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DESCRIPCION
Alambre de guiado con torsidbn compensada

Antecedentes de la invencién

Existe una demanda de alambres de guiado con un didmetro cada vez menor para permitir el acceso a los puntos
mas distales del sistema vascular, en concreto el sistema neurovascular. Los microalambres de guiado son los que
tienen un diametro distal de 0,010 pulgadas (0,0254 cm) o menos. Dichos alambres de guiado son capaces de guiar
catéteres a través de la mayor parte del sistema vascular. Sin embargo, existen limitaciones a la utilidad de los
microalambres de guiado.

Una limitacion se refiere a la controlabilidad de los microalambres de guiado. Los alambres de guiado se hacen girar
normalmente retorciendo el extremo proximal para desplazar el extremo distal a través de la vasculatura. Algunos de
estos alambres de guiado tienen una punta en el extremo distal con una forma de “J”. El giro del extremo proximal
de microalambre de guiado dirige la punta distal para ayudar a dirigir el alambre de guiado a través de la
vasculatura.

Un microalambre de guiado que tiene un didmetro pequefo tendra normalmente una rigidez de torsion reducida en
comparaciéon con alambres de guiado de diametro mas grande. El giro del extremo proximal del microalambre de
guiado puede no dar como resultado el giro de la punta distal cuando el microalambre de guiado esta en uso en un
vaso muy tortuoso, reduciendo, de esta manera, la capacidad de guiar la punta distal del microalambre de guiado
hasta el objetivo deseado.

La Patente de los Estados Unidos N¢ 5.313.967 de Lieber y col da a conocer un alambre de guiado que tiene una
longitud helicoidal para transmitir par de torsion y fuerza axial. La punta distal se ahUsa desde la hélice y se suelda al
resorte helicoidal. Aunque la forma helicoidal del alambre de guiado es beneficiosa, Lieber y col no ensefian como
se puede llevar a cabo la mejora de la transmisién del par de torsién y de la fuerza axial en la regién de la punta
distal.

La Patente de los Estados Unidos N° 4.846.174 de Willard y col da a conocer un alambre de guiado que tiene una
punta distal aplanada con una seccion transversal uniformemente rectangular. El resorte tiene dos extremos. Cada
extremo del resorte se une a la punta distal.

Lo que se desea es un alambre de guiado que tenga un diametro lo suficientemente pequefio para acceder a los
puntos mas distantes de la vasculatura, incluyendo la neurovasculatura y que tenga suficiente rigidez de torsion para
permitir el guiado del alambre de guiado a través de estas regiones tortuosas. Lo que se desea también es un
microalambre de guiado que tenga un extremo distal con integridad de traccion y de torsién mejoradas, que
mantenga la capacidad de flexar facilmente en cualquier direccién.

La Solicitud Europea EP 0720 838 A1 da a conocer un alambre de guiado de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 1.

Sumario de la invencién

La invencion se define mediante las reivindicaciones adjuntas.

Un microalambre de guiado incluye un nicleo y un resorte en cooperaciéon compuesta. El nucleo tiene una region
proximal que tiene un diametro exterior minimo de 0,012” (0,03048 cm). La region distal incluye un extremo
aplanado para conectar el nicleo con el resorte.

El resorte esta arrollado alrededor de la region distal y tiene un diametro exterior maximo de 0,0085” (0,02159 cm),
un extremo proximal, un extremo distal y una longitud que se extiende entre el extremo proximal y el extremo distal.

Tres articulaciones unen el resorte al nicleo. Una articulacion distal une el extremo distal del resorte con la punta del
extremo aplanado. Una articulacion proximal une el extremo proximal del resorte al nicleo. Una articulacién medial
une la porcion intermedia, es decir, la longitud del resorte al nucleo. Estas tres articulaciones cooperan para
proporcionar integridad de traccion y de torsion mejoradas en la region distal del nucleo. Segun esto, el resorte y el
nucleo forman una estructura compuesta.
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Una porcion discreta de la region distal se aplana para formar una lengleta para optimizar la capacidad de
transporte del par de torsién de la regién distal. La articulacién medial se forma en la lengleta, circunscribiendo la
lenglieta para mejorar la integridad de torsion de la region distal del niucleo. La lengleta aumenta la flexibilidad
lateral del nacleo en comparacion con una seccion cilindrica del mismo didmetro nominal. Ademas, la lengiieta
mejora la sensibilidad a la torsién de la regién distal. Preferiblemente, la lengleta tiene un grosor uniforme.

Para optimizar adicionalmente la sensibilidad de torsiéon de la region distal del nicleo, la articulacion medial se sitta
relativamente mas cercana al extremo distal que al extremo proximal del resorte. Esto refuerza torsionalmente el
extremo distal del resorte, permitiendo la cooperacién compuesta entre el resorte y el nicleo cerca del extremo distal
del resorte. Preferiblemente, la articulacién medial se une a no mas de 1/3 de la longitud desde el extremo distal.

De acuerdo con un aspecto de la invencion, la relacion preferible del diametro del extremo proximal del ndcleo al
diametro exterior del resorte es al menos de 1,4 a 1. Tener un extremo proximal de nucleo relativamente grueso
mejora la eficacia de torsion del alambre de guiado. De acuerdo con la presente invencion, la eficacia de torsion
conseguida es aproximadamente del 80%, o mas, cuando el alambre de guiado esta en uso en el interior de un vaso
tortuoso.

Breve descripcién de los dibujos

La FIG. 1 es una vista en perspectiva de un alambre de guiado y un catéter en uso en el interior de una region
tortuosa de la vasculatura de un paciente de acuerdo con la presente invencion.

La FIG. 2 es una vista en perspectiva en despiece ordenado del alambre de guiado de la FIG. 1.
La FIG. 3 es una vista en perspectiva del alambre de guiado de la FIG. 1

La FIG. 4 es una vista en seccién transversal de una realizaciéon del alambre de guiado de la FIG. 3 segun se
observa a lo largo de la linea 4-4.

La FIG. 5 es una vista en seccién transversal de una realizaciéon del alambre de guiado de la FIG. 1 segln se
observa a lo largo de la linea 5-5.

La FIG. 6 es una vista en seccién transversal de una realizaciéon del alambre de guiado de la FIG. 3 segln se
observa a lo largo de la linea 4-4.

La FIG. 7 es una vista en seccién transversal de una realizacion del alambre de guiado de la FIG. 3 segun se
observa a lo largo de la linea 4-4.

Descripcidn:

La FIG. 1 muestra un microcatéter 11 dispuesto en el interior de la vasculatura 13 de un paciente. Un alambre de
guiado 10 se sitta en el interior del catéter 11 y se extiende desde el extremo distal 17 del catéter 11 para guiar el
catéter 11 a través de la vasculatura 13. El alambre de guiado 10 tiene dos extremos.

El microcatéter 11 tiene un accionador 15. Un extremo del alambre de guiado 10 se extiende desde el extremo
proximal del catéter 11. El accionador 15 traslada y gira el alambre de guiado 10. El otro extremo del alambre de
guiado 10 se extiende desde el extremo distal 17 del microcatéter 11.

El giro de un extremo del alambre de guiado 10 en un angulo a obliga a que el otro extremo gire en un angulo 6. El
angulo 6 no es inferior a un 80% del angulo a durante el uso normal del alambre de guiado 10 en el interior de
regiones muy tortuosas de la vasculatura 13 de tal manera que el alambre de guiado 10 alcanza al menos un 80%
de eficacia de torsion.

Para los objetivos de esta invencion, se definen una ruta tortuosa o una region tortuosa de la vasculatura. Una
regién tortuosa de la vasculatura tiene vasos 19 que se ramifican desde vasos mas proximales en angulos de mas
de 90 grados. Los vasos 19 en los puntos distales alcanzan normalmente diametros de la luz de 3 mm o menos.
Normalmente, una longitud total de la ruta para acceder al tejido en la regién tortuosa de la vasculatura es de 5 cm o
mas.
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Una ruta tortuosa para un alambre de guiado puede tener algunos angulos de 90 grados 0 méas para alcanzar los
vasos pequefos con diametros de la luz de menos de aproximadamente 3 mm. La ruta tendra una longitud tipica de
al menos aproximadamente 5 cm.

La FIG. 2 y la FIG. 3 muestran el alambre de guiado 10. El alambre de guiado 10 incluye un nucleo 12 que tiene una
region proximal 14, una regién distal 16 y un resorte 18 que rodea una parte de la region distal 16. La region
proximal 14 esta formada teniendo un didmetro relativamente grande en comparacién con la regi6n distal 16.
Reforzar el tamafio del diametro de la region distal 16 permite al nicleo 12 conseguir un elevado grado de eficacia
de torsion entre la region proximal 14 y la punta distal.

Se consigue un objetivo del 80% de eficacia de torsién en el interior de un vaso muy tortuoso reforzando el nucleo
de la region proximal 14 con un didmetro exterior nominal de 0,012” (0,03048 cm) o mas. El nucleo de la region
distal 16 tiene una punta 20. El nicleo tiene un diametro nominal de 0,0024-0,0018” (0,006096-0,004572 cm) en
2,2 cm desde la punta 20. Se puede apreciar que estos valores de diametro nominal son Unicamente a modo de
ejemplo para ilustrar el tamafio relativo de las regiones distal y proximal del nicleo. Este diametro nominal puede
aplanarse o formarse para conformar cualquiera de una variedad de formas de tal manera que el nlcleo puede tener
una forma cuadrada, oval, rectangular y/o redondeada. Ademas, se puede aumentar, reducir, ahusar, escalonar, o
modificar de otra manera este diametro nominal, segun requieran las diversas aplicaciones.

El resorte 18 se fabrica preferiblemente de una aleacién de platino o iridio, que tiene un revestimiento hidréfilo y un
diametro exterior uniforme. De acuerdo con un aspecto de la invencién, el diametro exterior del resorte 18 es de
0,0085” (0,02159 cm), o menos. Una posible relacion entre la regiéon proximal 14 del nicleo 12 al didmetro exterior
del resorte 18 es de 0,012 a 0,0085, o 1,446:1. Preferiblemente la relaciéon es de 1,4:1 o mayor.

El resorte 18 estd arrollado alrededor de la regién distal 16 del ndcleo. El resorte 18 tiene un extremo proximal 22, un
extremo distal 24 y una longitud 25 que se extiende entre el extremo proximal 22 y el extremo distal 24.

El alambre de guiado 10 incluye tres articulaciones que se unen al nucleo 14 y al resorte 18. Una articulacién distal
26 une el extremo distal 24 del resorte 18 a la punta 20 del nucleo 12. Una articulacién proximal 28 une el extremo
proximal 22 del resorte 18 al nicleo 12. Una articulacion medial 30 une la longitud 25 del resorte 18 al nicleo 12.
Estas tres articulaciones 26, 28 y 30 consiguen que el resorte 18 y el nicleo 12 cooperen de forma compuesta. La
cooperacién compuesta mejora significativamente la resistencia a la traccién y a la torsién en la regién distal 16 del
alambre de guiado 10.

Preferiblemente, las articulaciones 26, 28 y 30 estan soldadas, pero se pueden unir de manera adhesiva, o
ensamblarse.

La regién distal 16 del ndcleo 12 incluye un extremo aplanado 32, una primera regiéon de transicion 34 y una
segunda regién de transicién 38. El nlcleo 12 tiene una lenglieta 36 formada entre las regiones de transicién 34 y
38. La lenglieta 36 esta aplanada, proporcionando dos superficies planas opuestas que mejoran la unién del nicleo
12 y del resorte 18. La lenglieta 36 aumenta la resistencia de torsién de la regién distal 16.

Las regiones de transicién 34 y 38 ahusadas tienen formas relativamente redondeadas. La regién de transicion 34
separa la lengiieta 36 del extremo aplanado 32. La region de transicion 38 tiene un diametro nominal relativamente
mas grande que el de la lenglieta 36 para mejorar la resistencia a la traccién en la articulacion 30. Las regiones de
transicion 34 y 36 estan redondeadas para permitir flexar la region distal 16 del ndcleo 12 mas uniformemente en
cualquier direccién. Optimamente, las regiones de transicion 34 y 38 tienen generalmente forma de tronco truncado.

De acuerdo con un aspecto de la invencién, las regiones de transicion 34 y 36 tienen secciones transversales
relativamente redondeadas y bordes redondeados para conseguir mas facilmente un flexado multidireccional
uniforme. Las regiones de transicién redondeadas 34 y 35 facilitan este flexado mejor que si se consiguiera
mediante una region distal comparable que tuviera una seccion transversal aplanada uniformemente o una seccion
transversal rectangular. Las regiones de transicién generalmente redondeadas 24 y 36 inhiben también la punta 20
del batido cuando el alambre de guiado 10 gira.

El extremo aplanado 32 tiene aproximadamente 1 cm de longitud para permitir al extremo aplanado 32 flexar en una

configuraciéon de tipo “J”. Esto facilita el control del alambre de guiado 10 a través de las regiones tortuosas
estrechas de la vasculatura, incluyendo el sistema neurovascular.
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La lengleta 36 tiene una longitud de aproximadamente 1,0 cm. Se puede apreciar que la region distal 16 del nucleo
12 puede tener multiples lengiietas 36 y regiones de transicion alineadas en serie. Las dimensiones de la lengieta
36 y de las regiones de transicion 34 y 38 pueden variar. Se puede apreciar que la longitud y la configuracién de las
regiones de transicién 34 y 38 pueden ser relativamente mas largas que la de la lengiieta 36 y viceversa.

De acuerdo con un aspecto de la invencion, la articulacién medial 30 y la lenglieta 36 estan mas cercanas al
extremo distal 24 del resorte 18 que al extremo proximal 22 del resorte 18. Preferiblemente, la articulacién medial 30
une la longitud 25 a la lengleta 36 en no mas de 1/3 de la longitud desde el extremo distal 24 para optimizar la
integridad de torsion de la regién distal 16 del nucleo 12.

La lenglieta 36 coopera con la articulacion medial 30 para mejorar la integridad de torsion de la region distal 16 del
nucleo 12. La lengleta 36 esta formada a partir de una porcion de la region distal del nicleo 16, que esta aplanada
para formar la lenglieta 36. Segln esto, la lenglieta 36 tiene una forma aplanada. La lengleta 36 aumenta la
flexibilidad lateral de la region distal 16 sin reducir significativamente la rigidez de torsién del alambre de guiado 10.

El resorte 18 se fabrica de una aleacién radioopaca que incluye, por ejemplo, platino, iridio y/ tungsteno. El alambre
de guiado 10 es preferiblemente un microalambre de guiado para la intervencion vascular en el sistema
neurovascular. El resorte 18 tiene una longitud de menos de 20 cm y un didametro exterior de 0,0085” (0,02159 cm) o
menos. El nlcleo 12 tiene una longitud de al menos 50 cm, pero normalmente no mas de 200 cm.

La FIG. 4 muestra la lenglieta 36 en el interior del resorte 18. La articulacion medial 30 suelda la lengiieta 36 al
resorte 18. Preferiblemente, la articulacion medial 30 circunscribe la lenglieta 36, rellenando la regiéon entre la
lenglieta 36 y el resorte 18, para crear una articulacion anular sélida con el resorte 18.

La FIG. 5 muestra el extremo aplanado 32 de la region distal del nucleo en el interior del resorte 18. La articulacién
distal 26 suelda el extremo aplanado 32 en el interior del resorte 18. La articulacion medial (FIG. 3) y la articulacién
distal (FIG. 4) cooperan de esta manera para optimizar la rigidez de torsion de la region distal del resorte y del
alambre de guiado.

La FIG. 6 muestra la lenglieta 36 en el interior del resorte 18. La lenglieta 36 tiene dos caras 42. Las caras 42 entran
en contacto con el resorte 18 para optimizar la capacidad de torsién de la lenglieta 36 y del area de contacto entre la
lenglieta 36 y la articulaciéon 30. Optimizar el area de contacto de la articulacion 30 refuerza la articulacion 30.

La FIG. 7 muestra la lengueta 36 en el interior del resorte 18. La lengiieta 36 tiene una seccion transversal cuadrada
para optimizar la capacidad de torsién de la lenglieta 36 y del area de contacto entre la lengleta 36 y la articulacion
30. Optimizar el area de contacto de la articulacion 30 refuerza la articulacion 30.

La presente invencion se ha descrito en términos de una realizacién preferida, sin embargo, se puede apreciar que
se puede modificar la presente invencién para conseguir varias metas. Por ejemplo, se puede aumentar la relacion
del didmetro exterior de la regién proximal del nlcleo y el didmetro exterior del resorte. Ademas, se pueden modificar
la forma de la lengieta y del extremo aplanado del nicleo. Puede cambiar también la posicion relativa de la
articulacién medial. Segun esto, la presente invencion se va a limitar Unicamente por las siguientes reivindicaciones:
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REIVINDICACIONES

1. Un microalambre de guiado (10) para uso en regiones tortuosas de una vasculatura, que comprende:
un nucleo (12) que tiene una regidn proximal (14) que tiene un diametro exterior de al menos 0,012” (0,03048 cm) y
una region distal (16),

un unico resorte (18) enrollado alrededor y unido a la regién distal (16), y que tiene un diametro exterior uniforme de
0,0085” (0,02159 cm) o menos, un extremo proximal (22), un extremo distal (24) y una longitud (25) que se extiende
entre el extremo proximal y el extremo distal; y

una articulacion distal (26) que une el extremo distal del resorte a un extremo aplanado del nucleo,

una articulacion proximal (28) que une el extremo proximal del resorte al nucleo;

y en que la relacion del diametro exterior de la region proximal del nicleo al diametro exterior del resorte es al menos
det14al,

caracterizado porque la region distal del nicleo (12) incluye el extremo aplanado (32) y una lengleta (36);

porque el resorte incluye un revestimiento hidrofilo;

y porque el alambre de guiado comprende ademas una articulacién medial (30) que une la longitud del resorte a la
lenglieta, uniendo dicha articulaciéon medial la longitud del resorte al nlicleo en una posicion de relativamente no mas
de 1/3 de la longitud desde el extremo distal.

2. El microalambre de guiado definido en la reivindicacion 1, en el que el resorte esta fabricado de una
aleacion radioopaca seleccionada entre el grupo constituido por: platino, iridio y/o tungsteno.

3. El microalambre de guiado definido en la reivindicacién 1, en el que la articulacién medial esta soldada
y se circunscribe a la lengUeta.

4. El microalambre de guiado definido en la reivindicacion 3, en el que la lenglieta esta separada del
extremo aplanado del ndcleo.

5. El microalambre de guiado definido en la reivindicacion 3, en el que la lengleta esta aplanada y entra
en contacto con el resorte.

6. El microalambre de guiado definido en la reivindicacién 3, en el que la lenglieta tiene una seccion
transversal cuadrada.

7. El microalambre de guiado definido en la reivindicacién 1, en el que la lenglieta tiene un grosor
uniforme.
8. El microalambre de guiado definido en la reivindicacién 1, en el que la lengiieta tiene una seccion

transversal cuadrada.

9. El microalambre de guiado definido en la reivindicacion 1, en el que la lengleta tiene caras, las caras
entran en contacto con el resorte.



=

FiG.—5



ES2366111T3







	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos



