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DESCRIPCION
Catéter de guia de perfil bajo para aplicaciones neurovasculares
REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUD RELACIONADA

Esta solicitud reivindica el beneficio de la fecha de prioridad de la solicitud de patente provisional N° de
serie 61/325.784 presentada el 19 de abril de 2010.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere de manera general a catéteres de guia para dispositivos para tratamiento
terapéutico de intervencion o cirugia vascular para el tratamiento de defectos en la vasculatura, y mas
particularmente se refiere a un catéter de guia que tiene paredes de guia de transmision de torsion que son flexibles
linealmente pero no circunferencialmente, y que no son ni colapsables ni se pueden retorcer, para administrar
dispositivos de intervencion intravasculares para el tratamiento de defectos en la neurovasculatura, como para el
tratamiento de aneurismas.

Los dispositivos vasculares de intervencion, como los dispositivos vasooclusivos, se colocan tipicamente
dentro de la vasculatura del cuerpo humano mediante el uso de un catéter. Los dispositivos vasooclusivos se
colocan tipicamente dentro de un vaso sanguineo para bloquear el flujo de sangre a través del vaso formando un
émbolo, o se colocan dentro de un aneurisma que se origina del vaso para formar un émbolo dentro del aneurisma.
Los dispositivos vasooclusivos usados para estos procedimientos también pueden tener una amplia variedad de
configuraciones, y los aneurismas se han tratado con pinzar externas colocadas quirirgicamente, globos
vasooclusivos desmontables y dispositivos vasooclusivos que generan émbolos, como una o mas espirales
vasooclusivas. La administracion de tales dispositivos vasooclusivos se ha logrado tipicamente mediante una
variedad de medios, incluyendo a través de un catéter en el que el dispositivo es empujado a través de una abertura
en el extremo distal del catéter mediante un empujador para desplegar el dispositivo. Los dispositivos vasooclusivos
pueden producirse de tal manera que atraviesen la luz de un catéter de forma lineal y adopten una forma compleja
como se formé originalmente después de ser desplegados en el area a tratar, como un aneurisma. Los ejemplos de
dispositivos de catéter pueden encontrarse en los documentos WO-A-2006/099572, US-A-2004/193140 o WO-A-
2008/036503.

La insercion de un catéter de guia o un sistema de catéter de administracion en un sitio arterial alejado del
area a tratar es el primer paso para el tratamiento endovascular, y es uno de los pasos mas importantes para el
tratamiento de defectos en la neurovasculatura, como para el tratamiento de aneurismas. Como el sitio de puncion
esta generalmente bastante alejado del lugar que se va a tratar, el tamafio de la puncion suele ser critico.
Tipicamente, los catéteres de guia han tenido una forma exterior de seccién transversal circular. Seria deseable
proporcionar un catéter de guia o un catéter de administracion que tenga una forma de seccién transversal que
reduzca la seccion transversal equivalente al tamario French y, por tanto, reduzca el tamafo del sitio de puncion, a la
vez que mantiene las ventajas de un catéter de diametro mas grande para la administracion de una pluralidad de
microcatéteres a un sitio de tratamiento. También seria deseable proporcionar un catéter de guia o un catéter de
administracion que tenga una forma de seccion transversal que pueda flexionarse mas facilmente. La presente
invencion satisface estas y otras necesidades.

SUMARIO DE LA INVENCION

La invencion se define en las reivindicaciones. La presente invencion proporciona un catéter de guia de
perfil bajo que tiene una forma de seccién transversal exterior no circular para su uso en la administracion de
multiples microcatéteres para el tratamiento de defectos neurovasculares, como para el tratamiento de aneurismas.
El catéter de guia de perfil bajo de la presente invencion incluye paredes de guia de transmision de torsiéon que son
flexibles linealmente pero no circunferencialmente, y que no son ni colapsables ni pueden retorcerse.

Cambiando la forma de la seccioén transversal de un catéter de guia o catéter de administracion que tiene
una luz que acomoda multiples microcatéteres, el catéter de guia o catéter de administracion puede tener un area de
seccion transversal mas pequefia y, en consecuencia, un tamafo de punciéon mas pequefio. Cambiando la forma de
la seccién transversal de la luz del catéter de un circulo a un 6valo, pueden acomodarse dos dispositivos de 0.017”
(0,43 mm) en un catéter guia equivalente a 5Fr que se ajusta a un sistema introductor de 6Fr, pero tiene un perfil
mas pequefio, minimizando por tanto el trauma del vaso. La estructura exterior del eje del catéter puede estar
compuesta por una estructura trenzada y/o en espiral, con una luz interior lubricante de PTFE Teflon® para optimizar
el proceso de intercambio de cables en las secciones mas distales de las arterias. El area proximal del catéter de
guia puede tener un conector disefiado econémicamente para permitir que un médico manipule facilmente el catéter
e inserte otros dispositivos médicos. En una realizacién actualmente preferida, el catéter de guia incluye un disefio
de punta segmentado progresivamente adaptable que incorpora un material polimérico adaptable para minimizar el
trauma del vaso. El exterior del catéter puede cubrirse con un material polimérico para encapsular una construccion
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trenzada y/o en espiral de acero inoxidable y/o platino. En una realizacion actualmente preferida, dicho material
polimérico incluye un recubrimiento exterior hidrdéfilo lubricante.

En una de varias realizaciones actualmente preferidas, se proporciona un catéter de guia de perfil bajo para
aplicaciones neurovasculares que tiene una estructura de pared alargada que se extiende a lo largo de una longitud
del catéter que define por lo menos una luz que tiene una forma de seccién transversal no circular de perfil bajo que
puede flexionarse con relativa facilidad a lo largo de por lo menos una parte de la longitud del catéter. En una
realizacion actualmente preferida, el catéter de perfil bajo también puede tener paredes de guia a lo largo de por lo
menos una parte de la estructura de pared alargada que forma el exterior del catéter que son linealmente flexibles,
circunferencialmente relativamente inflexibles, y resistentes al colapso y la torcedura.

La parte de longitud del catéter que tiene una forma de seccion transversal no redonda de perfil bajo que se
flexiona facilmente puede flexionarse mas facilmente en por lo menos una dimensién que una parte analoga de
longitud de un catéter convencional que tiene una forma de seccién transversal circular. En una realizacion
actualmente preferida, la forma de la seccion transversal no redonda puede ser un évalo, un paralelogramo, o un
triangulo con esquinas redondeadas. En otro aspecto, la estructura de pared alargada puede estar formada por
trenzas o bobinas metdlicas o plasticas, o combinaciones de las mismas. En un aspecto, la estructura de pared
alargada define solo una luz. Una parte de la estructura de pared alargada que define una luz mas interna puede
tener una superficie interior lubricante para optimizar un proceso de intercambio de cables en las secciones distales
de las arterias. La superficie interior lubricante puede proporcionarse mediante un recubrimiento sobre la estructura
de pared alargada. La superficie interior lubricante puede estar formada o incluir politetrafiuoroetileno (PTFE). El
extremo distal del catéter puede tener un disefio de punta distal segmentado que se adapta progresivamente y que
tiene un material polimérico adaptable en el mismos para minimizar el trauma del vaso. El catéter puede tener una
superficie exterior que tiene un material polimérico con un recubrimiento exterior hidréfilo lubricante para encapsular
las trenzas. El catéter puede tener una superficie exterior que tiene un material polimérico con un recubrimiento
exterior hidrofilo lubricante para encapsular las bobinas. La estructura de pared alargada puede definir una luz mas
interna configurada para adaptarse a dos o mas dispositivos médicos en su interior. Pueden proporcionarse y
disponerse por lo menos dos microcatéteres dentro de una luz mas interna del catéter de guia de perfil bajo, por
ejemplo dentro de un catéter de guia de perfil bajo que tiene una forma de seccion transversal ovalada. Pueden
proporcionarse por lo menos tres microcatéteres dispuestos dentro de una luz mas interna del catéter de guia de
perfil bajo, por ejemplo dentro de un catéter de guia de perfil bajo que tiene una forma de seccion transversal
triangular con esquinas redondeadas. Pueden proporcionarse por lo menos cuatro microcatéteres dispuestos dentro
de una luz mas interna del catéter de guia de perfil bajo, por ejemplo dentro de un catéter de guia de perfil bajo que
tiene una forma de seccion transversal de paralelogramo.

En otro aspecto de las varias realizaciones preferidas, se proporciona un catéter de guia de perfil bajo para
aplicaciones neurovasculares que tiene una estructura de pared alargada que se extiende a lo largo de una longitud
del catéter, dicha estructura de pared definiendo por lo menos una luz que tiene un perfil bajo, forma de seccion
transversal no redonda que se flexiona faciimente a lo largo de por lo menos una parte de la longitud del catéter. Un
catéter de guia tiene preferiblemente un extremo distal de un primer tamafio de French y un extremo proximal
configurado para encajar con un extremo proximal de un dispositivo médico de un segundo tamarfio de French que
es mayor que el primer tamafio de French. La estructura de pared alargada puede definir una luz mas interna
configurado para adaptarse a dos o mas dispositivos médicos en la misma. También pueden proporcionarse por los
menos dos microcatéteres dispuestos dentro de una luz mas interna del catéter de guia de perfil bajo, por ejemplo
un catéter de guia que tiene una forma de seccion transversal ovalada.

En otro aspecto mas se proporciona un método para minimizar el trauma durante la administracién de por lo
menos un dispositivo de intervencién intravascular para el tratamiento de defectos en una neurovasculatura. El
método implica insertar un catéter de guia de perfil bajo, de acuerdo con cualquiera de los aspectos descritos
anteriormente, en la neurovasculatura y administrar un dispositivo de intervencion intravascular a través de una luz
definida por la estructura de pared alargada del catéter de guia de perfil bajo.

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

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Figura 1 es una vista frontal de un catéter de guia redondo del estado de la técnica con dos
microcatéteres.

La Fig. 2 es una vista isométrica del catéter de guia redondo de la Fig. 1.

La Fig. 3 es una vista frontal de un catéter de guia de perfil bajo con dos microcatéteres, de acuerdo con una
realizacion en donde la forma de la seccion transversal no redonda es aplanada o sustancialmente ovalada.
La Fig. 4 es una vista isométrica del catéter de guia de perfil bajo con dos microcatéteres, de acuerdo con
una realizacién de la presente invencion en donde la forma en seccion transversal no redonda es aplanada o
sustancialmente ovalada.
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La Fig. 5 es un diagrama esquematico de una seccion transversal de un catéter guia aplanado con dos
microcatéteres, de acuerdo con una realizacion.

La Fig. 6 es una vista en perspectiva de un catéter de guia aplanado con dos microcatéteres, de acuerdo con
otra realizacion en donde la punta distal del catéter de guia tiene un disefio de punta segmentado
progresivamente adaptable.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

En referencia a los dibujos, que se proporcionan a modo de ejemplo, y no a modo de limitacion, la presente
divulgacion proporciona un catéter guia de perfil bajo 10 que tiene una forma no redonda para su uso en la
administracion de multiples microcatéteres 12a, 12b. para el tratamiento de defectos neurovasculares, como para el
tratamiento de aneurismas. El catéter de guia de perfil bajo de la presente invencién incluye paredes de guia de
transmision de torsion 14a, 14b que son flexibles linealmente pero no circunferencialmente, y que no son ni
plegables ni pueden retorcerse. Cambiando la forma de la seccion transversal de la luz 16 del catéter, podemos
acomodar mas dispositivos estandar en un catéter mas pequefio.

Por ejemplo, para administrar dos microcatéteres que tienen una luz de 0,017” (0,43mm) de diametro
interno en una vasculatura cerebral, los médicos tipicamente seleccionan un catéter de guia que tiene una luz de 6Fr
o un diametro interno equivalente de 0,070” (0,43 mm). Con nuestra invencién, cambiando la forma de la seccion
transversal exterior de la luz del catéter de un circulo a un 6valo, podemos acomodar dos dispositivos de 0.017”
(0,43 mm) en un catéter guia equivalente a 5Fr que todavia se ajusta a un sistema introductor de 6Fr pero que tiene
un perfil mas pequefio, minimizando por tanto el trauma del vaso. En una realizacién actualmente preferida, la
seccioén transversal exterior del catéter tiene una forma ovalada. EI momento de flexion especifico o los planos de
fuerza de flexion minima para el catéter de guia de perfil bajo pueden depender de la forma de la seccion
transversal. Por ejemplo, un catéter de guia de perfil bajo que tiene una forma de seccion transversal ovalada tendra
un momento de flexién que depende de la proporcion de los ejes principal y menor para un grosor de pared exterior
dado. De esta manera, los momentos de flexion especificos del catéter de guia de perfil bajo pueden controlarse y
modificarse segun se desee cambiando las dimensiones de las secciones transversales del catéter.

En una realizacion preferida, el eje del catéter se compone preferiblemente de una combinacion de una
estructura trenzada 18 y/o espiral 19 de acero inoxidable y/o platino, con un recubrimiento de luz interior lubricante
20 de PTFE Teflon® para optimizar el proceso de intercambio de cables en las secciones mas distales de las
arterias. El area proximal (no mostrada) tendra un conector disefiado ergondmicamente para permitir que el médico
manipule facilmente el catéter asi como la insercion de otros dispositivos médicos. Como se muestra en la Fig. 6, un
disefio de punta segmentado que se adapta progresivamente 24 incorpora un material polimérico adaptable para
minimizar el trauma del vaso. Por ejemplo, de acuerdo con una realizacion, el disefio de punta segmentado que se
adapta progresivamente 24 puede comprender varios segmentos 26, 28, 30, 32, 34 de diferentes materiales y/o los
segmentos pueden escalonarse de tal manera que la rigidez de la punta distal segmentada que se adapta
progresivamente 24 varia de un segmento al siguiente. El exterior del catéter 22 esta preferiblemente cubierto con
un material polimérico para encapsular la construccion trenzada 18 y/o en espiral 19 de acero inoxidable y/o platino.
En una realizacién preferida, dicho material polimérico tendra un recubrimiento exterior hidréfilo lubricante.

Resultara evidente de lo anterior que aunque se han ilustrado y descrito formas particulares de la invencion,
pueden realizarse varias modificaciones sin apartarse del alcance de la invencion. Por tanto, no se pretende que se
limite la invencion excepto por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter guia de perfil bajo (10) para aplicaciones neurovasculares que comprende:

una estructura de pared alargada que se extiende a lo largo de una longitud del catéter que define por lo
menos una luz (16) que tiene una forma de seccion transversal no circular de perfil bajo que se flexiona
facilmente a lo largo de por lo menos una parte de la longitud del catéter (10); y

paredes de guia (14a, 14b) a lo largo de por lo menos una porcién de la estructura de pared alargada que son
linealmente flexibles, circunferencialmente relativamente inflexibles y resistentes al colapso y la torcedura,
caracterizado porque dicho catéter tiene un extremo distal con un disefio de punta distal segmentada
progresivamente adaptable (24) que comprende un material polimérico adaptable en el mismo elegido para
minimizar el trauma del vaso.

2. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 1, en el que la forma de la seccion transversal no circular es
ovalada.

3. El catéter de guia de bajo perfil de la reivindicacion 1, en el que la estructura de pared alargada esta compuesta
ademas de material trenzado en dicha pared, o esta compuesto ademas de bobinas en dicha pared.

4. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicaciéon 3, en el que dichas bobinas comprenden bobinas alargadas,
eje de las cuales es paralelo al eje longitudinal de dicha estructura de pared.

5. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 1, en el que una parte de la estructura de pared alargada que
define una luz mas interna tiene una superficie interna lubricante para optimizar un proceso de intercambio de cables
en secciones distales de las arterias.

6. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 5, en el que la estructura de pared alargada define una luz.

7. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacién 5, en el que la superficie interior lubricante se proporciona
mediante un recubrimiento en la estructura de pared alargada.

8. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 7, en el que la superficie interior lubricante es proporcionada
por politetrafluoroetileno.

9. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 3, en el que dicho catéter tiene una superficie exterior que
comprende un material polimérico con un recubrimiento exterior hidréfilo lubricante para encapsular dicho material
trenzado, o para encapsular dichas bobinas.

10. El catéter de guia de perfil bajo de la reivindicacion 1, en el que la estructura de pared alargada define una luz
mas interna configurada para acomodar una pluralidad de dispositivos médicos en la misma.
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FIG. 1

(Estado de la
Técnica)

FIG. 2

(Estado de la Técnica)
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