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DESCRIPCION
Sistema de catéter con globo para el tratamiento de oclusiones vasculares
Campo de lainvencién

La presente invencion se refiere a un sistema de catéter con globo. De manera mas especifica, la presente invencion
es un sistema de globo de penetracion (CBS) para su uso en el tratamiento de la oclusién total crénica (CTO) y otros
trastornos oclusivos de los vasos sanguineos.

Antecedentes de lainvencién

La oclusidn total cronica de los vasos sanguineos es, como su propio nombre sugiere, un trastorno en el que se
produce la obstruccion completa (o casi completa) del vaso debido al desarrollo de una lesion intra-vascular que
comprende material de placa ateromatoso y/o material trombético. Entre 10 y 20 % de los pacientes que se someten
a intervenciones coronarias percutaneas (PCI) presentan TCO. La apertura con éxito de las lesiones CTO mejora el
estado anginoso, aumenta la capacidad de hacer ejercicio y reduce la necesidad de revascularizacion quirtrgica. No
obstante, las PCI de los casos de CTO histéricamente han generado problemas, presentando bajas tasas de éxito
(de 40 a 80 % - 60 % de media), alto coste de equipamiento y elevadas tasas de restenosis. Cuando se tiene en
cuenta MACE (Major Arterial or Cardiac Events), tipicamente la tasa de éxito se encuentra dentro del intervalo de 20
a 30 %.

Los dispositivos de intervencion convencionales tales como globos de angioplastia son, con frecuencia, demasiados
flexibles o se embotan a la hora de atravesar el punto de CTO, que con frecuencia contiene tejido calcificado
extremadamente duro que puede formar una barrera impenetrable frente al avance del hilo piloto a través suyo.
Incluso las oclusiones que no son totales pueden contener estructuras complejas que pueden atrapar o desviar el
extremo director del hilo piloto. A la vista de las grandes dificultades encontradas a la hora de colocar de manera
apropiada el hilo piloto a través de la estenosis, no se pueden usar dispositivos guiados de dilatacion o aterectomia
convencionales tales como elementos de corte y globos para atravesar la lesion a menos que el hilo piloto se inserte
a través de la lesion ya que dependen completamente de la capacidad de atravesamiento del hilo.

Otro problema asociado con el uso de los dispositivos convencionales es el riesgo de perforacion del vaso
sanguineo objeto de tratamiento. Por ejemplo, durante el avance, el hilo piloto o el dispositivo de corte puede
provocar la diseccién de los tejidos de la pared arterial en lugar de los de la oclusién, creando un falso lumen y
posiblemente perforando la arteria. Si se acumula sangre suficiente procedente de una arteria perforada en la zona
pericardica que rodea al corazén, tendrd como consecuencia un trastorno conocido como taponamiento cardiaco, en
el que el corazdn experimenta compresion y se requiere intervencion quirdrgica de emergencia para solventar la
insuficiencia cardiaca y la muerte.

Otra razén por la que los tipo de aparatos convencionales resultan tipicamente ineficaces para el tratamiento de las
oclusiones totales o casi totales es que los hilos piloto y los vastagos convencionales de catéter con globo no se
comportan bien en condiciones de carga compresiva y de carga de momento que se requieren con el fin de hacer
que dichos dispositivos avancen a través de la lesion CTO.

Estadisticamente, la razén predominante de fallo a la hora de abrir lesiones CTO con PCI ha sido el fallo para
atravesar la lesion con un hilo piloto (80 %) y el fallo del globo para continuar unido al hilo piloto (15 %) a través de
lesiones muy duras. Se han ensayado muchos tipos de hilos piloto y dispositivos, pero la re-canalizacion con éxito
permanece aproximadamente en 60 %. El hecho de atravesar lesiones CTO en pacientes con vasculopatia periférica
presenta problemas similares, por ejemplo, las tasas de éxito publicadas para el tratamiento basado en catéter
percutaneo de oclusién crénica de la arteria subclavia estan dentro del intervalo de 46-83 %.

El documento de EE.UU. 2004/0133263 se refiere a un ensamblaje para la administracién y el despliegue de un
endoproétesis vascular extensible mediante inflado en el interior de un vaso sanguineo que comprende conductos
internos y externos con un globo que se puede inflar conectado entre ellos. El documento EP 0987045 se refiere a
un catéter de dilatacion con globo que se puede usar para angioplastia coronaria transluminal percutdnea y que
incluye una construccién coaxial de un tubo interno y de un tubo externo.

Por tanto, es un objeto de la presente invencién proporcionar un sistema de catéter con globo que sea capaz de
penetrar y atravesar lesiones de CTO.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un sistema para atravesar CTO que minimice la lesion sobre la
pared vascular.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema de catéter con globo que presente las ventajas
anteriormente mencionadas junto con la ventaja adicional de ser relativamente sencillo de manejar por parte de
profesionales de la salud con experiencia en aterectomia convencional y sistemas de dilatacion.
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Otros objetivos y ventajas de la presente invencion resultaran evidentes a partir de la descripcion siguiente.
Sumario de lainvencién

Recientemente los inventores han encontrado que es posible conseguir los objetivos anteriormente mencionados por
medio del uso de un sistema de catéter con globo equipado con un globo que se encuentra replegado hacia adentro
en el extremo terminal (0 un globo al que se obliga a adoptar dicha configuracién invaginada). Tras el suministro del
globo al extremo proximal del la lesidn oclusiva objeto de tratamiento, dicho globo se infla de manera que queda
fijado en el interior del vaso sanguineo. Posteriormente, se provoca el inflado y desinflado parcial del globo de forma
rapida y ciclica, de manera que dicho globo se alarga alternativamente y se contrae axialmente. De este modo, se
provoca que la parte distal del vastago del catéter sobre la que se monta el globo, y que se proyecta mas alla del
extremo distal de dicho globo, oscile de forma similar a lo largo del eje distal-proximal (en el que proximal se define
como la direccién que se aproxima al operador y distal es la direccion que se aleja del operador). Esta oscilacién
longitudinal del vastago del catéter cerca de la lesion oclusiva a tratar provoca dafio y rompe la lesién, permitiendo
finalmente al operador avanzar el catéter con globo y/o los dispositivos convencionales de angioplastia a través de la
misma.

Durante el curso de su trabajo, los inventores ademas han encontrado que con el fin de facilitar la oscilacién del
vastago del catéter a lo largo del eje distal-proximal como respuesta al estiramiento-contraccién similar del globo,
resulta deseable que dicho vastago de catéter contenga al menos una parte que sea elasticamente deformable a lo
largo de dicho eje distal-proximal. Sin pretender estar avalado por teoria alguna, se piensa que como respuesta a la
mayor presion en el interior del globo invaginado en la direccion proximal, chaflanes del globo en la direccion distal
replegados hacia adentro se extienden en la direccion distal, ejerciendo de este modo fuerzas de tensién a lo largo
del vastago del catéter. Debido a la elasticidad del vastago, las fuerzas de tensién inducidas dan como resultado el
estiramiento de dicho vastago, provocando fatiga sobre el mismo, similar al procedimiento de carga de un muelle por
tensién. La liberacidn parcial de presion en el interior del globo reduce estas fuerzas de tension. A continuacion, el
vastago del catéter actia como muelle de retorno y de este modo contribuye a enrollar los chaflanes del globo en la
direccion distal de nuevo hasta su posicion inicial.

Por tanto, la presente invenciéon esta destinada principalmente a un catéter de globo que comprende:

un vastago interno hueco colocado en el interior de un vastago externo hueco de manera que el extremo
distal del vastago interno se extiende mas alli del extremo distal del vastago externo, en el que el lumen de
dicho vastago interno resulta apropiado para permitir el paso de un hilo piloto a través de toda o de parte de
su longitud;

un globo unido al extremo proximal de dicho vastago externo y al extremo distal de dicho vastago interno; y
un medio para la introduccién de un fluido de inflado en el interior del espacio anular formado entre la
superficie interna del vastago externo y la superficie externa del vastago interno y desde ahi hasta el lumen
de dicho globo,

y la su retirada;

que se caracteriza por que el vastago interno esté construido de manera que comprende al menos una parte
que es deformable elasticamente de manera que, tras la expansion radial del globo hasta un primer estado
expandido, dicho vastago interno es capaz de responder a otra expansién longitudinal del globo hasta un
segundo estado expandido aumentando su longitud a partir de un valor de reposo, y de responder al
desinflado parcial posterior de nuevo hasta el primer estado expandido reduciendo su longitud de nuevo
hasta el valor de reposo.

El vastago interno del catéter con globo definido anteriormente comprende al menos una parte que es elasticamente
deformable.

En una realizacién preferida del catéter con globo descrito anteriormente, después de la expansion radial del globo
hasta un primer estado expandido, dicha parte deformable elasticamente del vastago interno es capaz de responder
a una otra expansion longitudinal del globo hasta un segundo estado expandido mediante el incremento de su
longitud desde un valor de reposo, y de responder al desinflado parcial posterior de nuevo hasta dicho primera
estado expandido reduciendo de nuevo su longitud hasta el valor de reposo.

De acuerdo con un realizacion preferida del catéter con globo de la invencion, la distancia entre los puntos de union
del globo a los vastagos interno y externo es menor que la longitud total del globo.

De acuerdo con otra realizacion preferida del catéter con globo definido anteriormente, el globo esta unido en su
extremo distal de manera invertida, de manera que la superficie externa de dicho globo se encuentran en contacto
con, y unida a, la superficie externa del vastago interno.

En otra realizacion preferida, el globo se encuentra unido en su extremo distal de manera no invertida, de forma que
la superficie interna de dicho globo se encuentra en contacto con, y unida a, la superficie externa del vastago interno.
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En una realizacion particularmente preferida, la parte deformable anteriormente mencionada esta formada por una
mezcla de nailon y Pebax.

El catéter con globo definido anteriormente puede estar construido en forma de catéter sobre hilo o en forma de
catéter de intercambio rapido (operador sencillo). Ambas realizaciones se describen con detalle a continuacion.

En otra realizacion preferida de la invencion, el catéter con globo descrito anteriormente, el vastago interno es capaz
de moverse a lo largo de su eje longitudinal con respecto al vastago externo, y en el que dicho catéter comprende
ademas un medio para inmovilizar dicho vastago interno.

El catéter con globo comprende un conducto que tiene un parte proximal y una parte distal,

en el que la parte proximal contiene dos limenes separados, uno de ellos siendo apropiado para permitir el paso de
un hilo piloto a través suyo, y el otro siendo apropiado para permitir el paso de un fluido,

en el que dicha parte distal es un conducto de lumen Unico que se encuentra en comunicacion fluida con el lumen
del hilo piloto de dicha parte proximal,

en el que dicho globo se encuentra unido en su extremo proximal a la superficie externa de dicha parte proximal y en
su extremo distal a dicha parte distal,

y en el que al menos dicha parte distal se encuentra construida de manera tal que, tras la expansion radial del globo
hasta un primer estado expandido, dicho conducto distal es capaz de responder a otra expansion del globo hasta un
segundo estado expandido aumentando su longitud desde un valor de reposo, y de responder a un desinflado
parcial posterior hasta dicho primer estado expandido reduciendo su longitud de nuevo hasta el valor de reposo.

En una realizacion particularmente preferida del dispositivo descrito inmediatamente antes, la parte distal comprende
al menos una parte que es eldsticamente deformable. En una realizacion particularmente preferida de esta
implementacion, la parte deformable elasticamente estd formada por una mezcla de nailon y Pebax.

Existen modificaciones siguientes de las realizaciones descritas inmediatamente antes, en las que no es necesario
que la longitud de la parte distal flexible se encuentre limitada a la longitud del globo como es el caso de dicha
realizacion.

En la primera de estas modificaciones, el cuello del globo proximal es mas largo que en la realizaciéon previamente
descrita (y de hecho es considerablemente mas largo que el cuello de globo proximal de los globos convencionales
de angioplastia), permitiendo de este modo el uso de una parte distal mas larga en la construccién del conducto
anteriormente mencionado.

En la segunda de estas modificaciones, el catéter comprende ademas un segmento de tubo de conexion ubicado
entre la parte proximal del conducto y el cuello de globo proximal, conformando de este modo una parte media, en la
gue dicha parte media comprende dos conductos dispuestos de forma concéntrica, estando el lumen del conducto
externo de dichos conductos dispuestos de forma concéntrica en comunicacion fluida con el lumen para el paso de
fluidos de dicha parte proximal, estando el conducto interno de dichos conductos dispuestos de forma concéntrica
formado por el conducto distal, en el que el lumen de dicho conducto distal se encuentra en comunicacion fluida con
el lumen de hilo piloto de dicha parte proximal, presentando el segmento de tubo de conexion un extremo proximal
unido al extremo distal de la parte proximal y un extremo distal unido al cuello proximal del globo.

En realizaciones particularmente preferidas de ambas de las modificaciones de la implementacion anteriormente
descrita, la parte distal comprende al menos una parte que es elasticamente deformable. En una realizacion
particularmente preferida de esta implementacion, la parte elasticamente deformable esta construida a partir de una
mezcla de nailon y Pebax.

El método para el tratamiento de oclusiones vasculares en pacientes que precisan dicho tratamiento comprende las
etapas de:

a) colocar un globo en las proximidades de una oclusién vascular en el interior del vaso sanguineo objeto
de tratamiento;

b) provocar ciclos de inflado y desinflado parcial de dicho globo de manera que se produzca la oscilacién de
un elemento unido a dicho globo a lo largo del eje distal-proximal en las proximidades de la oclusién
vascular, provocando de este modo la ruptura competa o parcial de dicha oclusion.

En una realizacion particularmente preferida de este método, el elemento unido al globo es una parte de un vastago
de catéter. Preferentemente, esta parte es la parte mas distal del catéter (es decir, el vastago interno de la primera
realizacién descrita anteriormente, o la parte distal del conducto descrito en las dos realizaciones inmediatamente
precedentes).

Preferentemente, antes del proceso ciclico de inflado y desinflado parcial del globo, se infla dicho globo hasta una
primera presion, de forma que dicho globo queda fijado con el vaso sanguineo objeto de tratamiento, y de forma que
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durante la etapa ciclica de inflado y desinflado parcial, el globo se infla de nuevo aumentando su presion interna
desde dicha primera presion hasta una segunda presion, y se desinfla parcialmente reduciendo su presion interna
desde dicha segunda presién hasta dicha primera presién.

En una implementacion del método descrito anteriormente, después de la fijacion del globo en el interior del vaso
sanguineo, dicho método comprende ademas la etapa de mover el vastago interno del catéter en la direccién
proximal de manera que la extremidad distal del globo se invagine. Generalmente, esta realizacion particular del
método se usa junto con globos que se fabrican de manera que no tengan de forma inherente ninguna parte
invaginada (globos “no cargados”, como se describe con méas detalle a continuacién). El movimiento proximal del
vastago interno, como se ha mencionado anteriormente, provoca la formacién de una invaginacién en el globo que
previamente no presentaba invaginacion alguna.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion se ilustra a modo de ejemplo en los dibujos adjuntos, en los que referencias similares indican
de manera coherente elementos similares y en los que:

- LaFigura 1 ilustra de manera esquematica una implementacion del catéter con globo de la invencion;

- LaFigura 2 ilustra de manera esquematica una implementacion de intercambio rapido del catéter con globo
de la invencion;

- La Figura 3 demuestra varias implementaciones de vastago elastico de acuerdo con realizaciones
preferidas de la invencion;

- LaFigura 4 ilustra de forma esquematica varias implementaciones de punta distal que se pueden usar en el
catéter con globo de la invencion;

- La Figuras 5A y 5B muestran esquematicamente configuraciones de globo alternativas que se pueden usar
en el catéter con globo de la invencion;

- La Figura 6 ilustra esquematicamente una implementacién de un catéter con globo de la invencién en el
que se usa un tubo auxiliar en lugar de un tubo con hilo piloto interno;

- Las Figuras 7A a 7F demuestran un procedimiento posible para abrir una trayectoria a través de un vaso
gue presenta oclusion;

- Las Figuras 8A y 8B demuestran otro procedimiento posible para abrir una trayectoria a través de un vaso
gue presenta oclusion;

- Las Figuras 9A a 9C ilustras tres realizaciones diferentes del catéter con globo de la presente invencién que
usa un conducto de bi-lumen en lugar de una configuracidn de tubo externo-tubo interno concéntricos en la
direccién proximal a la zona de unién con el globo; y

- Las Figuras 10A a 10E ilustran un método para producir un catéter con globo de la presente invencion que
presenta una union de globo distal invaginado.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

La presente invencién proporciona un dispositivo para el tratamiento de oclusiones vasculares por medio de la
ruptura de las oclusiones vasculares (en particular en los casos de CTO) u otros bloqueos formados en el interior de
los vasos sanguineos con el fin de proporcionar trayectorias para la colocacién de los dispositivos de intervencion y
catéteres como parte del esfuerzo total para restaurar la funcién circulatoria normal. En términos generales, el
dispositivo del catéter de la presente invencion consigue sus objetivos creando una via a través de la oclusion con la
minima resistencia mecanica posible. De este modo, el dispositivo descrito actualmente incluye un vastago interno
gue avanza en la direccion distal, forzado a moverse de forma rapida hacia adelante y hacia atras (es decir, en las
direcciones distal y proximal), “presionando” la lesion. Ademas, el dispositivo comprende un globo inflable para fijar
el catéter al interior del vaso.

En un modo de operacién preferido, el dispositivo de la presente invencién crea la via anteriormente mencionada de
minima resistencia por medio de la ruptura mecanica de la oclusién vascular, mientras que al mismo tiempo,
minimiza en gran medida el riesgo de perforacion del endotelio de la pared vascular. La Ultima ventaja se logra, en
parte, por medio del hecho de que la punta distal del vastago de catéter interno (como se describe con mas detalle a
continuaciéon) se mueve actualmente una distancia muy corta (en las direcciones distal y proximal), reduciendo de
este modo la posibilidad de que dicha punta se desvie de su posicion y movimiento centrados.

En otro aspecto de la invencion, después de la ruptura de la lesion oclusiva, la via creada de este modo a través de
dicha lesion se usa para introducir el globo de angioplastia convencional del catéter, con el fin de tratar de forma
simultanea el vaso sanguineo usando métodos convencionales de angioplastia con globo como parte de un esfuerzo
total para restablecer la funcion circulatoria normal en el interior del vaso sanguineo.

De la manera mas general, el sistema con globo de penetraciéon divulgado y descrito en el presente documento
comprende un nuevo catéter con globo, pudiéndose aumentar y disminuir la presién de fluido en el interior del mismo
por medio de una consola con generador de presion conectada al mismo.
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El catéter con globo de la presente invencion comprende un vastago de catéter interno flexible en el interior de un
vastago externo rigido. La parte distal del catéter define un lumen de inflado, como se describe con mas detalle a
continuacién. El globo se encuentra conectado en su extremo proximal al extremo distal de la seccion de vastago
externo y en su extremo distal al vastago interno, y se encuentra en comunicacion fluida con el lumen de inflado.

La manera en la que la extremidad achaflanada distal del globo se encuentra fijada al extremo distal del vastago de
catéter interno permite que al extremo distal de dicho globo se enrolle y se expanda como respuesta al incremento
de presion en el interior del sistema de catéter. De igual forma, como resultado de este aumento de presion, se
provoca que el vastago interno se estire en la direccién distal. Posteriormente, cuando se reduce la presion en el
interior del catéter, la elasticidad del vastago interno provoca la retraccion (es decir, en la direccion proximal) de la
punta del vastago interno hasta su posicién original como respuesta a una presién menor. De este modo, un ciclo
reciproco y rapido de presion (que tiene una frecuencia en el intervalo sonico o subsonico) provoca un movimiento
oscilatorio consecuentemente lineal y rapido de la punta distal del vastago de catéter interno. De esta forma, se
pueden usar el movimiento distal-proximal rapido y ciclico de la punta del vastago interno, junto con las ondas de
choque formadas en el interior del volumen de la sangre que se encuentra entre la punta del vastago interno y la
obstruccion para cortar de forma progresiva la lesién intra-vascular ubicada en la zona de la punta del vastago
interno.

Como se ha mencionado anteriormente, la capacidad del extremo distal del globo para enrollarse y estirarse como
respuesta a un aumento d presion en el interior del sistema de catéter viene determinada por la manera en que dicho
extremo distal se encuentra fijado al vastago interno. De manera esencial, el extremo distal del globo requiere estar
unido al vastago interno de tal forma que, durante la parte del método de uso en el que se provoca la oscilacion de
dicho globo, tenga lugar la invaginacion de dicho extremo distal. Estos se pueden conseguir de dos formas
diferentes:

I.  Conformacién de globo pre-cargado

En esta conformacion, el globo se une al extremo distal del vastago interno durante la fabricacién de manera que su
extremo distal se encuentra siempre invaginado (es decir, doblado hacia adentro sobre el vastago del catéter). Esta
conformacion se puede conseguir de diferentes formas como se discute con mas detalle a continuacién

Il. Conformacion de globo no cargado

En esta conformacién, el extremo distal del globo se une al vastago interno del catéter de forma convencional no
invaginada. La invaginacion distal es creada posteriormente por el operador por medio del movimiento del vastago
interno en la direccién proximal (en relacién con el vastago externo). Posteriormente se cierra el vastago interno,
vitando de este modo la invaginacion distal creada por medio de este procedimiento.

El catéter con globo de la presente invencidn se puede construir como catéter sobre hilo o como catéter de operador
sencillo (es decir, de intercambio rapido). Ademas, el catéter también se puede fabricar usando un tubo de catéter de
lumen (para al menos una parte de la longitud total del catéter), como se describe a continuacion.

En una realizacion preferida, el catéter con globo se fabrica como catéter estéril de uso Unico completamente
desechable.

Como se ha mencionado anteriormente, el catéter con globo se conecta a una consola reutilizable de generador de
presion, en la que dicha consola comprende una bomba de presion, una interfase de ajuste de presion y una pantalla
gue proporciona informacion de control al médico. En una realizacién, la consola con generador de presion incluye
un piston y una camara con un miembro de actuacion unido al piston. Se puede usar la cdmara para introducir el
fluido de inflado (por ejemplo, el material de contraste y la disolucion salina) en el interior del generador de presién y
el lumen de inflado. Se puede incorporar un sensor/medidor de presion y una escala de tamafio de globo en el
interior del ensamblaje del catéter que ayude al médico a controlar el procedimiento. Se puede conectar, de forma
operativa, un dispositivo de accionamiento oscilante, tal como un solenoide y/o un motor eléctrico rotatorio, al
generador de presion.

El procedimiento comienza mediante el avance del hilo piloto en el interior del vaso sanguineo hacia la oclusion
vascular. Se hace avanzar el catéter sobre el hilo piloto de forma que el extremo distal del catéter se encuentre cerca
de la oclusién vascular. Se retrae ligeramente el hilo piloto de la punta del catéter. Posteriormente, se infla el globo,
cuya punta distal se encuentra localizada en posicion proximal a la lesién objeto de tratamiento, hasta una primera
presion de inflado (presion de fijacion) que provoca que el globo quede fijado en el interior de los limites del vaso
sanguineo. Preferentemente, se usa una forma simétrica de inflado del globo con el fin de garantizar que la punta del
catéter quede centrada en el interior del vaso sanguineo enfrente de la oclusién. En las versiones no cargadas del
dispositivo, el médico puede manipular el globo inflado liberando un elemento asidor que permite el movimiento del
vastago interno con respecto al vastago externo. Posteriormente, se retrae el vastago interno en la direccion
proximal y se fija en su nueva ubicacion re-accionado el elemento asidor. La retraccion proximal del vastago interno
dobla el extremo distal del globo hacia adentro y acorta la longitud del globo (es decir, provoca invaginacion). Si se
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requiere, el operador puede hacer avanzar el dispositivo de catéter con globo en la direccion distal con el fin de
disminuir la distancia que existe entre la punta distal y la oclusion. Preferentemente, esto se lleva a cabo desinflando
parcialmente el globo, liberando de este modo su fijacion al vaso sanguineo y provocando el avance en la direccion
distal hasta que la punta del catéter contacte con la oclusion.

Tras la re-fijacion del globo en su nueva posicién en el punto de tratamiento, el usuario puede operar el dispositivo
en modo de vibracién aplicando una fuente de presion oscilante para abrir un conducto a través de la oclusién.
Durante la fase del ciclo oscilatorio en la que la presion del globo aumenta desde la presion de fijacion hasta una
presién mayor, el vastago interno elastico se estira y permite que el chaflan del globo distal se enrolle y avance la
punta del vastago interno del catéter hacia adelante (es decir, en la direccidon distal). Posteriormente, durante la fase
de ciclo del oscilador en la que se reduce de nuevo la presion del globo hasta la presion de fijacion, las propiedades
elasticas del vastago interno provocan el movimiento de dicho vastago en la direccion inversa (es decir, en la
direccion proximal). Este aumento y disminucion rapidos vy ciclicos de la presion del fluido que es producido por la
consola de generador de presion tiene como resultado un movimiento distal-proximal rapido y lineal de la punta del
vastago interno. Este movimiento tiene lugar Unicamente durante una distancia muy corta con el fin de mantener la
punta del vastago interno centrada en el interior del lumen del vaso sanguineo. Una vez que ha sido tratada la lesion
gque se encuentra enfrente del catéter (es decir, presionada, arafiada y/o fracturada), se desinfla el globo, se hace
avanzar mas en la direccion distal a través de la lesidn y a continuacion se repite el procedimiento, rompiendo de
este modo la siguiente porcion de lesion. Una vez que el operador ha conseguido atravesar con éxito la lesién con el
hilo piloto, se puede usar el sistema de catéter para dilatar la lesion y crear un conducto para endoprotesis vascular
o catéter de dilatacion con globo de mayor tamafio, usando técnicas convencionales de angioplastia bien conocidas
en la técnica.

El método de la presente invencion se puede usar como medio principal y Unico para atravesar lesiones de CTO. De
manera alternativa, se puede emplear tras el intento no satisfactorio para atravesar la lesion usando el método
convencional de hilo piloto o de dispositivo de corte.

A continuacion se describiran con mas detalle varias realizaciones preferidas del dispositivo de la presente
invencion, haciendo referencia a los dibujos adjuntos. Por supuesto, debe entenderse que las realizaciones
particulares descritas en el presente documento se aportan Unicamente con fines ilustrativos, y que el alcance de la
presente invencion no se encuentra limitado Unicamente a estas realizaciones especificas.

La Figura 1 muestra esquematicamente la implementacion sobre hilo del catéter con globo de la invencién. Esta
implementacién de catéter con globo comprende un vastago externo 18, un vastago interno 17 que pasa por su
interior y un globo 5ab. Se puede usar el lumen del vastago interno 17 para hacer pasar por su interior un hilo piloto,
gue se puede introducir a través de la abertura proximal (por ejemplo, 12 en las Figs. 7A-7F). En la realizacién pre-
cargada que se muestra en esta figura, el globo 5ab presenta un extremo 2a proximal cénico que termina en forma
de chaflan en la direccion proximal hacia la zona de unién anular sobre la superficie externa de la parte del extremo
distal del vastago externo 18, y un extremo 3b distal redondeado que se obtiene doblando el extremo distal del globo
5ab hacia adentro en la direccion proximal y uniendo la superficie externa de su parte de extremo distal a la zona de
unién anular sobre la superficie externa de la parte de extremo distal del vastago interno 17. También son posibles
otros tipos de union de globo (que dan como resultado globos pre-cargados o no cargados), un ejemplo de los
cuales de describe con més detalle a continuacion.

El vastago interno 17 estd fabricado bien a partir de un material elastico o bien a partir de un material
considerablemente no elastico que incorpora al menos una parte elastica 15 a lo largo de su longitud. Por supuesto,
las partes elasticas 15 se pueden obtener de varias formas, como se muestra con ejemplos a continuacién haciendo
referencia a las Figuras 3. El vastago interno 17 puede comprender ademdas un marcador radio-opaco 11. La punta
distal 1 del vastago interno 17 es preferentemente rigida para permitir que pueda ser usada para abrir un conducto a
través de un vaso sanguineo ocluido. El lumen 18a de fluido de inflado (como se indica en al Figura 2) que se
obtiene entre el vastago interno 17 y la pared interna del vastago externo 18 proporciona una via para el llenado del
espacio interno 18b del globo 5ab proporcionando un fluido de inflado presurizado a través de la misma.

En un procedimiento tipico, el catéter con globo se inserta y se hace avanzar a través de los vasos sanguineos del
paciente en estado desinflado hacia el punto de tratamiento que puede comprender una oclusion. Tras alcanzar el
punto de tratamiento los fluidos de inflado se presurizan a través del lumen 18a de fluido de inflado y del espacio 18b
interno de llenado del globo 5ab. La pared de globo inflado es presionada contra la pared interna del vaso
sanguineo, fijaAndose de este modo en el punto de tratamiento. En el caso de un catéter que utiliza un globo no
cargado (por ejemplo, el globo que se muestra en la Figura 5A), con el fin de operar dicho catéter en su modo de
vibracion, se produce una ligera retraccion en la direccion proximal (por ejemplo, aproximadamente de 3 mm) del
vastago interno 17 y se fija en la posicion desplazada. La retraccién proximal del vastago interno 17 provoca que la
parte 3b de extremo distal del globo 5ab colapse en la direccidon proximal hacia adentro sobre la superficie externa
de la parte de extremo distal del vastago interno 17, acortando de este modo la longitud del globo y reduciendo su
volumen. Las partes del fluido de inflado se pueden descargar por medio del lumen 18a de fluido de inflado en el
interior de una reserva de fluido de inflado (no mostrada) con el fin de evitar un aumento considerable de presién en
el interior.
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A continuacion se puede hacer vibrar el extremo distal del vastago interno 17 sobre su eje longitudinal mediante la
aplicacion de una fuente de presion oscilatoria para modificar periédicamente la presién del fluido de inflado en el
interior del globo 5ab. Dichos cambios periddicos de presion provocan el correspondiente estiramiento y
acortamiento de la longitud del globo 5ab y del vastago interno 17, provocando de este modo el dafio o ruptura de la
oclusién y abriendo por consiguiente un conducto a través de la misma.

En el caso de un catéter que despliega una globo pre-cargado (por ejemplo, el globo dibujado en la Figura 1), el
procedimiento para usar el catéter durante el procedimiento de penetracién es considerablemente el mismo que se
ha descrito anteriormente, exceptuando el hecho de que no es necesario que el vastago interno se extraiga en la
direccién proximal antes de provocar la oscilacién distal-proximal del globo.

Se puede fabricar el vastago externo 18 mediante un proceso de extrusién o de corte con laser de un polimero,
material compuesto o material metélico, tal como inoxidable 316, Nitinol o nailon, estando generalmente su longitud
dentro del intervalo de 100 a 2000 mm, preferentemente de aproximadamente 1200 mm y estando generalmente su
diametro dentro del intervalo de 1 a 2 mm, preferentemente de aproximadamente 1,2 mm. El vastago interno 17
puede estar fabricado mediante un proceso de extrusién o corte con laser de un polimero flexible, materiales
compuestos o material metalico, tal como pebax, nailon, acero inoxidable o nitinol, estando generalmente su longitud
dentro del intervalo de 100 a 2000 mm, preferentemente de aproximadamente 1200 mm y estando generalmente su
diametro dentro del intervalo de 0,3 a 1 mm, preferentemente de aproximadamente 0,8 mm. Las partes elasticas 15
se pueden obtener mediante combinacion de uno de los materiales anteriormente mencionados, preferentemente
elastomeros, en dichas partes. Un material particularmente preferido comprende una mezcla de nailon y Pebax, por
ejemplo Pebax 5333, Pebax 6333, etc.

La punta distal 1 del vastago interno 17 se puede endurecer mediante la combinacion de materiales de
endurecimiento tales como un material compuesto o un material metalico, y preferentemente presenta un extremo
afilado para mejorar la penetracion. De manera adicional o alternativa, la punta distal 1 se puede endurecer
haciéndola mas gruesa con respecto a otras posiciones del vastago interno 17.

La Figura 2 muestra esquematicamente una implementacion de intercambio rapido del catéter con globo de la
invencion. El mecanismo de vibracion de esta implementacion de catéter con globo de intercambio rapido es
considerablemente similar al mecanismo descrito anteriormente con referencia a la Figura 1. La estructura del
catéter se diferencia principalmente en que el lumen de su vastago interno tiene acceso por el puerto lateral 23
provisto entre los extremos proximal y distal del catéter. El lumen 18a de fluido de inflado del vastago externo 18 se
puede llenar con fluidos de inflado presurizados por medio de un tubo proximal 25 unido al mismo. Se pueden
proporcionar parte(s) 22 de liberacion de tensién sobre la superficie externa del véstago externo 18 para
proporcionar un soporte transicional y reducir el colapso potencial de los vastagos/tubos del catéter.

Generalmente, la longitud del vastago interno 17 esta dentro del intervalo de 100 a 300 mm, preferentemente de
aproximadamente 120 mm. El tubo proximal 25 esta fabricado de un polimero flexible, un material compuesto o un
material metalico, tal como pebax, nailon, acero inoxidable o nitinol, que tiene una longitud generalmente dentro del
intervalo de 100 a 1700 mm, preferentemente de aproximadamente 1000 mm, y puede estar unido al vastago
externo 18 mediante parte(s) 22 de liberacién de tension que se pueden estructurar por medio de una seccién
sometida a sobre extrusién o una seccién de tubo contraida con calor.

La Figura 3 demuestra varias implementaciones de parte de vastago interno elastico que se pueden usar en el
catéter con globo de la invencién. La parte elastica 15 puede estar construida combinando una seccion 15a de
bobina trenzada con una de sus secciones intermedias. Las bobinas trenzadas, tal como las fabricadas por medio de
procesos de enrollado de bobinas, pueden estar fabricadas de un material compuesto o como bobina interna con
sobre extrusion de materiales de tipo polimeros/elastémeros. Generalmente, la longitud de la bobina trenzada 15a
combinada en el vastago interno 17 se encuentra dentro del intervalo de 3 a 15 mm, preferentemente
aproximadamente 10 mm.

En una implementacién alternativa, la parte elastica 15b se obtiene intercalando una bobina 33 en una de sus
secciones intermedias. Se puede intercalar la bobina 33 en la pared de una parte interna del vastago interno 17, o
sobre su superficie externa o interna. La bobina 33, tal como las fabricadas por medio de técnicas de enrollado de
bobinas, se puede fabricar a partir de un material metalico y se puede adherir al vastago interno 17 usando un tipo
de adhesivo acrilico, o se puede intercalar en su pared por medio de un proceso de sobre extrusién. De manera
general, la longitud de la bobina 33 esta dentro del intervalo de 3 a 15 mm, preferentemente de aproximadamente 10
mm.

De manera adicional o alternativa, las partes elasticas 15c¢ fabricadas a partir de uno 0 mas materiales elasticos, tal
como elastomeros, polimeros o materiales compuestos, se pueden intercalar en las secciones intermedias del
vastago interno 17. Las partes elasticas 155c se pueden adherir a las partes intermedias del vastago interno 17
usando un adhesivo de tipo acrilico, epoxi o vulcanizado, o se pueden unir entre las mismas usando un proceso de
soldadura con unién ultrasénica/térmica. De manera general, la longitud de la parte elastica 15c esta dentro del
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intervalo de 3 a 15 mm, preferentemente de aproximadamente 10 mm.

La Figura 4 muestra esquematicamente las implementaciones de punta distal 1 que se pueden usar en el catéter con
globo de la invencién. La punta distal 1 se puede conformar con distintas formas con el fin de lograr el efecto de
ruptura deseado. Se puede proporcionar un conector (no mostrado) en el extremo distal del catéter para permitir que
el médico escoja la punta 1 apropiada y la conecte al mismo. La punta puede tener forma afilada como se muestra
en la punta la, forma roma como se muestras en las puntas 1b y 1c o forma de broca como se muestra en las
puntas 1d y le. La punta 1, fabricada mediante maquinizado, se puede fabricar a partir de un tipo de material
metalico o compuesto y su longitud se encuentra generalmente dentro del intervalo de 1 a 5 mm, preferentemente de
aproximadamente 2 mm.

Las Figuras 5A y 5B muestran esquematicamente configuraciones alternativas de globo que se pueden usar en el
catéter con globo de la invencion. La Fig. 5A muestra una implementacién no cargada del catéter con globo de la
invencién, en la que tanto los extremos proximales como los distales, 2a y 3a, del globo 5aa presentan forma
conica. La forma del globo 5aa se obtiene usando un globo que tiene extremos de chaflan, cuyas superficies internas
se encuentran unidas a las superficies externas de las partes de extremo del vastago externo 18 y del vastago
interno 17. En el ejemplo pre-cargado que se muestra en la Fig. 5b las partes proximal y distal, 2b y 2c, del globo
5bb presentan forma redondeada e invaginada que se obtiene uniendo la superficie externa de las partes del
extremo del globo 5bb a la superficie externa de las partes de extremo de vastago externo 18 y del vastago interno
17. Tipicamente, con el fin de unir las superficies externas de las partes de extremo de globo 5bb de este modo, se
dobla su extremo distal 3b en la direccion proximal hacia adentro y se dobla su extremo proximal 2b en la direccién
distal hacia adentro.

El globo 5 puede ser un globo no deformable o semi-deformable o de baja deformacion, tal como los fabricados por
Interface-Assoc, puede estar fabricado por métodos convencionales conocidos en la industria del catéter con globo a
partir de un material polimérico bio-compatible, preferentemente de nailon 12 o PET (poli(tereftalato de etileno)). El
angulo de los extremos cénicos del globo 5, tal como en los globos 5ab y 5aa, generalmente estd dentro del
intervalo de 10° a 90°, preferentemente aproximadamente 40°.

La Figura 6 muestra esquematicamente una implementacion alternativa del catéter con globo de la invencion, en el
gue se usa un tubo auxiliar 50, unido lateralmente a la superficie externa de una seccion de extremo del vastago
externo 18, como lumen de hilo piloto en lugar del globo 5 que puede ser un globo no deformable o semi-deformable
0 de baja deformacion, tal como los fabricados por Interface-Assoc, puede estar fabricado por métodos
convencionales conocidos en la industria del catéter con globo a partir de un material polimérico bio-compatible,
preferentemente de nailon 12 o PET (poli(tereftalato de etileno)). El angulo de los extremos conicos del globo 5, tal
como en los globos 5ab y 5aa, generalmente esta dentro del intervalo de 10° a 90° preferentemente
aproximadamente 40°.

La Figura 6 muestra esquematicamente una implementacion alternativa del catéter con globo de la invencion, en el
gue se usan un tubo auxiliar 50, unido lateralmente a la superficie externa de una seccion de extremo de vastago
externo 18, como lumen de hilo piloto en lugar del vastago interno (17). El tubo auxiliar 50 tiene aberturas proximal y
distal para hacer pasar un hilo piloto a través del mismo. De este modo, se puede fabricar el catéter con globo de la
invencion con un unico lumen que emplea el interior hueco del vastago 18 como lumen de fluido de inflado. La
seccion del extremo distal del catéter que comprende en globo 5 comprende un vastago interno 67 cuyo extremo
proximal se encuentra unido, en uno 0 mas puntos de unién 62 localizados entre los extremos proximales del globo 5
y del catéter, a la pared interna del vastago externo 18. El vastago interno 67 comprende una o mas partes elasticas
15, un marcador radio-opaco 11, una punta 1g adaptada para romper la oclusion. El tubo auxiliar 50 puede estar
fabricado de un polimero flexible o de metal y puede estar adherido a la superficie externa del vastago externo 18
usando adhesivos o soldadura ultrasonica/union térmica, y su longitud generalmente se encuentra dentro del
intervalo de 100 a 300 mm, preferentemente aproximadamente 120 mm.

Las Figuras 7A a 7F demuestran un procedimiento posible para abrir un conducto a través de un vaso sanguineo
ocluido 20 usando el catéter con globo de la invencién 10. En este ejemplo se usa un globo no cargado 5aa que
tiene extremos de chaflan proximal y distal unidos a la superficie externa de una parte distal del vastago externo 18 y
del vastago interno 17, en los puntos de union 7 y 6, respectivamente. Se hace avanzar el catéter 10 hacia el punto
de tratamiento sobre el hilo piloto 13 ensartado a través del lumen del vastago interno 17. El catéter 10 debe
colocarse tan cerca como sea posible de la oclusiéon 70, preferentemente de manera que la punta distal 1 se
encuentre en contacto con dicha oclusién. Una vez que el catéter 10 se ha colocado en el punto de tratamiento se
puede inflar el globo 5aa hasta un primer didmetro de fijacion mediante la introducciéon de fluidos de inflado
presurizados (designados por las flechas 8a) por medio del puerto de fluido de inflado 11. El fluido de inflado pasa a
través del lumen de fluido de inflado definido entre la parte interna del vastago externo 18 y la superficie externa del
vastago interno 17. En su estado inflado (Fig. 7B) los lados laterales del globo 5aa presionan contra la pared interna
21 del vaso sanguineo 20, fijandose de este modo a él.

Tras fijar el globo en el punto de tratamiento, el operador manipula el globo inflado liberando el elemento asidor 14,
permitiendo de esta forma que el vastago interno 17 se mueva en la direccion proximal con respecto al vastago
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externo 18. El vastago interno 17 se retrae en la direccion proximal y se cierra en su nueva ubicacion mediante el re-
accionamiento del elemento asidor 14 (Fig. 7C). Se puede usar una escala graduada 19, proporcionada sobre la
parte proximal del vastago interno 17, para ayudar al operador a determinar la longitud del vastago interno 17que se
ha retraido. La retraccion proximal del vastago interno dobla el extremo distal del globo 5aa en la direccion proximal
hacia adentro y acorta la longitud del globo y por consiguiente reduce su volumen inflado ya que parte del fluido de
inflado es descargado de su interior (designado por las flechas 8b).

Las parte descargadas del fluido de inflado puede dirigirse a una reserva de fluido de inflado (no mostrada) por
medio del puerto 11 de fluido de inflado o por medio de una salida de descarga al efecto (no mostrada).

De manera alternativa o adicional, los cambios de presion del dispositivo se pueden absorber usando medios
mecanicos o heumaticos (no mostrados). Por ejemplo, se puede colocar una burbuja (por ejemplo, un globo lleno de
aire) de gas (por ejemplo, aire) en el vastago externo 18, la cual absorbe los cambios volumétricos y de este modo
evita los cambios considerables de presion en el vastago 18. A modo de otro ejemplo, los cambios volumétricos en
el vastago 18 se pueden absorben usando un mecanismo de pistén movil que puede restaurar un estado sin presion
por medio de un muelle unido al mismo.

El operador puede hacer avanzar el dispositivo de catéter con globo en la direccion distal con el fin de disminuir la
distancia entre la punta distal 1 y la oclusion 70, si se desea. Preferentemente, esto se lleva a cabo por medio del
desinflado parcial del globo 5aa, liberando de este modo su fijacién en el vaso sanguineo 20, y haciendo avanzar el
dispositivo hasta que la punta distal 1 contacte con la oclusion 70.

La Fig. 7D demuestra la operacion del catéter con globo 10 en modo de vibracién mediante la aplicacion de un
fuente 42 de presién oscilante por medio de un puerto 11de fluido de inflado, que genera cambios periédicos de
presion en el globo 5aa. Estos cambios periodicos de presion dan lugar al estiramiento y acortamiento del globo 5aa
y de la parte elastica 15 del vastago interno 17. El movimiento de vibracién de la punta distal 1, y/o de las ondas de
choque 45 generadas de este modo, rompen la oclusion 70 y abren una via a través de la misma.

Como se muestra en la Fig. 7E, a continuacion se puede hacer avanzar el hilo piloto 13 en el interior de la oclusién
rota y posteriormente se puede también hacer avanzar el catéter con globo en el interior después de desinflar el
globo 5aa. En este estado, se puede dilatar la oclusion rota inflando el globo 5aa como se muestra en la Fig. 7F.

En el caso de un catéter con globo pre-cargado, el procedimiento es considerablemente el mismo que se ha descrito
anteriormente, exceptuando que se omite a etapa de extraer el vastago interno en la direccion proximal (con el fin de
crear una invaginacion en el extremo distal del globo) como se muestra en la Fig. 7B.

Generalmente, la presion del globo 5aa en su estado inflado esta dentro del intervalo de 0,2 a 1 MPa (de 2 a 10
atmosferas), preferentemente aproximadamente 0,4 Mpa (4 atmosferas), y en su estado doblado estan dentro del
intervalo de 0,2 a 1 MPa (de 2 a 10 atmésferas), preferentemente de aproximadamente 0,5 MPa (5 atmésferas). Se
puede implementar una fuente 42 de presion oscilatoria de varias formas, por ejemplo, mediante el empleo de una
bomba peristaltica o de diafragma, y se pueden controlar las oscilaciones de presiéon usando un solenoide o un
dispositivo excéntrico rotativo, por ejemplo.

Se puede medir la presion del fluido de inflado del globo 5 por medio de un medidor de presion (no mostrado)
instalado en un punto apropiado a lo largo del conducto de inflado, tal como en el lumen de fluido de inflado, por
ejemplo. De manera alternativa, se puede obtener la presion de fluido de inflado usando un indicador basado en
expansion (por ejemplo, una parte flexible que reacciona a la presion mediante estiramiento) o por medio de un
indicador de desplazamiento mecanico (por ejemplo, un indicador que registra el movimiento longitudinal del cilindro
y lo traduce en cambios de presion).

En una realizacion, el globo 5 se puede unir al catéter de tal forma que dicho globo se retuerce a lo largo de su eje
longitudinal. Dicho retorcimiento longitudinal se puede obtener mediante rotacién ligera, uniendo uno de los extremos
del globo a su respectivo punto de unidn. De esta forma, el inflado del globo 5 aplicara una fuerza rotacional sobre el
vastago interno 17 unido al mismo que provocara que sus partes elasticas 15 se retuerzan y, de este modo,
proporcionen un efecto de taladro por medio de la rotacién ligera de la punta 1 alrededor de su eje. Debe notarse
gue también se obtiene un efecto similar cuando se usan elementos parecidos a muelles para implementar las
partes elasticas 15, debido al retorcimiento inducido por dichos elementos durante su estiramiento y compresion.

A continuacion, las Figs. 8A y 8B describen otro ejemplo de un procedimiento para abrir una via a través del vaso 20
sanguineo ocluido que se puede llevar a cabo con el catéter 10m con globo modificado de la invencién. En este
ejemplo, se fija el vastago interno 17 al vastago externo 18(por ejemplo, usando un adhesivo apropiado) y se dobla
en globo 5aa en la direccién proximal (hacia atras), conformando de este modo una forma similar a la de flecha que
termina en chaflan hacia su punto 6 de unién distal, como se muestra en la Fig. 8A. Este estado doblado se puede
conservar doblando el globo en su estado doblado bajo calor y/o presion (por ejemplo, doblando el globo durante el
proceso de fabricacion el globo mantiene su forma si las “alas” de la cubierta doblada se mantienen apretadas).
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Se puede hacer avanzar el catéter 10m hacia el punto de tratamiento sobre el hilo piloto 13 ensartado a través del
lumen del vastago interno 17. Se coloca el catéter 10m en posicion adyacente a la oclusion 70, preferentemente de
manera que la punta distal 1 se encuentre en contacto con dicha oclusién. Una vez que el catéter 10m se ha
colocado en el punto de tratamiento se puede inflar el globo 5aa introduciendo los fluidos de inflado presurizados
(designados por las flechas 8a) a través del puerto 11 de fluido de inflado. Los fluidos de inflado pasan a través del
lumen de fluido de inflado definido entre la parte interna del vastago externo 18 y la superficie externa del vastago
interno 17. En su estado inflado (Fig. 7B) los lados laterales del globo 5aa inflado hacia adentro presionan contra la
pared interna 21 del vaso sanguineo 20, fijAndose de este modo a la misma. Debido a su estado inicial doblado, el
extremo distal del globo inflado adopta una forma redondeada invaginada, como se muestra en la Fig. 8B.

Tras la fijacion del globo en el punto de tratamiento, el médico puede operar el dispositivo en modo de vibracion
aplicando una fuente 42 de presién oscilante por medio de un puerto 11 de fluido de inflado, abrir un conducto a
través de la oclusién y llevar a cabo la dilatacion del globo si resulta necesario, como se ha descrito previamente con
referencia a las Figs. 7D a 7F.

De manera general, la presion del globo 5aa en su estado inflado esta dentro del intervalo de 0,2 a 1 MPa (de 2 a 10
atmésferas), preferentemente aproximadamente 0,4 MPa (4 atmoésferas) y su estado doblado esta dentro del
intervalo de 0,2 a 1 MPa (de 2 a 10 atmdsferas), preferentemente aproximadamente 0,5 MPa (5 atmésferas).

Mientras que en las figuras se muestra un vastago interno 17 que comprende una parte elastica, debe entenderse
gue se puede fabricar el vastago interno completo a partir de un material elastico.

Debe notarse que el globo 5 puede operarse también de forma manual o de forma mecéanica, en procedimientos
tales como los descritos anteriormente. Por ejemplo, el operador puede llevar a cabo las etapas de apertura de las
oclusiones (o de unas de sus partes) del procedimiento tirando del vastago interno 17 en la direccion proximal y
liberando. Dicha operacion puede provocar movimientos proximal y distal de la punta 1 y contribuir a la ruptura de la
oclusion 70. De forma similar, se pueden usar medios mecanicos (no mostrados, por ejemplo un accionador
mecanico que se puede usar en el extremo proximal del catéter para extraer de forma reciproca el vastago interno y
liberar contra la flexibilidad del globo que acumula el cambio de presién) para introducir dichos movimientos de la
punta 1.

La Fig. 9A ilustra una realizacion de la invencion que utiliza un tubo de catéter de bi-lumen a lo largo de al menos
una parte de la longitud total del catéter. En esta figura, el extremo proximal del catéter 5 se encuentra unido a la
superficie externa del conducto de bi-lumen 90 en el punto 96 de unién proximal, comprendiendo dicho conducto de
bi-lumen dos limenes paralelos: un lumen 92 de inflado de fluido y un lumen 94 de hilo piloto. En la parte inferior de
esta figura se proporciona una vista en corte transversal del conducto de bi-lumen tomada en la linea A-A que
muestra la configuracion relativa de los dos lumenes. Mientras que el lumen 92 de fluido de inflado termina en el
punto 96 de unién del globo proximal, el lumen 94 de hilo piloto continta mas alla del punto 96 de unién proximal del
globo 5, haciéndose dicho lumen continuo con el lumen 91 de hilo piloto del conducto distal 99. La superficie externa
de dicho conducto distal, que contiene la zona deformable elasticamente, proporciona un punto 98 de unién al globo
distal.

En la realizacion del catéter que se muestra en la Fig. 9B, el globo modificado 5d presenta un cuello 97 proximal
alargado. El aumento de longitud del globo en esta realizaciéon permite el uso de un conducto distal 99d mas largo.
El resto de los elementos de esta realizacion son los mismos que los que se muestran en la Fig. 9A.

La Fig. 9C muestra otra realizacion de la configuracion de bi-lumen descrita anteriormente. En este caso, el catéter
ademas comprende un segmento 100 de tubo conector colocado entre la parte 90 de conducto proximal (es decir, el
conducto de bi-lumen) y el punto 96 de unién proximal del globo. Dicho segmento de tubo conector, mostrado en la
vista de corte transversal en la parte inferior derecha de la Fig. 9C, contiene dos conductos dispuestos de forma
concéntrica: un conducto externo que tiene un lumen 106 que se encuentra en comunicacion fluida con el lumen 92
del conducto de fluido del conducto 90 de bi-lumen proximal y un conducto interno formado por el conducto 99d
distal que contiene la seccion elastica, cuyo lumen 91d se encuentra en comunicacion fluida con el lumen 94 del hilo
piloto de dicho conducto de bi-lumen 90. Como se observa en la figura, la presencia del segmento 100 de tubo
conector permite el uso de un conducto distal 99d mas largo del que es posible en la realizacién que se muestra en
la Fig. 9A.

Como se ha mencionado anteriormente, existen varios procedimientos diferentes para unir el globo a los vastagos
del catéter que se pueden emplear en la fabricacion de los dispositivos de la presente invencion. Un ejemplo de
dicho procedimiento, que se ilustra en las Figs. 10A a 10E, se conoce como “unién de cuello distal volante”. Como se
muestra en la Fig. 10A, el globo 110 es inflado desde una longitud de material de tubo estandar (por ejemplo, 0,6
mm de diametro de nailon 12 y/o de material de Pebax).

Después del inflado del globo, el tubo que es continuo con los extremos proximal y distal del globo forma tres zonas

distintas, cada una con diametros distintos. De esta forma, en el lado proximal del globo, el tubo tiene un diametro
interno D1, coincidiendo dicho didmetro con el vastago del catéter externo al que va conectado. La zona
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inmediatamente distal del globo tiene un diametro D2, coincidiendo dicho diametro con el diametro externo del
vastago de catéter interno. Finalmente, la zona mas distal tiene un diametro D3 que es menor que D2. El fin de de
esta zona de menor tamafio, como se muestra en la Fig. 10B, es permitir la unién a un mandril 110. La préxima
etapa, como se muestra en la Figura 10C, consiste en tirar del mandril 112 en la direcciéon proximal (como se
muestra la flecha). Debido a que el mandril se encuentra firmemente unido a la parte mas distal del globo, el
movimiento de tirar da lugar a la inversion e invaginacion de la parte distal del globo a través de su lumen.
Posteriormente, se corta el mandril en el punto indicado por la flecha y se retira. La proxima etapa, como se muestra
en la Fig. 10D, es la insercion del tubo interno 114 en el interior de la parte del tubo que tiene un diametro D2 que se
coloco de forma original (por ejemplo, en la Fig. 10A) en la direccién distal con respecto a la parte estirada del globo
110. El tubo interno esté unido al tubo interno 114 a lo largo de la seccion del tubo marcado con las flechas. La Fig.
10E muestra el globo 110 después de las etapas finales del procedimiento, en el que el globo se ha enrollado de
nuevo hasta su posicién original, y el tubo externo 116 se ha unido en el interior del cuello distal del globo (la zona
que tiene diametro D1). Puede observarse a partir de esta figura que el globo producido por medio de esta técnica
es pre-cargado, y tiene una invaginacion distal.

Todos los parametros anteriormente mencionados se proporcionan Unicamente a modo de ejemplo y se pueden
modificar de acuerdo con los distintos requisitos de las distintas realizaciones de la presente invencion. De este
modo, no deben interpretarse de ninguna forma los parametros anteriormente mencionados como limitantes del
alcance de la presente invencion. Ademas, se apreciara que los distintos vastagos y tubos, y otros miembros,
descritos anteriormente se pueden construir con distintas formas (por ejemplo con forma oval, cuadrada, etc, forma
en vista en planta) y tamafios a partir de los que se muestran como ejemplo en la memoria descriptiva anterior.

Los ejemplos anteriores y la descripcién, por supuesto, se proponen Unicamente con fines ilustrativos y no se
pretende que limiten la invencién en modo alguno. Como se apreciara por parte del experto, la invencion se puede
llevar a cabo segin un gran variedad de formas, empleando mas que una técnica a partir de las descritas
anteriormente, todo ello sin exceder el alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter con globo que comprende:

un vastago interno hueco (17) colocado en el interior de un vastago externo hueco (18) de manera tal que el
extremo distal del vastago interno se extiende mas alla del extremo distal del vastago externo, en el que el
lumen de dicho vastago interno resulta apropiado para permitir el paso de un hilo piloto a través de toda o
parte de su longitud;

un globo (5ab) unido en su extremo proximal a dicho vastago externo y en su extremo distal a dicho vastago
interno; y

un medio para la introduccién de dicho fluido de inflado en el interior del espacio anular formado entre la
superficie interna del vastago externo y la superficie externa del vastago interno y desde alli hacia el interior
del lumen de dicho globo, y para su retirada;

que se caracteriza por que el vastago interno esta construido de manera tal que comprende al menos una
parte (15) que es elasticamente deformable de forma que permite la expansién radial del globo hasta un
primera estado expandido,

siendo dicho véastago interno capaz de responder a otra expansion longitudinal del globo hasta un segundo
estado expandido aumentando su longitud desde un valor de reposo y capaz de responder a un desinflado
parcial posterior de nuevo hasta dicho primer estado expandido reduciendo su longitud de nuevo hasta dicho
valor de reposo.

2. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que, después de la expansion radial del globo hasta
un primer estado expandido, dicha parte deformable elasticamente del vastago interno es capaz de responder a otra
expansion longitudinal del globo hasta un segundo estado expandido aumentando su longitud desde un valor de
reposo y capaz de responder a un desinflado parcial posterior de nuevo hasta dicho primer estado expandido
reduciendo su longitud de nuevo hasta dicho valor de reposo.

3. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la distancia entre los puntos de uniéon del globo y
los vastagos interno y externo es menor que la longitud total del globo.

4. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que al menos la parte deformable elasticamente esta
construida a partir de una mezcla de nailon y Pebax.

5. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el globo se encuentra unido en su extremo distal
de manera invertida, de forma que la superficie externa de dicho globo se encuentra en contacto con, y unida a, la
superficie externa del vastago interno.

6. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el globo se encuentra unido en su extremo distal
de manera no invertida, de forma que la superficie interna de dicho globo se encuentra en contacto con, y unida a, la
superficie externa del vastago interno.

7. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho catéter esta construido como un catéter
sobre hilo.

8. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el vastago interno es capaz de moverse a lo
largo de su eje longitudinal con respecto al vastago externo, y en el que dicho catéter comprende ademas un medio
para inmovilizar dicho vastago interno.

9. El catéter con globo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho catéter esta construido como un catéter de
intercambio rapido.
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