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DESCRIPCION
Adaptador para fijar componentes electrénicos de orientacion de imagen a un dispositivo médico

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere en general ,a sistemas para sujetar componentes electromagnéticos de orientacion
de imagen a catéteres guias que son utilizables en la realizacion de procedimientos terapéuticos o de diagnostico.

Antecedentes de la invenciéon

Los procedimientos de cirugia guiada por imagen (CGI) (a menudos referida como “cirugia asistida por ordenador”)
se desarrollaron primero para su uso en neurocirugia y ahora se han adaptado para su uso en ciertas cirugias de
otorrinolaringologia, incluyendo cirugias sinusales. Véase, Kingdom T. T., Orlandi R. R, Image-Guided Surgery of the
Sinuses: Current Technology and Applications, Otolaryngol. Clin. North. Am. 37(2):381-400 (Abril 2004). Hablando
en términos generales, en un procedimiento tipico de CGI, se obtiene un escaner tomografico digital (por ejemplo,
una tomografia computarizada o una resonancia magnética) del campo operativo (por ejemplo, las cavidades
nasales y los senos paranasales) antes de la cirugia. Entonces se usa un ordenador especialmente programada
para convertir los datos del escaner tomografico digital en un mapa digital. Durante la cirugia, los sensores o
marcadores montados en los instrumentos quirdrgicos mandan datos al ordenador indicando la posicion de cada
instrumento quirdrgico. El ordenador correlaciona los datos recibidos de los sensores montados en el instrumento
con el mapa digital que se cred a partir del escaner tomografico preoperativo. Entonces se visualizan una o mas
imagenes en un monitor que muestra el escaner tomografico junto con un indicador (por ejemplo, reticulos o un
punto iluminado) de la posicion en tiempo real del instrumento quirirgico. De esta manera, el cirujano es capaz de
ver la posicion precisa de cada instrumento equipado en el sensor en relaciéon con las estructuras anatdmicas
circundantes mostradas en el escaner tomografico.

Los sistemas de CGI actualmente disponibles se pueden clasificar en dos categorias principales, concretamente,
sistemas Opticos y sistemas electromagnéticos. En los sistemas electromagnéticos de CGI, los sensores
electromagnéticos (por ejemplo, bobinas electromagnéticas) se sujetan al instrumento quirdrgico y el ordenador
determina la posicion del instrumento dentro del cuerpo en base a las sefiales recibidas desde aquellos sensores
electromagnéticos. Ejemplos de sistemas electromagnéticos de CGI comercialmente disponibles que se han usado
en otorrinolaringologia y cirugia sinusal incluyen los sistemas ENTrak Plus™ e InstaTrak ENT™ disponibles en GE
Medical Systems, Salt Lake City, Utah. Otros ejemplos de sistemas electromagnéticos de orientacion de imagen que
pueden modificarse para su uso de acuerdo con la presente invencion incluyen, aunque no se limitan a, aquellos
disponibles en Surgical Navigation Technologies, Inc., Louiville, Colorado, Biosense-Webster, Inc., Diamond Bar,
California and Calypso Medical Technologies, Inc., Seattle, Washington.

Los sensores electromagnéticos deben estar sujetos al instrumento de una manera que mantenga los sensores en
relacion espacial especifica y fija a la parte del instrumento al que se seguira la trayectoria dentro del cuerpo. En
algunos casos, el sensor 0 sensores pueden construirse en los instrumentos en el momento de su fabricacion. En
otro casos, puede ser deseable sujetar uno 0 mas sensores electromagnéticos (o un médulo que contenga el sensor
0 sensores) a un instrumento inmediatamente antes o durante el uso de ese instrumento en un procedimiento
terapéutico.

En el campo de otorrinolaringologia, un area particular en la que es deseable sujetar sensores electromagnéticos a
instrumentos es en la realizacién de procedimientos en los que se insertan catéteres rigidos y/o flexibles u otros
dispositivos a través de la nariz y se usan para realizar cirugia sinusal u otros procedimientos de tratamiento sinusal.
Un procedimiento tal es la dilatacién con globo de los orificios (ostia) de la cavidad sinusal. En tal procedimiento, un
catéter guia que tiene una forma sustancialmente fija se inserta a través de la nariz y avanza a una posicién en la
que el extremo distal del catéter guia es adyacente al ostium de un seno paranasal. Entonces se avanza un alambre
guia a través del catéter guia (por ejemplo, Catéter Guia Relieva™, Acclarent, Inc., Menlo Park, California) y en el
seno paranasal. A partir de entonces, un catéter globo (por ejemplo, Catéter Globo Relieva™, Acclarent, Inc., Menlo
Park, California), avanza sobre el alambre guia y se usa para dilatar el ostium del seno paranasal, mejorando de
este modo el drenaje de y/o la ventilacion del seno paranasal. Ya que el catéter guia tiene una forma
sustancialmente fija, los sensores electromagnéticos pueden montarse sobre la parte proximal del catéter guia en
posiciones que tienen relacién espacial conocida con el extremo distal del catéter guia. De esta manera, aquellos
sensores proximalmente montados pueden usarse en conjunto con un sistema electromagnético de CGI para seguir
la trayectoria de la posicion del extremo distal del catéter guia dentro del cuerpo del sujeto. Sin embargo, para
conseguir esto, los sensores deben montarse y mantenerse firmemente en posiciones especificas sobre el extremo
proximal del catéter guia.

El documento US 6.332.891 desvela un sistema de herramienta eléctrica con una unidad detectora sujeta, el
documento US 2006/0063973 un catéter guia que tiene un adaptador de navegacion.

De este modo, queda una necesidad en la técnica del desarrollo de nuevos dispositivos adaptadores que puedan
usarse para sujetar de manera segura sensores electromagnéticos (o médulos receptores que contienen el sensor o
sensores) para guiar catéteres y/u otros dispositivos utilizables en la realizacion de procedimientos de dilatacién con
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globo asi como otros instrumentos usados en otorrinolaringologia y otros procedimientos quirdrgicos.

Resumen de la invencién

La invencion proporciona un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1.

De acuerdo con la invencion, se proporciona un sistema con un dispositivo adaptador utilizable para sujetar un
elemento electromagnético de orientacion de imagen (el elemento electromagnético de orientaciéon de imagen puede
ser un receptor 0 un transmisor) a un catéter guia, por ejemplo un catéter guia que tiene un globo, que tiene una
parte distal que se insertara en el cuerpo de un sujeto humano o animal y una parte proximal que permanece fuera
del cuerpo del sujeto. Este dispositivo adaptador generalmente comprende (a) un elemento fijo que sujeta el
dispositivo médico construido para sujetarse firmemente a la parte proximal del dispositivo médico y (b) un elemento
fijo que sujeta el elemento construido para sujetar firmemente el elemento de orientacién de imagen en relacion
espacial sustancialmente fija a al menos una posicién sobre la parte distal del dispositivo médico mientras permite
que la parte distal del dispositivo médico se inserte en el cuerpo del sujeto para fines del procedimiento con un alto
grado de precision.

Un procedimiento para realizar un procedimiento terapéutico o de diagnostico guiado por imagen dentro del cuerpo
de un sujeto humano o animal incluye las etapas de (a) proporcionar un dispositivo médico que tiene una parte distal
que se inserta en el cuerpo del sujeto y una parte proximal que permanece fuera del cuerpo del sujeto, siendo
utilizable dicho dispositivo médico para realizar o facilitar la realizacion de al menos parte del procedimiento, (b)
proporcionar un sistema de CGI que incluye un elemento que comunica sefiales a un dispositivo de cémputo que
usa dichas sefiales para determinar la posicién de un dispositivo dentro del cuerpo de un sujeto humano o animal,
(c) proporcionar un dispositivo adaptador que incluye i) un elemento fijo que sujeta el dispositivo médico construido
para sujetarse firmemente a la parte proximal del dispositivo médico y ii) un elemento fijo que sujeta el elemento
construido para sujetar firmemente el elemento de orientacién de imagen en relacién espacial sustancialmente fija a
la parte distal del dispositivo médico mientras permite que la parte distal del dispositivo médico se inserte en el
cuerpo del sujeto y permite que el dispositivo médico se use para realizar o facilitar la realizaciéon de al menos parte
del procedimiento, (d) sujetar la parte proximal del dispositivo médico al dispositivo adaptador por medio del
elemento fijo que sujeta el dispositivo médico, (e) sujetar el elemento al dispositivo adaptador por medio del
elemento fijo que sujeta el elemento, (f) insertar el extremo distal del dispositivo médico en el cuerpo del sujeto, (g)
usar el sistema de CGI para guiar la colocacion de al menos una posicién sobre la parte distal del dispositivo médico
dentro del cuerpo del sujeto y (h) usar el dispositivo médico para realizar o facilitar la realizacién de al menos parte
del procedimiento. En algunas realizaciones, el sistema de CGI puede usare en conjunto con un sistema de
endoscopio y/o fluoroscopio. En algunas realizaciones de la invencion, el dispositivo médico puede ser un alambre
guia o catéter guia que tiene una forma sustancialmente fija y la Etapa H del procedimiento puede realizarse
avanzando otro dispositivo sobre el alambre guia o a través del catéter guia.

Auln mas de acuerdo con la invencién se proporciona un sistema con una herramienta de calibracion para su uso en
la calibracion de un sistema de CGI para un dispositivo médico alargado que tiene una forma sustancialmente fija y
un extremo distal. En general, tal herramienta de calibracion comprende un cuerpo sustancialmente rigido que tiene
una ranura receptora, una primera punta de calibracién y una segunda punta de calibracion. En una realizacion
preferente, la primera y segunda punta de calibracién se extienden 180 grados en direcciones opuestas una de la
otra. El dispositivo médico alargado (por ejemplo, un catéter guia curvo) se inserta en la ranura receptora con su
extremo distal colocado en una posicidon conocida en relacién con la primera y segunda punta de calibracion. La
primera y segunda punta de calibracion son alternativamente ubicables en una posicién conocida en relacién con un
transmisor electromagnético de tal manera que el sistema de CGI puede tomar lecturas y usarse para calibrar el
sistema de CGl a la forma de ese dispositivo médico.

Un procedimiento para calibrar un sistema de cirugia guiado por imagen para su uso con un dispositivo médico
alargado que tiene una forma sustancialmente fija y un extremo distal comprende las etapas de (a) proporcionar una
herramienta de calibracion que comprende un cuerpo sustancialmente rigido que tiene una ranura receptora, una
primera punta de calibracion y una segunda punta de calibracién formadas en el mismo, extendiéndose dicha
primera y segunda punta de calibracién 180 grados en direcciones opuestas una de la otra, (b) insertar el dispositivo
médico en la ranura receptora con el extremo distal del dispositivo médico colocado en una posicién conocida dentro
de una de dicha primera y segunda punta de calibracidn, (c) colocar la primera punta de calibracién en una posicién
conocida en relacién con un transmisor electromagnético mientras se obtiene al menos una lectura usando el
sistema de cirugia guiado por imagen, (d) colocar la segunda punta de calibracion en una posicion conocida en
relacién con el transmisor electromagnético mientras se obtiene al menos una lectura adicional usando el sistema de
cirugia guiado por imagen y (e) calibrar el sistema de cirugia guiado por imagen a la forma sustancialmente fija del
dispositivo médico en base a las lecturas obtenidas en las Etapas C y D. En algunas realizaciones, pueden tomarse
multiples lecturas en las etapas C y D mientras se mantiene la primera y segunda punta de calibracién en la posicion
conocida en relacion con el transmisor electromagnético. En algunos casos, puede formarse una ubicacion receptora
(por ejemplo, un pozo, muesca, cavidad u otra depresion) en el transmisor electromagnético y las puntas de
calibracion pueden mantenerse en la posicion conocida en relaciéon con el transmisor insertando aquellas puntas de
calibracion en la ubicacién receptora.
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Los expertos en la técnica entenderan mas aspectos, detalles y realizaciones de la presente invencién después de
leer la siguiente descripcidn detallada de la invencién y los dibujos acompafantes.

Breve descripcién de los dibujos

La Figura 1 es una vista trasera en perspectiva de un sistema en el que una primera realizacion de un
dispositivo adaptador de la presente invencion se usa para sujetar un elemento electromagnético de navegacion
de imagen a un catéter guia.

La Figura 2 es una vista en despiece de componentes que componen el dispositivo adaptador mostrado en la
Figura 1.

La Figura 3 es una vista inferior del dispositivo adaptador mostrado en la Figura 1.
La Figura 4A es una vista frontal de una herramienta de calibracion de la presente invencion.
La Figura 4B es una vista trasera de la herramienta de calibracion de la Figura 4A.

La Figura 4C es una vista frontal de la herramienta de calibracion de la Figura 4A en uso durante el
procedimiento de calibracion.

La Figura 5A es una vista frontal en perspectiva de otra realizacion de un dispositivo adaptador de la presente
invencion utilizable para sujetar un elemento electromagnético de navegacion de imagen a un catéter guia.

La Figura 5B es una vista lateral del dispositivo adaptador de la Figura 5A que tiene un catéter guia sujetado al
mismo.

La Figura 5C muestra una etapa en un procedimiento para sujetar el catéter guia al dispositivo adaptador de la
Figura 5A.

Descripcion detallada

La siguiente descripcion detallada y los dibujos acompafiantes pretenden describir algunos, pero no necesariamente
todos, ejemplos o realizaciones de la invencién. Los contenidos de esta descripcion detallada y los dibujos
acompafiantes no limitan de ninguna manera el alcance de la invencién desvelada en el presente documento.

Las Figuras 1-3 muestran un dispositivo adaptador 10 de la presente invencién que esta disefiado para facilitar la
sujecion de un elemento electromagnético de orientacion de imagen 12 a un catéter guia 14. El catéter guia 14
comprende un eje tubular 16 que tiene un lumen, una curva y un extremo distal abierto ED. Un cono Luer 15 que
puede incluir opcionalmente proyecciones radialmente opuestas 40 estd montado o formado sobre el extremo
proximal EP del catéter guia 14. El eje del catéter guia 16 es de un tamafio y forma sustancialmente fijos de tal
manera que la relacion espacial del extremo distal ED con el extremo proximal EP es conocida. El elemento de
orientacion de imagen 12 contiene sensores electromagnéticos que proporcionan sefiales utilizables por un sistema
de CGI. En el uso tipico, una parte distal PD del catéter guia 14 se inserta en el cuerpo del sujeto mientras una parte
proximal PP permanece fuera del cuerpo del sujeto. El dispositivo adaptador 10 sujeta firmemente el catéter guia 14
y el elemento 12 de tal manera que los sensores electromagnéticos colocados en el elemento estan en una relacion
espacial sustancialmente fija con el extremo distal ED del catéter guia 10. Como se explica mas a fondo aqui abajo,
esto permite que el sistema de CGl siga la trayectoria de la posicién del extremo distal ED del catéter guia 10 dentro
del cuerpo de un sujeto humano o animal.

Un ejemplo de una realizacién comercialmente disponible del catéter guia 10 es el Catéter Guia Sinusal Relieva™
disponible en Acclarent, Inc. de Menlo Park, CA. Un ejemplo de una realizacién comercialmente disponible de un
elemento de CGI 12 utilizable en la presente invencion es el Receptor InstaTrak® disponible en GE Healthcare, Inc.
de Schenectady, NY.

Con referencia a las exposiciones de las Figuras 1-3, una realizacidon del adaptador 10 comprende un cuerpo
adaptador 20 que tiene un elemento fijo que sujeta el elemento 22 y un elemento fijo que sujeta el catéter guia 24.
En este ejemplo, el elemento fijo que sujeta el elemento 22 comprende un primer y un segundo miembro de fijacion
26 que son utilizable para fijar y sujetar el elemento 12 en posicion fija sobre la parte inferior del cuerpo del
dispositivo adaptador 20, como se muestra. También, en este ejemplo, el elemento fijo que sujeta el catéter guia 24
comprende un canal que recibe el catéter guia 28 que comprende un primer miembro de elemento fijo del catéter
guia 28a y un segundo miembro de elemento fijo del catéter guia 28b. Como se explica con mas detalle aqui abajo,
un mecanismo de tension 30 tensa el canal que recibe el catéter guia 28 alrededor de la parte proximal PP del eje
del catéter guia 16, sujetando de este modo firmemente el catéter guia 14 en su lugar. Con el fin de facilitar la
facilidad de uso del sistema que incluye crear menos interferencia con un endoscopio que el médico usa y un angulo
cémodo para la mano del médico preferentemente el canal que recibe el catéter guia esta en un angulo de entre 0 y
45 grados en relaciéon con el elemento fijo que sujeta el elemento, y mas preferentemente en un angulo de 20
grados.
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La vista en despiece de la Figura 2 muestra componentes especificos con los cuales se monta esta realizacion del
dispositivo adaptador 10. Se apreciara que éste es meramente un ejemplo, y pueden emplearse varios otros
componentes/modos de construccion como alternativas a los vistos en estas figuras. Como se muestra, esta
realizacién del dispositivo adaptador 10 comprende una parte del cuerpo superior 20a que esta sujetada a una parte
del cuerpo inferior 20b. Los miembros que fijan el elemento 26a, 26b estan sujetados a la parte del cuerpo inferior
20b. Un primer miembro fijo del catéter guia 28a esta integramente formado de la parte del cuerpo superior 20a y un
segundo miembro fijo del catéter guia 28b se sujeta sobre pivotes a la parte del cuerpo superior 20a por medio de
una bisagra que gira alrededor de una clavija 30. Un tornillo 32 que tiene una cabeza de tornillo 36 en el mismo se
recibe dentro del agujero con rosca 34. El giro de la cabeza del tornillo 36 en una primera direccion provoca que el
segundo miembro fijo del catéter guia 28b gire hacia el segundo miembro fijo del catéter guia 28a, tensando de este
modo el canal que recibe el catéter guia 28 para agarrar firmemente el eje del catéter guia 16. El giro de la cabeza
del tornillo 36 en una segunda direccién provoca que el segundo miembro fijo del catéter guia 28b gire alejado del
segundo miembro fijo del catéter guia 28a, ensanchando de este modo el canal que recibe el catéter guia 28 para
permitir que el eje del catéter guia 16 se inserte en o se saque del elemento fijo que sujeta el catéter guia 24 o para
permitir el ajuste de la posicion longitudinal o la orientacion rotacional del catéter guia 14 en relacion con el
dispositivo adaptador 10.

Los componentes del dispositivo adaptador 20 pueden estar formados de cualquier material adecuado. En algunas
realizaciones, los componentes del cuerpo adaptador 20 pueden estar moldeados de acrilonitrilo butadieno estireno
(ABE) u otro material polimérico que tenga propiedades adecuadas. En otras realizaciones, los componentes del
cuerpo adaptador 20 pueden ser metdlicos para ser reesterilizables.

La parte del cuerpo superior 20a puede sujetarse a la parte del cuerpo inferior 20b en un nimero de maneras que
incluyen conexiones mecanicas o friccionales o, como se muestra en el ejemplo de la figura 2, por medio de
almohadillas adhesivas 38 que usan adhesivo adecuado. En realizaciones en las que la parte superior e inferior del
cuerpo 20a, 20b estan formadas de ABE, un adhesivo adecuado seria epoxi 0 cianoacrilato.

En una realizacion de un procedimiento para sujetar el catéter guia 14 al dispositivo adaptador 10, la cabeza del
tornillo 36 inicialmente se gira en una direccién en el sentido contrario a las agujas del reloj para ensanchar el canal
que recibe el catéter guia 28 a una anchura mas ancha que el diametro exterior del eje del catéter guia 16. El eje del
catéter guia 16 se inserta entonces a través del canal 28 y se coloca de tal manera que la parte proximal PP del eje
del catéter guia 16 esta dentro del canal 28 y el catéter guia 14 esta en la orientacion rotacional deseada. A partir de
entonces, la cabeza del tornillo 36 se gira en la direccién en el sentido de las agujas del reloj, provocando que el
canal 28 se estreche hasta que se ejerce la suficiente fuerza de fijacion sobre el eje del catéter guia 16 para
mantener el catéter guia 14 en una posicion longitudinal sustancialmente fija y para prevenir sustancialmente el
posterior movimiento rotacional del eje del catéter guia 16 en relacién con el dispositivo adaptador 10.
Opcionalmente, en realizaciones en las que las proyecciones radiales opuestas 40 se forman en el cono Luer 15 o
en otro lugar sobre la parte proximal PP del catéter guia 14, pueden formarse correspondientes muescas receptoras
42 dentro del canal que recibe el catéter guia 28, como se muestra en la Figura 2. Las proyecciones radiales
opuestas 40 se sujetaran firmemente dentro de las muescas 42 definiendo y manteniendo de este modo la
orientacion rotacional del catéter guia 14 en relacién con el dispositivo adaptador 10. La fuerza de fijacion de la
presente invencién sobre el eje 16 y/o el cono Luer 15 es importante para eliminar el movimiento relativo entre el
catéter guia y el dispositivo adaptador 10 y en consecuencia el elemento 12 que da como resultado una muy buena
precision al identificar la posicion de la punta distal del catéter guia en el paciente usando el sistema de CGI. En
realizaciones en las que el eje del catéter guia 16 incluye una curva, las proyecciones radiales opuestas 40 pueden
extenderse sobre une eje transversal ET que es paralelo a la direccidon en la que el eje del catéter 16 se curva,
referida en el presente documento como la “direccion de la curva” DC. En ilustracién de este concepto, en la
realizacién de la Figura 1, el eje del catéter 16 tiene una curva 90 que se extiende en una direccién de curva DC
particular que es paralela al eje transversal ET de las proyecciones radiales opuestas 40. Las muescas 42 se forman
en posiciones a las 12 y a las 6 dentro del canal que recibe el catéter guia 28. De este modo, cuando las
proyecciones radiales opuestas 40 se sujetan dentro de las muescas 42 como se ha descrito, la direccion de la
curva DC sera derecha hacia arriba (o derecha hacia abajo) y de esta manera en todo momento se le informara al
cirujano y al sistema de CGl de la orientacion rotacional del catéter guia 14.

La Figura 3 muestra la parte inferior del cuerpo adaptador 20. Los signos que indican informacion especifica sobre el
dispositivo adaptador 10 (por ejemplo, el tamafio y el tipo de dispositivo médico que se sujetara, etc.) pueden
formarse sobre la parte inferior del cuerpo adaptador 20 de tal manera que cuando el elemento 12 esta colocado en
el elemento fijo que sujeta el elemento 34, reconocera o leera los signos proporcionados, y el sistema de CGI puede
programarse para hacer ajustes (por ejemplo, software o ajustes computacionales) en respuesta a tales signos. En
este ejemplo, tales signos estan en la forma de campo magnético Gnico o campos magnéticos Unicos. Para crear tal
campo magnético o tales campos magnéticos, una 0 mas de las ranuras que reciben a los imanes 42 sujetan un
iman o imanes identificadores 44 de una manera que crea el campo magnético Unico deseado o los campos
magnéticos Unicos deseados. El elemento de navegacion electromagnético 12 detecta el Unico campo identificador
electromagnético y lo comunica al sistema de CGI que esta programado para determinar, en base a tal informacién,
el tipo particular de catéter guia 14 (u otro dispositivo médico) que se sujeta (0 se sujetara) al dispositivo adaptador
10. Por ejemplo, tres imanes identificadores 42 fijados a la segunda, tercera y cuarta ranura del iman 42 como se
muestra en la Figura 2 pueden indicar que el catéter guia curvado particular 14 mostrado en la Figura 1 se sujeta (o
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se sujetard) al dispositivo adaptador 10.

La posicidn y/o trayectoria del extremo distal ED del catéter guia 14 pueden calibrarse a un sistema de CGI tal como
el sistema de orientacion de imagen quirlrgica InstaTrak® (disponible en GE Healthcare, Incl, Chenectady, NY) que
usa una herramienta adecuada de calibracion. Las Figuras 4A-4C muestran una herramienta de calibracion 50 de la
presente invencion que puede usarse para este fin. Esta herramienta de calibracion 50 comprende un cuerpo rigido
gue tiene una ranura que recibe el eje del catéter 51 que se extiende en una primera punta de calibracion 52 sobre
un lado y una segunda punta de calibracion 54 sobre el otro lado. El eje 16 del catéter guia 14 se abrocha mediante
presion a la ranura que recibe el eje 51 con su extremo distal ED colocado en la segunda punta de calibracion 54.
Una realizacion importante de la herramienta de calibracion de la presente invencién es el uso de dos puntas de
calibracion. La herramienta de calibracion en esta realizacién importante se construye de tal manera que el eje que
corre a través de las dos puntas de calibracién es coincidente con el eje de la abertura distal del dispositivo guia.
Con esta construccién cuando el sistema de orientacion de imagen se calibra para ambas puntas, también se calibra
para la trayectoria que se extiende fuera de la abertura distal del dispositivo guia. Por lo tanto, también se calibra
para el eje a lo largo del cual un dispositivo médico se desplazaria cuando saliera del extremo distal del dispositivo
guia cuya trayectoria prospectiva puede visualizarse en el monitor del sistema de orientacion de imagen. De este
modo pueden disefiarse una variedad de herramientas de calibracion 50, cada una adaptada para usarse con un
catéter guia particular 14 como resultado de que la herramienta de calibracién pueda contener un dispositivo con
solamente un angulo o puede una variedad de dispositivos en angulo. Si la trayectoria no se desea, puede usarse
una herramienta de calibracién con solamente una punta de calibracion. Alternativamente, el sistema puede calibrar
la trayectoria usando una herramienta de calibraciéon de una Unica punta y un agujero del un tamafio y orientacion
conocidas en los auriculares sujetados al paciente. La herramienta de calibracion 50 puede también tener una o mas
marcas guias 56 que indican el tipo de catéter guia 14 que puede usarse con la herramienta de calibraciéon 50. En
una realizacién preferente, las marcas guias 56 estan grabadas en la herramienta de calibracion 50.

En la realizacién particular mostrada en las Figuras 4A-4C, la herramienta de calibracion 50 esta disefiada para
contener cualquiera de los dos Catéteres Guias Sinusales Relieva™ (disponibles en Acclarent, Inc., Menlo Park,
CA) con puntas distales curvas curvadas en 70° y 110° respectivamente. En el uso tipico con el sistema de CGI
InstaTrak® (disponible en GE Healthcare, Incl, Schenectady, NY) el Catéter Guia Sinusal Relieva™ se sujeta al
dispositivo adaptador 10 como se ha descrito anteriormente y como se muestra en la Figura 4C. El eje del catéter 16
se abrocha por presion a la ranura que recibe el eje del catéter 51 de tal manera que el extremo distal ED del eje del
catéter guia 16 esta colocado dentro de una entrada que recibe la punta en la segunda punta de calibracion 54.
Unos auriculares que pueden representarse se sujetan al cuerpo del sujeto y se realiza un escaner de imagenes
para representar los auriculares junto con el cuerpo del sujeto usando una modalidad de formacién de imagenes
tomograficas tales como CT, MRI, etc. En una realizacion preferente, los auriculares se colocan sobre el puente de
la nariz y sobre los canales externos de la oreja del paciente. Después de que se haya completado el escaner de
imagenes, los datos de la imagen se transfieren al sistema de CGl InstaTrak®. A partir de entonces, en el momento
de un procedimiento médico o quirargico posterior, el catéter guia 14 y el elemento 12 se sujetan al dispositivo
adaptador 10 como se ha descrito anteriormente. Los imanes identificadores 44 se colocan en las ranuras
apropiadas para imanes 42 para el tipo de catéter guia 14 que se esta usando. El eje 16 del catéter guia 14 se
abrocha por presién dentro de la ranura que recibe al eje 52 de tal manera que el extremo distal ED del eje del
catéter 16 se coloca dentro de la ranura que recibe la punta de la segunda punta de calibracién 54. Los auriculares
estan colocados sobre el paciente en la posicién precisa como la usada durante el escaner de imagenes
tomograficas. El transmisor electromagnético 58 se sujeta a los auriculares del paciente. La primera punta de
calibracion 51 se inserta entonces en una ubicacién que recibe la punta, tal como un pozo, cavidad, muesca u otra
depresion 60 formada en el transmisor electromagnético 58. Pueden tomarse varias lecturas usando el sistema de
CGil con varias orientaciones del catéter guia 4 mientras se mantiene la primera punta de calibracion 52 dentro de la
depresion 60 del transmisor. A partir de entonces, la segunda punta de calibracion 54 encaja en la depresion 60 del
transmisor 58 y se toman varias lecturas mas usando el sistema de CGI con varias orientaciones del catéter guia 14
mientras se mantiene la segunda punta de calibraciéon 54 dentro de la depresion de calibraciéon 60. De esta manera,
la orientacion especifica de la curva formada en el eje del catéter 16 se calibra para el dispositivo de computo del
sistema de CGI. También, la posicién de la punta distal del dispositivo guia 14 esta situada en una desviacion fija
con respecto a la posicion de cualquiera de las puntas de calibracion 52 o 54. La desviacion se usa para calibrar la
posicion del extremo distal ED del catéter guia 14 en relacién con el sistema electromagnético de CGI. La desviacion
puede programarse en el sistema de CGI o el sistema de CGI lo puede introducir manualmente por medio de una
interfaz de usuario tal como un teclado, un teclado numérico, una pantalla tactil, etc. El sistema de CGI se
programara para calcular automaticamente la posicién y/u orientacion del extremo distal ED del catéter guia 14.

Después de que se haya completado el proceso de calibracion, el catéter guia 14 se saca de la herramienta de
calibracion 50 y se realiza el procedimiento médico o quirdrgico.

Se entendera que el disefio y la construccion particular del dispositivo adaptador 10 mostrado en las Figuras 1-4C no
es limitativo. Pueden usarse varios otros modos de disefio y construccién dentro del alcance de la invencién
reivindicada en el presente documento. Uno de muchos de tales ejemplos se muestra en las figuras 5A-5C.

Con referencia a las Figuras 5A-5C, se muestra un dispositivo adaptador alternativo 10a que comprende un cuerpo
adaptador 70 que tiene un elemento fijo que sujeta el elemento 72 y un elemento fijo que sujeta el catéter guia 74.
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En este ejemplo, el elemento fijo que sujeta el elemento 72 comprende miembros que fijan el elemento 24a similares
a los de la realizacion mostrada en las Figuras 1-4C para fijar y sujetar el elemento 12 en una posicién
sustancialmente fija en relacion con el dispositivo adaptador 10a. También en este ejemplo, el elemento fijo que
sujeta el catéter guia 74 comprende un conector macho Luer 76 y un miembro de soporte del eje del catéter 78.
Como se ve en las Figuras 5B y 5C, la parte proximal PP del eje del catéter guia 16 se inserta en el elemento fijo de
soporte del eje del catéter 70 y el conector macho Luer 76 se conecta al cono del conector hembra Luer 15 sobre el
extremo proximal del catéter guia 14. Esta disposicion sujeta firmemente el catéter guia 14 en una posicién
sustancialmente fijan en relacién con el dispositivo adaptador 10a. Opcionalmente, puede formarse una ranura
restrictiva 80 en el cuerpo del adaptador 70 para recibir una de las proyecciones radiales opuestas 40 sobre el cono
proximal Luer 15 del catéter guia 14, definiendo y manteniendo de este modo la orientacion rotacional del catéter
guia 14 de la misma manera que se ha descrito anteriormente con respecto a la otra realizacion del dispositivo
adaptador 10. En una realizacién adicional, el catéter guia 14 puede fijarse en cualquier orientacion rotacional que el
médico elija girando el catéter guia en la orientacién deseada y entonces tensando y cerrando el conector rotativo
Luer 76 en el cono proximal Luer 15 del catéter guia 14. En otra realizacion, el cono proximal del catéter guia 14
puede tener una forma hexagonal u otra forma que encaja en una abertura con una forma que combina en el
dispositivo adaptador.

Los dispositivos adaptadores de la presente invencién, incluyendo las realizaciones del dispositivo 10, 10a
mostrados en estos dibujos, pueden usarse como accesorios para las Guias Sinusales Relieva™ (Acclarent, Inc.,
Menlo Park, CA) y los sistemas de CGI InstaTrak™ 3500 Plus y ENTrak™ Plus (GE Healthcare, Inc., Schenectady,
NY). La combinacion del dispositivo adaptador 10, 10a y los sistema de CGI InstaTrak™ 3500 Plus y ENTrak™ Plus
puede usarse para proporcionar capacidades de orientacion de imagen para la Guia Sinusal Relieva™ para la
navegacion en la anatomia del seno paranasal. Esta combinacién puede usarse para seguir la trayectoria del
extremo distal ED del la Guia Sinusal Relieva™ y/o para visualizar su trayectoria en un monitor. Los usos
especificos del dispositivo adaptador 10, 10a incluyen procedimientos de dilatacion con globo guiados por imagen
asi como otros procedimientos de oido, nariz o garganta y procedimientos en otros lugares en el cuerpo.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para guiar el avance de un dispositivo dentro del cuerpo de un paciente que comprende:

un catéter guia (14) dimensionado para permitir el avance del dispositivo en el cuerpo, comprendiendo el catéter
guia (14) una parte de salida distal que tiene un eje orientado a un angulo de entre 20 y 80 grados en relacion
con un eje del catéter guia (14) y una parte proximal que tiene una caracteristicas radialmente no uniforme (40)
orientada en una relacion fija con respecto al angulo de la parte de salida distal;

un dispositivo adaptador (10, 10a) capaz de sujetarse libremente a la caracteristica radialmente no uniforme
(40) sobre el catéter guia (14);

un elemento de navegacion (12) capaz de ser detectado por un sistema de navegacion basado en un
ordenador, estando alojado el elemento de navegacion (12) dentro del dispositivo adaptador (10) durante su
uso;

un dispositivo médico colocado en el catéter guia (14) y que puede avanzar a lo largo del catéter guia (14); y
una herramienta de calibracion (50) para su uso en la calibracién de dicho sistema, comprendiendo dicha
herramienta de calibracién: un cuerpo rigido que tiene una ranura que recibe el eje del catéter (51) que se
extiende en una primera punta de calibracion (52) sobre un lado y una segunda punta de calibracion (54) sobre
el otro lado; en el que dichas puntas de calibracion son capaces de ser detectadas por dicho sistema de
navegacion y en el que un eje del catéter guia se abrocha por presion dentro de la ranura que recibe el eje (51)
con un extremo distal (ED) de dicho catéter colocado en la segunda punta de calibracion (54), de tal manera
que un eje que corre a través de las dos puntas de calibracion (52, 54) es coincidente con el eje del de la parte
de salida distal del catéter guia.
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