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DESCRIPCION

Alambre de guia compuesto.
Campo de la invencién

Esta invencion se refiere en general a dispositivos
médicos de intervencidn vascular, y se refiere mas en
particular a alambres de guia para uso en un sistema
terapéutico o para colocacién de dispositivos médi-
COS.

Descripcion de la técnica relacionada

Las terapias convencionales a base de catéter mi-
nimamente invasivas requieren tipicamente alambres
de guia de uno a dos metros de largo que se extien-
den a través de un lumen longitudinal en el catéter, y
que se pueden retorcer y empujar en el extremo pro-
ximo, pero blandos y flexibles en el extremo distal.
Muchos de tales alambres de guia se hacen de acero
inoxidable o andlogos, y se rectifican a formas ahusa-
das que proporcionan las propiedades de curvado de-
seadas a lo largo del alambre de guia. Es ttil que tales
alambres de guia sean torsionables desde la base del
alambre de guia para manipulacién de la punta distal,
que es tipicamente curvada, con el fin de guiar la pun-
ta distal a través de pasos vasculares. Aunque tales
alambres de guia tienen que ser torsionables, empuja-
bles y eldsticos, en particular en las regiones préximas
del alambre de guia, también tienen que ser flexibles,
en particular en las regiones distales del alambre de
guia.

Un alambre de guia anterior para uso con un ca-
téter incluye un alambre central formado de una alea-
cién de niquel titanio, con una porcién de punta dis-
tal ahusada y un tapén de extremo distal, cubierto por
una envuelta de material tal como poliuretano, polieti-
leno, nylon, silicona, politetrafluoroetileno, celulosa,
almiddn o gelatina. Otro alambre de guia anterior in-
cluye un alambre de guia compuesto con un nicleo
de acero inoxidable o una aleacién de niquel titanio,
una region distal ahusada que termina en una bobina
flexible distal y tapén de extremo, que también tie-
ne una porcién principal del alambre de gufa cubierta
por una capa fina de material polimérico, tal como po-
lisulfonas, polifluorocarbonos, poliolefinas, poliéste-
res, poliamidas, poliuretanos, mezclas y copolimeros
tales como poliéter bloque amidas.

EP-A-0784991 describe un alambre de guia con
un segmento proximo relativamente rigido y un seg-
mento distal con un segmento ahusado entre los seg-
mentos proximo y distal. Un muelle de alambre enro-
Ilado en espiral rodea al menos una porcién del seg-
mento distal. Un manguito estd fijado alrededor de
una porcién préxima del alambre de guia y puede es-
tar dimensionado para encajar ajustadamente sobre la
superficie exterior del segmento préximo.

Sin embargo, subsiste la necesidad de un alambre
de guia con mejor rigidez préxima, con un refuerzo
rigido de médulo alto, que permite mayor manipula-
cién del alambre de guia por el médico, junto con ma-
yor flexibilidad de la punta distal con radioopacidad.
La presente invencidn satisface estas necesidades.
Resumen de la invencién

Brevemente, y en términos generales, la presente
invencién proporciona un alambre de guia compues-
to mejorado con un elemento de refuerzo préximo de
médulo alto para promover mayor rigidez préxima,
con una region distal ahusada y bobina distal radioo-
paca que proporciona mayor flexibilidad de la pun-
ta distal con radioopacidad. La estructura compuesta
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proporciona asi ventajosamente un alambre de guia
compuesto con mayor resiliencia, una transicién en
rigidez, y flexibilidad de la punta. El elemento de mé-
dulo alto, més rigido, préximo, que cubre o refuerza
un nucleo de aleacién de niquel, se puede formar de
metales de moédulo alto tales como acero inoxidable,
titanio, y andlogos, que permiten mayor manipulacién
del alambre de guia por el médico, mientras que la
bobina distal tiene mejor durabilidad, estando forma-
da de un hilo compuesto de una aleacién de niquel
titanio y platino.

Segtn la presente invencion se facilita un alambre
de guia compuesto como el reivindicado en las reivin-
dicaciones anexas.

En una realizacién actualmente preferida, el nud-
cleo es una varilla de aleacién de niquel titanio, aun-
que el nicleo puede estar formado alternativamente
por uno o mas hilos alargados de aleacion de niquel
titanio, o un tubo alargado. En otro aspecto actual-
mente preferido, el elemento de refuerzo préximo se
forma como un hipotubo de acero inoxidable rectifi-
cado alargado, aunque el elemento de refuerzo se pue-
de formar alternativamente de un tubo alargado hecho
de titanio, o una aleacién de niquel titanio. En otro
aspecto actualmente preferido, el elemento de refuer-
zo préximo se forma con una porcién ahusada dis-
tal, para permitir una transicién en rigidez del alam-
bre de gufa. En una realizacién actualmente preferi-
da, el recubrimiento termocontractil se forma de un
tubo alargado de politetrafluoroetileno (PTFE), aun-
que el recubrimiento termocontractil también se pue-
de seleccionar de otros materiales termocontréctiles
tales como polietileno, por ejemplo. En otro aspecto
actualmente preferido de la invencion, la bobina dis-
tal primaria se forma de uno o mds alambres o hilos
de aleacion de niquel titanio, y en otro aspecto actual-
mente preferido la bobina distal primaria se forma de
uno o mas hilos de platino, o una combinacién de uno
o mas hilos de aleacion de niquel titanio y uno o més
hilos de platino. En una realizacién actualmente pre-
ferida, la punta distal se forma de platino, y estd unida
al extremo distal del nicleo tal como por soldadura,
o suelda, o andlogos, aunque la punta distal también
puede estar formada por otros materiales tales como
una epoxi llena de tantalo unida con adhesivo al ex-
tremo distal del nicleo.

Estos y otros aspectos y ventajas de la invencién
seran evidentes por la descripcion detallada siguiente
y los dibujos acompafiantes, que ilustran a modo de
ejemplo las caracteristicas de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es un diagrama esquemadtico en sec-
ci6on longitudinal del alambre de guia compuesto de
la invencion.

La figura 2 es una vista en seccidn transversal to-
mada a lo largo de la linea 2-2 de la figura 1.

La figura 3 es una vista en seccion transversal si-
milar a la figura 2 que ilustra una primera realizacién
preferida alternativa.

La figura 4 es una vista en seccién transversal si-
milar a la figura 2 que ilustra una segunda realizacién
preferida alternativa.

La figura 5 es una vista en seccion transversal to-
mada a lo largo de la linea 5-5 de la figura 1.

La figura 6 es una vista en seccion transversal to-
mada a lo largo de la linea 6-6 de la figura 1.

La figura 7 es una vista en seccidn transversal to-
mada a lo largo de la linea 7-7 de la figura 1.
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La figura 8 es una vista en seccion transversal to-
mada a lo largo de la linea 8-8 de la figura 1.
Descripcion detallada de las realizaciones preferi-
das

Los alambres de guia usados para intervencion
vascular terapéutica tienen que ser tipicamente torsio-
nables, empujables y eldsticos sobre una regién pro-
xima del alambre de guia, y flexibles en la regién
distal del alambre de guia. Aunque los alambres de
guia ahusados pueden proporcionar un rango de ri-
gidez préxima y torsionabilidad a flexibilidad distal,
una mejora de la rigidez préxima de tales alambres de
guifa puede dar al médico que maneja el alambre de
guia un mejor control sobre la colocacion distal del
alambre de guia.

Como se ilustra en los dibujos, la invencién se rea-
liza en un alambre de guia compuesto 10 ilustrado en
la figura 1, que tiene un nicleo central flexible alar-
gado 12 formado de una aleacion de niquel titanio tal
como Nitinol, que tiene una regién préxima 14 y una
regién distal 16. La region distal del nucleo incluye
una porcién ahusada 18, para proporcionar una tran-
sicién gradual a mayor flexibilidad en la regién distal
del alambre de gufa. El nicleo se forma preferible-
mente como una varilla alargada, como se ilustra en
la figura 2, aunque el nicleo también puede estar for-
mado por un uno o mds hilos 20 de una aleacién de
niquel titanio tal como Nitinol como se representa en
la figura 3. El uno o més hilos pueden estar enrollados
helicoidalmente, o se pueden extender longitudinal-
mente paralelos a lo largo de la longitud del alambre
de guia. Alternativamente, el nicleo también puede
estar formado por un tubo alargado 22 tal como un
hipotubo hecho de una aleacién de niquel titanio tal
como Nitinol, como se representa en la figura 4.

Un tubo de refuerzo proximo 24 esta dispuesto
preferiblemente sobre la region proxima del nicleo,
teniendo el tubo de refuerzo una porcién ahusada dis-
tal 26, para proporcionar una transicion en rigidez del
alambre de guia. El elemento de refuerzo préximo se
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forma actualmente preferiblemente de un hipotubo de
acero inoxidable rectificado alargado, aunque el ele-
mento de refuerzo se puede formar alternativamente
de un tubo alargado hecho de titanio, o una aleacién
de niquel titanio tal como Nitinol.

Una bobina primaria 28 est4 unida preferiblemen-
te sobre la region distal ahusada del nucleo, tal como
por soldadura, suelda, o por adhesivo tal como cia-
noacrilato. La bobina primaria se forma actualmente
preferiblemente de uno o mas hilos o hilos de aleacién
de niquel titanio como se ha descrito anteriormente,
uno o mas hilos de platino para proporcionar radioo-
pacidad a la bobina primaria, o una combinacién de
uno o mds hilos de aleacién de niquel titanio y uno
o mds hilos de platino. Una punta distal 30 est4 fija-
da al extremo distal 32 del niicleo y al extremo distal
32 de la bobina primaria. En una realizacién actual-
mente preferida, la punta distal se forma de platino,
y se une al extremo distal del nicleo por ejemplo por
soldadura, o suelda, o andlogos, aunque la punta dis-
tal también se puede formar de otros materiales tales
como una epoxi llena de tantalo con adhesivo unido
al extremo distal del nicleo y al extremo distal de la
bobina primaria.

Un recubrimiento exterior de un material termo-
contrictil polimérico 34, tal como un tubo alargado de
politetrafluoroetileno (PTFE), también esta dispuesto
sobre al menos una porcién distal del elemento de re-
fuerzo 36, una porcién intermedia 38 del nicleo, y
al menos una porcién 40 de la bobina distal prima-
ria. El recubrimiento termocontractil también se pue-
de seleccionar de otros materiales termocontréctiles
similares adecuados tales como polietileno, por ejem-
plo.

Sera evidente por lo anterior que aunque se han
ilustrado y descrito formas particulares de la inven-
cién, se puede hacer varias modificaciones sin apar-
tarse del alcance de la invencién. Consiguientemente,
no se prevé ninguna limitacién de la invencién, ex-
cepto por las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un alambre de gufa compuesto (10), incluyen-
do un nucleo flexible alargado (12) formado de una
aleacion de niquel titanio, teniendo dicho nicleo (12)
una region proxima (14), una regidn distal (16), y una
region ahusada intermedia (18, 38) entre dichas re-
giones proxima y distal; un tubo de refuerzo (24) dis-
puesto sobre dicha regién préxima (14) de dicho nu-
cleo (12); una bobina primaria (28) dispuesta sobre
dicha regién distal (16) de dicho niicleo (12); y una
punta distal (30) fijada al extremo distal (32) de dicho
ntcleo (12), caracterizandose dicho alambre de guia
compuesto (10) porque:

dicho tubo de refuerzo (24) incluye una porcién
ahusada distal (26) que se extiende sobre una porcién
de dicha region ahusada intermedia (18) de dicho nu-
cleo flexible alargado (12), y un recubrimiento (34) de
un material termocontrictil dispuesto sobre al menos
una porcidén de dicha porcién ahusada distal (26, 36)
de dicho tubo de refuerzo (24), dicha regién ahusada
intermedia (18, 38) de dicho niucleo (12), y al menos
una porcién (40) de dicha bobina primaria (28).

2. El alambre de guia compuesto (10) de la reivin-
dicacion 1, donde dicho tubo de refuerzo (24) incluye
un hipotubo de acero inoxidable rectificado alargado.

3. El alambre de guia compuesto (10) de la reivin-
dicacioén 1, donde dicho tubo de refuerzo (24) incluye
titanio.

4. El alambre de gufa compuesto (10) de la reivin-
dicacion 1, donde dicho tubo de refuerzo (24) incluye
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una aleacién de niquel titanio.

5. El alambre de guia compuesto (10) de la rei-
vindicacién 1, donde dicho recubrimiento (34) de un
material termocontrictil incluye un tubo alargado de
politetrafluoroetileno.

6. El alambre de guia compuesto (10) de la reivin-
dicacién 1, donde dicha bobina primaria (28) incluye
al menos un hilo de aleacién de niquel titanio.

7. El alambre de guia compuesto (10) de la reivin-
dicacion 1, donde dicha bobina primaria (28) incluye
al menos un alambre de platino.

8. El alambre de guia compuesto (10) de la reivin-
dicacién 6, donde dicha bobina primaria (28) incluye
ademads al menos un alambre de platino.

9. El alambre de guia compuesto (10) de la rei-
vindicacién 1, donde dicha punta distal (30) incluye
platino.

10. El alambre de guia compuesto (10) de la rei-
vindicacién 1, donde dicha punta distal (30) incluye
epoxi llena de tantalo.

11. El alambre de guia compuesto (10) de la rei-
vindicacién 1, donde dicho nicleo flexible alargado
(12) esta formado por una pluralidad de hilos, y dicha
pluralidad de hilos estdn enrollados helicoidalmen-
te.

12. El alambre de guia compuesto (10) de la rei-
vindicacién 1, donde dicho nicleo flexible alargado
(12) esta formado por una pluralidad de hilos, y di-
cha pluralidad de hilos se extienden longitudinalmen-
te paralelos a lo largo de la longitud del alambre de
guia (10).
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