de otro modo la regién 16 proximal. Se prefiere incrementar el didmetro
d, de la regién proximal respecto a esas otras técnicas debido a que es mas simple de llevar a cabo, y funciona.

Un disefio 6ptimo de catéter, de acuerdo con la presente invencion, tiene una relacién entre el didmetro di externo
de la region 16 proximal y el didmetro d, externo de la regién 22 distal de 1,625:1. Esta geometria ha demostrado ser
util por si sola, o en combinacién con la utilizacién de materiales de resistencia y flexibilidad variables, para cada una
de las regiones 16, 18, 20 y 22. El refuerzo trenzado se utiliza para fortalecer mas los segmentos elegidos del cuerpo
14 de catéter, seguiin sea necesario.

Preferiblemente, el cuerpo 14 de catéter estd construido con materiales termopldsticos, de modo que la regién 16
proximal tiene la composicién mds rigida, y la regién 22 distal tiene la composicién mds blanda. La composicién de
las regiones 18 y 20 intermedias da como resultado una reduccién de la rigidez del cuerpo 14 de catéter entre la regién
proximal y la regidén distal.

Se puede apreciar que, aunque se han mostrado dos regiones 18 y 20 intermedias, es posible, y quizas deseable,
tener mds, o menos, regiones intermedias. Ademads, aunque las regiones 18 y 20 intermedias forman segmentos dis-
cretos, el cuerpo 14 de catéter puede ser también ahusado desde la regién 16 proximal hasta la regién 22 distal sin
necesidad de segmentos discretos. Consideraciones de disefio tales como la longitud del catéter y la aplicacién par-
ticular pueden dictar el nimero apropiado de regiones intermedias, la geometrfa, la flexibilidad y la composicién de
tales regiones.

Un prototipo de la invencién demostré tener regiones de rigidez relativa, como sigue: la regién 16 proximal tiene
una rigidez de 0,224 - 0,112 mm/kg (0,004 - 0,0020 pulgadas/lb) con una extension en deflexion de 30 grados de 1,27
mm (0,05”) con un peso de 11,34 g (0,025 1b); la primera regién 18 intermedia tiene una rigidez de 0,112 - 0,448
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mm/kg (0,0020 - 0,0080 pulgadas/lb) con una extensién en deflexién de 30 grados de 2,67 mm (0,025”) con una
deflexion de un peso de 11,34 g (0,025 1b); 1a segunda region 20 intermedia tiene una rigidez de 0,112 - 0,224 mm/kg
(0,0020 - 0,0040 pulgadas/lb) con una extension en deflexiéon de 30 grados de 1,27 mm (0,05”) con un peso de 36,29
g (0,080 1b); y la region 22 distal tiene una rigidez de 0,168 - 0,392 mm/kg (0,0030 - 0,0070 pulgadas/Ib) con una
extension en deflexién de 30 grados de 1,27 mm (0,05) con un peso de 36,29 g (0,080 Ib). Se puede apreciar que,
aunque estos nimeros reflejan los valores de rigidez para un micro-catéter 10 particular de acuerdo con la presente
invencion (es decir, un micro-catéter 10 que tiene un didmetro externo de region distal de 0,81 mm (0,032”) o menos),
estos valores de rigidez para los disefios de micro-catéter de tamafios muy pequefios pueden ser mds blandos que las
gamas de rigidez de estos ejemplos.

Aunque la rigidez de cada una de las regiones del cuerpo 14 de catéter puede ser medida bajo condiciones de
laboratorio, existen otras formas de representar la rigidez relativa de las diversas regiones del cuerpo 14 de catéter, tal
como en términos de geometria y composicion del material.

Una geometria preferible del cuerpo 14 de catéter tiene una longitud util de entre 120 - 180 cm. La regién 16
proximal tiene un didmetro d, externo de 3,0 F - 5,0 F y una longitud de 80 - 130 cm. M4s preferiblemente, la regién
16 proximal tiene un didmetro d; externo de 4,0 F - 5,0 F (0,052”-0,065”). La primera regién 18 intermedia tiene un
didmetro d, externo de 2,5 F - 5 F y una longitud de 2 - 10 cm. La segunda regién 20 intermedia tiene un didmetro d3
externo de 2,0 F - 4,5 F y una longitud de 5-20 cm.

La region 22 distal tiene un didmetro d, externo de 1,2 F - 2,5 F y una longitud de 5 - 20 cm. Se puede apreciar que
el extremo 26 distal del cuerpo 14 de catéter puede estar contorneado, escalonado o desviado de otro modo respecto
a la dimensién d, media. En consecuencia, el valor d, mencionado aqui en general es la dimensién nominal de la
longitud total de 5 - 20 cm de la regién 22 distal sin relacion a los contornos, escalonamientos u otras desviaciones
que puedan estar presentes en la regioén 22 distal, en particular cerca del extremo 26 distal.

El didmetro d, externo de la regién distal es de un maximo de 2,5 F (0,032”) para posibilitar el uso del cuerpo
de catéter en regiones tortuosas de la vasculatura, y la regién proximal tiene un didmetro d, externo minimo de 4,0 F
(0,052”) para optimizar la capacidad de empuje del cuerpo del catéter.

De acuerdo con un aspecto de la invencion, el cuerpo 14 de catéter incluye un lumen de infusién y puertos 28
de infusién. Con preferencia, los puertos 28 de infusioén estdn situados en una regién de transicién definida entre
la segunda regién 20 intermedia y la regién 22 distal. Aunque la figura 1 muestra puertos 28 de infusién en una
Unica posicion, se puede apreciar que cualquier regién de transicion entre segmentos discretos de catéter puede incluir
puertos 28 de infusién de acuerdo con la presente invencion.

Las figuras 2a y 2b muestran el micro-catéter 10 insertado en la vasculatura 36 de un paciente 38. Un método
de utilizacién del catéter 10 en regiones tortuosas de la vasculatura 36 incluye proporcionar el cuerpo 14 de catéter,
disponer un alambre 12 de guia en el cuerpo 14 de catéter y extender el alambre 12 de guia més alld del extremo 26
distal del catéter 10. El método incluye las etapas de hacer avanzar simultineamente el alambre 12 de guia y el cuerpo
14 de catéter hacia la vasculatura 36 de un paciente 38. La etapa del método de limitar la extension del alambre 12 de
guia con un tope de profundidad impide la sobre-extension del alambre 12 de guia.

Evitando la sobre-extensién del alambre 12 de guia se impide que el alambre 12 de guia rompa innecesariamente
los tejidos compatibles de la vasculatura 36. La limitacién de la extensién del alambre 12 de gufa permite que el
alambre de gula ayude a “empujar” el cuerpo 14 de catéter a través de la vasculatura 36.

El método incluye la etapa de infundir fluido a través del cuerpo 14 de catéter, a través del puerto 28 de infusion,
adentro de la vasculatura. La etapa de hacer avanzar el catéter 10 incluye hacer avanzar el catéter 10 hacia regiones
tortuosas de la neurovasculatura.

El método incluye ademds la etapa de detectar las bandas 24 marcadoras (figura 1) para determinar donde se
encuentra situado el extremo 26 distal por el interior de la vasculatura 35.

El cuerpo 14 de catéter tiene un lumen (supra) de alambre de guia que define un paso que funciona como lumen de
infusién. El método comprende ademds la etapa de suministrar medios de contraste, medicinas, nutricién o un agente
diluyente de la sangre a través del extremo 26 distal del cuerpo 14 de catéter a través del paso.

La figura 3 muestra un extremo 40 distal del alambre 12 de guia. El extremo 40 distal tiene un tope 42 de profundi-
dad para impedir la sobre-extension del alambre de guia desde el catéter. De acuerdo con un aspecto de la invencion,
el tope 42 de profundidad define una pestaiia 44 anular que se alinea coaxialmente con el extremo 40 distal. Se puede
apreciar que aunque se muestra una pestaia 44 anular para evitar la sobre-extension del alambre de guia, el tope 42 de
profundidad puede adoptar otras formas. Por ejemplo, el tope 42 de profundidad puede adoptar la forma de un bulbo
generalmente esférico, de una serie de salientes, de un tronco alineado coaxialmente en el extremo distal, o cualquier
otra forma que pueda impedir la sobre-extension.

La figura 4 muestra la region 22 distal del cuerpo 14 de catéter. La region 22 distal incluye un obturador 50 que
encaja selectivamente con el tope 42 de profundidad del alambre 12 de guia. El obturador 50 define la pestafia 52
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anular que se encuentra con el tope 42 de profundidad de alambre de gufa para evitar la sobre-extension del alambre
12 de guia a través del extremo 26 distal del cuerpo 14 de catéter (figura 1).

El cuerpo 14 de catéter define un lumen 54 de alambre de guia en el interior del cuerpo 14 de catéter. El obturador
50 se fija en el interior del lumen 54 de alambre de guia y tiene una abertura para permitir que un alambre de guia pase
a través del obturador 50.

Con referencia a la figura 1, la figura 2a, la figura 2b, la figura 3 y la figura 4, se puede apreciar que, presionando
el tope 42 de profundidad de alambre de guia contra el obturador 50 del cuerpo 14 de catéter, se mejora la capacidad
de empuje del cuerpo 14 de catéter y se inhibe el combado y el retorcimiento de la regién 22 distal del cuerpo 14 de
catéter. Esto es posible debido a que cuando el alambre 12 de guia (figura 1) se extiende totalmente desde el cuerpo
14 de catéter, y el tope 42 de profundidad presiona contra el obturador 50, el alambre 12 de guia y el cuerpo 14 de
catéter actdan en relacidn de cooperacion compuesta. Se permite asi la insercion simultdnea del alambre 12 de guia 'y
del cuerpo 14 de catéter en las regiones tortuosas de la neurovasculatura, puesto que el alambre 12 de guia refuerza el
cuerpo 14 de catéter, en particular la region 22 distal del cuerpo 14 de catéter.

Al presionar un tope 42 anular de profundidad contra un obturador 50 anular, se impide la deformacién (por
ejemplo, la expansion) del didmetro d4 externo de la regién 22 distal. Sin embargo, se puede apreciar que otros diversos
disefios de tope 42 de profundidad y de obturador 50 podrfan inhibir tal deformacién. También se debe apreciar que
un grado de deformacién limitado no siempre es objetable.

La figura 5 muestra la regién 22 distal del cuerpo 14 de catéter. El alambre 12 de guia se extiende a través del
lumen 54 de alambre de guia. El cuerpo 14 de catéter forma un paso 56 en el interior del lumen 54 de alambre de guia,
entre el alambre 12 de guia y el lumen 54 de alambre de guia. El paso 56 facilita la infusién de fluido a través del
extremo 26 distal, el cual funciona como puerto de infusién.

El lumen 54 de alambre de guia, tiene un interior 58 escalonado. El alambre 12 de guia tiene un exterior 60 esca-
lonado que se corresponde con el interior 58 escalonado del lumen 54 de alambre de guia. El exterior 60 escalonado
se desvia del interior 58 escalonado cuando el tope 42 de profundidad del alambre 12 de guia se encuentra con el
obturador 50 del cuerpo 14 de catéter. Al desviar el exterior escalonado del alambre de guia con relacién al interior
escalonado del tope 42 de profundidad, se impide que el alambre 12 de guia deforme radialmente la region 22 distal y
el extremo 56 distal del cuerpo 14 de catéter.

La figura 6 muestra una realizacion del alambre 12 de guia. El tope 42 de profundidad incluye un bulbo 62 formado
en el alambre 12 de guia.

La presente invencidn ha sido descrita en términos de realizacion preferida aunque, no obstante, se puede apreciar
que la presente invencion puede ser modificada para alcanzar varios objetivos. Por ejemplo, la capacidad del alambre
de guia para actuar como valvula puede permitir la presurizacion selectiva del cuerpo de catéter por los fluidos de
infusién para facilitar cambios selectivos en la flexibilidad del catéter. Estos cambios de presién en combinacién con
el refuerzo selectivo del cuerpo de catéter por medio del alambre de guia, y el robustecimiento de la regién proximal
por medio de la geometria y la relacién que aqui se han descrito, pueden dar como resultado micro-catéteres mas
pequefios con una capacidad de empuje mejorada. Se puede modificar la configuracién del obturador y del tope de
profundidad, y se puede mejorar de modo que el alambre de guia pueda afladir més capacidad de empuje al catéter. En
consecuencia, la presente invencion solamente estd limitada por las reivindicaciones que siguen.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de micro-catéter (10) y alambre de guia para uso en regiones tortuosas de una vasculatura, que
comprende: un cuerpo (14) de catéter que tiene un extremo (26) distal, un lumen de alambre de guia, una regién (16)
proximal robustecida con un didmetro externo, y una region distal con un didmetro externo; el lumen de alambre de
guia define un obturador; y un alambre (12) de guia insertado en el cuerpo (14) de catéter, teniendo el alambre de guia
un tope de profundidad para encajar con el obturador del lumen de alambre de guia con el fin de impedir la sobre-
extension del alambre de guia desde el extremo distal del cuerpo de catéter; caracterizado porque la relacioén entre
el didmetro externo de la regién proximal y el didmetro externo de la regién distal es de al menos 1,625:1; en el que
el didmetro externo de la region distal tiene un valor maximo de 0,8 mm (0,032”) y el didmetro externo de la regién
proximal tiene un valor minimo de 1,3 mm (0,052”).

2. Un micro-catéter seguin se define en la reivindicacién 1, en el que el tope de profundidad incluye una pestafia
anular y el obturador de alambre de guia incluye una pestafia anular.

3. Un micro-catéter seguin se define en la reivindicacién 1, en el que el tope de profundidad incluye una pestafia
anular y el obturador de alambre de guia incluye un bulbo.

4. Un micro-catéter segun se define en la reivindicacién 2, en el que el tope de profundidad ha sido formado en la
region distal del cuerpo de catéter.

5. Un micro-catéter segin se define en la reivindicacion 4, en el que el obturador define una abertura para permitir
que el alambre de guia pase a través del obturador.

6. Un micro-catéter segun se define en la reivindicacion 4, en el que el lumen de alambre de guia define un paso
para facilitar la infusién de un fluido a través del extremo distal del cuerpo de catéter.

7. Un micro-catéter segun se define en la reivindicacion 6, en el que el lumen de alambre de guia tiene un interior
escalonado, y el alambre de guia tiene un exterior escalonado que se corresponde con el interior escalonado del lumen
de alambre de guia.

8. Un micro-catéter segtn se define en la reivindicacién 7, en el que el exterior escalonado se desvia del interior
escalonado cuando el tope de profundidad se encuentra con el obturador para impedir que el alambre de guia deforme
radialmente la region distal del cuerpo de catéter cuando el obturador encaja con el tope de profundidad.



ES 2303 533 T3

FIG.—1






ES 2303 533 T3




ES 2303 533 T3

10



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

