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DESCRIPCION
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a dispositivos médicos invasivos y, mas
especificamente, a un sistema como se define en la reivindicacidn 1.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los catéteres son dispositivos médicos que se usan para suministrar o recuperar
objetos en el cuerpo. La punta del catéter se inserta en el cuerpo a través de una abertura
natural o artificial y se suministra a una localizacion deseada. Por ejemplo, un catéter se usa
para suministrar y desplegar una endoprétesis vascular en una estenosis arterial. Los catéteres
endoscopicos se usan para suministrar un dispositivo de formacién de imdgenes para uso
gastrointestinal.

La Patente de Estados Unidos 5.437.638 de Bowman describe un catéter multi-lumen
que tiene una pluralidad de tubos inflables en su punta. Cada tubo estd unido a un lumen
diferente, de manera que cada tubo puede inflarse y desinflarse individualmente. Los tubos se
insertan inicialmente en sus limenes respectivos. En un procedimiento para abrir un pasaje
corporal estrangulado, los tubos se inflan en el estrangulamiento. Los tubos pueden estar
provistos también de superficies de agarre y se manipulan mediante presiones de fluido
apropiadas para agarrar y recuperar los objetos en un pasaje corporal.

La Patente de Estados Unidos N2 5.941.895 de Myler et al. describe un catéter para la
recuperacion de una endoprotesis vascular. El catéter incluye un cuerpo tubular y un cable
guia que puede moverse axialmente, que estan adaptados para agarrar los miembros de
acoplamiento de una endoprotesis vascular a recuperar.

La Patente de Estados Unidos N2 5.109.830 de Cho describe un catéter que tiene una
punta disefiada para facilitar la navegacion del catéter a través del sistema cardiovascular. La
punta tiene un elemento interno que tiene una forma curvada, con una preforma memorizada
gue asume cuando no estd dispuesto dentro de un manguito de restriccidon externo. Cuando
esta en el manguito, el elemento interno se endereza por la rigidez del manguito. El elemento
interno se retira del manguito para facilitar la navegacién de la punta alrededor de una curva o
angulo en un vaso sanguineo. El elemento interno se dispone en el manguito cuando pasa a
través de una regidn recta de un vaso sanguineo.

La Patente de Estados Unidos N2 4.597.389 de Ibrahim describe un catéter que tiene
un globo anular en su punta para agarrar un objeto. La punta del catéter se suministra al
objeto a agarrar con el globo en su estado desinflado. El globo se sitia después con el objeto
en el pasaje central del globo anular. A media que el globo se infla, el pasaje central se va
estrangulando tal como para agarrar el objeto. El catéter se extrae entonces del cuerpo.

La Solicitud de Patente de Estados Unidos 2003/0105508 describe un dispositivo de
suministro de una endoprotesis vascular. En este dispositivo, una endoprotesis vascular auto-
expansible se mantiene mediante un globo anular. Desprendiendo el globo, la endoproétesis

vascular vuelve de nuevo a su estado original no comprimido.
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SUMARIO DE LA INVENCION
La presente invencién proporciona un sistema que comprende un catéter y un

elemento expansible. El elemento expansible puede ser, por ejemplo, un globo inflable. En su

estado expandido, el elemento expansible tiene una forma anular que rodea un pasaje central.

El elemento expansible estd configurado para rodar sobre el eje del catéter, sin deslizarse,

cuando al menos una parte del eje estd en el pasaje. El elemento expansible se monta sobre el

eje del catéter y se suministra a un sito del cuerpo en un estado no expandido. El elemento
expansible se lleva entonces al estado expandido. Como se describe en detalle mas adelante,
el catéter puede usarse para suministrar o recuperar un objeto hacia o desde un pasaje

corporal. El catéter puede usarse también para recuperar desechos de la placa ateromatosa y

otra materia particulada, sélida o semi-sélida, presente en los vasos sanguineos implicados

patoldgicamente, y para retirar dicha materia del cuerpo. El sistema puede usarse también
para ayudar a navegar a la punta del catéter en pasajes corporales estrechos o curvos.

La invencion puede usarse en un método para suministrar un objeto a un sitio en el
cuerpo, que comprende:

(a) montar el objeto en un catéter, comprendiendo el catéter un eje y un elemento
expansible, teniendo el elemento expansible un estado expandido y teniendo en el
estado expandido una forma anular que rodea un pasaje, en el que el catéter y el
elemento expansible estan configurados de manera que el elemento expansible en el
estado expandido puede hacerse rodar a lo largo de al menos una parte del eje, sin
deslizarse, cuando una parte del eje esta situada en el pasaje;

(b) suministrar el objeto sobre el catéter al sito del cuerpo;

(c) llevar al elemento expansible al estado expandido, de manera que el elemento
expansible presione sobre una o mds estructuras corporales; y

(d) mover el eje anteriormente para provocar que el elemento expansible ruede
posteriormente sobre el eje, sin deslizarse.

La invencidn puede usarse también en un método para recuperar un objeto de un sito
del cuerpo que comprende:

(a) suministrar un catéter al sito del cuerpo, comprendiendo el catéter:

(aa) un eje;

(ab) un elemento expansible, teniendo el elemento expansible un estado
expandido y teniendo en el estado expandido una forma anular que rodea un pasaje,
en el que el catéter y el elemento expansible estdn configurados de manera que el
elemento expansible en el estado expandido puede hacerse rodar a lo largo de al
menos una parte del eje, sin deslizarse, cuando una parte del eje esta situada en el
pasaje; y que, opcionalmente, comprende adicionalmente

(ac) un mecanismo de apisonamiento que es capaz de hacer rodar al elemento

expansible anteriormente sobre el eje;
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llevar al elemento expansible al estado expandido;
hacer rodar al elemento expansible en el estado expandido anteriormente para que
ruede sobre el objeto llevando, de esta manera, el objeto al interior del pasaje;

retirar el catéter del cuerpo.

La invencidon puede usarse también en un método para retirar desechos y/u otra

materia particulada de un vaso sanguineo que comprende:

(a)

(e)

suministrar un sistema de catéter a través de la vasculatura periférica a una regién

implicada patoldgicamente de dicho vaso sanguineo, en el que dicho sistema de

catéter comprende:

i) un eje

ii) un elemento expansible, teniendo el elemento expansible un estado expandido
y teniendo en el estado expandido una forma anular que rodea un pasaje, en el
que el catéter y el elemento expansible estan configurados de manera que el
elemento expansible en el estado expandido puede hacerse rodar a lo largo de
al menos una parte del eje, sin deslizarse, cuando una parte del eje estd
situada en el pasaje;

llevar al elemento expansible al estado expandido;

hacer rodar al elemento expansible en el estado expandido posteriormente o

anteriormente o en ambos sentidos, para que ruede sobre el objeto llevando, de esta

manera, dichos desechos y/u otra materia particulada al interior de dicho pasaje;

desinflar dicho elemento expansible, atrapando, de esta manera, dichos desechos y/u

otra materia particulada entre el elemento expansible desinflado y el eje del catéter;

retirar el sistema de catéter junto con los desechos y/u otra materia particulada

atrapados del cuerpo mediante la extraccién de dicho sistema de catéter a través de

la vasculatura.

La invencion puede usarse también en un método para dilatar y/o expandir una regién

implicada patolégicamente de la pared de un vaso sanguineo vy retirar los desechos y/u otra

materia particulada de dicho vaso sanguineo, que comprende:

(a)

suministrar un sistema de catéter a través de la vasculatura periférica hasta una

localizacion distal respecto a la region implicada patolégicamente, en el que dicho

sistema de catéter comprende:

i) un eje

ii) un elemento expansible, teniendo el elemento expansible un estado expandido
y teniendo en el estado expandido una forma anular que rodea un pasaje, en el
que el catéter y el elemento expansible estan configurados de manera que el
elemento expansible en el estado expandido puede hacerse rodar a lo largo de
al menos una parte del eje, sin deslizarse, cuando una parte del eje estd

situada en el pasaje;
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(b) llevar al elemento expansible al estado expandido;
(c) hacer rodar al elemento expansible en el estado expandido proximalmente o

distalmente o en ambos sentidos, para que ruede sobre el objeto llevando, de esta
manera, dichos desechos y/u otra materia particulada al interior de dicho pasaje y
expandiendo la pared del vaso sanguineo mediante un mecanismo de apriete o
rodadura;

(d) desinflar dicho elemento expansible, atrapando, de esta manera, dichos desechos y/u
otra materia particulada entre el elemento expansible desinflado y el eje del catéter;

(e) retirar el sistema de catéter junto con los desechos y/u otra materia particulada
atrapados del cuerpo mediante la extraccién de dicho sistema de catéter a través de
la vasculatura.

La invencion puede usarse también en un método para dilatar y/o expandir una regién
implicada patolégicamente de la pared de un vaso sanguineo vy retirar los desechos y/u otra
materia particulada de dicho vaso sanguineo, que comprende:

(a) suministrar un sistema de catéter a través de la vasculatura periférica hasta una
localizacién proximal respecto a la regidn implicada patolégicamente, comprendiendo
dicho sistema de catéter:

i) un eje

ii) un elemento expansible, teniendo el elemento expansible un estado expandido
y teniendo en el estado expandido una forma anular que rodea un pasaje, en el
que el catéter y el elemento expansible estan configurados de manera que el
elemento expansible en el estado expandido puede hacerse rodar a lo largo de
al menos una parte del eje, sin deslizarse, cuando una parte del eje estd
situada en el pasaje;

(b) llevar al elemento expansible al estado expandido;

(c) hacer rodar al elemento expansible en el estado expandido proximalmente o
distalmente o en ambos sentidos, para que ruede sobre el objeto llevando, de esta
manera, dichos desechos y/u otra materia particulada al interior de dicho pasaje y
expandiendo la pared del vaso sanguineo mediante un mecanismo de apriete o
rodadura;

(d) desinflar dicho elemento expansible, atrapando, de esta manera, dichos desechos y/u
otra materia particulada entre el elemento expansible desinflado y el eje del catéter;

retirando el sistema de catéter junto con los desechos y/u otra materia particulada atrapados

del cuerpo mediante la extraccién de dicho sistema de catéter a través de la vasculatura.

En una realizacién, la invencion proporciona un globo que lleva un manguito sobre su
superficie externa, en el que una parte de la superficie interna de la pared de dicho manguito
estd unida en uno o mas puntos de unidn a la superficie externa de dicho globo, de manera

que existe un espacio anular entre dicho manguito y al menos una parte de la superficie
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externa de dicho globo sobre al menos un lado de dichos puntos de unién.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para entender la invencion y ver como puede realizarse en la practica, se describira
ahora una realizacién preferida, a modo de ejemplo no limitante Unicamente, con referencia a
los dibujos adjuntos, en los que:

La Figura 1 muestra un sistema de acuerdo con una realizacién de la invencion;

La Figura 2 muestra el sistema de la Figura 1 después de haber inflado el globo;

La Figura 3 muestra el uso del sistema de la Figura 1 para suministrar un objeto en un
pasaje corporal;

La Figura 4 muestra un sistema de acuerdo con otra realizacién de la invencién en la
que el catéter tiene un mecanismo de apisonamiento;

La Figura 5 muestra el sistema de la Figura 4 después de haber inflado el globo;

La Figura 6 muestra el uso del catéter de la Figura 4 para recuperar un objeto de un
sito del cuerpo;

La Figura 7 ilustra dos modos de unién diferentes del globo al eje del catéter: unién
por puntos (ilustracién a) y unidn circunferencial (ilustracién b);

La Figura 8 representa tres tipos diferentes de elementos de retencién que pueden
incorporarse en el eje del catéter: (a) cuencos de recogida; (b) surcos; (c) salientes;

La Figura 9 ilustra tres configuraciones diferentes para la localizacién de los elementos
de retencidn en el eje del catéter en relacién con la posicién del globo: (a) distal respecto al
globo; (b) proximal respecto al globo; (c) tanto distal como proximal respecto al globo;

La Figura 10 muestra tres posibilidades para la unién del manguito de retencion al
globo: (a) unidn del extremo proximal; (b) unién del extremo distal; (c) unién del punto medio;
y

La Figura 11 ilustra una realizacidon del sistema de catéter de la presente invencion en
el que una endoprodtesis vascular expansible estd montada sobre la superficie externa de un
globo. La Figura 11A muestra el sistema de catéter con el globo y la endoprétesis vascular
ambos en el estado no expandido. La Figura 11B representa el sistema después de la
expansién tanto del globo como de la endoprétesis vascular. La Figura 11C ilustra el mismo
sistema después de que el catéter se haya movido una corta distancia proximalmente vy el
globo haya rodado distalmente sobre el catéter.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La Figura 1 muestra un catéter 10 de acuerdo con una realizacion de la invencién. El
catéter 10 tiene un eje cilindrico 12 que se extiende desde su extremo proximal 14 a su
extremo distal 16. El eje cilindrico 12 puede tener un solo lumen 13, como se muestra en la
Figura 1, o puede tener dos o mas limenes (no mostrados). De acuerdo con la invencién, en el
extremo distal 16 hay un elemento expansible 18. El elemento expansible 18 puede ser un

globo inflable 18, como se muestra en la Figura 1. Esto es a modo de ejemplo Unicamente, y se
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contemplan otros tipos de elementos expansibles dentro del alcance de la invencién. Por
ejemplo, el elemento expansible puede ser un elemento compresible de forma eldstica que se
mantiene en un estado comprimido mediante un manguito de restriccién que se retira para
permitir que el elemento alcance su estado expandido. Como alternativa, el elemento
expansible puede ser una bobina de recuperaciéon, un elemento auto-expansible, o un
elemento formado de un material con memoria de forma u otros medios. El globo 18 se
muestra en la Figura 1 en su estado desinflado. En este estado, el globo es una carcasa
cilindrica formada por una capa interna 20 y una capa externa 21. Las capas interna y externa
20 y 21 estdn formadas por un material impermeable de fluidos, flexible y biocompatible. Los
materiales para la fabricacién de globos para su uso en dispositivos médicos invasivos se
conocen en la técnica e incluyen poliolefinas (tales como polietileno, polipropileno y
polipenteno), poliésteres (tales como Mylar), poliuretano, poliamidas (nylons), poliaminas,
polivinilos (tales como cloruro de polivinilo flexible, o PVA), polimeros de cristal liquido,
polimeros de estireno (tales como ABS) y otros polimeros tales como silicona, latex,
elastdmeros termoplasticos, polietilentereftalatos, sulfuro de poliacrileno, policarbonato,
polisulfona, poliimida, polieterimida, Peek; asi como copolimeros, poli-mezclas y especies
transformadas (por ejemplo, después de la irradiacion, reticulacidn o tratamiento quimico) de
los materiales mencionados anteriormente o de otros materiales, con la condicidon de que
tengan las propiedades biomecanicas apropiadas.

Las capas interna y externa 20 y 21 son continuas entre si. Por ejemplo, las capas
interna y externa 20 y 21 pueden soldarse juntas en junturas circulares 22. Por lo tanto, el
globo tiene un lumen anular 24. El lumen 24 se colapsa cuando el globo 18 esta en su estado
desinflado, mostrado en la Figura 1. El lumen 24 esta en comunicacién fluida con el lumen del
eje del catéter a través de una abertura 26 en la pared del eje, y una abertura 28 superpuesta
en la capa interna 20.

El globo que tiene un lumen anular (como se ha descrito anteriormente en este
documento) estd unido al eje del catéter en uno o mds puntos de la circunferencia interna del
globo. En uno o mas de estos puntos de union existe una abertura en el globo que esta situada
de manera que estd superpuesta sobre una abertura de la misma forma y tamaifo en la pared
del eje, permitiendo de esta manera el paso de un medio de inflado entre el lumen del eje del
catéter y el espacio interno del globo. El nimero de puntos de unidn no esta limitado, y estos
puntos pueden disponerse en cualquier disposiciéon adecuada o conveniente, por ejemplo
incluyendo (aunque sin limitacién) disposiciones longitudinal, circunferencial, helicoidal u
otras.

En una realizacién preferida de la presente invencién (como se representa en la Figura
7a), la capa interna 20 esta unida a la superficie externa del eje del catéter 12 en dos regiones
de unidn 64 y 66 discretas. En otra realizacion de la presente invencidn (como se muestra en la

Figura 7b), la capa interna 20 esta unida al eje del catéter en una sola banda circular 32
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alrededor del eje 12 que rodea la abertura del catéter 26 y la abertura del globo 28. En una
realizacidon particularmente preferida, la capa interna del globo 20 esta unida al eje del catéter
(en dos regiones discretas o como una sola banda circular, como se ha descrito en las dos
realizaciones preferidas inmediatamente precedentes y se muestra en las Figuras 7a y 7b), tan
cerca como sea posible de los mdargenes de la abertura del eje 26, de manera que, en el caso
de la realizacidn representada en la Figura 7a, la distancia entre el lado distal de la region de
unién 64 y el lado proximal de la regién de unién 66 se aproxima al didmetro de la abertura 26.
En el caso de la realizacién particularmente preferida, cuando se usa con una unién de banda
circular (como se muestra en la Figura 7b), la anchura de dicha banda circular (es decir, la
distancia entre los margenes proximal y distal de dicha banda) se mantiene tan pequefia como
sea posible, para maximizar la longitud del eje del catéter sobre el que el globo es capaz de
rodar. Independientemente de qué geometria de unién especifica se use, el enlace del globo al
eje del catéter en el sitio o sitios de unidon puede conseguirse mediante el uso de cualquier
adhesivo biocompatible adecuado, soldadura térmica, soldadura ultrasénica, o medios
mecanicos.

Haciendo referencia de nuevo a la Figura 1, el globo 18 se infla suministrando un
fluido, tal como aire comprimido, didxido de carbono, medio de contraste o agua de una
fuente 30 a través del lumen 13 del eje del catéter al lumen del globo 18.

La Figura 2 muestra el catéter después de haber inflado el globo 18. El globo 18 rodea
un pasaje central 25 que estd ocupado, al menos parcialmente, por el eje del catéter 12. Como
la pared del globo estd unida al eje del catéter sélo en la juntura 32, el globo puede
desplazarse a lo largo del eje entre una primera posicién mostrada en la Figura 2a, en la que se
extiende al maximo en una direccidn posterior, y una segunda posicion mostrada en la Figura
2b, en la que se extiende al maximo en una direccién anterior. El movimiento del globo entre
las posiciones mostradas en la Figura 2 ocurre cuando el globo 18 rueda a lo largo del eje 12
sin deslizarse, pasando la superficie externa 21 del globo 18 por encima de la superficie interna
20.

En una realizacion del sistema de la presente invencion, el globo 18 puede estar unido
al eje del catéter cerca del extremo distal del eje del catéter 12, de manera que cuando se
hace que dicho globo ruede sobre dicho eje en una direccidn distal, dicho globo puede ocupar
una posicion distal extrema, de manera que al menos una parte del mismo se extiende mas
alla de la punta distal de dicho eje del catéter. En una realizacién mas preferida, sin embargo,
el globo 18 esta unido al eje en una localizacidn tal que, después de rodar, ninguna parte de
dicho globo se extiende mas alla de la punta distal del eje del catéter 12. En otras palabras, en
esta realizacion mas preferida, el globo y el catéter estan dispuestos mutuamente, de manera
gue una longitud del eje del catéter siempre se extiende mas alla del margen distal de dicho
globo. Esta disposicién es particularmente preferida en los casos en los que el sistema

actualmente descrito y reivindicado esta destinado a insertarse en la vasculatura del sujeto a
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tratar mediante un método "sobre el alambre". Adicionalmente, con ciertos materiales y
geometrias del globo, la localizacién terminal del globo representada en la Figura 1 puede dar
como resultado el colapso de la parte del globo que se extiende mds alla de la punta distal del
catéter, liberando de esta manera cualquier objeto, desechos u otras sustancias o entidades
mantenidas por esta regidn del globo. En consecuencia, la realizacion mas preferida descrita
actualmente (que tiene el globo localizado en la posicion mas central) seria la realizacidn a
elegir para dichas geometrias y materiales de globo. La posicidn del globo en esta realizacion
mas preferida se muestra esquemdticamente en las Figuras 7 y 9.

Como se ha mencionado anteriormente en este documento, el sistema de catéter de la
presente invencién, en un modo de operacién, puede usarse para recuperar los desechos de la
placa ateromatosa y otra materia particulada, sélida o semi-sélida, presente en los vasos
sanguineos implicados patoldgicamente, y para retirar dicha materia del cuerpo.
Adicionalmente, en una modificacion de este modo de operacidon (como se describird mas
adelante en este documento), el sistema de catéter de la presente invencién puede usarse
también para dilatar y/o expandir una regidn implicada patolégicamente de la pared de un
vaso sanguineo (por ejemplo, en una regién de la pared del vaso interno en la que se ha
producido una acumulacién de placa ateromatosa), ademas de recuperar de forma segura
cualquier desecho de la placa liberado por este proceso. Dichos desechos (y, de hecho,
cualquier otra materia particulada, sélida o semi-sélida, presente en la region del globo del
catéter) se recuperan mediante el 'atrapamiento’ de dichos desechos en el espacio entre la
pared del globo y el eje del catéter. En el caso de desechos atrapados por debajo de la parte
distal del globo, dichos desechos se mantienen en su posicidon durante el movimiento proximal
del catéter mediante un efecto de aspiracién de tipo jeringa (es decir, la creacién de una zona
de presién reducida dentro del vaso sanguineo en el lado distal del globo inflado que se mueve
proximalmente). A la inversa, en el caso de desechos atrapados por debajo de la parte
proximal del globo, dichos desechos se mantienen en su posicidén durante el movimiento del
catéter mediante las fuerzas hidrodinamicas, dirigidas distalmente, ejercidas por el flujo
sanguineo arterial. Independientemente de qué extremo del globo tenga atrapados los
desechos, el proceso de atrapamiento se completa después del desinflado del globo (u otro
elemento expansible), como resultado de lo cual los desechos se mantienen de forma segura
entre el globo y el eje del catéter, permitiendo de esta manera una extraccidon segura del
sistema de catéter a través de la vasculatura y la retirada de dicho sistema del cuerpo.

En el sistema de la presente invencidn, el eje del catéter comprende adicionalmente
superficies caracteristicas que pueden ayudar en la retencion de desechos de la placa
aterosclerdtica y otro material particulado, sélido o semi-sélido, o agregado sobre la superficie
de dicho eje. Mediante estos elementos de retencién, los desechos que quedan atrapados en
el espacio anular entre el globo inflado y el eje del catéter, pueden retenerse y retirarse

posteriormente del cuerpo tras la extraccién del catéter. La Figura 8 representa tres
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conformaciones posibles, aunque no limitantes, para los elementos de retencién. En primer
lugar (Figura 8a), los elementos pueden estar en forma de cuencos de recogida 68 que rodean
el eje del catéter. Gracias a este medio, cualquier desecho atrapado por el globo puede ser
retenido por la superficie interna céncava de dichos cuencos, incluso después de que el globo
se haya hecho rodar lejos de la regién del eje del catéter que contiene los cuencos y/o se haya
desinflado. En una realizacion alternativa, mostrada en la Figura 8b, el elemento de retencidn
se proporciona en forma de una serie de surcos 70, de cualquier forma vy perfil, radiales o
axiales respecto al eje del catéter o que forman cualquier angulo con el eje del catéter. Como
alternativa, como se representa en la Figura 8c, el elemento de retencidn esta presente en
forma de una serie de salientes de la superficie, dispuestos de manera que hay un surco anular
o depresion 72 de retencién de desechos entre cada par de salientes 74 adyacentes, de
cualquier forma vy perfil, radiales o axiales respecto al eje del catéter o formando cualquier
angulo con el eje del catéter. Como alternativa, los elementos de retencién pueden formarse
de cualquier combinacién de los surcos y salientes mencionados anteriormente. Los elementos
de retencion mencionados anteriormente pueden localizarse sobre la superficie del eje del
catéter 12, en el lado distal del globo 18 (Figura 9a), en el lado proximal de dicho globo (Figura
9b) o en ambos lados del mismo (Figura 9c). Los tres ejemplos mencionados anteriormente de
elementos de retencién, sin embargo, no deberian considerarse como limitantes. En lugar de
ello, cualquier elemento adecuado que pueda formarse convenientemente dentro de la pared
del eje del catéter, o afiadirse al mismo, puede emplearse para aumentar la retencién de
desechos mediante el sistema de catéter actualmente reivindicado.

En una realizacién adicional particularmente preferida de la presente invencion, el
sistema actualmente descrito y reivindicado comprende adicionalmente un manguito de
retencién para ayudar en la recogida de desechos (y otra materia particulada, como se ha
mencionado anteriormente en este documento) y para el almacenamiento de los mismos
antes de, y durante, la retirada del catéter del cuerpo. Dichos desechos se recogen y
almacenan en el espacio entre el manguito y una parte del eje del catéter no ocupada por el
globo. De esta manera, dicho manguito funciona como una 'extension' del globo con respecto
a su capacidad de atrapamiento de desechos. Ademds (o como alternativa) los desechos
pueden quedar atrapados y almacenarse entre al menos una parte del manguito y el globo. El
manguito, que esta unido a la superficie externa del globo, — en una realizacién — puede cubrir
solo parte de la longitud de dicho globo. Como alternativa, el manguito puede ser de la misma
longitud que el globo y disponerse de manera que se superponga con precision y cubra dicho
globo. En una variante adicional, el manguito puede ser mas largo que la longitud del globo y
disponerse de manera que el globo esté completamente cubierto de esta manera. El manguito
puede unirse al globo en uno o mas puntos de unién discretos, en cualquier localizacién sobre
la superficie externa del globo, de manera que existe un espacio anular entre dicho manguito y

el eje del catéter sobre al menos un lado de dichos puntos de unién. Ademas, u
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opcionalmente, puede existir también un espacio anular similar entre dicho manguito y la
superficie externa del globo en al menos un lado de dichos puntos de unién del manguito. El
manguito puede unirse al globo en uno o mas puntos de unién discretos, en cualquier
localizacién sobre la superficie del manguito.

Los puntos de unién 76 del manguito 78, como se ilustra en la Figura 10, pueden estar
situados cerca del extremo proximal del globo 18 (Figura 10a), cerca del extremo distal de
dicho globo (Figura 10b) o en o cerca del punto medio del mismo (10c). Ademas de la unién de
un extremo del manguito al globo, el otro extremo puede unirse opcionalmente al eje, distal
respecto al globo o proximal respecto al globo, mediante al menos una extensién del
manguito, o caracteristica de fijaciéon adicional incluyendo, aunque sin limitacién, un gancho o
una cesta, de cualquier forma adecuada, hecho de cualquier material, metal o polimero u
otros. Independientemente de qué medio de unidon especifico se use, el enlace del medio de
union al eje del catéter puede conseguirse mediante el uso de cualquier adhesivo
biocompatible adecuado, soldadura térmica, soldadura ultrasdénica, o medios mecanicos. El
manguito puede proporcionarse en cualquier forma adecuada, incluyendo (aunque sin
limitacién) cilindrica, semi-cilindrica, cdnica, tronco-cénica, de tipo banda etc. Dicho manguito
puede construirse a partir de cualquier metal, polimero, otro material organico biocompatible
adecuado, o de otros materiales, con la condicidn de que tengan las propiedades biomecanicas
apropiadas. Los ejemplos de polimeros adecuados incluyen aquellos polimeros descritos
anteriormente en este documento para su uso en la fabricacion del globo.

La Figura 3 muestra la insercion de la punta del catéter en un pequeio vaso sanguineo
40, por ejemplo, para suministrar un objeto 42 al interior del vaso 40. El objeto 42 puede ser,
por ejemplo, una endoproétesis vascular, como se muestra en la Figura 3. Como otro ejemplo,
el objeto 42 puede ser una herramienta de trabajo que tiene que suministrarse a un sitio en el
cuerpo. La herramienta de trabajo puede ser, por ejemplo, una herramienta para trabajar
sobre una estenosis, tal como un taladro, daga, sonda, una fuente radiactiva para
braquiterapia, etc. La herramienta puede ser también, por ejemplo, una guia de luz, una
fuente de luz, un electrodo de radiofrecuencia, o una sonda de ultrasonidos. Antes de la
insercién del catéter en el cuerpo, el objeto 42 se monta en el extremo distal del catéter. En la
Figura 3a, la punta del catéter se ha suministrado a través de una arteria 44 al orificio 34 del
vaso 40 con el globo 18 en su estado desinflado. El globo 18 se infla después, de manera que el
globo inflado aun esta en su primera posicion, localizada proximalmente, en la que el extremo
distal del globo 18 es adyacente al extremo distal del eje del catéter 12, como se muestra en la
Figura 3b. El globo inflado 18 presiona la pared del vaso 44. Como se muestra en la Figura 3c,
la punta del catéter se hace avanzar después distalmente al interior del vaso estrecho 40. A
medida que la punta del catéter avanza en el vaso 44, el globo 18 avanza también en el vaso
44. El globo 18, de esta manera, rueda a lo largo del eje y a lo largo de la pared del vaso 44. La

velocidad del globo 18 en el vaso 44 es aproximadamente la mitad de la de la punta del eje.
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Puesto que el globo 18 avanza en el vaso 44 a una velocidad mas lenta que el eje del catéter
12, el globo 18 se mueve posteriormente a lo largo del eje 12 hacia la segunda posicién del
globo 18 sobre el eje, como se muestra en la Figura 3c. Un avance anterior adicional de la
punta del catéter en el vaso 40 provoca que el globo se desplace adicionalmente a lo largo del
eje posteriormente, hasta que la punta del catéter que porta la endoprdtesis vascular se haya
extendido completamente mas alla del globo y la endoprdtesis vascular esté situada en el vaso
40. Puesto que hay un alto nivel de friccién entre la superficie externa del globo con la pared
del vaso, no hay deslizamiento de la superficie externa del globo sobre la pared del vaso y, por
lo tanto, no se dafia la pared del vaso. Si el objeto es una endoprétesis vascular, la
endoprotesis vascular puede desplegarse entonces en el vaso 40 por cualquier mecanismo (no
mostrado) conocido en la técnica para desplegar una endoproétesis vascular. Después de
desplegar la endoprdtesis vascular, el globo 18 puede desinflarse y el catéter extraerse del
cuerpo.

La Figura 11A ilustra una realizacién preferida adicional de la presente invencion, en la
qgue una endoprdtesis vascular expansible 42 se monta sobre el globo desinflado 18 antes de
que el sistema de catéter la suministre al sitio de tratamiento. Esta realizacion es
particularmente valiosa en situaciones clinicas en las que se desea usar un Unico sistema de
catéter para provocar tanto la dilatacién de una seccién implicada patolégicamente de un vaso
sanguineo (tal como una arteria coronaria) como la recuperacién de forma segura de cualquier
desecho liberado como resultado del proceso de dilatacidon (o presente en la regién tratada
por cualquier otra razon). Se muestra la misma realizacién en la Figura 11B después del inflado
del globo 18 y expansidn de la endoproétesis vascular 42 y, después de dichos procesos, tanto la
endoprotesis vascular como las regiones del globo no cubiertas por la endoprétesis vascular
estan en contacto con la superficie interna de la pared del vaso sanguineo 44. En esta fase, el
globo se dispone de manera que puede hacerse que ruede a lo largo de la pared del vaso
sanguineo (como se ha descrito anteriormente en este documento), atrapando de esta manera
los desechos liberados durante el proceso de colocacién de la endoprétesis vascular, entre si
mismo y el eje del catéter 12. Un ejemplo de este movimiento del globo se muestra en la
Figura 11C, en la que el globo 18 se muestra después de que el eje del catéter 12 se haya
movido una corta distancia proximalmente y el globo 18 haya rodado distalmente (en relacion
con dicho eje del catéter). Como alternativa, por supuesto, puede hacerse que el globo ruede
proximalmente o, en otro modo preferido, puede provocarse que se alterne entre
movimientos de rodadura proximal y distal, maximizando de esta manera la recogida vy
atrapamiento de desechos. El globo, en esta realizacién, puede estar equipado también con un
manguito de retencion, como se ha descrito anteriormente en este documento. Ademads o
como alternativa, el eje del catéter usado en esta realizacidon puede estar equipado también
con caracteristicas superficiales de retencidon, como se ha descrito anteriormente en este

documento.



10

15

20

25

30

35

ES 2348 515 T3

12

La Figura 4 muestra un catéter 60 de acuerdo con otra realizacidn de la invencidn. El
catéter 60 tiene varios componentes en comun con el catéter 10 de las Figuras 1y 2, y los
componentes similares en los catéteres 10 y 60 se indican con los mismos numeros de
referencia, sin comentario o explicaciéon adicional. El catéter 60 incluye un mecanismo de
apisonamiento que se usa para impulsar el globo desde su primera posicién mostrada en la
Figura 5a a su segunda posicidn mostrada en la Figura 5b. El mecanismo de apisonamiento
incluye una cubierta flexible cilindrica 56 que encierra al menos una parte del eje del catéter
12. El extremo distal de la cubierta flexible 56 esta unido a una placa de apisonamiento anular
57. La cubierta 56 y la placa de apisonamiento 57 pueden deslizarse a lo largo del eje del
catéter 12. Con el globo 18 en su primera posiciéon mostrada en la Figura 5a, el extremo
proximal de la cubierta 56 se agarra y empuja distalmente sobre el eje, provocando que el
globo inflado 18 se mueva desde su primera posicién a su segunda posicion mostrada en la
Figura 5b.

La Figura 6 muestra el uso del catéter 10 para recuperar un objeto 50 de un pasaje
corporal 52. El objeto 50 puede ser, por ejemplo, una endoprdtesis vascular que se va a retirar
del cuerpo. Como otro ejemplo, el objeto 50 pueden ser desechos no deseados que hay que
retirar del cuerpo. Como se muestra en la Figura 6a, la punta del eje del catéter 12 se hace
avanzar en el pasaje 52 con el globo 18 en su estado desinflado en su primera posicion, hasta
que la punta del catéter esta cerca del objeto 50, con el globo en su estado desinflado. El globo
18 se infla después (Figura 6b) mientras permanece en su primera posicidn, en la que el
extremo distal del globo 18 es adyacente al extremo distal de la punta del catéter. El globo 18
se impulsa entonces a su segunda posicion mediante el mecanismo de apisonamiento, como
se ha explicado anteriormente (Figura 6¢). A medida que el globo 18 rueda distalmente sobre
la punta del catéter, el objeto 50 entra en el lumen 54 del globo 18, y lo agarra el globo 18
(Figura 6c). El globo 18 continlia rodando sobre la punta del catéter hasta que ha envuelto
completamente el objeto 50, como se muestra en la Figura 6d. El globo 18 puede desinflarse
entonces, y el catéter retirarse del cuerpo junto con el objeto 50.

Ademas de los modos de uso descritos anteriormente en este documento, la presente
invencidon puede usarse también para realizar un procedimiento de insercion de globo
retrégrado para el propdsito combinado de retirar materiales de la placa ateromatosa y evitar
la liberacidn iatrogénica de dichos materiales en las corrientes sanguineas, como se describira
enseguida. A modo de introduccién, debe observarse que la angioplastia se realiza llevando el
catéter con globo al sitio operativo deseado, inflando el globo a una presién suficiente para
permitir la dilatacién de la pared arterial, expandiendo de esta manera y abriendo el lumen
arterial previamente bloqueado o parcialmente bloqueado. Dicho procedimiento, sin embargo,
puede que no esté bien adaptado para ciertas situaciones patoldgicas. Por ejemplo, pueden
estar presentes placas vulnerables con una capa muy fina, susceptible de romperse, liberando

de esta manera su nucleo lipidico y el material ateromatoso aguas abajo en el flujo sanguineo.
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Esto, en muchos casos, puede conducir a embolia y trombosis distal posterior. Ademas, la
colocacién de una endoproétesis vascular para dichas placas, puede inducir el prolapso del
nucleo lipidico y los materiales ateromatosos a través de la malla de la endoprétesis vascular,
aumentando la morbilidad y mortalidad por embolia y trombosis.

El sistema de catéter de la presente invencidn, sin embargo, permite el uso de una
nueva modalidad terapéutica, en la que el operario introduce el globo no inflado distalmente
respecto a la lesién a tratar. El globo se infla después y se provoca que se mueva
proximalmente con su movimiento retrégrado, de rodadura, de tipo trayectoria de tanque,
empujando suavemente el eje del catéter en una direccién proximal. En esta modalidad
terapéutica, la lesidn arterial puede apretarse en su saliente proximal, permitiendo la
liberacion del nucleo lipidico y del material ateromatoso a la corriente sanguinea, proximal
respecto al globo inflado. En la fase final del procedimiento, el operario empuja suavemente el
eje del catéter (es decir, en una direccion distal), provocando un movimiento hacia delante, de
rodadura , de tipo trayectoria de tanque, del globo a lo largo del eje del catéter, provocando
que los desechos y el material ateromatoso queden atrapados entre el eje del catéter y el
globo (o — si esta presente — entre el manguito de retencién y el globo o dentro de los
elementos de retencion del eje, como se ha descrito anteriormente en este documento). El
operario desinfla entonces el globo, asegurando el atrapamiento completo del material
recogido. El método descrito anteriormente en este documento puede aplicarse también en la
direccion opuesta, es decir, el globo se infla en el lado proximal de la lesidn y después se hace
rodar distalmente. De esta manera, el uso del sistema de la presente invencién de la manera
descrita actualmente, da como resultado la recogida maxima de desechos, combinada con un

riesgo minimo de embolia distal.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema que comprende:

(a) un catéter (10, 60) que tiene un eje (12); y

(b) un elemento expansible (18), teniendo el elemento expansible (18) un estado
expandido y teniendo una forma anular que rodea un pasaje (25) en el estado expandido,

en el que el catéter (10, 60) y el elemento expansible (18) estan configurados de
manera que el elemento expansible (18) en el estado expandido puede hacerse rodar a lo
largo de al menos una parte del eje, cuando una parte del eje esta situada en el pasaje (25),

y en el que el eje del catéter (12) comprende uno o mas elementos de retencion (68,

70, 72, 74) sobre su superficie externa.

2. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que los elementos de retencién se
seleccionan entre el grupo constituido por cuencos de recogida (68), surcos (70, 72), salientes
(74) y cualquier combinacién de los mismos.

3. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
dichos elementos de retencidn (68, 70, 72, 74) se seleccionan entre elementos de retencion
dispuestos sobre dicho eje (12) en un primer lado de dicho elemento expansible (18),
elementos de retencidn dispuestos sobre dicho eje (12) en un segundo lado de dicho elemento
expansible (18) y elementos de retencion dispuestos sobre dicho eje (12) en ambos primer y
segundo lados de dicho elemento expansible (18).

4. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende
adicionalmente un manguito de retencidn (78), en el que la superficie interna de la pared de
dicho manguito (78) esta unida en uno o mas puntos de union (76) a la superficie externa del
elemento expansible (18), de manera que existe un espacio anular entre dicho manguito (78) y

el eje del catéter (12) en al menos un lado de dichos puntos de unidn (76).

5. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el

elemento expansible (18) es un globo.

6. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 5, en el que el catéter (10, 60) comprende
un lumen (13) adecuado para conducir un fluido a lo largo del eje (12) hacia el globo (18) para
inflar el globo (18).

7. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el

catéter (10, 60) estd configurado para suministrar un objeto (50) a un sitio en el cuerpo.
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8. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el objeto (50) es una
endopradtesis vascular o una herramienta de trabajo.

9. El sistema de acuerdo con la reivindicacidn 8, en el que la herramienta de trabajo es un
taladro, una daga, una sonda, una guia de luz, una fuente de luz, un electrodo de

radiofrecuencia, una fuente radiactiva para braquiterapia o una sonda de ultrasonidos.

10. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el
catéter (10, 60) estd configurado para recuperar un objeto (50) o material trombdtico o
desechos y/u otra materia particulada en el cuerpo.

11. El sistema de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que el
catéter (60) comprende adicionalmente un mecanismo de apisonamiento (56+57) capaz de
hacer rodar al elemento expansible (18) sobre dicho eje (12).
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