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DESCRIPCION
Sistemas para tratar un vaso utilizando fuerza concentrada

Campo de la invencién

La presente invencion versa acerca de un dispositivo para tratar un vaso utilizando fuerza concentrada, para ayudar
en la apertura de lesiones dificiles.

Antecedentes de la invencion

Los catéteres de dilatacion de balén son utilizados para tratar lesiones en vasos. Sin embargo, se encuentran
dificultades al navegar por anatomia tortuosa y para cruzar con seguridad lesiones muy estrechas. Ademas, algunas
lesiones son dificiles de abrir utilizando solo un balén, y requieren una fuerza concentrada para permitir la apertura
de la lesion a presiones seguras de inflado.

En la patente U.S. numero 6.394.995 de Solar et al. se da a conocer un ejemplo de un sistema utilizado para
proporcionar una fuerza aumentada. En la misma se da a conocer un sistema que tiene un miembro flexible de
avance con un miembro de seguimiento deslizable sobre un alambre guia, y un balén que tiene un extremo distal
fijado al miembro de seguimiento. Sin embargo, este tipo de sistema proporciona una fuerza concentrada limitada,
no aborda lesiones de bifurcaciéon, y carece de capacidad de empuje y maniobrabilidad. En el documento
US5520647 se dan a conocer ejemplos adicionales de sistemas de alambre guia. Los documentos US2003/125761
y US6579312, WO-A-95/26777 dan a conocer un catéter para llevar a cabo multiples procedimientos incluyendo la
colocacioén de stents y similares. El documento US 2005/154440 A1 da a conocer un catéter de balén que tiene un
alambre de avance con una superficie texturada que se extiende a lo largo de una superficie externa de una seccion
inflable del balon del catéter.

Por lo tanto, un objeto de la presente invencion es proporcionar sistemas mejorados de catéter de dilatacion de
balén con una maniobrabilidad mejorada y multiples opciones de tratamiento.

Resumen de la invencion

La invencion esta definida en las reivindicaciones adjuntas. Segun un aspecto de la presente invencion, se
proporciona un dispositivo para ser introducido en un vaso. El dispositivo incluye un elemento alargado principal que
tiene un extremo proximal del elemento alargado principal y un extremo distal del elemento alargado principal, un
balén colocado en el extremo distal del elemento alargado principal, un elemento alargado auxiliar que tiene un
extremo proximal del elemento alargado auxiliar y un extremo distal del elemento alargado auxiliar, colocado el
extremo distal del elemento alargado auxiliar proximal con respecto al balén, y un alambre central que incluye una
porcién del alambre central interno colocada en el interior del elemento alargado principal y fijada al elemento
alargado principal en un punto de fijacion del alambre central y una porcion del alambre central externo colocada
distalmente con respecto a la porciéon del alambre central interno, siendo externa al balén la porciéon del alambre
central externo, y discurriendo a lo largo del mismo.

Segun las caracteristicas de la presente invencion, en algunas realizaciones un elemento distal de conexién esta
colocado en un extremo distal del balén y puede estar separado rotativamente del elemento alargado auxiliar, y
alineado con el mismo. En otras realizaciones, hay colocado un alambre fijo en el extremo distal del balén. El
dispositivo puede ser sobre alambre o de cambio rapido, como se conocen estas expresiones en la técnica, o una
combinacion de las mismas. En algunas realizaciones, el alambre central externo tiene una bobina para evitar el
deslizamiento del balén con respecto a la lesion. En algunas realizaciones, se coloca un balén de oclusion proximal
con respecto al extremo distal del elemento alargado auxiliar.

Segun aspectos adicionales de la presente invencion, se proporciona un dispositivo para ser introducido en un vaso.
El dispositivo incluye un elemento alargado principal que tiene un extremo proximal del elemento alargado principal y
un extremo distal del elemento alargado principal, un balén colocado en el extremo distal del elemento alargado
principal, teniendo un elemento alargado auxiliar un extremo proximal y un extremo distal, colocado el extremo distal
del elemento alargado auxiliar proximal con respecto al balén, y un elemento distal de conexidon colocado en un
extremo distal del balén, en el que el elemento distal de conexién se encuentra a una distancia rotativa desde el
elemento alargado auxiliar.

Segun ejemplos adicionales, se proporciona un procedimiento para tratar un vaso. El procedimiento incluye
proporcionar un dispositivo que tiene un elemento alargado principal, un balén en un extremo distal del dispositivo,
un elemento alargado auxiliar en el que un extremo distal del elemento alargado auxiliar es proximal con respecto al
balén, y un alambre fijado al dispositivo y colocado a lo largo del baléon y en un lado opuesto del balén como
elemento alargado auxiliar y un elemento distal de conexién en un extremo distal del baldn, insertar un alambre guia
de seguimiento en el vaso, mover hacia atras el alambre guia de seguimiento en el elemento distal de conexion,
hacer avanzar el dispositivo sobre el alambre guia de seguimiento hasta que el extremo distal del dispositivo es
adyacente a la lesién, hacer avanzar un segundo alambre guia a través del elemento alargado auxiliar, e inflar el
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balén, de forma que se empuje al menos el alambre fijado y el alambre guia de seguimiento contra distintos lados de
una lesion en el vaso.

A no ser que se defina de otra manera, todos los términos técnicos y cientificos utilizados en el presente documento
tienen el mismo significado que comprende habitualmente una persona con un nivel normal de dominio de la técnica
a la que pertenece la presente invencion. Aunque se pueden utilizar los procedimientos y los materiales similares o
equivalentes a los descritos en el presente documento, a continuacién se describen procedimientos y materiales
adecuados. En caso de conflicto, la memoria de la patente, incluyendo las definiciones, decidira. Ademas, los
materiales, los procedimientos, y los ejemplos son Unicamente ilustrativos y no se pretende que sean limitantes.

Breve descripcion de los dibujos

Se pueden comprender mejor lo anterior y ventajas adicionales de la presente invencion al hacer referencia a la
siguiente descripcion junto con los dibujos adjuntos, en los que:

La FIG. 1A es una ilustracion esquematica de un sistema para el tratamiento de un vaso, segun realizaciones de
la presente invencion;

las FIGURAS 1B-1D son ilustraciones en corte transversal del sistema de la FIG. 1A;

la FIG. 1E es una ilustracion en perspectiva del sistema de la FIG. 1A;

la FIG. 1F es una ilustracién esquematica del sistema de la FIG. 1A, con un balén de oclusién;
la FIG. 1G es una ilustracion en corte transversal del sistema de la FIG. 1F;

la FIG. 2 es una ilustracion esquematica de un sistema para el tratamiento de un vaso, segun otras realizaciones
de la presente invencion;

la FIG. 3 es una ilustracion esquematica de un sistema para el tratamiento de un vaso, segun otras realizaciones
adicionales de la presente invencion;

la FIG. 4 es una ilustracion esquematica de un sistema para el tratamiento de un vaso, segun otras realizaciones
adicionales de la presente invencion;

las FIGURAS 5A y 5B son ilustraciones de un alambre central, segun realizaciones de la presente invencion;

las FIGURAS 6A-6D son ilustraciones en corte transversal de una porcion distal de los sistemas de las FIGURAS
1-4;

las FIGURAS 7A-7F son ilustraciones esquematicas de las etapas de un procedimiento de tratamiento de un
vaso, segun realizaciones de la presente invencion;

las FIGURAS 8A-8C son ilustraciones esquematicas de las etapas de un procedimiento de tratamiento de un
vaso, segun realizaciones adicionales de la presente invencion;

las FIGURAS 9A-9C son ilustraciones esquematicas de las etapas de un procedimiento de tratamiento de un
vaso, segun realizaciones adicionales de la presente invencion; y

las FIGURAS 10A-10C son ilustraciones esquematicas de las etapas de un procedimiento de tratamiento de un
vaso bifurcado, segun realizaciones adicionales de la presente invencion.

Se apreciara que, en aras de la simplicidad y la claridad de la ilustracion, los elementos mostrados en los dibujos no
han sido dibujados necesariamente de forma precisa ni a escala. Por ejemplo, se puede exagerar las dimensiones
de algunos de los elementos con respecto a otros elementos en aras de la claridad o se pueden incluir varios
componentes fisicos en un elemento o blogue funcional. Ademas, cuando se considera apropiado, se pueden repetir
los numeros de referencia entre los dibujos para indicar elementos analogos o correspondientes. Ademas, se
pueden combinar algunos de los bloques mostrados en los dibujos en una unica funcién.

Descripcion detallada

En la siguiente descripcion detallada, se definen numerosos detalles especificos para proporcionar una comprension
profunda de la presente invencion. Las personas con un nivel normal de dominio de la técnica comprenderan que se
puede poner en practica la presente invencién sin estos detalles especificos. En otros casos, puede que no se
describan con detalle métodos, procedimientos, componentes y estructuras bien conocidos para no complicar la
presente invencion.
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La presente invencion esta dirigida a un dispositivo para el tratamiento de un vaso utilizando una fuerza
concentrada. Se pueden comprender mejor los principios y la operacion de los mismos segun la presente invencion
con referencia a los dibujos y a las descripciones adjuntas.

Antes de explicar al menos una realizacién de la presente invencion con detalle, se debe comprender que la
invencion no esta limitada en su aplicacion a los detalles de construccion y a la disposicion de los componentes
definidos en la siguiente descripcion o ilustrados en los dibujos. La invencion es susceptible de otras realizaciones o
de ser puesta en practica o de ser llevada a cabo de diversas formas. Ademas, se debe comprender que la
fraseologia y la terminologia empleadas en el presente documento son para el fin de la descripciéon y no deberian
ser consideradas limitantes.

Se apreciara que también se pueden proporcionar ciertas caracteristicas de la invencion, que estan descritas, en
aras de la claridad, en el contexto de realizaciones separadas, en combinacién en una Unica realizaciéon. En cambio,
también se pueden proporcionar por separado o en cualquier subcombinaciéon adecuada diversas caracteristicas de
la invencion, que estan descritas, en aras de la brevedad, en el contexto de una Unica realizacion.

Se hace ahora referencia a las FIGURAS 1A y 1E, que son una ilustracion esquematica y en perspectiva,
respectivamente, de un sistema 10 para el tratamiento de un vaso, segun realizaciones de la presente invencion. El
sistema 10 incluye un elemento alargado principal 12 que tiene un extremo proximal 14 y un extremo distal 16. En
algunas realizaciones de la presente invencion, el elemento alargado principal 12 es un eje del catéter. Hay colocado
un baldn 24 en el extremo distal 16 del elemento alargado principal 12. El balén 24 puede comprender una variedad
de diametros, que varian entre 1,25-10,0 mm, por ejemplo, y una variedad de longitudes, que varian desde 10 mm
hasta 30 cm, por ejemplo. Los balones alargados pueden ser particularmente Utiles para tratar lesiones periféricas,
que a menudo tienen porciones enfermas alargadas. El sistema 10 incluye, ademas, un elemento alargado auxiliar
18 configurado para recibir un alambre guia 18 a través del mismo. El elemento alargado auxiliar 18 tiene un
extremo proximal 20 con un punto proximal 21 de salida para el alambre guia 48 y un extremo distal 22 con un punto
distal 23 de salida para el alambre guia 48. En algunas realizaciones, al menos una porcion del elemento alargado
auxiliar 18 esta colocada en el interior del elemento alargado principal 12, de forma que se reduzca el perfil externo
del sistema 10. El extremo distal 22 del elemento alargado auxiliar 18 es proximal con respecto al balon 24, de forma
que el alambre guia 48, cuando esta colocado a través del elemento alargado auxiliar 18, sale del punto distal 23 de
salida y discurre a lo largo y externo con respecto al balén 24. Esta configuracion proporciona un elemento de fuerza
concentrada a lo largo del balén 24, como se describira adicionalmente a continuacion en el presente documento. En
algunas realizaciones, tales como la mostrada en las FIGURAS 1Ay 1E, el elemento alargado auxiliar 18 discurre a
lo largo de la longitud del elemento alargado principal 12 hasta un orificio proximal 50 del alambre guia. Esta
configuracion proporciona una configuracion de tipo sobre alambre. En una realizacion, el alambre guia 48 colocado
a través del punto distal 23 de salida forma un punto 46 de bifurcaciéon en un extremo proximal, o cerca del mismo,
del balon 24. La presencia de un punto de bifurcacion puede ser util, por ejemplo, para el sistema 10 de anclaje
dentro de una rama lateral para evitar un deslizamiento en el interior del vaso que va a ser tratado, o para permitir
una colocacién precisa del sistema 10 en una bifurcacion.

En algunas realizaciones, el elemento alargado principal 12 es mas rigido proximalmente que distalmente. Esto
puede conseguirse, por ejemplo, utilizando un hipotubo metalico en la porcidn proximal y un polimero y otro material
flexible en la porcidon distal. Esta configuracion proporciona mas flexibilidad al extremo distal para permitir una
maniobrabilidad mas sencilla a través de vasos tortuosos, mientras que se mantiene una rigidez en un extremo
proximal para la capacidad de empuje. Sin embargo, si la porcién distal del elemento alargado principal 12 es
demasiado flexible, sera dificil empujar a través de los vasos. Por lo tanto, el sistema 10 incluye, ademas, un
alambre central 28, que proporciona una capacidad mejorada de empuje del sistema 10 sin reducir de forma
significativa la flexibilidad del sistema 10. Se proporciona el alambre central 28 en la porcion flexible, y puede
terminar en la porcion rigida cuando ya no es necesario para dar rigidez. En otras realizaciones, el elemento
alargado principal 12 es relativamente flexible a lo largo de su longitud, o de la mayor parte de la misma, utilizando
un polimero flexible u otro material flexible para formar el elemento alargado principal 12. En estas realizaciones, el
alambre central 28 puede discurrir a lo largo de toda la longitud del elemento alargado principal 12 y su diametro
puede variar a lo largo de la longitud, de forma que se proporcione una mayor rigidez al extremo proximal 14. En
algunas realizaciones, el eje flexible también puede estar trenzado o reforzado de otra manera para proporcionar un
rigidez suficiente.

En realizaciones de la presente invencién, el alambre central 28 tiene una porcién colocada en el interior del
elemento alargado principal 12, denominada en el presente documento porcion 30 del alambre central interno, y una
porcion colocada de forma externa al elemento alargado principal 12, denominada en el presente documento porcion
32 del alambre central externo. La porcién 30 del alambre central interno es proximal con respecto a la porcién 32
del alambre central externo, y esta fijada al elemento alargado principal 12 en un punto 44 de fijacion del alambre
central interno. Para realizaciones en las que el elemento alargado principal 12 comprende una porcion distal
relativamente flexible y una porcién proximal relativamente rigida, el punto 44 de fijacion del alambre central interno
esta ubicado en una superficie de contacto entre la porcidon proximal rigida y la porcién distal flexible, por ejemplo, un
extremo distal del hipotubo. En realizaciones en las que el elemento alargado principal comprende fundamental o
totalmente material flexible, el punto 44 de fijacion el alambre central interno esta ubicado en el extremo proximal 14
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del sistema 10. Sin embargo, deberia ser inmediatamente evidente que el punto 44 de fijacion del alambre central
interno puede estar ubicado en cualquier ubicacién a lo largo de la longitud del elemento alargado principal 12.
Ademas, se incluyen multiples puntos internos 44 de fijacion del alambre central. En una ubicacion proximal con
respecto al balén 24, la porcién 30 del alambre central interno sale del elemento alargado principal 12 y se convierte
en la porcion 32 del alambre central externo. Esta ubicacion es denominada en el presente documento el punto 42
de salida del alambre central. En una realizacion, el punto 42 de salida del alambre central se encuentra en un
extremo distal del elemento alargado principal 12. En otras realizaciones, el punto 42 de salida del alambre central
se encuentra en otras ubicaciones a lo largo del elemento alargado principal 12 (pero en la mayoria de casos
proximal con respecto al baldn 24). Distal con respecto al punto 42 de salida del alambre central, la porcién 32 del
alambre central externo esta colocada a lo largo del balén 24, y un extremo distal de la porcion 32 del alambre
central externo esta fijado a una punta distal 25 del balén 24. Varias ubicaciones de fijacién o de unién proporcionan
la transmision de fuerzas a través de la longitud del catéter y, por lo tanto, mejoran la capacidad total de
proporcionar par y giro. En particular, se puede realizar la uniéon en cualquiera de las siguientes ubicaciones, o en
todas ellas: en la punta distal 25 del balén 24, en el punto 42 de salida del alambre central, y en el punto 44 de
fijacion del alambre central interno. También se pueden incluir puntos de fijacion adicionales. Se deberia hacer notar
que el uso de un alambre central interno hace que sea posible tener una porcioén flexible mas larga (polimérica o de
otro tipo) o incluso un eje completamente flexible, aumentando la flexibilidad total del sistema 10.

El sistema 10 incluye, ademas, un elemento distal 38 de conexion en la punta distal 25 del balén 24. El elemento
distal 38 de conexion es un rail corto, que tiene una longitud que varia entre 2-20 mm, y puede estar unido a la punta
distal 25, de forma que el extremo proximal del elemento distal 38 de conexién es distal con respecto al balén 24. Se
puede utilizar una union tripartita para fijar el elemento distal 38 de conexion, el baldén 24 y la porcion 32 del alambre
central externo, entre si. El elemento distal 38 de conexion puede estar ahusado hacia su extremo distal para facilitar
el paso a través de estenosis estrechas. El elemento distal 38 de conexidn esta colocado a una distancia rotativa
desde el elemento alargado auxiliar 18 y desde la porcion 32 del alambre central externo, y esta configurado para
sujetar un alambre guia 49 de seguimiento a través del mismo. En algunas realizaciones, el elemento distal 38 de
conexion, el elemento alargado auxiliar 18 y la porcion 32 del alambre central externo estan colocados a
aproximadamente 120° entre si. En otras realizaciones, se pueden utilizar otras distancias rotativas, de forma que
haya cierta separacion rotativa entre los mismos. De esta forma, el alambre guia 48, el alambre guia 49 de
seguimiento y el alambre central 32 pueden encontrarse todos a lo largo del baldon 24 en distintas posiciones
rotativas a lo largo del balén 24 cuando el balén 24 se encuentra en su estado expandido. Aunque no se requiere
que las separaciones entre el alambre guia 48, el alambre guia 49 de seguimiento y el alambre central 32 sean de
ninguna cantidad especifica, deberia ser evidente que las distancias entre los mismos deberian ser suficientes como
para proporcionar alambres separados a lo largo de varias areas distintas del balén 24. Entonces, cada uno de estos
alambres puede proporcionar una fuerza concentrada para ayudar a abrir lesiones dificiles, como se explicara
adicionalmente a continuacioén en el presente documento. Se debe hacer notar que en algunas realizaciones, que el
alambre guia 48 y el alambre guia 49 de seguimiento pueden tener tamarios distintos.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 1B-1D, que son ilustraciones en corte transversal del sistema 10 mostrado
en la seccion A-A, segun varias realizaciones de la presente invencion. Como se muestra en la FIG. 1B, una porcion
interior del elemento alargado principal 12 sirve de luz 26 de inflado, proporcionando una comunicacion de fluido
entre un orificio 52 de inflado ubicado en el extremo proximal 14 del elemento alargado principal 12 y el balon 24
ubicado en el extremo distal 16 del elemento alargado principal 12. En algunas realizaciones, se secciona una
porcién del interior del elemento alargado principal 12 para ser utilizado como luz 26 de inflado, como se muestra en
las FIGURAS 1C y 1D, en las que solo la luz 26 de inflado seccionada se encuentra en comunicacion de fluido con
el orificio 52 de inflado. El elemento alargado auxiliar 18 esta colocado en el interior del elemento alargado principal
a lo largo de un borde del mismo. Las vistas en corte transversal de las FIGURAS 1B-1D muestran el elemento
alargado auxiliar 18 y el alambre guia 48 colocado en su interior. La porcién 30 del alambre central interno esta
colocada en el interior del elemento alargado principal 12. En algunas realizaciones, como se muestra en las
FIGURAS 1B y 1C, la porcién 30 del alambre central interno esta colocada a lo largo de un borde del elemento
alargado principal 12. En otras realizaciones, como se muestra en la FIG. 1D, la porcion 30 del alambre central
interno esta colocada en el centro del elemento alargado principal 12. Sin embargo, deberia ser inmediatamente
evidente que en el punto 44 de fijacién del alambre central y en el punto 42 de salida del alambre central, el alambre
central hace contacto con un borde, o se encuentra en proximidad estrecha con el mismo, del elemento alargado
principal 12. Se muestra el alambre guia 49 de seguimiento externo con respecto al elemento alargado principal 12.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 1F y 1G, que son ilustraciones esquematicas y en corte transversal del
sistema 10 que incluyen, ademas, un balén 54 de oclusion. El balén 54 de oclusiéon esta colocado en torno al
elemento alargado principal 12 y es proximal con respecto al punto distal 23 de salida del elemento auxiliar. Se
puede utilizar el balon 54 de oclusion para ocluir temporalmente el flujo sanguineo proximal con respecto al balén 54
de oclusion, y para permitir la introduccién de un elemento o una sustancia en el interior del vaso en el sitio de la
lesion por medio del elemento alargado auxiliar 18. En algunas realizaciones, el elemento es u dispositivo de
tratamiento, tal como un alambre guia con una punta de ablacidon o cualquier otro dispositivo de tratamiento. En
algunas realizaciones, la sustancia son medios de contraste. En oftras realizaciones, la sustancia es un farmaco
terapéutico o una disolucién medicada. En algunas realizaciones, se pueden incluir multiples orificios 19 en el
elemento alargado auxiliar 18, distales con respecto al balon 54 de oclusién. Estos multiples orificios 19 pueden
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permitir la pulverizacién de una sustancia tal como medios de contraste, farmacos, disoluciones medicadas, etc. Se
hace referencia ahora a la FIG. 2, que es una ilustracién esquematica del sistema 10, en el que el elemento distal 38
de conexién esta alineado con el elemento alargado auxiliar 18, de forma que el alambre guia 48 puede ser
colocado a través del elemento distal 38 de conexién y ademas a través del elemento alargado auxiliar 18, y salir a
través del punto proximal 21 de salida del elemento alargado auxiliar. Por lo tanto, solo se utiliza un alambre guia en
la configuracion mostrada en la FIG. 2. Este disefio proporciona una unica cubierta del alambre guia dividido en dos
secciones —una en el extremo distal y una en el extremo proximal del balén 24— para reducir el perfil del sistema
10 en el entorno del balén 24 durante la introduccion del sistema 10 en un vaso. El alambre guia 48, aunque
colocado en el interior del elemento distal 38 de conexion y del elemento alargado auxiliar 18, puede servir como
una fuerza concentrada para ayudar a abrir lesiones dificiles y también puede ser utilizado como un alambre guia de
seguimiento para hacer avanzar el sistema 10 en el interior del vaso.

Se hace referencia ahora a la FIG. 3, que es una ilustracion esquematica de un sistema 100, segun realizaciones
adicionales de la presente invencion. El sistema 100 incluye un elemento alargado principal 112 que tiene un
extremo proximal 114 y un extremo distal 116. En algunas realizaciones de la presente invencion, el elemento
alargado principal 112 es un eje del catéter. Hay colocado un balén 124 en el extremo distal 116 del elemento
alargado principal 112. El balon 124 puede comprender una variedad de diametros, que varian entre 1,25-10,0 mm,
por ejemplo, y una variedad de longitudes, que varian desde 10 mm hasta 30 cm, por ejemplo. Los balones
alargados pueden ser particularmente Utiles para tratar lesiones periféricas, que a menudo tienen porciones
enfermas alargadas. El sistema 100 incluye, ademas, un elemento alargado auxiliar 118 configurado para recibir un
alambre guia 48 a través del mismo. El elemento alargado auxiliar 118 tiene un extremo proximal 120 con un punto
proximal 121 de salida para el alambre guia 48 y un extremo distal 122 con un punto distal 123 de salida para el
alambre guia 48. En algunas realizaciones, al menos una porcion del elemento alargado auxiliar 118 esta colocada
en el interior del elemento alargado principal 112, de forma que se reduzca el perfil externo del sistema 100. El
extremo distal 122 del elemento alargado auxiliar 118 es proximal con respecto al balén, de forma que el alambre
guia 48, cuando esta colocado a través del elemento alargado auxiliar 118, sale por el punto distal 123 de salida y
discurre a lo largo del balén 124, y externo al mismo. Esta configuracion proporciona un elemento de fuerza
concentrada a lo largo del balén 124, como se describira adicionalmente a continuacion en el presente documento.
En algunas realizaciones, tales como la mostrada en la FIG. 3, el elemento alargado auxiliar 118 es relativamente
corto, extendiéndose entre 5-30 cm, y en algunas realizaciones aproximadamente 20 cm. Esta configuracion permite
un cambio rapido en casos en los que el sistema 100 puede necesitar ser retraido y un dispositivo distinto
reinsertado sobre el alambre guia 48. En una realizacion, el alambre guia 48 colocado a través del punto distal 123
de salida forma un punto 146 de bifurcacién en un extremo proximal, o cerca del mismo, del balén 124. La presencia
de un punto de bifurcaciéon puede ser util, por ejemplo, para anclar el sistema 100 en una rama lateral para evitar el
deslizamiento en el interior del vaso que va a ser tratado, o para permitir una colocacioén precisa del sistema 100 en
una bifurcacion.

En algunas realizaciones, el elemento alargado principal 112 es mas rigido proximalmente que distalmente. Esto
puede lograrse, por ejemplo, utilizando un hipotubo metalico en la porcién proximal y un polimero u otro material
flexible en la porcion distal. Esta configuracion proporciona mas flexibilidad en el extremo distal para permitir una
maniobrabilidad mas sencilla a través de vasos tortuosos, mientras que se mantiene una rigidez en un extremo
proximal para la capacidad de empuje. Sin embargo, si la porcion distal del elemento alargado principal 112 es
demasiado flexible, sera dificil de empujar a través de los vasos. Por lo tanto, el sistema 100 incluye, ademas, un
alambre central 128, que proporciona una capacidad mejorada de empuje del sistema 100 sin reducir de forma
significativa la flexibilidad del sistema 100. Se proporciona un alambre central 128 en la porcion flexible, y puede
terminar en la porcion rigida cuando ya no es necesario para la rigidez. En otras realizaciones, el elemento alargado
principal 112 es relativamente flexible a lo largo de toda su longitud, o de la mayor parte de la misma, utilizando un
polimero flexible u otro material flexible para formar un elemento alargado principal 112. En estas realizaciones, el
alambre central 128 puede discurrir a lo largo de toda la longitud del elemento alargado principal 112 y puede variar
en diametro a lo largo de la longitud, de forma que proporcione una mayor rigidez en el extremo proximal 114. En
algunas realizaciones, el eje flexible también puede estar trenzado o reforzado de otra manera para proporcionar
suficiente rigidez.

En realizaciones de la presente invencion, el alambre central 128 tiene una porcién colocada en el interior del
elemento alargado principal 112, denominada en el presente documento alambre central interno 130, y una porcion
colocada externamente al elemento alargado principal 112, denominada en el presente documento alambre central
externo 132. Para realizaciones en las que el elemento alargado principal 112 comprende una porciéon distal
relativamente flexible y una porciéon proximal relativamente rigida, el punto 144 de fijacion del alambre central interno
esta ubicado en una superficie de contacto entre la porcidn proximal rigida y la porcién distal flexible, por ejemplo, un
extremo distal del hipotubo. En realizaciones en las que el elemento alargado principal comprende fundamental o
totalmente material flexible, el punto 144 de fijacion del alambre central interno esta ubicado en el extremo proximal
114 del sistema 100. Sin embargo, deberia ser inmediatamente evidente que el punto 144 de fijacion del alambre
central interno puede estar ubicado en cualquier ubicacién a lo largo de la longitud del elemento alargado principal
112. Ademas, se incluyen mudltiples puntos 144 de fijacion del alambre central interno. En una ubicacion proximal
con respecto al balén 124, el alambre central interno 130 sale del elemento alargado principal 112 y se convierte en
el alambre central externo 132. Esta ubicaciéon es denominada en el presente documento punto 142 de salida del
6
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alambre central. En una realizacion, el punto 142 de salida del alambre central se encuentra en un extremo distal del
elemento alargado principal 112 (pero en la mayoria de casos es proximal con respecto al balén 124). En otras
realizaciones, el punto 142 de salida del alambre central se encuentra en otras ubicaciones a lo largo del elemento
alargado principal 112. Distal con respecto al punto 142 de salida del alambre central, el alambre central externo 132
esta colocado a lo largo del balon 124, y un extremo distal del alambre central externo 132 esta fijado a una punta
distal 125 del balon 124. Varias ubicaciones de fijacion o de unién proporcionan una transmision de fuerzas a través
de la longitud del catéter y, por lo tanto, mejoran la capacidad total de proporcionar par y giro. En particular, la union
puede realizarse en cualquiera de las siguientes ubicaciones, o en todas ellas: en una punta distal del balén 124, en
el punto 142 de salida del alambre central, y en el punto 144 de fijacion del alambre central interno. También se
pueden incluir puntos de fijacion adicionales. Se deberia hacer notar que el uso de un alambre central interno hace
que sea posible tener una porcién flexible mas larga (polimérica o de otro tipo) o incluso un eje completamente
flexible, mejorando la flexibilidad total del sistema 100.

El sistema 100 incluye, ademas, un elemento distal 138 de conexién en la punta distal 125 del balén 124. El
elemento distal 138 de conexion es un rail corto, que se extiende entre 2-20 mm, y en algunas realizaciones
aproximadamente 10 mm, y puede estar unido a la punta distal 125, de forma que el extremo proximal del elemento
distal 138 de conexion es distal con respecto al balon 124. Se puede utilizar una union tripartita para fijar el elemento
distal 138 de conexidn, el baléon 124 y el alambre central 132 entre si. El elemento distal 138 de conexién puede
estar ahusado hacia su extremo distal para facilitar el paso a través de estenosis estrechas. El elemento distal 138
de conexion esta alineado con el elemento alargado auxiliar 118, de forma que el alambre guia 48 puede ser
colocado a través del elemento distal 38 de conexidon y ademas a través del elemento alargado auxiliar 118, y salir a
través del punto proximal 121 de salida del elemento alargado auxiliar. Por lo tanto, solo se utiliza un alambre guia
en la configuracion mostrada en la FIG. 3. Este disefio proporciona una Unica cubierta de alambre guia dividido en
dos secciones —una en el extremo distal y una en el extremo proximal del balén 124— para reducir el perfil del
sistema 100 en el entorno del balén 124 durante la introduccion del sistema 100 en un vaso. El alambre guia 48,
aunque colocado en el interior del elemento distal 138 de conexion y del elemento alargado auxiliar 118, puede
servir como una fuerza concentrada para ayudar a abrir lesiones dificiles y también puede ser utilizado como un
alambre guia de seguimiento para hacer avanzar el sistema 100 al interior del vaso.

Se hace referencia ahora a la FIG. 4, que es una ilustracion esquematica de un sistema 200 para el tratamiento de
un vaso, segun otros ejemplos adicionales. La realizacion mostrada en la FIG. 4 tiene un perfil reducido debido al
uso de un balén de alambre fijo, y puede ser particularmente Util para vasos periféricos mas pequefios, tales como
vasos infrapopliteos, por ejemplo. El sistema 200 incluye un elemento alargado principal 212 que tiene un extremo
proximal 214 y un extremo distal 216. En algunas realizaciones de la presente invencion, el elemento alargado
principal 212 es un eje del catéter. Hay colocado un balon 224 en el extremo distal 216 del elemento alargado
principal 212. El balén 224 puede comprender una variedad de diametros, que varian entre 1,25-10,0 mm, por
ejemplo, y una variedad de longitudes, que varian entre 10 mm y 30 cm, por ejemplo. Los balones alargados pueden
ser particularmente Utiles para tratar lesiones periféricas, que a menudo tienen porciones enfermas alargadas. En la
realizacion mostrada en la FIG. 4, el balon es un baldn de alambre fijo. En una realizacion, el balén 224 es un balén
de alambre fijo como se conoce habitualmente en la técnica. Un ejemplo de tal balén es el tipo utilizado para el
AceTM Balloon Catheter de Boston Scientific Corporation (Natick, Massachusetts, EE. UU.). En otra realizacion, el
balon 224 es cualquier balén con un alambre fijo unido al mismo. El sistema 200 incluye, ademas, un elemento
alargado auxiliar 218 configurado para recibir un alambre guia 48 a través del mismo. El elemento alargado auxiliar
218 tiene un extremo proximal 220 con un punto proximal 221 de salida para el alambre guia 48 y un extremo distal
222 con un punto distal 223 de salida para el alambre guia 48. En algunas realizaciones, hay colocada al menos una
porcion del elemento alargado auxiliar 218 en el interior del elemento alargado principal 212, de forma que se reduce
el perfil externo del sistema 200. El extremo distal 222 del elemento alargado auxiliar 218 es proximal con respecto
al balén 224, de forma que el alambre guia 48, cuando esta colocado a través del elemento alargado auxiliar 218,
sale por el punto distal 223 de salida y discurre a lo largo y externo al balén 224. Esta configuracién proporciona un
elemento de fuerza concentrada a lo largo del balén 224, como se describira adicionalmente a continuacion en el
presente documento. En algunas realizaciones, tales como la mostrada en la FIG. 4, el elemento alargado auxiliar
218 es relativamente corto, extendiéndose entre 5-30 cm, y en algunas realizaciones aproximadamente 20 cm. Esta
configuracion permite un cambio rapido en casos en los que el sistema 200 puede necesitar ser retraido y que se
vuelva a insertar un dispositivo distinto sobre el alambre guia 48. En otras realizaciones, el elemento alargado
auxiliar 218 puede continuar de forma proximal a lo largo de toda la longitud del elemento alargado principal 212
para una configuracion sobre alambre, tal como la descrita anteriormente con referencia a la FIG. 1A. En una
realizacion, el alambre guia 48 colocado a través del punto distal 223 de salida forma un punto 246 de bifurcacion en
un extremo proximal, o cerca del mismo, del balén 224. La presencia de un punto de bifurcaciéon puede ser util, por
ejemplo, para anclar el sistema 200 dentro de una rama lateral para evitar un deslizamiento dentro del vaso que va a
ser tratado, o para permitir una colocacion precisa del sistema 100 en una bifurcacién.

En algunas realizaciones, el elemento alargado principal 212 es mas rigido proximal que distalmente. Esto puede

lograrse, por ejemplo, al utilizar un hipotubo metalico en la porcién proximal y un polimero u otro material flexible en

la porcion distal. Esta configuracién proporciona mas flexibilidad en el extremo distal para permitir una

maniobrabilidad mas sencilla a través de vasos tortuosos, mientras que se mantiene una rigidez en un extremo

proximal para la capacidad de empuje. Sin embargo, si la porcion distal del elemento alargado principal 212 es
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demasiada flexible, sera dificil empujar a través de los vasos. Por lo tanto, el sistema 200 incluye, ademas, un
alambre central 228, que proporciona una capacidad mejorada de empuje del sistema 200 sin reducir de forma
significativa la flexibilidad del sistema 200. El alambre central 228 esta proporcionado en la porcion flexible, y puede
terminar en la porcion rigida cuando ya no es necesario para la rigidez. En otras realizaciones, el elemento alargado
principal 212 es relativamente flexible en toda su longitud, o la mayor parte de la misma, al utilizar un polimero
flexible u otro material flexible para formar el elemento alargado principal 212. En estas realizaciones, el alambre
central 228 puede discurrir a lo largo de toda la longitud del elemento alargado principal 212 y su diametro puede
variar a lo largo de la longitud, de forma que se proporcione una mayor rigidez en el extremo proximal 2143. En
algunas realizaciones, el eje flexible también puede estar trenzado o reforzado de otra manera para proporcionar
una rigidez suficiente.

En realizaciones de la presente invencion, el alambre central 228 tiene una porcién colocada en el interior del
elemento alargado principal 212, denominada en el presente documento alambre central interno 230, y una porcion
colocada de forma externa al elemento alargado principal 212, denominada en el presente documento alambre
central externo 232. Para realizaciones en las el elemento alargado principal 212 comprende una porcién distal
relativamente flexible y una porciéon proximal relativamente rigida, el punto 244 de fijacion del alambre central interno
esta ubicado en una superficie de contacto entre la porcidn proximal rigida y la porcién distal flexible, por ejemplo, un
extremo distal del hipotubo. En realizaciones en las que el elemento alargado principal comprende fundamental o
totalmente material flexible, el punto 244 de fijacion del alambre central interno esta ubicado en el extremo proximal
214 del sistema 200. Sin embargo, deberia ser inmediatamente evidente que el punto de fijacion del alambre central
interno puede estar ubicado en cualquier ubicacion a lo largo de la longitud del elemento alargado principal 212.
Ademas, se incluyen multiples puntos 244 de fijacion del alambre central interno. En una ubicacion proximal con
respecto al balon 224, el alambre central interno 230 sale del elemento alargado principal 212 y se convierte en el
alambre central externo 232. En el presente documento, esta ubicacion es denominada punto 242 de salida del
alambre central. En una realizacion, el punto 242 de salida del alambre central se encuentra en un extremo distal del
elemento alargado principal 212 (pero en la mayoria de casos proximal con respecto al baléon 224). En oftras
realizaciones, el punto 242 de salida del alambre central se encuentra en otras ubicaciones a lo largo del elemento
alargado principal 212. Distal con respecto al punto 242 de salida del alambre central, el alambre central externo 232
esta colocado a lo largo del balén 224, y un extremo distal del alambre central externo 232 esta fijado a un punto
distal 225 del balén 224. Varias ubicaciones de fijacién o de unién proporcionan la transmision de fuerzas a través
de la longitud del catéter y, por lo tanto, mejoran la capacidad total de proporcionar par y giro. En particular, la union
puede realizarse en cualquiera de las siguientes ubicaciones, o en todas ellas: en una punta distal del balén 224, en
el punto 242 de salida del alambre central, y en el punto 244 de fijacion del alambre central interno. También se
pueden incluir puntos de fijacion adicionales. Se deberia hacer notar que el uso de un alambre central interno hace
que sea posible tener una porcién flexible mas larga (polimérica o de otro tipo) o incluso un eje completamente
flexible, mejorando la flexibilidad total del sistema 200. En algunas realizaciones, el alambre central externo 232 y el
alambre fijo 240 comprenden el mismo alambre. En otras realizaciones, parte o la totalidad del alambre central
externo 232 y del alambre fijo 240 son piezas separadas del alambre que estan conectadas en la punta distal del
balén 224.

En todos los sistemas descritos anteriormente, se puede afiadir externamente un revestimiento hidréfilo para
proporcionar una insercién sencilla.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 5A y 5B, que son ilustraciones esquematicas de la porcion 32, 132, 232
del alambre central externo segun realizaciones de la presente invencion. Como se muestra en la FIG. 5A, la porcion
32, 132 o 232 del alambre central externo esta configurada con una porciéon 60 del alambre y una bobina 34. La
porcién 60 del alambre incluye una seccion proximal 62 del alambre, una seccion central 64 del alambre y una
seccion distal 66 del alambre. Ambas secciones proximal y distal 62 y 66 del alambre tienen un diametro D1 que es
mayor que un diametro D2 de la seccion central 64 del alambre. La bobina 34 esta enrollada en torno a la seccion
central 64 del alambre. Cuando se encuentra en su posicién en el sistema 10, la seccién central 64 del alambre con
la bobina 34 discurre a lo largo del baldn 24. Esta configuracion proporciona una flexibilidad al igual que un agarre a
la lesion mejorados, de forma que se reduce el deslizamiento del baldn 24, 124, 224 contra la lesion. Ademas, en
algunas realizaciones, la bobina 34 comprende material radioopaco y, por lo tanto, actia como un marcador para la
colocacion del sistema 10, 100 o 200.

Se hace referencia ahora a la FIG. 5B, que es una ilustracion de la porcién 32 del alambre central externo segun otra
realizaciéon de la presente invencién. El alambre central 32 es un alambre que tiene al menos un marcador
radioopaco 36 en el mismo. Se pueden utilizar multiples marcadores 36, y pueden estar separados en ubicaciones
optimas tales como en un extremo proximal y un extremo distal del balén 24, por ejemplo.

Aunque la porcién 32 del alambre central externo esta colocada externa al balén 24 cuando el balén 24 se encuentra
en su estado inflado, como se muestra en las FIGURAS 1A, 2, 3 y 4, cuando el baldén 24 se encuentra en su estado
desinflado (es decir, durante la insercion del sistema 10 en el interior del cuerpo), la porcion 32 del alambre central
externo puede estar colocada en pliegues del balén 24. Se hace referencia ahora a las FIGURAS 6A-6D, que son
ilustraciones en corte transversal a lo largo de la linea B-B del sistema 10 que muestran la porcién 32 del alambre
central externo, el alambre guia 48, el alambre guia 49 de seguimiento, y el balén 24 en su estado desinflado
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(FIGURAS 6A y 6B) y en su estado inflado (FIGURAS 6C y 6D). Deberia ser inmediatamente evidente que también
son posibles configuraciones similares para los sistemas 100 y 200. Como se muestra en las FIGURAS 6A y 6B,
cuando el balén 24 se encuentra en su configuracion desinflada, la porcion 32 del alambre central externo esta
colocada en pliegues del balon 24. Si hay presentes un alambre guia 48 y/o un alambre guia 49 de seguimiento, se
pueden ver el alambre guia 48 y el alambre guia 49 de seguimiento a lo largo del balén 24. Como se muestra en la
FIG. 6C, cuando el balon 24 esta expandido, la porcién 32 del alambre central externo esta colocada a lo largo del
balén 24. La posicion externa de la porcion 32 del alambre central externo con respecto al balén 24 proporciona un
area de fuerza concentrada para abrir o deshacer lesiones duras o dificiles. Se pueden utilizar el alambre guia 48 y
el alambre guia 49 de seguimiento para proporcionar un area adicional de fuerza concentrada. En algunas
realizaciones, el alambre guia 48 esta colocado a una distancia rotativa desde la porcion 32 del alambre central
externo, de forma que se proporcionan multiples areas de fuerza concentrada en torno al sistema 10. Por ejemplo, el
elemento alargado auxiliar 18 puede estar colocado aproximadamente 180 grados desde la porcién 32 del alambre
central externo, o aproximadamente 120 grados desde la porcion 32 del alambre central externo y aproximadamente
120 grados desde el alambre guia 49 de seguimiento, aunque deberia ser inmediatamente evidente que son
posibles muchas distancias rotativas distintas.

Se hace referencia ahora a la FIG. 6D, que es una ilustracion en corte transversal a lo largo de la linea B-B, segun
otra realizacion. En esta realizacion, también hay presentes alambres centrales externos 33 y 35 adicionales.
Aunque se muestra con tres alambres centrales externos, se puede utilizar cualquier nimero adecuado de alambres
centrales. En una realizacion, el alambre central 28 esta dividido en multiples alambres en el punto 42 de salida del
alambre central, y los multiples alambres centrales estan agrupados entre si en el extremo distal 16 del sistema 10.
En una realizacion alternativa, los multiples puntos 42 de salida del alambre central estan separados en torno al
elemento alargado principal 12, y multiples alambres centrales salen a través de los multiples puntos de salida del
alambre central. Entonces son agrupados entre si en la punta distal 25 del balon 24.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 7A-7E, que son ilustraciones esquematicas de las etapas de un
procedimiento para tratar un vaso, segun realizaciones de la presente invencion. Como se muestra en la FIG. 7A, a
través del alambre guia 49 de seguimiento se accede a un vaso 300 que tiene una lesidon 302. El alambre guia 49 de
seguimiento es movido hacia atras, hacia el sistema 10, al colocar el alambre guia 49 de seguimiento a través del
elemento distal 38 de conexién, y se hace avanzar el sistema 10 sobre el alambre guia 49 de seguimiento hasta el
entorno de la lesion 302, como se muestra en la FIG. 7B. A continuacién, se puede colocar un alambre guia
adicional 48 a través del elemento alargado auxiliar 18, y puede ser avanzado hasta que un extremo distal del
alambre guia 48 es distal con respecto al balén 24, como se muestra en la FIG. 7C. En algunos casos, cuando es
dificil de avanzar el alambre guia 48 hasta esta ubicacion distal, se puede hacer que el sistema 10 avance
distalmente mas alla de la lesién 302, de forma que el punto distal 23 de salida del elemento alargado auxiliar 18 se
encuentra mas alla de la lesién 302. Entonces, se hace avanzar el alambre guia 48 a través del elemento alargado
auxiliar 18. Entonces, se puede tracccionar hacia atras proximalmente el sistema 10, de forma que el alambre guia
48 y el alambre guia 49 de seguimiento son adyacentes al balén 24 y se encuentran en un entorno de la lesion 302.
Entonces, se expande el balén 24, como se muestra en la FIG. 7D. La expansion del baléon 24 hace que la porcion
32 del alambre central externo sea liberada de en los pliegues del balon 24. La expansion del balén 24 provoca,
ademas, que el alambre guia 48, el alambre guia 49 de seguimiento y la porcién 32 del alambre central externo sean
empujados hacia arriba contra la lesién 302 en tres posiciones rotativas separadas en torno al vaso y a la lesién. La
presencia del alambre guia 48, del alambre guia 49 de seguimiento, y/o de la porcién 32 del alambre central externo
proporciona una fuerza concentrada para permitir al usuario abrir lesiones duras a una presién reducida antes de
que el balén 24 esté completamente inflado. Hacerlo permite que se produzca un estiramiento del vaso a una tasa
inferior de deformacién, minimizando de esta manera el traumatismo asociado con la dilatacion del balén.

En algunas realizaciones, se puede utilizar, ademas, la luz alargada auxiliar 18 para proporcionar un elemento o una
sustancia al vaso. Se hace referencia ahora a la FIG. 7E, que es una ilustracién esquematica del sistema 10
colocado en el interior del vaso 300. Después de que la lesion ha sido separada o abierta por empuje por medio del
balén 24 y/o la porcion 32 del alambre central externo y/o el alambre guia 48, y/o el alambre guia 49 de seguimiento,
el balén 24 puede ser desinflado. En algunas realizaciones, se retrae el alambre guia 48 para proporcionar una luz
abierta para la administracion de un objeto o farmaco al vaso 300. Se infla el balén 54 de oclusion, bloqueando la
porcion del vaso 300 que es proximal con respecto al balon 54 de oclusion. Entonces, se puede insertar un farmaco,
medios de contraste u otro dispositivo de tratamiento a través del elemento alargado auxiliar 18 y se utiliza para
tratar el vaso 300. En algunas realizaciones, después de desinflar el baldn 24, se hace avanzar el sistema 10 mas
alla de la lesion, se infla el baldn 54 de oclusién y se proporciona un tratamiento a una porcion del vaso 300 que es
distal con respecto a la lesiéon 302. En otra realizacién mas, como se muestra en la FIG. 1A, el sistema 10 no tiene
un balén 54 de oclusion. Después de desinflar el balén 24, se hace avanzar el sistema 10 mas alla de la lesién. Se
vuelve a inflar el balén 24 a una presién reducida para ocluir el vaso 300, y se proporciona un tratamiento a una
porcién del vaso 300 que es distal con respecto a la lesion 302. En algunas realizaciones, los orificios 19 pueden
proporcionar un acceso adicional para el tratamiento del vaso al pulverizar una disoluciéon de tratamiento, por
ejemplo.

En algunas realizaciones, se puede utilizar el elemento alargado auxiliar 18 para introducir un “alambre accesorio”
para vasos tortuosos. El concepto de “alambre accesorio” es conocido en la técnica, e implica introducir un alambre
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secundario a lo largo de un catéter para ayudar a enderezar vasos curvados y facilitar el camino para el catéter. Sin
embargo, al utilizar un sistema tal como los descritos en el presente documento, el “alambre accesorio” puede ser
introducido en el interior del catéter, minimizando el riesgo de la perforacion del vaso o del enredo del alambre
accesorio con el catéter. Ademas, también se pueden utilizar los sistemas de la presente invencién para introducir
un segundo alambre para bifurcaciones, pudiendo permanecer en el vaso tanto el alambre guia 48 introducido a
través del elemento alargado auxiliar 18 como el alambre guia 49 de seguimiento. Cuando se extrae el sistema del
cuerpo, se evita que el alambre guia 48 quede enredado con el alambre guia 49 de seguimiento dado que el
alambre guia 48 esta colocado en el interior del elemento alargado auxiliar 18. Por lo tanto, cualquier cruce que
pueda ocurrir es enderezado automaticamente durante la extraccion del sistema 10. Un uso adicional del sistema 10
es en casos en los que un profesional encuentra una “luz falsa”. Es decir, si el alambre guia 49 de seguimiento
encuentra un area que no es una luz verdadera, se puede introducir un alambre guia adicional 48 a través del
sistema 10 y a través de la luz verdadera. Entonces, se puede retraer de forma proximal el sistema 10, y puede ser
hecho avanzar sobre el alambre guia 48 para cruzar la lesion.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 8A-8C, que son ilustraciones esquematicas de las etapas de un
procedimiento para tratar un vaso, segun los ejemplos. A través del alambre guia 48, como se muestra en la FIG.
8A, se accede a un vaso 300 que tiene una lesioén 302. El alambre guia 48 es movido hacia atras, hacia el sistema
100, al colocar el alambre guia 48 a través del elemento distal 138 de conexion, y al colocar ademas el alambre guia
48 a través del elemento alargado auxiliar 118, como se muestra en la FIG. 8B. En algunas realizaciones, se utiliza
un dispositivo de introduccion para ayudar a colocar el alambre guia 48 en el punto distal de salida del elemento
alargado auxiliar 118. El dispositivo de introduccion puede ser, por ejemplo, un mandril que tiene un extremo
hembra, que esta precargado tanto en el elemento alargado auxiliar 118 como en el elemento distal 138 de
conexion. Cuando el alambre guia 48 es movido hacia atras en el elemento distal 138 de conexién, el extremo
proximal del alambre guia 48 esta colocado en el interior del extremo hembra del mandril. Entonces, se puede
traccionar hacia atras proximalmente el mandril, llevando el alambre guia 48 al interior del elemento alargado auxiliar
118. De esta manera, el alambre guia 48 esta colocado tanto a través del elemento distal 138 de conexién como a
través del elemento alargado auxiliar 118, y sale a través del punto proximal 121 de salida del elemento alargado
auxiliar, que puede estar relativamente cerca de un punto distal 123 de salida del elemento alargado auxiliar para un
cambio rapido, como se muestra en la FIG. 8B, o puede encontrarse en el extremo proximal 114 del elemento
alargado principal 112 para una configuracion sobre alambre. Se hace avanzar el sistema 100 sobre el alambre guia
48, y se coloca de forma que el balon 124 es adyacente a la lesion 302, como se muestra en la FIG. 8B. Se deberia
hacer notar que el alambre central externo 132 no se muestra en la FIG. 8B durante la insercién, dado que esta
plegado en el balén 24. Entonces, se infla el balon 124, que empuja tanto al alambre guia 48 como al alambre
central externo 132 hacia arriba contra la lesion 302. La presencia del alambre guia 48 y/o del alambre central
externo 132 proporcionan una fuerza concentrada para permitir al usuario abrir lesiones duras a una presion
reducida antes de que el balén 124 esté completamente inflado. Hacerlo permite que ocurra el estiramiento del vaso
a una tasa menor de deformacion, minimizando de esta manera el traumatismo asociado con la dilatacién del balén.

Se hace referencia ahora a las FIGURAS 9A-9C, que son ilustraciones esquematicas de las etapas de un
procedimiento para tratar un vaso, segun los ejemplos. A través del alambre guia 48 se accede a un vaso 300 que
tiene una lesion 302. El alambre guia 48 es movido hacia atras, hacia el sistema 200, al colocar el alambre guia 48 a
través del elemento alargado auxiliar 218. El alambre guia 48 sale a través del punto proximal 221 de salida del
elemento alargado auxiliar, que puede encontrarse relativamente cerca del punto distal 223 de salida del elemento
alargado auxiliar para un cambio rapido, como se muestra en las FIGURAS 9B y 9C, o puede encontrarse en el
extremo proximal 214 del elemento alargado principal 212 para una configuraciéon sobre alambre. Se hace avanzar
el sistema 200 sobre el alambre guia 48, y se coloca de forma que el balén 224 sea adyacente a la lesion 302, como
se muestra en la FIG. 9B. Se deberia hacer notar que el alambre central externo 232 no se muestra en la FIG. 9B
durante la insercion, dado que esta plegado en el balon 224. Entonces, se infla el balén 224, como se muestra en la
FIG. 9C, que empuja tanto el alambre guia 48 como el alambre central externo 232 hacia arriba contra la lesion 302.
La presencia del alambre guia 48 y/o del alambre central externo 232 proporciona una fuerza concentrada para
permitir al usuario abrir lesiones duras a una presién reducida antes de que el balén 224 esté inflado
completamente. Hacerlo permite que ocurra el estiramiento del vaso a una tasa inferior de deformacién, minimizando
de esta manera el traumatismo asociado con la dilatacién del balén. De forma alternativa, en vez de introducir un
alambre guia, se utiliza un alambre fijo 240 para atravesar la lesion. En esta realizacion, puede no incluirse
opcionalmente el elemento alargado auxiliar 218. Entonces, se expande el balén 224, y el alambre central externo
232 proporciona la fuerza concentrada. Si el elemento alargado auxiliar 218 esta presente, se puede introducir,
ademas, un alambre guia 48 a través del elemento alargado auxiliar 218 para proporcionar una fuerza concentrada
adicional. Estas fuerzas pueden ser Utiles para tratar una variedad de lesiones, incluyendo las encontradas en vasos
renales o periféricos, y pueden ser Utiles para procedimientos que requieren fuerzas elevadas, tales como
valvuloplastia. Deberia ser inmediatamente evidente que cuando se incluye el elemento alargado auxiliar 218,
también puede ser utilizado como un conducto para proporcionar objetos, farmacos de tratamiento, medios de
contraste, alambres guia, etc., al vaso.

En algunas realizaciones, los sistemas de la presente invenciéon pueden ser utilizados para tratar vasos en una

bifurcacion. Se hace referencia ahora a las FIGURAS 10A-10C, que son ilustraciones esquematicas de las etapas

de un procedimiento para tratar un vaso bifurcado. En primer lugar, se introduce un alambre guia 49 de seguimiento
10
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en el vaso principal 300, como se muestra en la FIG. 10A. A continuacién, se hace avanzar el sistema 10 sobre el
alambre guia 49 de seguimiento al mover hacia atras el alambre guia 49 de seguimiento a través del elemento distal
38 de conexidn, como se muestra en la FIG. 10B. Entonces, se puede hacer avanzar un alambre guia 48 a través
del elemento alargado auxiliar 18 y al interior de un vaso ramificado 304. Entonces, se puede tratar la lesion 302 del
vaso principal al inflar el balon 24, mientras que se protege el vaso ramificado 304 en caso de un desplazamiento de
placas o porciones adicionales de lesién que se extienden al interior del vaso ramificado 304. En realizaciones
alternativas, se hace avanzar el sistema 100 sobre un alambre guia 48 al mover hacia atras el alambre guia 48 tanto
dentro del elemento distal 38 de conexion como dentro del elemento alargado auxiliar 18. Después del tratamiento
de la lesion 302 en el vaso principal 300, se puede traccionar hacia atras proximalmente el alambre guia 48 y puede
ser introducido en el interior del vaso ramificado 304. Se desinfla el balon, se retrae el catéter a lo largo del alambre
guia, y se introduce el sistema en el vaso ramificado. Entonces, se puede volver a inflar el balén, de forma que
comprima la lesion en el vaso ramificado. En un procedimiento alternativo, se introduce el alambre guia en el vaso
ramificado, y se hace avanzar el catéter sobre el alambre guia mas alla de la bifurcacién y al interior del vaso
principal. Entonces, se trata la lesion del vaso principal al inflar el balén y al comprimir la lesion. Se desinfla el baldn,
se retrae el catéter, y se introduce en el vaso ramificado, de forma que el alambre guia esté colocado a lo largo del
balon. Tras el inflado del balén, se comprime el alambre guia en el sitio de la lesién, y produce una fuerza
concentrada para permitir al usuario abrir lesiones duras con una presion reducida antes de que el balén esté
completamente inflado. Este procedimiento alternativo es posible utilizando el sistema 200 con un alambre fijo 240,
dado que se puede utilizar el alambre fijo 240 para cruzar la lesion en el vaso principal mientras que el alambre guia
48 esta colocado en el vaso ramificado.

Aunque se han ilustrado y descrito en el presente documento ciertas caracteristicas de la presente invencion, a las
personas con un nivel normal de dominio de la técnica se les pueden ocurrir muchos cambios, modificaciones,
sustituciones, y equivalentes. Por ejemplo, se puede utilizar un catéter para usos distintos de la expansiéon de un
balén y/o la administracién de un stent con el dispositivo de la presente invencion, tal como un catéter para la
administracion de farmacos en un ostium, para la cauterizacion, o para cualquier otro tratamiento.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo (10) para ser introducido en el interior de un vaso, comprendiendo el dispositivo:

un elemento alargado principal (12) que tiene un extremo proximal (14) del elemento alargado principal y un
extremo distal (16) del elemento alargado principal;

un baldn (24) colocado en dicho extremo distal (16) del elemento alargado principal;

en el que una porcion interior del elemento alargado principal (12) sirve de luz (26) de inflado para
proporcionar una comunicacion de fluido entre un orificio (52) de inflado ubicado en el extremo proximal
(14) del elemento alargado principal (12) y el balén (24) ubicado en el extremo distal (16) del elemento
alargado principal (12);

un alambre central (28) que comprende una porcion (30) del alambre central interno colocada en el interior
del elemento alargado principal (12) y una porcion (32) del alambre central externo colocada distalmente
con respecto a dicha porcién del alambre central interno, siendo externa dicha porcién del alambre central
externo a dicho balén (24, y discurriendo a lo largo del mismo; caracterizado por un elemento alargado
auxiliar (18) configurado para recibir un alambre guia a través del mismo, teniendo el elemento alargado
auxiliar un extremo proximal (20) del elemento alargado auxiliar y un extremo distal (22) del elemento
alargado auxiliar; estando colocado dicho extremo distal (22) del elemento alargado auxiliar proximal con
respecto a dicho baldn (24); y estando fijado dicho alambre central (28) a dicho elemento alargado principal
en multiples puntos (44) de fijacion del alambre central.

El dispositivo de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un elemento distal (38) de conexion colocado en
un extremo distal de dicho balén (24), en el que dicho elemento distal (38) de conexién se encuentra a una
distancia rotativa desde dicho elemento alargado auxiliar (18).

El dispositivo de la reivindicacion 2, en el que dicho elemento distal (38) de conexion y dicho elemento alargado
auxiliar (18) se encuentran a distancias rotativas desde dicha porcion (32) del alambre central externo.

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho balén (24) es un balén de alambre fijo.

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho extremo proximal (121) del elemento alargado auxiliar esta
colocado en un punto a lo largo de dicho elemento alargado principal (112), de forma que un alambre guia (48)
colocado a través de dicho elemento alargado auxiliar (118) puede salir por dicho extremo proximal del
elemento alargado auxiliar para un cambio rapido, en vez de estar ubicado el punto proximal de salida en un
extremo proximal del elemento alargado principal como en una configuracion sobre alambre.

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho elemento alargado principal (12) es un eje del catéter.
El dispositivo de la reivindicacion 2, en el que dichas distancias rotativas estan entre 60 y 120 grados.

El dispositivo de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un elemento distal (38) de conexion colocado en
un extremo distal de dicho balén, en el que dicho elemento distal (38) de conexion esta alineado con dicho
elemento alargado auxiliar (18).

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho elemento alargado auxiliar (18) esta colocado al menos
parcialmente en el interior de dicho elemento alargado principal (12).

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo es un catéter sobre alambre y en el que dicho
elemento alargado auxiliar (18) discurre a lo largo de toda la longitud del dispositivo y, preferentemente,
comprende, ademas, un balén (54) de oclusién colocado proximal con respecto a dicho extremo distal (22) del
elemento alargado auxiliar.

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicha porcién (32) del alambre central externo comprende,
ademas, una bobina enrollada, al menos, en torno a una porcién del mismo, estando colocada dicha porcién
enrollada en bobina adyacente a dicho balon (24).

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicha porciéon (32) del alambre central externo comprende al
menos un marcador radioopaco (36).

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho elemento alargado principal (12) comprende una porcién
flexible (30) y en el que dicha porcién del alambre central interno esta colocada a lo largo de toda la longitud de
dicha porcion flexible y, preferentemente, en el que dicha porcion flexible comprende toda la longitud de dicho
elemento alargado principal.

El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho elemento alargado principal tiene una porcién proximal mas
rigida que una porcion distal.

12
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15. El dispositivo de la reivindicaciéon 14, en el que la porcidon proximal esta proporcionada por un hipotubo metalico
y la porcién distal esta proporcionada por un polimero.

16. El dispositivo de la reivindicacion 14 o 15, en el que el alambre central interno esta colocado a lo largo de toda
la longitud de dicha porcion proximal y, preferentemente, en el que el alambre central interno termina en la
porcion rigida.
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