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DESCRIPCION
Punta de catéter de centrado con alambre guia

Campo de la invencidn

La presente invencién versa acerca del campo de catéteres concebidos para ser utilizados con alambres guia y, mas
en particular, acerca de la punta distal de tales catéteres.

Antecedentes de la invencidon

Los catéteres concebidos para ser utilizados con alambres guia tienen una punta distal con un didmetro interno que
es ligeramente mayor que el didametro externo del alambre guia previsto. La diferencia en diametro es necesaria
para proporcionar al alambre guia el espacio libre operativo. Cuando se navega por la anatomia tortuosa o se
atraviesa un stent desplegado anteriormente, el alambre guia no es concéntrico con la punta distal del catéter debido
a este espacio libre requerido. Debido a este espacio libre requerido, la punta distal del catéter se proyecta en el
meridiano externo de un conjunto muy curvado de catéter/alambre guia, con el resultado de que corre el riesgo de
engancharse en la pared del vaso y, por consiguiente, impide la capacidad de seguimiento del catéter sobre el
alambre guia. Esto puede tener como resultado un aumento en el tiempo del procedimiento dado que el profesional
médico puede verse visto obligado a retirar el catéter e intentar maniobrar de nuevo el conjunto a través de la
anatomia tortuosa responsable de la curva acusada. Asimismo, si la punta del catéter se engancha en la superficie
luminal de la pared del vaso, puede tener como resultado lesiones a la superficie luminal, lo que requiere una
intervencion quirdrgica. De forma similar, la punta del catéter también corre el riesgo de engancharse en los tirantes
en el extremo de un stent desplegado anteriormente, impidiendo de ese modo que pueda ser atravesado.

Ha habido diversos disefios de catéter en la técnica que describen conceptos de centrado que estan relacionados
con la punta del catéter. El documento US 5.122.125 de Deuss ensefia un catéter de guia que tiene una porcion de
punta con nervaduras externas concebidas para centrar el catéter dentro del vaso por el que se esta moviendo. El
documento US 6.228.110 de Munsinger describe un catéter con una porciéon de punta que incluye una serie de
cerdas fijadas a la superficie luminal de la punta. Las cerdas estan concebidas para que sirvan como un freno axial
disefiado para inhibir un movimiento axial no intencionado entre el catéter y un alambre guia dentro del catéter. El
disefio concéntrico de las cerdas sirve para centrar el alambre guia en la punta del catéter. Sin embargo, el grupo de
cerdas esta ubicado a cierta distancia proximalmente desde el extremo distal del catéter, con el resultado de que
aunque se proporciona un medio axial eficaz de frenado entre el catéter y el alambre guia, el alambre guia no esta
centrado segun sale del extremo distal del catéter.

El documento WO 02/11808 (SciMed) describe un conjunto de catéter que comprende cuerpos alargados primero y
segundo, siendo deslizable el segundo cuerpo alargado dentro del primero, de forma que se proporcione para una
relacién idéntica entre el movimiento del segundo cuerpo alargado y el movimiento de un dispositivo deslizante con
respecto a marcas de un alojamiento.

El documento US 5.885.508 (Terumo) describe un tubo de catéter que comprende multiples prolongaciones
similares a pequerios rebordes en una superficie interna, de forma que se reduzca la resistencia de rozamiento de la
superficie interna del tubo de catéter.

Resumen de la invencion

La presente invencion versa acerca de un medio de centrado proporcionado en la punta distal de un catéter para
garantizar que se centra sustancialmente un alambre guia u otro dispositivo que salga de la punta distal con
respecto a la punta distal, reduciendo, de ese modo, cualquier riesgo de que el borde de la punta del catéter se
enganche en la superficie luminal de un vaso cuando se curva acusadamente la regién de punta del catéter, como
es el caso a menudo cuando se recorren vasos tortuosos con el catéter.

El medio de centrado comprende al menos una superficie de soporte, y preferentemente multiples superficies de
soporte, ubicadas en la superficie luminal de la punta del catéter. Preferentemente, estas superficies de soporte
adoptan la forma de nervaduras que se prolongan hacia dentro desde la superficie luminal de la punta del catéter,
estando orientadas las nervaduras, preferentemente, de forma sustancialmente paralela al eje longitudinal del
catéter. Preferentemente, estan formadas de forma integral en la superficie luminal de la punta del catéter y, por
consiguiente, son del mismo material que constituye la punta del catéter. Preferentemente, se proporcionan al
menos tres, y mas preferentemente al menos cuatro, de tales nervaduras, separadas uniformemente en torno a la
superficie luminal de la punta del catéter.

Para garantizar un centrado éptimo, se pueden formar estos “soportes” para proporcionar una ligera interferencia
con un alambre guia u otro dispositivo concebido para ser pasado a través de la luz del catéter. La interferencia es
de una cantidad tan pequefia que no se produce ningln aumento perceptible en el rozamiento entre el alambre guia
y el catéter.
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Preferentemente, los soportes, en particular cuando adoptan la forma de nervaduras orientadas de forma
longitudinal, de una longitud relativamente corta, se extienden retrotrayéndose al catéter desde la punta distal
durante una longitud, por ejemplo, de aproximadamente 6 mm o0 menos, y puede ser de solo 3 mm o menos.
Preferentemente, los extremos proximales de los soportes dan paso suavemente en vez de abruptamente a la
superficie luminal del catéter. En un corte transversal, las nervaduras tienen, preferentemente, una forma
semicircular.

La punta del catéter de la presente invencion puede ser utilizada con cualquier catéter que se coloque con un
alambre guia de cualquier tamafo. Las aplicaciones posibles incluyen, sin limitacién, catéteres cardiolégicos (que
son colocados tipicamente sobre alambres guia con un didmetro de aproximadamente 0,36 mm), catéteres
uroldgicos (que son colocados tipicamente sobre alambres guia con un didmetro de aproximadamente 0,89 mm) y
catéteres radioldgicos (que son colocados tipicamente sobre alambres guia con un didmetro de aproximadamente
0,97 mm).

Aunque es preferente que los soportes adoptan la forma de nervaduras, se pueden utilizar otras formas tales como
resaltes semiesféricos o un aro anular colocado en la superficie luminal de la punta del catéter.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es un corte transversal de una punta distal de un catéter y de un alambre guia de la
técnica anterior.

La Figura 2 es una vista lateral de un catéter y de un alambre guia de la Figura 1, que muestra el
catéter en un estado curvado y muestra el “saliente” resultante en la punta del catéter por
la que sale el alambre guia.

La Figura 3 es un corte transversal de una punta de catéter de la presente invencion que muestra
soportes que se prolongan desde la superficie luminal de la punta del catéter.

La Figura 3A es un corte transversal de la punta de catéter de la Figura 3 que muestra, ademas, un
dispositivo tal como un alambre guia centrada dentro de la punta del catéter.

Las Figuras 4 y 4A son cortes longitudinales de puntas de catéter de la presente invencién, que muestran los
soportes en la forma de nervaduras orientadas en paralelo al eje longitudinal del catéter.

La Figura 5 es un corte longitudinal de una punta de catéter de la presente invencion, que muestra los
soportes en forma de nervaduras orientadas de forma helicoidal con respecto al eje
longitudinal del catéter.

La Figura 6 es un corte longitudinal de una punta de catéter de la presente invencién, que muestra los
soportes en forma de semiesferas ubicadas en la punta del catéter.

La Figura 7 es un corte transversal de una realizacion alternativa de la punta del catéter.

La Figura 8 es un corte transversal de otra realizacion alternativa en forma de una variacién de la

punta descrita en la figura 3.

La Figura 9 es un corte transversal de una realizacion alternativa en la que hay embebidos alambres
en el material de la punta del catéter y del soporte.

Las Figuras 10y 11 son cortes longitudinal y transversal, respectivamente, de una realizacién alternativa en la
que una Unica superficie de soporte con la forma de una superficie de soporte con forma
de anillo elevado orientado circunferencialmente, esté ubicada en la superficie luminal de
la punta distal del catéter.

Las Figuras 12Ay 12B  describen vistas laterales secuenciales de la punta del catéter, con la punta mostrada en
corte transversal, utilizada para capturar y plegar un filtro embadlico.

Descripcion detallada de la invencién

La Figura 1 es un corte transversal tipico de la porcién 11 de punta de un catéter 10 de la técnica anterior. Hay
contenido un dispositivo tal como un alambre guia 12 dentro de la luz del catéter 10. Se proporciona un espacio
libre, mostrado como la dimensién 13, entre el diametro interior de la porcién 11 de punta y el diametro exterior del
alambre guia 12. Como se describe adicionalmente por medio de la vista lateral de la Figura 2, cuando el catéter 10
estd muy curvado como ocurre a menudo cuando se recorren vasos tortuosos con el catéter 10 y el alambre guia 12,
el alambre guia se desviara hasta el meridiano interno del catéter curvado 10. El resultado es que se crea un
saliente 14 mediante el grosor de la pared de la porciéon 11 de punta del catéter 10 en combinacion con el espacio
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libre operativo 13 entre el alambre guia 12 y el didmetro interior de la porciéon 11 de punta. Es este saliente 14 el que
supone el riesgo de engancharse en la superficie luminal de la vasculatura.

La Figura 3 describe un corte transversal de una porciéon 11 de punta de un catéter 10 de la presente invencién.
Prolongandose desde la superficie luminal de la porcién 11 de punta hay mdltiples soportes 30, que sirven como
medios de centrado para cualquier dispositivo, tal como un alambre guia 12, que sale de la porcién 11 de punta.
Preferentemente, estos soportes 30 estan ubicados Unicamente en la region de la porcién 11 de punta, con el
resultado de que se mantiene el espacio libre operativo entre el dispositivo y la superficie luminal del catéter 10 el
resto de la longitud del catéter 10.

Se pueden formar soportes 30 para proporcionar una interferencia ligera con un alambre guia u otro dispositivo
concebido para que pase a través de la luz del catéter. Por ejemplo, un diametro interior de la punta del catéter
segun es medido entre dos soportes opuestos, mostrado como el diametro interior 16, puede interferir una cantidad
desde aproximadamente 0,025 hasta 0,050 mm con el didmetro exterior del alambre guia previsto. La interferencia
es de una cantidad tan pequefia que no se produce ningin aumento perceptible en el rozamiento entre el alambre
guia y el catéter.

La Figura 3A es un corte transversal de la punta 11 del catéter de la Figura 3 que muestra, ademas, un dispositivo
tal como un alambre guia 12 centrada dentro de la punta 11 del catéter.

Aunque se muestran cuatro soportes 30, es evidente que se requieren al menos tres. Son preferentes al menos
cuatro, y se pueden utilizar més de cuatro, tal como cinco, seis, siete, ocho, nueve, diez, etc.

El corte transversal de la Figura 3A incluye un dispositivo tal como un alambre guia 12 mostrado centrado con
soportes 30. En una realizacién preferente, hay un ligero ajuste con apriete entre soportes opuestos 30 y el alambre
guia 12. Tipicamente, el diametro interior de la porcién 11 de punta del catéter medido entre soportes opuestos 30
sera ligeramente menor que el didmetro exterior del alambre guia 12. Por ejemplo, para un alambre guia que tiene
un diametro exterior desde aproximadamente 0,36 mm (un catéter cardiolégico tipico), el diametro interior de la
porcién 11 de punta medido entre soportes opuestos 30 serd, preferentemente, de aproximadamente 0,31 mm.

El corte longitudinal de la Figura 4 muestra una realizacién preferente en la que los soportes 30 adoptan la forma de
nervaduras 31 orientadas longitudinalmente, sustancialmente paralelas al eje longitudinal 20 del catéter 10. El
extremo distal del catéter 10 esta indicado por la flecha 41 y el extremo proximal esta indicado por la flecha 42.
Preferentemente, estas nervaduras 31 tienen una longitud que las limita a la porciéon 11 de punta del catéter 10. Una
longitud tipica para nervaduras que se extienden toda la longitud de la porcion 11 de punta seria de
aproximadamente 3 mm. Aunque se maximiza su altura (medida perpendicularmente desde la superficie luminal) en
el extremo distal mismo de la porcion 11 de punta, preferentemente se unen en la superficie luminal del catéter 10
en su extremo proximal.

De forma alternativa, como se muestra por medio del corte longitudinal de la Figura 4A, se puede mantener la altura
de los soportes 30 sustancialmente constante en toda la longitud de cada soporte, de forma que cada soporte 30
ejerza una fuerza relativamente uniforme en toda su longitud contra un alambre guia u otro dispositivo insertado a
través de la punta 11 del catéter.

Aunque se muestra que el extremo distal de la porcion 11 de punta es cuadrado, es decir, cortado de forma que sea
perpendicular al eje longitudinal 20 del catéter 10, puede ser fabricado con diversas formas. Se cree que el extremo
deberia tener, mas preferentemente, un corte longitudinal redondo.

En otra realizacion mostrada en corte longitudinal de la figura 5, los soportes pueden adoptar la forma de nervaduras
orientadas de forma no longitudinal, tal como nervaduras 33 orientadas de forma helicoidal. El corte longitudinal de
la Figura 6 muestra otra alternativa mas en la que los soportes tienen la forma de pequefos proyecciones 35 de
forma semiesférica o sustancialmente semiesférica, ubicadas en el extremo distal mismo de la porcién 11 de punta.
Es evidente que se pueden utilizar diversas formas para las superficies que se proyectan desde los soportes.

La Figura 7 describe un corte transversal de una realizacion alternativa de la punta 11 del catéter en la que los
soportes 30 no tienen un corte transversal redondo. Méas bien, en este caso, los soportes 30 tienen una forma que
proporciona un area de contacto mayor contra la superficie del dispositivo centrado.

La Figura 8 muestra un corte transversal de la punta 11 del catéter que representa una variacion de la realizacién
descrita por el corte transversal de la Figura 3. La Figura 8 describe areas rebajadas 81 en la superficie exterior de la
punta del catéter que se encuentran directamente frente a los soportes 30 en la superficie luminal. Estas areas
rebajadas 81 reducen la resistencia de los soportes y permiten una punta 11 del catéter mas flexible y menos rigida.

Preferentemente, los soportes son integrales a la superficie luminal de la punta del catéter, que estan moldeados
como una parte de esa superficie durante la fabricacion de la punta del catéter. El catéter que incluye la punta con
soportes puede ser fabricado de diversos materiales y combinaciones de materiales conocidos por los expertos en la
técnica de catéteres, utilizando procedimientos conocidos en esta técnica. Estos materiales incluyen polimeros tales
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como elastébmeros termoplasticos basados en amidas, siliconas, poliuretanos, poliamidas y diversos polimeros
fluorados incluyendo politetrafluoroetileno y etileno propileno fluorado. Se pueden seleccionar materiales de
durémetro particular segun el grado deseado de flexibilidad o de rigidez. Se puede reforzar el conducto del catéter
con materiales tales como alambres trenzados embebidos en la pared del catéter.

De forma alternativa, si se desea se pueden fijar por separado los soportes, por ejemplo, mediante el uso de
adhesivos adecuados para los materiales implicados y para el uso médico. Esto ofrece la posibilidad de proporcionar
soportes que tienen un grado distinto de flexibilidad (o de rigidez) del material del resto de la punta del catéter. Por
ejemplo, se pueden fabricar soportes de piezas individuales relativamente cortas de alambre metdlico para una
rigidez y/o una radioopacidad adicional de la punta. El alambre puede estar expuesto como la superficie de soporte
propiamente dicha. De forma alternativa, como se muestra en el corte transversal de la Figura 9, puede haber
alambres 91 embebidos en el material de la punta del catéter si es preferente que la superficie de soporte expuesta
sea del mismo material que el de la punta del catéter.

Las Figuras 10 y 11 describen cortes longitudinal y transversal, respectivamente, de una realizacién alternativa en la
que una Unica superficie de soporte en forma de una superficie 101 de soporte con forma de anillo elevado orientado
circunferencialmente, esta ubicada en la superficie luminal de la punta distal del catéter. Aunque el corte longitudinal
muestra un perfil semicircular para la superficie de soporte, es evidente que también pueden utilizarse otras formas.
Aunque el anillo puede ser continuo en torno a toda la circunferencia de la superficie luminal, es evidente que el
anillo puede estar interrumpido como con muescas para presentarlo como dos o mas superficies de soporte
orientadas circunferencialmente.

Las Figuras 12A y 12B describen vistas laterales secuenciales de la punta del catéter (con el catéter 10 y la punta 11
mostrados en corte transversal) usada para capturar y plegar un filiro embdlico 121. Para esta aplicacion, la punta
11 del catéter esta fabricada de un material elastomérico tal como silicona, que permite que la porcién 11 de punta
del catéter aumente ligeramente en didametro al estirarse para acomodar la captura y el pliegue del filiro embdlico
121 segun se muestra. La punta ayuda a plegar el filtro 121 hasta un tamafo menor para su retirada de la
vasculatura y garantiza que también se retire material capturado en el filiro 121 por medio del catéter 10.
Preferentemente, los soportes 30 son de un material mas rigido que la punta 11 del catéter, proporcionando una
resistencia al pandeo que evita que la punta 11 se enrolle hacia dentro y se ondule.

Aunque se han aclarado los principios de la invencion en las realizaciones ilustrativas definidas en el presente
documento, sera evidente para los expertos en la técnica la realizacién de diversas modificaciones a la estructura, a
la disposicién, a la proporcion, a los elementos, a los materiales y a los componentes utilizados en la puesta en
practica de la invencién.
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REIVINDICACIONES
Un conjunto de catéter que comprende:

un tubo (10) de catéter que tiene una superficie luminal y una porcion (11) de punta ubicada en un extremo
del tubo (10) de catéter, teniendo la superficie luminal un corte transversal operativo eficaz particular, y
teniendo dicha porcién (11) de punta medios (31, 33, 35, 101) de centrado que se prolongan desde la
superficie luminal de la porcién de punta, estando dichos medios (31, 33, 35, 101) de centrado dispuestos
de forma que se haga pasar un dispositivo a través del tubo (10) de catéter segun sale de la porcién (11) de
punta cuando el tubo (10) de catéter se encuentra en un estado curvado

caracterizado porque,

dichos medios (31, 33, 35, 101) de centrado proporcionan un corte transversal eficaz menor (16) del tubo
(10) de catéter en la porcion (11) de punta que el corte transversal operativo eficaz de la superficie luminal.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos una superficie de soporte que se proyecta desde la superficie luminal de la porcion (11)
de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 2, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos tres superficies de soporte que se proyectan desde la superficie luminal de la porcion
(11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacién 3, en el que los medios de centrado comprenden al menos
cuatro superficies de soporte que se proyectan desde la superficie luminal de la porcién (11) de punta del tubo
(10) de catéter.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden nervaduras (31) orientadas de forma longitudinal que se proyectan desde la superficie luminal de
la porcion (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 5, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos tres nervaduras (31) orientadas de forma longitudinal que se proyectan desde la
superficie luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 6, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos cuatro nervaduras (31) orientadas de forma longitudinal que se proyectan desde la
superficie luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden nervaduras (33) orientadas de forma helicoidal que se proyectan desde la superficie luminal de la
porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 8, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos tres nervaduras (33) orientadas de forma helicoidal que se proyectan desde la superficie
luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 9, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos cuatro nervaduras (33) orientadas de forma helicoidal que se proyectan desde la
superficie luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden formas sustancialmente semiesféricas (35) que se proyectan desde la superficie luminal de la
porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 11, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos tres formas sustancialmente semiesféricas (35) que se proyectan desde la superficie
luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 12, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden al menos cuatro formas sustancialmente semiesféricas (35) que se proyectan desde la superficie
luminal de la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado estan
formados integralmente con la porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segun la reivindicaciéon 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado y la
porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter comprenden el mismo material.
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Un conjunto de catéter segun la reivindicaciéon 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado y la
porcién (11) de punta del tubo (10) de catéter comprenden distintos materiales.

Un conjunto de catéter segin la reivindicacion 1, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de centrado
comprenden un anillo (101) orientado circunferencialmente que se proyecta desde la porcion (11) de punta del
tubo (10) de catéter.

Un conjunto de catéter segln la reivindicacion 1, que comprende un dispositivo, y en el que el dispositivo
comprende un alambre guia (12).

Un conjunto de catéter segun la reivindicacion 1, que comprende un dispositivo, y en el que el dispositivo
comprende un filtro embdlico (121).

Un conjunto de catéter segun cualquier reivindicacion precedente, en el que los medios (31, 33, 35, 101) de
centrado comprenden un material radioopaco.

Un conjunto de catéter segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la porcion (11) de punta esta
dotada de areas rebajadas (81) en la superficie exterior, estando un area rebajada (81) directamente opuesta a
una superficie de soporte de los medios (31, 33, 35, 101) de centrado.
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