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DESCRIPCION
Dispositivo para la eliminacion de trombos

La invencion se refiere a un dispositivo para la eliminaciéon de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y
vasos sanguineos con un hilo guia que presenta uno o varios elementos distales.

Las enfermedades tromboembolicas tales como infarto de miocardio, embolia pulmonar, trombosis periférica,
embolias de 6rganos, etc. se desencadenan habitualmente por una tromboembolia (en lo sucesivo abreviado
trombo), es decir un coagulo sanguineo viscoelastico de plaquetas sanguineas, fibrinégeno, factores de coagulacion
etc., que se ha adherido en un vaso sanguineo y cierra el mismo completa o parcialmente. El cierre de las arterias
de 6rganos lleva a este respecto a una interrupcion del suministro del tejido que depende de las mismas con
oxigeno y nutrientes. A la alteracién del metabolismo funcional con pérdida funcional le sigue en el plazo de un corto
tiempo la sucumbida del metabolismo estructural con la caida del 6rgano afectado (infarto). Los 6rganos afectados
por ello con mayor frecuencia en seres humanos son el corazén y el cerebro. Tales alteraciones afectan también a
las arterias de las extremidades y a las arterias pulmonares. Las trombosis venosas y los cierres tromoboembdlicos
se producen con frecuencia en las venas de las piernas y de la pelvis. El cuadro clinico del cierre trombético de un
seno intracraneal puede llevar, por la alteracion del drenaje venoso del tejido cerebral, a hemorragias cerebrales
graves.

En vista de la gravedad de los cuadros clinicos desencadenados por tromboembolias y la frecuencia de estas
enfermedades se conocen distintas técnicas para la disolucién o eliminacion de trombos.

De este modo se conoce tratar tales pacientes con agentes tromboliticos tales como estreptoquinasa o uroquinasa o
con anticoagulantes, lo que llevard a la trombolisis 0 a la contencion del crecimiento del trombo. Dado que estos
métodos de tratamiento requieren mucho tiempo en la mayoria de los casos, se combinan con frecuencia junto con
intervenciones que sirven para la trituracién mecanica o eliminacion del trombo o émbolo.

Junto a las intervenciones quirlrgicas abiertas, en el estado de la técnica se utilizan cada vez mas formas de terapia
intervencionista guiada por catéter, transluminales o endovasculares, dado que éstas son menos invasivas. De este
modo se conoce eliminar el trombo del cuerpo del paciente por medio de catéteres de aspiracion que generan una
subpresion 0 mecanicamente con catéteres que estan dotados de cestas de enganche, espirales, ganchos o
similares, véanse los documentos US 6 245 089 B1, US 5 171 233 A1, Thomas E. Mayer y col., Stroke 2002 (9),
2232.

La desventaja de los dispositivos transluminales conocidos consiste en que con frecuencia éstos tampoco pueden
eliminar completamente el trombo, y existe el riesgo de que se liberen el trombo o fragmentos del mismo y prosigan
en el torrente sanguineo hasta vasos de luz pequefa, que son dificiles de alcanzar y de tratar. Ademas, los
dispositivos conocidos en el estado de la técnica son adecuados, debido a sus dimensiones y/o baja flexibilidad, sélo
de manera insuficiente para la eliminaciéon de trombos de vasos de luz especialmente pequefia, 0 muy tortuosos, tal
como los del cerebro.

De este modo, por el documento US 2002/0049452 se conoce un dispositivo con un catéter para la eliminacion de
trombos, en cuyo extremo distal estan colocados brazos de enganche de un material con memoria de forma, que en
estado comprimido se apoyan contra el catéter y en la configuracién expandida se extienden radialmente desde el
catéter hacia fuera. Después de adoptarse la configuracion expandida desencadenada por la temperatura corporal
se engancharan los brazos de enganche en el trombo y arrastraran el mismo al realimentarse el catéter en un
catéter adicional desde el vaso sanguineo. La desventaja de este dispositivo consiste en que éste o bien para el
enfriamiento de los brazos de enganche por debajo de la temperatura de transicion, hasta que los mismo llegan al
torrente sanguineo, en un catéter secundario, que permite este enfriamiento, debe dirigirse pasando por el trombo; o
bien el catéter provisto de los brazos de enganche debe portar en su interior un dispositivo de calentamiento, que
permite el calentamiento hasta la temperatura de transicién tras alcanzar el trombo. Estos requisitos constructivos
son por un lado muy costosos y por lo tanto también propensos a fallos y hacen imposible sélo debido a su entorno
fisico el tratamiento de vasos de luz especialmente pequefa.

El documento DE 39 21 071 A1 da a conocer un dispositivo segun el predmbulo de la reivindicacion 1.

En vista de las desventajas relacionadas con el estado de la técnica, el objetivo de la invencién consiste por lo tanto
en la provisién de un dispositivo para la eliminaciéon de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y vasos
sanguineos que reduzca el riesgo de operacién durante la eliminacion de trombos y permita el tratamiento de vasos
de luz especialmente pequena.

El objetivo se soluciona segun la invencion mediante un dispositivo para la eliminacion de cuerpos extrafos y
trombos de cavidades corporales y vasos sanguineos con un hilo guia y uno o varios elementos distales que
comprenden al menos dos hilos de nucleo retorcidos entre si, entre los que estan intercaladas fibras en transversal
al transcurso de los hilos de nucleo y estan retorcidas con los hilos de nucleo, de modo que las fibras sobresalen
radialmente hacia fuera desde el elemento distal, aumentando la extension radial de las fibras de proximal a distal.
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El elemento distal tiene por lo tanto la forma de una escobilla, desde la que salen fibras de tipo cerda. Las fibras
sirven para sujetar y estabilizar un trombo, enganchandose en el trombo y facilitando de esta manera su retroceso.
Al mismo tiempo las fibras/ cerdas son flexibles, de modo que al avanzar el dispositivo debido a la resistencia
mecanica en direccidén proximal se apoyan contra el elemento distal. Al suprimir la fuerza externa por el microcatéter
se despliega la escobilla para dar la estructura de escobilla completa. De manera correspondiente las fibras deben
disponer de una rigidez suficiente para cumplir su fin de sujetar el trombo, pero también al mismo tiempo ser
suficientemente flexibles y plegables, para poder guiarse a través de un catéter y no dafar las paredes de los vasos.

Las fibras o cerdas son adecuadas para sujetar y estabilizar un trombo, en particular entonces cuando estan
compuestas por materiales trombogénicos o dotadas de ello.

Las fibras/cerdas pueden estar compuestas también por un producto natural, material polimérico, metal, material
ceramico, vidrio o combinaciones de los mismos. Se prefieren especialmente materiales poliméricos.

Como materiales son adecuados en este caso sobre todo poliuretano, poliacrilo, poliéster, politetrafluoroetileno,
poliamida o polietileno, debido a su estructura de unién de tipo peptidica sobre todo poliuretano y poliamida, por
ejemplo nailon, lo que permite una unién/ adhesién especialmente buena del trombo a las fibras.

Junto a los materiales poliméricos se tienen en cuenta sobre todo materiales metélicos. Metales adecuados son
todos los metales a los que puede recurrirse sin inconveniente para los pacientes para el tratamiento. En particular,
para el fin mencionado son adecuadas fibras de acero fino de aleaciones de metal con propiedades de memoria de
forma, tales como por ejemplo fibras de nitinol. Las fibras de materiales con memoria de forma tienen la ventaja de
que pueden encontrarse bajo la fuerza externa de un microcatéter en una primera forma que se ajusta de manera
apretada y tras la liberacién a partir del microcatéter en una segunda forma ortogonal con fibras que sobresalen
libremente. Ademas el oro y el platino son materiales adecuados. Asimismo son adecuados materiales ceramicos,
fibras de vidrio y fibras de carbono.

Para el tratamiento de vasos de luz especialmente pequefia son adecuados en particular fibras de una longitud de
0,5 a 6 mm y preferentemente de 0,5 a 3 mm, de modo que también en el caso de una disposicién radial de las
fibras se consigue un diametro externo de la parte del elemento distal que porta las fibras de 1 a como maximo 12
mm. Para el tratamiento especialmente atraumatico, este didmetro externo deberia estar dimensionado algo mas
pequerio que el diametro interno del vaso sanguineo afectado.

Las fibras se extienden convenientemente a lo largo de una longitud del elemento distal que se eleva a de 0,5 a 5
cm. Para garantizar un anclaje suficientemente bueno del trombo es conveniente cuando las fibras estan dispuestas
en una densidad de 20 a 100 por cm en el elemento distal del hilo guia.

Las fibras o cerdas que se utilizan segln la invencién sobresalen preferentemente con un angulo de 70°a 110°,
preferentemente con un angulo de 80° a 90° desde el eje longitudinal del dispositivo. Estos datos angulares han de
entenderse de modo que angulos < 90° designan una orientacién proximal de las fibras, angulos > 90° una
orientacion distal de las fibras. Formas de realizacién con un angulo que es algo menor de 90° son especialmente
atraumaticas al avanzar en el vaso o a través del trombo y provocan al mismo tiempo un anclaje especialmente
bueno en el trombo al retirarse del vaso sanguineo.

De manera conveniente, el hilo guia esta fabricado de acero noble médico o de un material con memoria de forma,
preferentemente nitinol. A este respecto es conveniente cuando el hilo guia presenta un diametro externo de 0,2 a
0,4, preferentemente de 0,22 a 0,27 mm. Una longitud tipica de un hilo guia se encuentra entre 50 y 180 cm, pero
también puede ascender a varios metros.

Segun una forma de realizacién especialmente preferida del dispositivo las fibras estan recubiertas. Esto puede ser
por ejemplo un recubrimiento neutro de parileno o politetrafluoroetileno (teflén), pero también uno tal con colageno o
con un material que promueve la coagulacién sanguinea, preferentemente uno o varios factores de coagulacién.
Esta forma de realizacion sirve para el anclaje reforzado de las fibras en el trombo y reduce el riesgo de que el
trombo se descomponga tanto que puedan quedar partes del trombo puedan en el vaso sanguineo o que puedan
liberarse en el torrente sanguineo.

Sorprendentemente se descubrié que un equipamiento trombogénico de las fibras/cerdas puede llevar a una
estabilizacion considerable del trombo en el dispositivo segun la invencion. A este respecto se deja al operario poner
en contacto y dejar el dispositivo segun la invencién con el trombo, de modo que a lo largo de un cierto tiempo de
accion de los elementos trombogénicos se promueve una "adherencia" del trombo al dispositivo. Esta adherencia
tiene lugar en un tiempo relativamente corto a fibras/ cerdas trombogénicas, parcialmente en el plazo de algunos
minutos. Esto no previene so6lo una disgregacion del trombo, tal como se ha observado con muchos dispositivos
comercialmente disponibles, sino que facilita también la obtencion del trombo en un catéter y su extraccién del
sistema vascular. Los recubrimientos y materiales trombogénicos especialmente adecuados para ello son conocidos
para el experto a partir de la bibliografia. Especialmente son adecuados por ejemplo uno o varios de los factores
fibrina, trombina, factor XllI y/o factor VIII.
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Con el uso de la invencion se procede del siguiente modo: El dispositivo se coloca con ayuda de un microcatéter de
luz pequena en el sitio de utilizacion. Es igualmente posible, 1) dirigir y después retirar el dispositivo en el
microcatéter en primer lugar de manera distal al trombo, 2) en la zona del trombo liberar del microcatéter, 3) de
manera proximal al trombo empujar hacia fuera desde el microcatéter y entonces penetrar el trombo de manera
anterograda. Al desplazarse el dispositivo, las fibras flexibles se apoyan contra el elemento distal debido a la
resistencia mecanica en direccion proximal, por el contrario, al retirarlo, se levantan las mismas, se enganchan en el
trombo y favorecen asi la realimentacién en un microcatéter mas grande que el usado originalmente. A este respecto
se trata habitualmente de un catéter guia (guide catheter). Mediante un catéter guia de este tipo puede introducirse
de manera coaxial un microcatéter, mediante el que, a su vez, el dispositivo se coloca en la regién objetivo. El
trombo fijado con el dispositivo se retira preferentemente hasta el catéter guia y entonces se elimina con el mismo
junto con el cuerpo.

En el contexto de esta invencion los términos "distal" y "proximal” se designan desde el punto de vista del médico
encargado. Por lo tanto, el extremo distal es en cada caso el extremo alejado del médico encargado, lo que
corresponde a componentes del dispositivo desplazados adicionalmente en el interior del sistema vascular, mientras
que proximal significa alejado del médico encargado, es decir los componentes del dispositivo dispuestos de manera
proximal estan desplazados en menor medida en el interior del sistema vascular.

Siempre que en la presente solicitud se hable de direccion longitudinal, ha de entenderse con ello finalmente la
direccion de avance del dispositivo, es decir el eje longitudinal del dispositivo corresponde también al eje longitudinal
del vaso sanguineo, se desplaza dentro del dispositivo.

En la produccién del dispositivo segln la invencion se procede de modo que las fibras, que posteriormente forman la
escobilla, se pongan unas al lado de otras y, dado el caso, adicionalmente unas sobre otras entre dos hilos de
nucleo, discurriendo las fibras de manera ortogonal a los hilos de nucleo. En este contexto ha de sefalarse que con
un transcurso ortogonal segun la invencion no se entiende Unicamente un angulo de exactamente 90°, sino cualquier
transcurso transversal de las fibras con respecto a los hilos de nucleo, es decir las fibras discurren esencialmente en
transversal con respecto a los hilos de nucleo, no en paralelo. De manera correspondiente también angulos de por
ejemplo 70° pueden entenderse en este contexto también como ortogonales. Cuando las fibras se meten entre los
hilos de nucleo, éstas se retuercen entre si, por ejemplo sujetdndose un extremo, mientras que el otro se gira o se
retuerce, para provocar una deformacién plastica de los hilos de nucleo dando una estructura en espiral. Tras
retorcerse los hilos de nicleo se levantan las fibras en cierta medida en una linea helicoidal desde los hilos de
nucleo retorcidos hacia fuera. La ventaja esencial de un dispositivo de este tipo se basa en que debe usarse
relativamente poco hilo de ndcleo para alcanzara una guarnicion de fibras muy elevada del elemento distal que sirve
como escobilla. El uso de poco hilo de nlcleo es ventajoso en el sentido de que de este modo el sistema permanece
especialmente flexible. Ademas, la sujecion de las fibras a los hilos de nudcleo en esta forma de realizacién es
especialmente sencilla y la distribucién de las fibras sobre la escobilla es muy uniforme.

La densidad o cantidad de fibras puede controlarse mediante el niumero de los giros de los hilos de nucleo, lo que
lleva a diferentes grados de dureza con respecto a la fuerza radial de la escobilla, dado que mediante mas giros
también se generan mas fibras por unidad de longitud de la escobilla. Ademas, la resistencia a la flexion del nucleo,
entre otras cosas, puede ajustarse mediante el nimero de los hilos de nucleo y de los giros. De este modo, por
ejemplo mediante un alto nimero de giros de dos o mas hilos de nucleo se forma una doble hélice a partir de estos
dos hilos de ndcleo, que es menos resistente a la flexién que en el caso de una realizacién con menos giros.

Opcionalmente, los al menos dos hilos de nuicleo pueden estar unidos entre si también en el extremo distal y formar
un bucle. Por ultimo, se trata por lo tanto de Unicamente un hilo de nucleo, que en primer lugar se retira hacia el
extremo distal y a continuacién se retira de nuevo para retorcer por ultimo las dos secciones paralelas del hilo de
nucleo con fibras que se encuentran entremedias.

En el extremo proximal los hilos de ndcleo pueden estar unidos a través de una espiral (coil) con componentes del
dispositivo adicionales, situados de manera proximal. En el caso de estos componentes situados adicionalmente de
manera proximal, puede tratarse en particular de un hilo guia o también de otros elementos distales formados como
escobilla. La unién a través de coils de este tipo en la técnica médica, en particular del campo de espirales de
oclusién para aneurismas, se conoce suficientemente. La union de la coil con los hilos de nucleo puede tener lugar a
este respecto mediante soldadura, pegado, soldadura de estafio o procedimientos de unidén mecanicos (es decir con
arrastre de fuerza y/o de forma).

Los hilos de nucleo pueden estar compuestos por platino o sus aleaciones, en particular por una aleacion de platino-
iridio, acero noble, aleaciones de niquel-titanio tales como nitinol o también wolframio y aleaciones de wolframio asi
como combinaciones de los materiales mencionados.

Los hilos de nucleo y por lo tanto también toda la escobilla, pueden estar realizados de forma recta o también
constituir una estructura secundaria, por ejemplo con forma de onda o de hélice, es decir los hilos de nucleo
retorcidos entre si forman a su vez una forma de onda o de hélice del propio nlcleo. La diferencia entre onda y
hélice ha de entenderse en este contexto de modo que una onda constituye una forma Unicamente bidimensional,
una hélice, por el contrario, una forma tridimensional. La forma de onda o de hélice de la escobilla presenta ademas
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ventajas, ya que con ellas esta relacionado un mejor efecto de limpieza. A este respecto también el diametro de la
hélice puede aumentar o bien de proximal a distal o bien de distal a proximal.

En el caso de una estructura secundaria formada por los hilos de ndcleo retorcidos puede discurrir adicionalmente a
través del interior de la estructura secundaria o por fuera de un filamento de proteccion frente a extensién, que
impide una extension axial del dispositivo a lo largo de la longitud nominal. Los filamentos de proteccion frente a
extensién de este tipo pueden estar fabricados de materiales poliméricos (por ejemplo nailon) o metal, tal como por
ejemplo aleaciones de niquel-titanio (nitinol). A este respecto estan unidos tanto de manera distal como proximal con
la estructura secundaria formada por los hilos de nucleo. También el propio filamento de protecciéon frente a
extensién puede ser a su vez recto, de forma de onda o de forma de hélice, permitiendo las variantes mencionadas
en ultimo lugar un cierto espacio en direccion longitudinal con respecto a una posible extensién axial. Para provocar
aun una proteccion suficiente frente a la extension, una hélice de este tipo deberia presentar sin embargo una
inclinacién muy alta, de modo que el espacio de la extension axial se mantiene en ciertos limites.

Los hilos de niicleo mencionados no tienen que ser hilos en cualquier caso clasico, de seccion transversal redonda,
puede tratarse también de piezas moldeadas cortadas o conformadas, por ejemplo cuando los hilos de nucleo se
cortan a partir de una placa. En este caso la seccién transversal de los hilos de nicleo no es redonda sino cuadrada
o cuadrangular.

Segun una forma de realizacién ventajosa adicional el dispositivo presenta varios elementos distales, de los que
sobresalen fibras radialmente hacia fuera. Un sistema de este tipo que consiste en varias escobillas puede presentar
por ejemplo ventajas cuando deben eliminarse trombos especialmente grandes o también varios trombos del
sistema vascular. Ademas una escobilla situada de manera mas distal puede recoger y eliminar con la misma, dado
el caso fragmentos de un trombo que se desprenden de la escobilla proximal.

Para alcanzar, a pesar de la longitud de un sistema de este tipo de varias piezas de escobilla no obstante atn una
flexibilidad suficiente, es util unir entre si los elementos distales individuales a través de elementos de unién, en
particular articulaciones. En esta articulacion puede doblarse el dispositivo en cierta medida y por lo tanto seguir el
transcurso de los vasos sanguineos.

Opcionalmente pueden disponerse uno junto a otro, observado en la seccién transversal del dispositivo, también
varios elementos distales que forman una escobilla, preferentemente dos o tres escobillas, preferentemente en
paralelo. Estas escobillas estan unidas entre si a su vez de manera proximal y distal, juntandose por ejemplo los
hilos de nucleo de la escobilla de manera proximal y distal de nuevo en el centro. Una forma de realizacion de este
tipo esta relacionada con la ventaja de que cada escobilla individual puede disponer de fibras mas cortas, dado que
las fibras no pueden extenderse desde el centro del dispositivo hasta la pared interna del vaso, sino Unicamente
desde los elementos distales individuales, que se aproximan en el caso de una disposicién adyacente a las paredes
de los vasos. Dado que las fibras mas cortas o que sobresalen en menor medida del elemento distal Unicamente son
mas duras, el efecto de limpieza puede mejorarse adicionalmente de esta manera. Opcionalmente pueden
retorcerse las escobillas individuales también aun més para dar una hélice.

Ademas, los elementos distales pueden estar provistos de puntales (convenientemente al menos 3), que parten del
extremo distal del elemento distal, salen radialmente hacia fuera y se juntan en el extremo proximal del elemento
distal de nuevo en el centro. La extensién radial de los puntales corresponde a este respecto preferentemente
aproximadamente a la extensién radial de las fibras. Por lo tanto, en la zona central los puntales discurren
esencialmente en paralelo con respecto al nudcleo interior del elemento distal. La provision de puntales en el
elemento distal sirve para el guiado adicional del sistema en el vaso sanguineo. En cierta medida, los puntales
presentan una similitud con estructuras de jaula, no obstante, estos puntales no tienen que discurrir de manera tan
compacta, de modo que, dado el caso, no pueda hablarse de una estructura de jaula.

En casos, en los que el dispositivo presente varios elementos distales con fibras que se encuentran hacia fuera, los
puntales pueden sobretensar en cada caso un elemento distal o también varios elementos distales. Por ejemplo, en
el caso de dos elementos distales, los puntales pueden partir del extremo distal del elemento distal situado de la
manera mas distal y juntarse de nuevo solo en el extremo proximal de la escobilla proximal. En este caso es Uutil,
proveer puntales intermedios adicionales entre los puntales y los hilos de nicleo que discurren en el centro, para
generar una estabilidad adicional de la estructura de puntales.

Segun la invencién las escobillas tienen una estructura cénica, es decir la extensién radial de las fibras, lo que
corresponde finalmente al diametro de escobilla, aumenta de proximal a distal. La ventaja esencial de una forma de
escobilla conica de este tipo se basa en que independientemente de la anchura del vaso sanguineo a limpiar en
concreto estan presentes siempre al menos algunas zonas de escobilla, en las que las fibras presentan la longitud
optima. Una longitud 6ptima para un vaso sanguineo determinado presentan las fibras rectas, cuando las fibras se
apoyan contra las paredes del vaso sanguineo, sin doblarse con el movimiento del dispositivo en direccién proximal
en direccion distal. En este caso el efecto de limpieza de las fibras es especialmente bueno. Fibras mas largas por el
contrario, se doblan con el movimiento hacia atras en direccion proximal en direccién distal y, por tanto, ya no
limpian tan eficazmente, fibras cortas no alcanzan a su vez, dado el caso, en absoluto la pared interna del vaso y por
tanto no provocan de todos modos ningun efecto de limpieza. Debido a que, en el caso de una forma de escobilla
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cénica no todas las fibras son de igual longitud, por lo tanto también en el caso de diferentes vasos sanguineos
estan presentes siempre al menos algunas fibras muestran el efecto de limpieza éptimo.

Esta previsto un elemento cénico distal (escobilla), en el que la extension radial de las fibras aumenta de proximal a
distal. Esto puede alcanzarse metiéndose las fibras con longitud creciente de proximal a distal entre los hilos de
nucleo. Una escobilla de este tipo tiene la ventaja de que las fibras que se encuentran de manera distal mas largas
pueden atrapar dado el caso fragmentos de trombo individuales, cuando el dispositivo se retira hacia la parte
proximal.

Las escobillas cénicas pueden presentar a este respecto diferentes formas, en principio es suficiente una escobilla
cénica. Sin embargo pueden estar previstas también varias escobillas conicas que estan unidas entre si a través de
una articulacion, o también muchas secciones conicas cortas en un elemento distal individual.

Adicionalmente las fibras pueden estar disefiadas también en la zona proximal de un elemento distal mas duras que
en la zona distal. Las fibras endurecidas en la zona proximal sirven a este respecto mas para raspar un trombo
adherido a la pared del vaso, mientras que las fibras mas blandas en la zona distal sirven mas para sujetar el trombo
o fragmentos de trombo.

Para facilitar la captacion de un coagulo (trombo), la escobilla del elemento distal puede estar disefiada a lo largo del
nucleo de manera diferente. Por ejemplo pueden ocuparse algunas zonas, en particular la zona central de una
escobilla, con fibras mas blandas, sirviendo las fibras para la captacién del coagulo. Por el contrario, las zonas
situadas de manera mas proximal o distal ocupadas con fibras endurecidas, provocaran mas bien un efecto de
limpieza reforzado.

Un efecto similar tiene cuando la densidad de la guarnicién de fibras en algunas zonas, en particular en la zona
central del elemento distal es menor que en otras zonas. También esto tiene a su vez el efecto de que las zonas
proximales y distales de la escobilla ocupadas con mayor densidad sirven mas bien para mejorar el efecto de
limpieza en las paredes de los vasos, mientras que la zona central, ocupada con menor densidad captara el coagulo.

Las fibras se sujetan entre los hilos de nucleo retorcidos entre si principalmente porque al retorcerse se enganchan.
Adicional o alternativamente puede tener lugar sin embargo una sujecién adicional mediante pegado, anudado y/o
fusion.

Los extremos radialmente exteriores de las fibras presentan de manera ventajosa engrosamientos, por ejemplo
engrosamientos esféricos, para proporcionar asi a la masa del coagulo mas superficie y sujecion. Una ventaja
adicional de esta forma de realizacion consiste en que, de esta manera, los extremos de fibra pueden disefarse de
manera atraumatica. Los engrosamientos en los extremos de fibra pueden obtenerse por ejemplo porque la
separacion de las fibras tiene lugar por medio de corte con microlaser, corte con haz de electrones o similares.

Segun una forma de realizacion adicional los extremos de las fibras situados radialmente hacia fuera estan unidos
entre si al menos parcialmente a través de bucles. Finalmente, en el caso de fibras unidas entre si, se trata por lo
tanto de dos sino Unicamente de una fibra con un transcurso en forma de bucle. La fibra sale del nlcleo, discurre
hasta el borde exterior de escobilla, forma un bucle y discurre de nuevo de vuelta al ndcleo. En conjunto resulta por
lo tanto un transcurso eliptico de la fibra. Esta forma de realizacion tiene la ventaja de que, de manera similar al caso
del engrosamiento en el extremo de fibra, se proporciona a la masa de coagulo mas superficie, para mejorara de
esta manera el efecto de captura para el trombo. Ademas el bucle es redondeado y con ello es atraumatico. Una
ventaja adicional consiste en que las fibras se vuelven mas rigidas, dado que la fibra que discurre en forma de bucle
muestra finalmente un comportamiento como dos fibras que discurren una junto a otra.

Segun una forma de realizacién adicional, los hilos de nucleo en la seccién transversal del elemento distal discurren
fuera del centro, es decir de manera excéntrica. Una escobilla de este tipo con nuicleo dispuesto de manera
excéntrica provoca que, por un lado de la escobilla estén presentes fibras comparativamente cortas, en el otro lado
del nucleo, fibras largas. Debido a su corta distancia al ndcleo, los extremos cortos de las fibras se comportan, a
este respecto, de manera mas dura, los extremos largos de las fibras claramente mas blandos, sirviendo a su vez
las fibras endurecidas mas bien para una mejora del efecto de limpieza, las fibras mas blandas mas bien para la
sujecion del trombo. Una ventaja adicional de una escobilla con nlcleo dispuesto de manera excéntrica puede
consistir en que una escobilla de este tipo puede hacerse pasar lateralmente en un coagulo, para captarlo a
continuacion con el movimiento hacia atras en direccién proximal por la escobilla.

Los dispositivos de tipo escobilla descritos pueden usarse en principio también para el rellenado de aneurismas. En
este caso, en el caso de las escobillas deberia tratarse de escobillas con forma de hélice, que en comparacion con
tales escobillas, que sirven para eliminar trombos, son comparativamente cortas. Para poder colocar las escobillas
en el aneurisma, el o los elemento(s) distal(es) debe(n) estar formados de manera separable del hilo guia. Para
rellenar adicionalmente el aneurisma, las cerdas pueden estar provistas también de un adhesivo o presentar un
recubrimiento trombogénico.

La forma de cono descrita anteriormente de la escobilla, en la que el diametro del elemento distal aumenta de
proximal a distal, ha resultado ser especialmente ventajosa.
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Segun una forma de realizacion alternativa (independientemente de la estructura de escobilla descrita
anteriormente) se proporciona un dispositivo con un hilo guia para la eliminacién de cuerpos extrarios y trombos de
cavidades corporales y vasos sanguineos, presentando el dispositivo una estructura de jaula en el extremo distal del
hilo guia, que se compone de puntales individuales y es adecuada para plegarse de manera apretada bajo la fuerza
externa de un microcatéter y transportarse dentro del microcatéter, y se despliega al suprimir la fuerza externa por el
microcatéter para dar la estructura de jaula completa, comprendiendo la estructura de jaula al menos dos jaulas
dispuestas una tras otra en direccion longitudinal.

Un dispositivo de este tipo para la eliminaciéon de trombos con estructura de jaula esta previsto en principio para
acoger trombos en el interior y de esta manera permitir la eliminaciéon de trombos. En estado plegado la estructura
de jaula se coloca dentro de un microcatéter a través de los vasos sanguineos hasta el sitio objetivo y alli finalmente
de manera distal al trombo a eliminar se saca empujando del microcatéter, con lo que el dispositivo se despliega
para dar la estructura de jaula completa. La estructura de jaula puede acoger los trombos a eliminar de manera
completa o en forma triturada. A continuacion se retira el dispositivo en el sistema vascular y por ultimo,
opcionalmente tras penetrar en un catéter, en cuyo caso puede tratarse de un catéter guia adicional (guide catheter),
que presenta un diametro interno mayor que el microcatéter, mediante el que se colocaria la estructura de jaula en
su sitio objetivo, se elimina junto con el trombo por completo del sistema vascular.

La estructura de jaula presenta en general una estructura alargada, de tipo barco con una longitud de 5 a 50 mm y
un diametro de 2 bis 6 mm en estado expandido. La estructura de jaula se forma por puntales periféricos, en
particular que discurren longitudinalmente. Estos puntales estéan distribuidos habitualmente de manera regular a lo
largo del perimetro.

Segun la invencion esta estructura de jaula presenta al menos dos jaulas dispuestas una tras otra en direccién
longitudinal, de modo que se trata de una estructura de doble jaula. Dos 0 mas jaulas dispuestas una tras otra tienen
a este respecto la ventaja de que éstas finalmente pueden servir para fines diferentes. De este modo, por ejemplo la
jaula dispuesta de manera proximal puede actuar como herramienta de separaciéon para el trombo o coagulo
formado en el vaso, mientras que la jaula distal puede acoger el trombo o los fragmentos del trombo. Un
fraccionamiento de este tipo del coagulo tiene importancia en particular entonces cuando el coagulo es en conjunto
demasiado grande como para poder acogerse por completo por la estructura de jaula, o incluso esta endurecido tan
fuertemente que sdlo entra en la estructura de jaula con dificultad. Un fuerte endurecimiento de este tipo del coagulo
puede comprobarse probablemente en el caso de trombos mas antiguos.

La estructura de jaula se forma, tal como ya se menciond, por puntales que discurren preferentemente al menos en
parte en direccién longitudinal. A este respecto puede observarse que por puntales que discurren en direccion
longitudinal no solo se entienden aquéllos que estan dirigidos exactamente en paralelo al eje longitudinal, sino
también aquéllos que discurren con un cierto angulo < 90° con respecto al eje longitudinal en direccién distal o
proximal. Para poder hablar de una verdadera estructura de jaula, ésta se forma preferentemente por al menos tres,
mejor sin embargo de cuatro a ocho puntales.

Ademas es conveniente cuando la estructura de jaula y por lo tanto los puntales se componen de un material con
memoria de forma, preferentemente nitinol, de modo que ésta puede transportarse en el estado plegado en un
microcatéter y desdoblarse automaticamente tras sacarse empujando del microcatéter.

El desarrollo hasta la estructura de jaula completa al suprimir la fuerza externa por el microcatéter no tiene que tener
lugar sin embargo en todo caso automaticamente, sino que también puede proporcionarse manualmente. Por
ejemplo en la estructura de jaula podria estar colocado un hilo guia adicional que al avanzar provoca un desarrollo
de la estructura de jaula.

De manera centrada a través de la estructura de jaula discurre convenientemente un filamento de nicleo. En el caso
de este filamento de ndcleo se trata de la seccion distal del hilo guia o también de un filamento de nlcleo de
separado que extiende el hilo guia en direccién distal.

El plegado de la estructura de jaula bajo la fuerza externa de un catéter esta relacionado en general con una
extensién de la estructura de jaula. Para recoger esta extensién o en el caso de la liberacién de la estructura de jaula
facilitar la expansion radial a partir del catéter, que esta relacionada con una contraccién longitudinal, es util
configurar la estructura de jaula de manera mévil de modo que ésta pueda seguir la extension/ contraccion. Al
menos en su extremo proximal deberia poder desplazarse por tanto la estructura de jaula con respecto al filamento
de nucleo. Esto puede conseguirse porque la estructura de jaula converge en su extremo proximal en un manguito, a
través del que puede moverse en direccion longitudinal el filamento de nucleo.

Dado que en el caso de la estructura de doble jaula segun la invencion la jaula dispuesta de manera mas proximal
servira principalmente como herramienta de separacién para el coagulo a eliminar, mientras que la jaula distal esta
prevista para la captacién del coagulo, es Util configurar las cajas de manera correspondiente a sus objetivos
concretos. De este modo puede formarse mas larga por ejemplo la jaula dispuesta de manera distal, para asi
proporcionar espacio suficiente para el trombo a captar. Por el contrario, la jaula proximal que sirve para la
separacion del trombo puede configurarse mas corta en direccion longitudinal.
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Dado que con la jaula dispuesta de manera proximal se ejerceran finalmente fuerzas sobre el trombo que lleva a la
trituracion del trombo, es ademads Util configurar esta jaula mas dura que la jaula dispuesta de manera distal. Una
configuracién endurecida ha de entenderse en este contexto de manera que para la deformacién son necesarias
fuerzas radiales mayores que las fuerzas radiales que se necesitan para la deformacion de la jaula dispuesta de
manera distal. Mediante una configuraciéon dura de manera correspondiente de la jaula dispuesta de manera
proximal pueden triturarse también trombos muy antiguos, ya fuertemente endurecidos o también rasparse de las
paredes hasta que pueden eliminarse del vaso sanguineo a continuacién tras la captacion en la jaula dispuesta de
manera distal.

Para adaptar la jaula dispuesta de manera proximal y de manera distal a sus objetivos correspondientes, éstas
pueden estar fabricadas de diferentes materiales, usandose, tal como se explicé anteriormente, para la jaula
proximal, un material endurecido. Por ejemplo, en este caso pueden usarse diferentes materiales de nitinol, es decir
en particular diferentes aleaciones.

Alternativa o adicionalmente también los puntales, por los que esta formada la jaula dispuesta de manera proximal,
pueden presentar un didmetro mayor que los puntales por los que estd compuesta la jaula dispuesta de manera
distal. También de esta manera se consigue que la jaula proximal pueda resistir mayores fuerzas radiales y que por
lo tanto sea mas dura.

Una posibilidad adicional consiste en la eleccién del angulo en el que se encuentran los puntales con respecto al eje
longitudinal. De este modo los puntales, por los que esta formada la jaula dispuesta de manera proximal, al menos
parcialmente con un angulo mayor con respecto al eje longitudinal discurren como los puntales de la jaula dispuesta
de manera distal, lo que provoca que la jaula dispuesta de manera proximal pueda aplastarse menos facilmente por
fuerzas radiales. En conjunto, por lo tanto la jaula dispuesta de manera distal tiene una estructura algo mas plana,
que llama la atencién en particular cuando adicionalmente la jaula distal esta configurada mas larga que la jaula
proximal.

En los casos en los que especialmente debe captarse mucho material de coagulo, por ejemplo porque el trombo es
especialmente grande, pueden usarse también estructuras de jaula que comprenden mas de dos jaulas. En este
caso, todas las jaulas distales a la jaula dispuesta de manera proximal sirven para la captacién del material de
coagulo.

Tal como ya se menciond, las jaulas pueden formarse por muchos puntales de manera diferente, siendo mas
compacta la jaula cuantos mas puntales presenta la estructura de jaula. No obstante, segun el fin de uso se ha
comprobado que puede ser Util no usar muchos puntales, para no reducir demasiado la abertura proximal de la
estructura de jaula por la que entrara el trombo en la estructura de jaula. De este modo finalmente, la abertura que
se encuentran entre los puntales en la seccidn transversal proximal de la estructura de jaula se contempla tanto mas
grande cuantos menos puntales se usan. Estos es importante en particular entonces cuando el trombo es
especialmente antiguo y por lo tanto esta fijo y unido, de modo que éste sélo llega dificilmente a la abertura de la
estructura de jaula. Para trombos de este tipo se ha considerado especialmente ventajoso un nimero de puntales de
cuatro a seis.

Naturalmente, a este respecto pueden concebirse también combinaciones, por ejemplo de forma en que la jaula
proximal, en la que debe entrar en primer lugar el trombo al retirar la estructura de jaula en el sistema vascular,
presenta un nimero menor de puntales que la jaula dispuesta de manera distal, que esta prevista para captar el
trombo triturado por la jaula proximal.

Habitualmente los puntales de cada jaula se juntan en un punto en cada caso en el extremo distal y en el extremo
proximal de la jaula, estando dispuesto este punto preferentemente de manera centrada. En los puntos, en los que
se juntan los puntales, pueden estar unidos entre si los puntales directa o indirectamente a través de un elemento de
unién. Opcionalmente, el elemento de unién puede estar formado como manguito, que puede moverse con respecto
a un filamento de nudcleo que discurre de manera centrada, para facilitar de esta manera la extension y contraccion
de la estructura de jaula al introducirla o sacarla del catéter.

Otro planteamiento para ampliar la abertura proximal de la estructura de jaula, ademds de la posibilidad descrita
anteriormente de la reduccion del nimero de puntales consiste en ampliar las aberturas parciales que resultan entre
los puntales al menos parcialmente, para facilitar de esta manera la introduccién de un trombo firmemente adherido.
Para ello se amplian las aberturas parciales grandes existentes entre los puntales, con lo que resulta al mismo
tiempo una reduccién del tamafo de las aberturas parciales pequefias. Esto se consigue porque los puntales de al
menos una jaula, preferentemente de la jaula dispuesta de manera proximal, con la estructura de jaula desplegada
desde el punto en el que los puntales se juntan en el extremo proximal de la jaula, discurren a lo largo de una
primera seccién agrupados, por ejemplo por parejas en estrecha proximidad en direccién distal, se dispersan de
manera distal a esta primera seccién y se extienden en direccion distal en una segunda seccién de manera distal a
la primera seccion a lo largo del perimetro de la jaula distribuidos de manera uniforme. En otras palabras, los
puntales no discurren a lo largo de toda la jaula distribuidos de manera uniforme por el perimetro, mas bien esta
distribucion uniforme se produce so6lo en una pieza distal a la abertura proximal. Debido a que los puntales en el
extremo proximal de la jaula discurren en primer lugar agrupados en estrecha proximidad, se crean aberturas
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parciales que son aproximadamente tan grandes como si se hubiera utilizado sélo la mitad o un tercio del nimero de
puntales. Con el uso de cuatro puntales en total discurren juntos en cada caso por ejemplo dos pares de puntales en
la abertura proximal, de modo que resultan aberturas parciales considerablemente ampliadas, que tienen forma
aproximadamente semicircular, mientras que las aberturas parciales pequefas que quedan entre los puntales que
discurren en estrecha proximidad son demasiado insignificantes. De manera correspondiente resultaria, en el caso
de seis puntales en total y en primer lugar el transcurso por parejas de los puntales aberturas parciales, que tienen
aproximadamente el tamafio de un tercio de circulo. Cuando a lo largo de la primera seccién discurren en cada caso
tres puntales en estrecha proximidad en direccion distal, resultan incluso con el uso de seis puntales dos aberturas
aproximadamente semicirculares. En principio, un planteamiento de este tipo para la ampliacién parcial de las
aberturas parciales puede concebirse naturalmente también en el caso de estructuras de jaula que consisten
Unicamente en una jaula.

Los puntales que forman las jaulas pueden ser idénticos para la jaula proximal y la jaula distal. En este caso los
puntales se extienden desde el extremo proximal de la jaula dispuesta de manera proximal hasta el extremo distal de
la jaula dispuesta de manera distal. Con ello los puntales forman a este respecto una estructura de doble jaula y no
Unicamente una jaula muy alargada, los puntales se cruzan preferentemente al menos parcialmente, de modo que
finalmente el nodo en el que se encuentran los puntales, representa el extremo distal de la jaula dispuesta de
manera proximal y al mismo tiempo el extremo proximal de la jaula dispuesta de manera distal. Una forma de
realizacién de este tipo tiene la ventaja de que las fuerzas radiales que actian sobre la jaula distal y las que actian
sobre la jaula proximal se influyen mutuamente, dado que las fuerzas radiales en los puntales se transmiten sobre la
otra jaula. De esta manera el dispositivo puede conservar su forma abierta, también cuando el diametro nominal no
puede realizarse en un vaso. Esto sirve en particular entonces cuando se dan las precauciones descritas
anteriormente para adaptar la longitud de la estructura de jaula.

En el nodo pueden estar unidos los puntales entre si y/o con el filamento de nicleo. De manera ventajosa existe sin
embargo una union, dado que de esta manera no se ve alterada la influencia de fuerza radial.

Ademas las fuerzas radiales pueden influirse por la salida no completa del dispositivo del microcatéter. Cuando por
ejemplo se saca sélo la jaula distal, mientras que la proximal permanece en el microcatéter, se aumenta la fueraza
radial de la jaula dispuesta de manera distal. Esto puede ser ventajoso en el caso de la recuperacion especialmente
de coagulos sélidos/ trombos.

Es especialmente adecuada la influencia opuesta de las fuerzas radiales entonces cuando los puntales discurren
desde la jaula dispuesta de manera proximal hasta la jaula dispuesta de manera distal situada a continuacién en el
lado opuesto de la estructura de jaula, es decir, cuando desde una jaula hasta la siguiente resulta un desplazamiento
de 180°.

La jaula dispuesta de la manera mas distal puede presentar convenientemente al menos de manera distal una
estructura de red, para garantizar de esta manera una seguridad mejorada frente a un escape de fragmentos de
trompo de la jaula al retirar el dispositivo del vaso sanguineo. Esta estructura de red puede componerse en particular
de hilo trenzado entre si, para el que puede usarse, asi como para los puntales, nitinol. Una estructura de red de
este tipo de una jaula es en particular Gtil en el extremo distal, dado que para la eliminaciéon del trombo se extrae
finalmente la estructura de jaula en direccién proximal, mientras que una estructura de red es menos Uutil en el
extremo proximal de la jaula, dado que ésta, en caso contrario, dado el caso podria impedir la entrada del trombo en
la jaula. De manera correspondiente la estructura de red deberia encontrarse nicamente en el extremo distal de la
jaula o también compactarse desde proximal hasta distal. Ademas un mayor tamafio de malla en la zona proximal de
la jaula facilita la retirada de la jaula en el catéter plegandose las estructuras con la inclusion del trombo.

Una funcién similar, tal como estructura de red descrita, puede adoptar también una envolvente de la jaula dispuesta
de manera distal en su lado distal con un revestimiento polimérico. Un revestimiento polimérico de este tipo, que
puede componerse por ejemplo de PTFE expandido (politetrafluoroetileno), provoca practicamente que el extremo
distal de la jaula se convierta en un bolsillo. El revestimiento polimérico se extiende a este respecto desde la punta
distal de la jaula a lo largo de los puntales hasta una posicion deseada, por ejemplo aproximadamente en el centro
de la jaula. El revestimiento polimérico puede presentar en el extremo distal de la jaula una o varias aberturas, que
son tan grandes que puede atravesar liquido, en particular sangre, de manera libre, mientras que se retienen el
trombo o fragmentos de trombo capturados con la estructura de jaula. Esto es ventajoso en particular al retirar la
estructura de jaula, dado que de esta manera no se impide el propio flujo de sangre, pero el trombo se elimina a
pesar de todo por completo del sistema vascular.

Segun una forma de realizacién ventajosa adicional los puntales de la estructura de jaula discurren en forma de linea
helicoidal, es decir el extremo distal y el extremo proximal estan desplazados uno con respecto al otro de 45 a 180°,
preferentemente de aproximadamente 90°. Un transcurso de linea helicoidal de este tipo permite, al desplazarse la
estructura de jaula, cizallar o cortar un trombo adherido a la pared del vaso, sin que para ello debiera girarse el
dispositivo.

Segun otra variante los puntales discurren a lo largo de una linea ondulada con una desviacion lateral de 45 a 90°,
es decir los puntales se mueven en primer lugar lateralmente, hasta que han alcanzado por ejemplo un punto que
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esta desplazado 90° con respecto al punto de partida, y se mueven de vuelta a continuacién hasta la segunda mitad
de su longitud hasta el punto de partida. En este caso el extremo proximal y el extremo distal no estan desplazados
uno con respecto a otro.

Segun una forma de realizacion especialmente preferida el dispositivo no se compone sélo de una estructura de
jaula en el extremo distal del hilo guia, sino que presenta adicionalmente en la zona de la estructura de jaula fibras o
cerdas que sobresalen radialmente hacia fuera, que pueden estar dispuestas individualmente o en haces.

Las fibras o cerdas se unen de manera en si conocida con un elemento distal del hilo guia, tal como se conoce por
ejemplo por la fabricacién de espirales de embolizacion reforzadas con fibra. Esto puede producirse mediante
pegado, soldadura o cualquier otro tipo de fijacion adecuado.

De manera ventajosa el dispositivo presenta uno o varios marcadores radio-opacos (impenetrables por rayos X).
Estos pueden estar fabricados por ejemplo de platino o una aleacion de platino. Los marcadores impermeables a los
rayos X pueden encontrarse tanto en las zonas de las que parten las fibras o cerdas, pero también en la estructura
de jaula, para que el médico encargado pueda observar el curso del tratamiento con procedimientos de obtencién de
iméagenes correspondientes.

Es ventajoso ademas cuando la punta del dispositivo completo esta formada de manera atraumatica, por ejemplo
redondeada.

El elemento distal del dispositivo, que presenta fibrado, discurre de manera Util de manera centrada en la estructura
de jaula, es decir el elemento con su fibrado se encuentra finalmente de manera centrada dentro de las jaulas. De
esta manera se combinan entre si los efectos ventajosos de la estructura de jaula por un lado y de las fibras en el
elemento distal por otro lado. Esto permite una sujecion especialmente segura del trombo atrapado tanto por la
estructura de jaula como por el fibrado y permite también retirar el trombo en un catéter.

Las fibras o cerdas pueden encontrarse en particular en uno o varios filamentos que pueden desplazarse que se
encuentran en el filamento de nlcleo que discurre a través de la estructura de jaula y pueden estar fijadas a la
misma, de modo que las fibras/ cerdas sobresalen de manera radial practicamente desde el centro de la estructura
de jaula en forma de rayo. El filamento que puede desplazarse puede ser por ejemplo un hilo enrollado en forma
helicoidal. Adicionalmente pueden fijarse también fibras o cerdas en puntales de la estructura de jaula.

Ademas ha de senalarse que también con respecto a la forma de realizacion de la invencidén con una estructura de
jaula con respecto a las fibras sirven todas las realizaciones que se habian realizado ya anteriormente en el contexto
del elemento distal con forma de escobilla, en particular con respecto al material que se usa para las fibras, la
orientacion angular, la longitud de las fibras, el recubrimiento de las fibras, el uso de marcadores impermeables a los
rayos X, etc.

Ademas, todas las formas de realizacion de la invenciéon descritas pueden combinarse entre si. En particular la
forma de realizacion con la estructura de doble jaula puede presentar fibras adicionales, al contrario, la forma de
realizacién con fibras que parten desde el elemento distal puede tener adicionalmente una estructura de jaula. En
particular es posible también una combinaciéon de estructura de doble jaula y elemento distal a partir de hilos de
nucleo retorcidos entre si con fibras que sobresalen hacia fuera.

La invencion se refiere por Gltimo también a la combinacién del dispositivo con un catéter guia y/o microcatéter, en el
que el dispositivo se dirige al sitio de utilizacion y puede eliminarse con el trombo cargado de nuevo del sistema
vascular. Puede ser (til, disefiar el catéter para ello adicionalmente como catéter de aspiracién, con el que pueden
absorberse microcatéteres.

Especial importancia tiene la invencion descrita anteriormente para la eliminacion de trombos de vasos de luz
especialmente pequefa, en particular intracraneales. Naturalmente la invencién puede usarse sin embargo también
en la eliminacion de trombos de otras zonas del cuerpo, por ejemplo del corazédn, los pulmones, las piernas etc.
También puede concebirse la utilizacion para eliminar otros cuerpos extrafios de los vasos sanguineos, por ejemplo
de espirales de embolizacion y endoprotesis.

La invencion se explica en detalle a continuacién a modo de ejemplo por medio de los dibujos adjuntos. Muestran:
la figura 1 la produccion de un elemento distal de tipo escobilla;

la figura 2a el elemento distal en seccién longitudinal;

la figura 2b el elemento distal en seccion longitudinal;

la figura 2c el elemento distal en seccién transversal;

la figura 3 una forma de realizacion con escobilla conica

la figura 4 una forma de realizacion adicional del elemento distal en seccién longitudinal;
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la figura 5 un elemento distal con nucleo que discurre con forma de onda;

la figura 6 un nucleo que discurre con forma de hélice;

la figura 7 un nucleo que discurre con forma de hélice con fibras que sobresalen hacia fuera;

la figura 8 una forma de realizacién con dos elementos distales dispuestos uno tras otro;

la figura 9 una forma de realizacion con dos elementos distales dispuestos uno tras otro y puntales adicionales;

la figura 10 una forma de realizacion adicional con dos elementos distales dispuestos uno tras otro con puntales
adicionales;

la figura 11 una forma de realizacién con elementos de escobilla cénicos;

la figura 12 una forma de realizacién adicional con elementos de escobilla conicos;

la figura 13 una forma de realizacién con fibras de diferente dureza;

la figura 14 una forma de realizacién con guarnicion de fibras de diferente densidad;

la figura 15a  una forma de realizacion con nucleo dispuesto de manera excéntrica en seccion longitudinal;

la figura 15b  una forma de realizacion con nucleo dispuesto de manera excéntrica en seccion transversal;

la figura 16 una forma de realizacion con estructura de jaula y elemento de escobilla;

la figura17a  una representacién de una estructura de doble jaula en vista lateral;

la figura 17b  la estructura de doble jaula de la figura 17a en una vista desde la zona distal;

la figura 18a  una vista lateral adicional de una estructura de doble jaula;

la figura 18b  la vista de la estructura de doble jaula de la figura 18a desde la zona distal;

la figura 19a la vista proximal de una estructura de jaula segun una forma de realizacion;

la figura 19b  la vista proximal de una estructura de jaula segun una forma de realizacion alternativa;

la figura 20a la vista proximal de una estructura de jaula segun una forma de realizacion adicional;

la figura 20b  la vista proximal de una estructura de jaula segun una forma de realizacion adicional;

la figura 20c  la vista proximal de una estructura de jaula segun una forma de realizacién adicional;

la figura 21 la vista lateral de la estructura de jaula de la figura 20a;

la figura 22 la vista lateral de una forma de realizacién adicional de la invencién.

Los dispositivos segun la presente invencién presentan un elemento distal, que comprende al menos dos hilos de
nucleo retorcidos entre si, entre los que se meten fibras en transversal al transcurso de los hilos de ndcleo y estan
retorcidas con los hilos de nicleo, de modo que las fibras sobresalen radialmente hacia fuera desde el elemento
distal, aumentando la extensién radial de las fibras de proximal a distal, también cuando esto no se describe o
representan de otro modo en los siguientes ejemplos de realizacion.

En la figura 1 esta representada la invencién, con la que dos hilos 14 de nlcleo se disponen en paralelo entre si,
discurriendo entre los dos hilos 14 de nucleo fibras 6 ortogonalmente. A continuacion se sujetan los hilos 14 de
nacleo en el sitio 15 y se retuercen entre si mediante un movimiento de torsiéon T. De esta manera se obtiene un
elemento 27 distal de tipo escobilla, desde el que sobresalen radialmente hacia fuera fibras 6.

Tras retorcerse los hilos 14 de nudcleo entre si, el elemento 27 distal tiene un aspecto, tal como se desprende de las
figuras 2a a 2c, tratandose en el caso de las figuras 2a y 2b de secciones longitudinales, en el caso de la figura 2c
se trata de una consideracién desde proximal o distal. Se reconoce que las fibras 6 estan distribuidas de manera
uniforme a lo largo del perimetro del elemento 27 distal y sobresalen radialmente hacia fuera.

En la figura 3 se representa una forma de realizacién en la que el elemento 27 distal de tipo escobilla esta disefado
de manera conica, es decir de proximal a distal aumenta el diametro. El diametro A proximal se encuentra en
habitualmente en un intervalo de 1 a 3 mm, el diametro B distal entre 2 y 5 mm. La longitud del elemento 27 distal
asciende a de 10 a 20 mm, la longitud D del hilo 18 guia por ejemplo 3000 mm. Por lo general el nacleo 14 se
compone de hilos de nucleo trenzados entre si, sin embargo pueden concebirse también formas de escobillas
conicas, en las que las fibras 6 estan fijadas de otra manera al nicleo 14. Ademas el dispositivo de manera proximal
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y distal al elemento 27 distal dispone de marcadores 9 impermeables a los rayos X.

En la figura 4 estad representada una forma de realizacion adicional del elemento 27 distal segun la invencion,
representandose en este caso las fibras 6 como Unica superficie, tal como resulta debido a la densidad de la
guarnicion de fibras. En este caso los hilos 14 de ndcleo estan unidos entre si en el extremo distal del elemento
distal a través de un bucle 16, de modo que finalmente existe un Unico hilo 14 de nucleo, que discurre de proximal a
distal, forma un bucle 16 y discurre de nuevo de vuelta hacia la zona proximal. Por lo tanto tiene lugar un retorcido
de los dos extremos del hilo 14 de nucleo.

Ademas por la figura 4 puede reconocerse cémo el elemento 27 distal puede estar unido a través de una espiral 17
con componentes del dispositivo situados de manera mas proximal, en particular con un hilo 28 guia.

En la figura 5 esta representado un transcurso en forma de onda o senoidal del hilo 14 de nucleo. A este transcurso
en forma de onda le siguen también las fibras 6, de modo que resulta un transcurso en forma de onda de todo el
elemento 27 distal. En comparacién con los hilos 14 de nicleo rectos esté relacionado con ello un efecto de limpieza
mejorado.

En la figura 6 puede reconocerse una estructura secundaria en forma de hélice del nucleo 14, no estando mostrada
en este caso, para simplificacion de la representacién, la estructura de fibras. Ha de observarse ademas que el
nacleo 14 también en este caso se componen a su vez de al menos dos hilos 14 de nucleo retorcidos entre si, que
forman una hélice primaria de los hilos 14 de nucleo trenzados uno sobre otro. La hélice secundaria representada en
la figura 6 no puede por lo tanto confundirse con la hélice primaria que resulta del retorcido de los hilos 14 de nucleo.
Una estructura en forma de hélice del elemento distal es ventajosa por un lado debido al mejor efecto de limpieza
sobre las paredes internas de los vasos, por otro lado, una forma de realizacion de este tipo puede servir para
colocar escobillas mas cortas en un aneurisma, para soldar el mismo.

Una representacién adicional de un elemento distal en forma de hélice puede verse en la figura 7, estando
representada en este caso una seccién longitudinal, en la que puede reconocerse esquematicamente la guarnicién 6
de fibras.

La figura 8 muestra una forma de realizacién de la invencién que consiste en varios elementos 27 distales. Cada
elemento 27 distal se compone de hilos 14 de nucleo retorcidos entre si y una guarnicion 6 de fibras. A este respecto
los elementos 27 distales estan unidos entre si a través de una articulacién 20, de modo que se proporciona una
cierta flexibilidad al empujar hacia delante y hacia atras dentro de los vasos. En el extremo proximal el elemento
distal esta unido a través de una espiral 17 con un hilo 18 guia o de traccion. En el extremo distal el dispositivo
presenta una punta 19 redondeada. Dado que en este ejemplo las fibras 6 de los dos elementos 27 distales estan
disefiadas de manera distinta, el matiz de color se selecciona diferente en este caso.

En la figura 9 esta representada una forma de realizacién adicional con varios elementos distales que corresponde
en gran medida a la forma de realizacion segun la figura 8. Adicionalmente el dispositivo comprende sin embargo
puntales 21 que parten del extremo distal del elemento 27 distal, sobresalen radialmente hacia fuera y se juntan en
el extremo proximal del elemento 27 distal de nuevo de manera centrada. La extension radial de los puntales 21
corresponde a este respecto a la extension radial de las fibras 6. Una forma de realizacion de este tipo con puntales
21 adicionales sirve para mejorar el guiado del sistema en el vaso.

Una forma de realizacion adicional con puntales puede reconocerse en la figura 10, extendiéndose en este caso los
puntales 21 a lo largo de todos los elementos 27 distales. Para la estabilizacion adicional estan previstos no obstante
puntales 22 intermedios.

En la figura 11 puede reconocerse una forma de realizacién con dos elementos distales, teniendo cada elemento 27
distal una estructura conica. A este respecto la extensién radial de las fibras de los elementos 27 distales aumenta
de proximal a distal, es decir los elementos 27 distales son en cada caso en la zona distal mas anchos que en la
zona proximal. Una forma de realizacién de este tipo tiene la ventaja de que independientemente de la anchura de
los vasos sanguineos siempre estan presentes fibras 6 que presentan una longitud 6ptima.

En la figura 12 puede reconocerse una forma de realizacion adicional en la que en cada caso dentro de un elemento
27 distal aumenta varias veces la extensién radial de las fibras de proximal a distal. De manera correspondiente
cada elemento 27 distal se compone de varias escobillas en forma de cono.

En la figura 13 puede reconocerse una forma de realizacion en la que la zona 27 central del elemento 27 distal
muestra fibras blandas, las zona 23 proximal asi como la distal por el contrario fiboras mas duras. En este caso la
zona 24 central sirve principalmente para acoger un coagulo, mientras que las zonas 23 proximal y distal sirven para
reforzar el efecto de limpieza.

Se comporta de manera similar, en el caso de la forma de realizacién representada en la figura 14, obteniéndose en
este caso el mismo efecto porque la guarnicion de fibras en la zona 26 es mas fina que en las zonas 25 proximal y
distal.
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En las figuras 15a y 15b puede reconocerse un elemento 27 distal en seccion longitudinal asi como en una vista
proximal/ distal, en el que los hilos 14 de nucleo retorcidos entre si discurren de manera excéntrica. De manera
correspondiente, las fibras 6 sobresalen por un lado considerablemente mas que por el otro lado. Esto es ventajoso
en particular entonces cuando el elemento 27 distal ha de pasarse lateralmente en un trombo.

En la figura 16 esta representada una forma de realizacién en la que se combin6 una estructura 3 de jaula con una
estructura de escobilla. El elemento 27 distal se compone a este respecto de hilos 14 de nlcleo retorcidos entre siy
fibras 6 que sobresalen radialmente hacia fuera y esta dispuesto de manera proximal con respecto a la jaula 3. La
jaula 3 presenta un revestimiento 10 polimérico, uniendo puntales 11 transversales el revestimiento 10 polimérico
con los puntales 4. Ademas el dispositivo presenta marcadores 9 impermeables a los rayos X y un hilo 18 guia. Al
retirar el dispositivo en direccion proximal se detecta y se sujeta un trombo en primer lugar por el elemento 27 distal
con las fibras 6. A este respecto si se escinden fragmentos de trombo individuales, éstos se atrapan mediante la
estructura 3 de jaula que se encuentra de manera distal con su revestimiento 10 polimérico, dado que el
revestimiento 10 polimérico forma finalmente un bolsillo. Mediante la combinacion de estructura de escobilla y
estructura de jaula se crea un dispositivo especialmente ventajoso para la eliminacién de trombos.

En la figura 17a esté representada segun una forma de realizacién alternativa de la invencioén una estructura 1 de
jaula que se compone de una jaula 2 proximal y una jaula 3 distal segun la invencién. Las dos jaulas 2, 3 individuales
se forman en este caso porque los puntales 4 que forman las jaulas 2, 3 se cruzan en el centro, teniendo lugar un
desplazamiento de los puntales desde la jaula 2 proximal hasta la jaula 3 distal de en cada caso 180° De manera
centrada a través de la estructura 1 de jaula discurre un filamento 5 de nucleo que estéa unido en el extremo distal
con los puntales 4, mientras que los puntales 4 pueden moverse en el extremo proximal con respecto al filamento 5
de nlcleo. De esta manera se garantiza una cierta capacidad de desplazamiento de la estructura 1 de jaula en
direccion longitudinal, que es importante al introducir y sacar la estructura 1 de jaula en o de un microcatéter.

Debido a que las dos jaulas 2, 3 se forman por los puntales 4 iguales, se garantiza que se transmitan fuerzas
radiales desde una jaula hasta la siguiente y por ejemplo fuerzas radiales que actian sobre la jaula 2 proximal que
parten de la jaula 3 distal, aumenten las fuerzas radiales que actian hacia fuera. Por ejemplo para la recuperacion
de trombos especialmente sélidos puede sacarse empujando Unicamente la jaula 3 distal de un microcatéter,
mientras que la jaula 2 proximal permanece en el microcatéter, de modo que mediante la fuerza externa, que se
ejerce por el microcatéter sobre la jaula 2 proximal, se aumenta fuertemente la fuerza racial que actla hacia fuera de
la jaula 3 distal.

Hay que sefalar ademas que en el caso de la figura 17a se trata Gnicamente de un diagrama esquematico en el que
estan representados Unicamente dos puntales 4. Habitualmente sin embargo para la configuracion de la estructura 1
de jaula se usan mas puntales 4, por ejemplo de tres a seis puntales 4.

La figura 17b muestra la estructura 1 de jaula de la figura 17a en una vista desde la zona distal. En el centro discurre
el filamento 5 de ndcleo, mientras que los puntales 4 visto en direccidén longitudinal de una hélice dextrogira se
enrollan de manera correspondiente alrededor del filamento 5 de ndcleo que forma el eje longitudinal.

En la figura 18a esta representada una estructura 1 de jaula adicional en una vista lateral, pudiendo reconocerse en
este caso a la izquierda la jaula 2 proximal y a la derecha la jaula 3 distal. En este caso estan representados en cada
caso cuatro puntales 4, que forman a su vez ambas jaulas 2, 3 y se cortan en un nodo 8 entre las dos jaulas 2, 3. A
través de la estructura 1 de jaula discurre a su vez un filamento 5 de nuicleo, sobre el que se encuentran en cada
caso en direccion longitudinal filamentos 7 desplazables, que presentan una armadura de fibras 6 que sobresalen
radialmente hacia fuera. Estas fibras 6 son tan flexibles que se aplican al desplazarse el dispositivo a través de un
microcatéter en direccion del eje longitudinal, tras sacar el dispositivo del microcatéter sin embargo se levantan. Las
fibras 6 sirven para sujetar adicionalmente un trombo atrapado, y provocan ademas una estabilizacion que puede
atribuirse al recubrimiento trombogénico de las fibras 6. Tanto en el extremo distal como en el extremo proximal de
la estructura 1 de jaula se encuentran en cada caso marcadores 9 impermeables a los rayos X que sirven para la
visualizacion del sistema por medio de procedimientos de obtencion de imagenes. El filamento 5 de ndcleo esta
cortado en el sitio marcado con una cruz, de modo que al contraer o desplegar la estructura 1 de jaula, la parte
proximal del filamento 5 de nucleo puede deslizarse hacia adelante y hacia atrds con movimiento longitudinal en el
filamento 7. De esta manera se simplifica claramente la extensién y contraccién longitudinal de la estructura 1 de
jaula. El marcador 9 radiopaco en el extremo distal del dispositivo presenta una punta redondeada, que actia de
manera atraumatica.

En la figura 18b esta representada la estructura 1 de jaula de la figura 18a en una vista desde la zona distal, en la
que se reconocen seis puntales 4 distribuidos de manera uniforme a lo largo del perimetro. Ademas fibras 6
sobresalen radialmente hacia fuera a modo de haz. El eje longitudinal se forma a su vez por el flamento 5 de ndcleo.

En las figuras 19a y 19b pueden reconocerse vistas de aberturas proximales de una estructura de jaula, estando
compuesta la estructura de jaula en la figura 19a de cuatro, la estructura de jaula en la figura 19b de seis puntales 4.
Por un lado el uso de seis puntales 4 provoca una estructura 1 de jaula mas cerrada, por otro lado sin embargo, las
aberturas proximales de la estructura 1 de jaula entre los puntales 4 son claramente mas grandes con el uso de
Unicamente cuatro puntales 4. Por ultimo puede ser ventajoso cuando el esté especialmente fijado y adherido, dado
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que de esta manera es mas sencillo llevar hacia dentro de la estructura 1 de jaula el trombo a través de la abertura
proximal.

En las figuras 20a, 20b y 20c se muestra una posibilidad alternativa de ampliar las aberturas 12, 13 parciales que se
encuentran entre los puntales 4. A este respecto los puntales 4 en el extremo proximal de la estructura 1 de jaula
parten de un punto comun y discurren en primer lugar agrupados en estrecha proximidad y en paralelo en direccién
distal, antes de dispersarse de manera un tanto mas distal de una primera seccién, para adoptar finalmente su
posicion final, en la que los puntales 4 estan distribuidos de manera uniforme a lo largo del perimetro de la jaula.
Con el uso de cuatro puntales se obtiene, tal como ya en la figura 19a cuatro aberturas parciales, a través del nuevo
transcurso de los puntales se amplian fuertemente sin embargo las grandes aberturas 12 parciales, mientras que las
pequerias aberturas 13 parciales se reducen considerablemente. Mediante el transcurso paralelo por parejas, en
estrecha proximidad, de los puntales 4 en la fase inicial se crean aberturas 12, 13 parciales que corresponden
aproximadamente a las aberturas parciales, tal como resultaria con el uso de la mitad de los puntales 4, es decir en
la figura 20a se divide a la mitad esencialmente la abertura proximal, en la figura 20b con el uso de seis puntales 4
se divide aproximadamente en tres partes. En la figura 20c finalmente discurren en primer lugar en cada caso tres
puntales 4 agrupados en estrecha proximidad, de modo que a pesar del uso de seis puntales 4 en total se generan
dos aberturas 12 parciales aproximadamente semicirculares.

En la figura 21 esta representada la estructura 1 de jaula de la figura 20a una vez mas en vista lateral, en la que se
reconoce a su vez que los puntales 4 discurren desde el marcador 9 en primer lugar por parejas en paralelo, antes
de divergir unos de otros, para distribuirse de manera uniforme a lo largo del perimetro de la estructura 1 de jaula.
Ha de sefalarse que en la figura 21 esta representada Unicamente una jaula de la estructura 1 de jaula y ademas se
omitié la parte central.

En la figura 22 se reconoce por ultimo una estructura 1 de jaula adicional, pudiendo reconocerse en este caso
Unicamente la jaula 3 distal. Esta se compone a su vez por cuatro puntales 4, que discurren entre dos marcadores 9
impermeables a los rayos X. De manera centrada a través de la estructura 1 de jaula se extiende el filamento 5 de
nucleo. La particularidad de la forma de realizacion de la figura 22 se basa en el revestimiento 10 polimérico, que se
encuentra en el extremo distal de la estructura 1 de jaula. En transversal a los puntales 4 pueden reconocerse a este
respecto también puntales 11 transversales, que representan en cada caso el cierre del revestimiento 10 polimérico
hacia la zona proximal. De esta manera se forma, por asi decirlo, en el extremo distal de la estructura 1 de jaula, un
bolsillo, que sirve para acoger un trombo. Los puntales 11 de unién que discurren en transversal sirven para la
estabilizacion de la estructura de borde del revestimiento 10 polimérico asi como para una fijacién adicional de los
puntales 4 entre si.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la eliminacién de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y vasos sanguineos con
un hilo (18) guia, que presenta uno o varios elementos (27) distales, caracterizado porque el elemento (27) distal
comprende al menos dos hilos (14) de nlcleo retorcidos entre si, entre los que estan intercaladas fibras (6) en
transversal al transcurso de los hilos (14) de nucleo y estan retorcidas con los hilos de nicleo, de modo que las
fibras (6) sobresalen radialmente hacia fuera desde el elemento (27) distal, aumentando la extension radial de las
fibras (6) de proximal a distal.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque los hilos (14) de nucleo retorcidos discurren
en linea recta.

3. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque las fibras (6) en la zona
proximal del elemento (27) distal son mas duras que en la zona distal del elemento (27) distal.

4. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque las fibras (6) en la zona
central del elemento (27) distal son mas blandas que en la zona proximal y en la zona distal del elemento (27) distal.

5. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la densidad de la guarnicién
de fibras en la zona central del elemento (27) distal es menor que en la zona proximal y en la zona distal del
elemento (27) distal.

6. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque los extremos de las fibras (6)
situados radialmente hacia fuera presentan engrosamientos y/o estan conectados entre si al menos parcialmente a
través de bucles.

7. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque las fibras (6) sobresalen
radialmente hacia fuera al menos parcialmente en distinta medida a ambos lados del elemento (27) distal.

8. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque los hilos (14) de nucleo en la
seccidén transversal del elemento (27) distal discurren fuera del centro.

9. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque la estructura de escobilla
formada por el o los elemento(s) distal(es) es adecuada, para plegarse de manera apretada bajo la fuerza externa
de un microcatéter, para transportarse dentro del microcatéter y se despliega para dar la estructura de escobilla
completa al suprimir la fuerza externa por el microcatéter.

10. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque las fibras (6) forman un
angulo de 70°a 110°, preferentemente un angulo de 80°a 90°, con respecto al eje longitudinal del dispositivo.

11. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado porque las fibras (6) estan
dotadas de un recubrimiento.

12. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por uno o varios marcador(es) (9)
impermeables a los rayos X.

13. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los hilos (14) de nacleo
estan compuestos por platino o una aleacién de platino, en particular por platino-iridio, estando fijadas las fibras (6)
mediante apriete, pegado, anudado y/o fusion a los hilos (14) de nucleo.

14. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 13 en combinaciéon con un catéter guia y/o
microcatéter, pudiendo ser el catéter guia o microcatéter un catéter de aspiracion.

15. Dispositivo para la eliminacion de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y vasos sanguineos de
acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 14, con un hilo (18) guia que presenta uno o varios elementos (27)
distales, en el que el elemento (27) distal presenta fibras (6) que sobresalen radialmente hacia fuera, caracterizado
porque el elemento (27) distal presenta una forma de cono.
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