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DESCRIPCION
Dispositivo para la retirada de trombos

La invencién se refiere a un dispositivo para la retirada de cuerpos extrafios y trombos de las cavidades corporales y
vasos sanguineos con un alambre de guiado, que presenta un elemento distal, y con un elemento de cesta. El elemento
distal esta conectado de forma no separable con el alambre de guiado.

Las enfermedades tromboembdlicas, como infarto de miocardio, embolia pulmonar, trombosis periférica, embolias de
organos, etc. se desencadenan tipicamente por un tromboémbolo (a continuacién trombo de forma acortada), es decir, un
grumo de sangre viscoelastico a partir de plaquetas, fibrindgenos, factores de coagulacion, etc. que se han establecido en
un vaso sanguineo y lo cierran total o parcialmente. El cierre de arterias de 6rganos conduce en este caso a una
interrupcion de la alimentacion con oxigeno y nutrientes del tejido dependiente. A la perturbacion del metabolismo
funcional con pérdida de funcionalidad le sigue en poco tiempo la paralizacion del metabolismo estructural con el ocaso
del tejido afectado (infarto). Los érganos afectados mas frecuentemente por ello en las personas son el corazon y el
cerebro. Pero modificaciones semejantes también afectan a las arterias de extremidades y las arterias pulmonares. Las
trombosis venosas y cierres tromboembdlicos acontecen frecuentemente en las venas de la pelvis y de las piernas. El
cuadro clinico del cierre trombatico de un seno intracraneal puede conducir a hemorragias cerebrales severas debido a la
perturbacion del drenaje venoso del tejido cerebral.

Ante la gravedad de los cuadros clinicos desencadenados por tromboembolias y la frecuencia de estas enfermedades se
conocen distintas técnicas para la disolucion o retirada de los trombos.

Asi se conoce tratar tales pacientes con medios tromboliticos, como estreptoquinasa o uroquinasa o con anticoagulantes,
lo que debe conducir a la trombdlisis o a la contenciéon del crecimiento de trombos. Dado que estos métodos de
tratamiento requieren mucho tiempo la mayoria de las veces, con frecuencia se combinan junto con intervenciones que
sirven para la fragmentacion o retirada mecanica del trombo o émbolo.

Junto a intervenciones quirdrgicas abiertas, en el estado de la técnica se usan de forma creciente formas de terapia
intervencionistas, transluminales o endovaculares con guiado de catéteres, dado que estas formas son menos invasivas.
Asi se conoce retirar el trombo del cuerpo del paciente mediante catéteres de aspiracion que generan una depresion o
mecanicamente con catéteres que estan provistos de cestas colectoras, espirales, ganchos o similares, véase los
documentos US 6 245 089 B1, US 5 171 233 A1, Thomas E. Mayer et al., Stroke 2002 (9), 2232.

La desventaja de los dispositivos transluminales conocidos consiste en que éstos con frecuencia tampoco pueden retirar
completamente el trombo, y existe el peligro de que el trombo o fragmentos de él se desprendan y prosigan en el flujo
sanguineo hacia vasos de menor diametro interior, que son mas dificiles de alcanzar y tratar. Ademas, los dispositivos
conocidos en el estado de la técnica solo son apropiados de forma insuficiente, debido a sus dimensiones y/o flexibilidad,
para la retirada de los trombos de vasos de diametro interior especialmente pequefio, 0 muy sinuosos, como los del
cerebro.

Asi por el documento US 2002/0049452 se conoce un dispositivo con un catéter para la retirada de los trombos, en cuyo
extremo distal estan colocados tentaculos de un material con memoria de forma, que en el estado comprimido estan en
contacto con el catéter y en la configuracion expandida se extienden radialmente hacia fuera desde el catéter. Después de
la adopcion de la configuracién expandida, desencadenada por la temperatura corporal, los tentaculos se deben
enganchar en el trombo y arrastrarlo consigo fuera del vaso sanguineo con el retorno del catéter a otro catéter. La
desventaja de este dispositivo consiste en que se debe maniobrar a lo largo del trombo o para el enfriamiento de los
tentaculos por debajo de la temperatura de conversion, hasta que estos llegan al flujo sanguineo, en un catéter secundario
que posibilita este enfriamiento; o el catéter provisto de los tentaculos debe portar en su interior un dispositivo calentador
que posibilite el calentamiento a la temperatura de conversién después de alcanzar el trombo. Estos requisitos
constructivos son muy costosos, por un lado, y por consiguiente también propensos a fallos y debido a su tamafio fisico
hacen imposible el tratamiento de vasos de diametro interior especialmente pequefio.

El documento US 2002/0072764 A1 da a conocer un dispositivo segun el preambulo de la reivindicacion 1.

Ante las desventajas ligadas al estado de la técnica, el objetivo de la invencion consiste por consiguiente en la preparacion
de un dispositivo para la retirada de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y vasos sanguineos, que
disminuya el riesgo operativo durante la retirada de los trombos y permita el tratamiento de vasos de diametro interior
especialmente pequefio.

Este objetivo se consigue segun la invencién mediante un dispositivo segun la reivindicacion 1, estando configurado el
elemento distal con una estructura esencialmente ortogonal. Preferentemente la estructura ortogonal se compone de una
multiplicidad de fibras o cerdas que pueden estar dispuestas individualmente o en haces.
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La invenciéon se basa en los resultados de los inventores, que demuestran que el uso de un dispositivo de este tipo,
concebido de forma sencilla y que puede mantenerse por consiguiente con un volumen especialmente pequefio es
apropiado para recuperar los trombos de vasos en particular también de diametro interior muy pequefio. El alambre de
guiado configurado como ayuda de introduccion posibilita la buena maniobrabilidad en secciones de vasos también de
pequefio diametro interior y sinuosas y mantiene bajo el diametro total del dispositivo, pero en particular el diametro no
variable del dispositivo (el diametro condicionado por las fibras es en este sentido variable, dado que éstas son flexibles, y
por ello también se puede adaptar a pasos de vasos estrechados). Las fibras / cerdas son apropiadas para sujetar y
estabilizar un trombo, en particular luego cuando estan hechas de materiales trombogénicos o estan equipadas para ello.

Se entiende que el alambre de guiado y elemento distal estan conectados entre si de forma no separable.

El dispositivo se lleva en este caso al lugar de uso con la ayuda de un microcatéter de pequefio diametro interior. Es
posible igualmente 1) maniobrar el dispositivo en el microcatéter en primer lugar distalmente al trombo y luego retraerlo,
2) liberarlo del microcatéter en la zona del trombo, 3) expulsarlo proximalmente al trombo fuera del catéter y luego
penetrar el trombo de forma anterégrada. Al empujar hacia delante el dispositivo, las fibras flexibles se aplican en el
elemento distal en la direccién proximal debido a la resistencia mecanica. Al retraerse por el contrario se erigen,
enganchan en el trombo y favorecen asi su retorno a un microcatéter mayor que el usado originalmente. Conforme a la
técnica actual se usa un catéter de guiado con el que se sonda el vaso principal en cuestion. Mediante este catéter de
guiado se introduce coaxialmente un microcatéter que sirve para la introduccion del dispositivo mencionado en la region
objetivo. El trombo fijado con el dispositivo mencionado se retrae preferentemente hasta el catéter de guiado y luego se
retira con éste fuera del cuerpo.

Se entiende que las fibras / cerdas disponen de una rigidez suficiente para cumplir su objetivo, pero simultdneamente
también son suficientemente flexibles para guiarse por un catéter y no lesionar las paredes de los vasos.

Las fibras pueden estar hechas de una sustancia natural, material polimérico, metal, material ceramico, vidrio o de
combinaciones de ellos.

Segun una forma de realizacion preferida del dispositivo, las fibras estan hechas de un material polimérico.

Como materiales son apropiados en este caso ante todo poliuretano, poliacrilo, poliéster, politetrafluoroetileno o
polietileno, y debido a su estructura de ligadura similar a péptidos ante todo poliuretano y poliamida, lo que posibilita un
anclaje (“arraigo”) especialmente bueno del trombo en las fibras.

Junto a materiales poliméricos se toman en consideracion ante todo materiales metalicos. Metales apropiados son todos
los metales a los que se pueden recurrir para el tratamiento sin desventaja para el paciente. En particular son apropiados
para el objetivo mencionado las fibras de acero inoxidable de aleaciones metalicas con propiedades de memoria de
forma, como por ejemplo fibras de nitinol. Las fibras de materiales con memoria de forma tienen la ventaja de que, bajo la
fuerza exterior de un microcatéter, pueden estar presentes en una primera forma en contacto estrechamente con el
elemento distal y tras la liberacién del microcatéter en una segunda forma ortogonal con fibras que se destacan
libremente. Ademas, el oro y platino son materiales apropiados.

Otros materiales apropiados son materiales ceramicos y fibras de vidrio, debiéndose contar las fibras de carbono entre los
materiales ceramicos.

Las fibras o cerdas que se usan segun la invencion se destacan preferentemente con un angulo de aproximadamente 90°
del elemento distal. Pero una estructura ortogonal en el sentido de la invencion es aquella estructura que tiene un
desarrollo esencialmente no paralelo respecto al elemento distal, es decir, configura un angulo cualquiera respecto al
elemento distal.

Se debe observar que las fibras que se usan segun la invencién sean suficientemente rigidas para sujetar el trombo y
unirse a él. Pero la rigidez no debe llegar tan lejos que las fibras o cerdas sean apropiadas para lesionar las paredes de
los vasos.

Las fibras o cerdas se conectan de modo y manera conocida en si con el elemento distal, segin se conoce por ejemplo
de la fabricacion de espirales de embolizacion armadas de fibras. Esto puede ocurrir mediante el entretejido con el
elemento distal, mediante pegado, soldadura o cualquier otro tipo de fijacion apropiado.

Para el tratamiento de vasos de diametro interior especialmente pequefio son apropiadas en particular las fibras de una
longitud de 0,5 a 6 y preferentemente de 0,5 a 3 mm, de modo que también en el caso de disposicion radial de las cerdas
se consigue un diametro exterior de la parte del elemento distal que porta las fibras de 1 a como maximo 12 mm. Para el
tratamiento especialmente atraumatico este diametro exterior deberia estar dimensionado algo mas pequefio que el
diametro interior del vaso sanguineo en cuestion.

Segun una forma de realizacion conveniente, las fibras estan configuradas esencialmente rectilineas.
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Segun otra forma de realizacién conveniente, las fibras estan configuradas en forma de gancho, estando doblados
convenientemente hacia la zona proximal sus extremos en forma de gancho, de modo que no molestan durante el
desplazamiento en el vaso sanguineo y sirven para el anclaje especialmente bueno del trombo durante la extraccion del
vaso sanguineo. Ademas, entran en consideracion estructuras rizadas o helicoidales. En tanto que las fibras estan
destinadas y son apropiadas para “pegarse” con un trombo, es ventajosa una buena capacidad de acercamiento y gran
superficie de contacto.

Segun una forma de realizacién ventajosa del dispositivo, las fibras o haces de fibras se extienden radialmente desde el
eje longitudinal del elemento distal hacia fuera. En esta forma de realizacion, la parte del elemento distal que porta las
fibras esta configurada a la manera de un cepillo limpiabotellas.

Segun ofra variante, las fibras individuales o haces de fibras estan dispuestas en filas. Esto significa que las fibras se
extienden esencialmente en paralelo entre si en varias direcciones, de modo que entre estas filas de fibras y las filas de
haces de fibras quedan libres canales sin fibras.

Segun ofra configuracion ventajosa del dispositivo, las fibras estan dispuestas en forma de espiral a lo largo del eje
longitudinal del filamento. Esta forma de realizacion es apropiada de forma especialmente adecuada para “atravesar” el
trombo, dado que la parte del elemento distal que porta las fibras trabaja a la manera de un sacacorchos cuando se
maniobra correspondientemente por el operador.

Preferentemente el angulo entre las fibras y el elemento distal es de 45° a 105°, siendo valido el valor de 45° con
orientacion proximal y el valor de 105° con orientacion distal.

El angulo entre el elemento distal y el eje longitudinal de las fibras es de forma especialmente preferida como maximo de
90° o algo menor de 90°. La forma de realizacién con un angulo algo por debajo 90° es en este caso especialmente
atraumatica durante el empuje hacia delante en el vaso o a través del trombo y provoca simultdneamente un anclaje
especialmente bueno en el trombo durante la retraccién del vaso sanguineo.

Segun una forma de realizacién conveniente del dispositivo, las fibras se extienden sobre una longitud del elemento distal
queseelevaa0,5a5cm.

Para garantizar un anclaje suficientemente bueno del trombo sin presentar una rigidez demasiado grande para conducirse
a través del trombo, es conveniente que las fibras estén dispuestas con una densidad de 20 a 100 por cm en la parte
distal de la ayuda de introduccion.

Basicamente las fibras pueden estar fijadas de cualquier manera en la ayuda de introduccion que impide su
desprendimiento. Aqui son especialmente apropiados el pegado o la conexién mecanica. Asi para el pegado es apropiado
por ejemplo Permabond. Como conexién mecanica entra en consideracién ante todo el atascado en la ayuda de
introduccion, en particular cando el elemento distal que porta las fibras esté configurado como microespiral.

Convenientemente el alambre de guiado esta configurado a partir de un acero inoxidable médico o un material con
memoria de forma, preferentemente nitinol.

Ademas, es conveniente que el alambre de guiado presente un diametro exterior de 0,2 a 0,4, preferentemente 0,22 a 0,27
mm.

Ademas, es conveniente que el alambre de guiado presente una longitud de 50 a 180 cm.

El elemento distal puede estar hecho igualmente de acero inoxidable o un material con memoria de forma, por ejemplo
nitinol. Pero preferentemente el elemento distal esta hecho de un material radiopaco, por ejemplo una aleacién de platino,
o contiene un material semejante.

El elemento distal puede estar configurado alargado con un desarrollo especialmente rectilineo, pero segun la finalidad de
uso también puede presentar una estructura curvada, por ejemplo, con una punta doblada en forma de J, una estructura
de sacacorchos o similares.

Segun una forma de realizacién ventajosa, el elemento distal esta provisto de al menos un marcador radiopaco.

Ademas, es ventajoso que la punta del elemento distal esté configurada de forma atraumatica, es decir, por ejemplo
redondeada.

Segun una forma de realizacién especialmente preferida del dispositivo, las fibras estan recubiertas. Esto puede ser, por
ejemplo, un recubrimiento neutro de Parylen o Teflon®, pero también uno tal con colageno o con un material que fomenta
la coagulacion de la sangre, preferentemente uno o varios factores de coagulacion. Esta forma de realizacion sirve para el
anclaje reforzado de las fibras en el trombo y disminuye el peligro de que el trombo se desintegre y queden partes del
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trombo en el vaso sanguineo o se liberen en el flujo sanguineo.

Sorprendentemente se ha encontrado que un equipamiento trombogénico de la estructura ortogonal y en particular de las
fibras conduce a una estabilizacién considerable en el dispositivo segun la invencion. En este caso se le confia al operador
poner en contacto el dispositivo segun la invencion con el trombo y dejarlos en contacto, de modo que durante un cierto
tiempo de accion de los elementos trombogénicos se fomente el “echar raices” del trombo en el dispositivo. Este “echar
raices” se realiza en un tiempo relativamente corto en las fibras / cerdas trombogénicas, parcialmente en algunos
minutos. Esto no soélo previene una desintegracion del trombo, tal y como puede observase con muchos recuperadores
adquiribles comercialmente, sino que también facilita la recogida del trombo y su extraccion del sistema vascular. Los
materiales y recubrimientos trombogénicos especialmente apropiados para ello se conocen por el especialista de la
literatura.

Con esta finalidad son apropiados en particular uno o varios de los factores fibrina, trombina, factor Xl y/o factor VIII.

Ademas, pude ser oportuno que también la zona del elemento distal que porta la estructura ortogonal esté recubierta con
el material arriba descrito que fomenta la coagulacion.

El dispositivo segun la invencion presenta en el elemento distal una estructura de cesta oblonga, que es apropiada para
replegarse estrechamente bajo la fuerza exterior de un catéter y desplegarse hasta la estructura de cesta completa sin la
fuerza exterior. La configuracion de cestas de este tipo se conoce suficientemente por el especialista competente. La
estructura de cesta puede ser Util en la extraccion del trombo.

La estructura de cesta presenta generalmente una estructura oblonga similar a un barco con una longitud de 5 a 50 mmy
un diametro de 2 a 6 mm. La cesta puede estar cerrada de medio lado con una estructura reticular y/o presentar alambres
de refuerzo o tirantes periféricos, que discurren en particular longitudinalmente.

Segun una forma de realizacion conveniente de la combinacidon segun la invencion, la estructura de cesta también
presenta al menos un marcador radiopaco. Este esta configurado preferiblemente en el extremo distal de la estructura de
cesta.

Ademas, es conveniente que la estructura de cesta esté hecha de un material con memoria de forma, preferentemente
nitinol, de modo que se puede transportar en el estado replegado en un microcatéter y se desdobla del microcatéter
después de la expulsion.

Una forma de realizacion especialmente preferida de una estructura de cesta semejante presenta tres o mas tirantes, en
particular cuatro tirantes, que estan dispuestos a la distancia de 90° unos respecto a otros. Estos tirantes pueden estar
conectados entre si mediante una estructura reticular, no obstante, esto no es necesario obligatoriamente. Los tirantes
estan fabricados preferentemente de un material con memoria de forma, por ejemplo nitinol.

La estructura ortogonal del elemento distal discurre en este caso preferentemente de forma central en la estructura de
cesta. Sin embargo, se pueden concebir variantes que pueden presentar razonablemente una distribucion asimétrica de
los tirantes, como también una disposicién no central del elemento distal, por ejemplo luego cuando se llega a rodear
lateralmente un trombo y se transporta dentro de la estructura de cesta.

Un replegado de la estructura de cesta bajo la fuerza exterior de un catéter se produce en general con una extension de
las estructuras en la zona del elemento distal. Para absorber esta extension o facilitar la contraccion en el caso de
liberacion del elemento distal del catéter de guiado, el elemento distal esta configurado de forma mévil en la zona de la
cesta, de modo que puede seguir esta extension / contraccion. Para ello el elemento distal presenta una guia en la que un
elemento de alambre proximal y preferiblemente también uno distal de este elemento distal se pueden mover en la
direccién axial. Una guia semejante se compone conveniente de un alambre enrollado helicoidalmente que deja en su
interior una cavidad. Un alambre semejante puede estar hecho, por ejemplo, de un metal radiopaco, por ejemplo platino o
una aleacion de platino.

En esta forma de realizacion, la estructura ortogonal en forma de fibras o haces de fibras esta fijada convenientemente en
la guia, es decir, pegada con la guia, fundida en ella o enrollada alrededor de las espiras de alambre.

Para posibilitar una ereccion forzosa de las fibras o haces de fibras, las fibras o haces de fibras pueden estar fijados en los
tirantes de la estructura de cesta, por ejemplo, mediante pegado, fusién, pero también porque las fibras individuales estan
configuradas como lazos que se ponen alrededor de los tirantes. Durante el desplegado de los tirantes después de la
liberacion de un catéter se produce una ereccion obligatoria de las fibras o haces de fibras.

Segun otra forma de realizacién ventajosa, los tirantes de la estructura de cesta discurren en forma de linea helicoidal, es
decir, el punto inicial y punto final en el elemento distal estan decalados uno respecto a otro en un angulo, por ejemplo, en
45° a 180°, preferentemente en aproximadamente 90°. Un desarrollo de linea helicoidal permite raer o cortar un trombo
adherido en la pared del vaso durante el empuje hacia delante de la estructura de cesta, sin que para ello se deba girar el
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dispositivo.

Segun otra variante los tirantes discurren en una linea ondulada con una desviacion lateral de 45° a aproximadamente
90°, es decir, los tirantes se mueven en primer lugar lateralmente hasta que han alcanzado, por ejemplo, un punto que
esta decalado en 90° respecto al punto inicial sobre el elemento distal, y a continuacion se mueven de vuelta al punto de
partida en la segunda mitad de su longitud.

Segun se ha descrito arriba para las cerdas / fibras, la estructura de cesta puede estar hecha de los mismos materiales
trombogénicos o estar equipadas con ellos.

La invencion también se refiere finalmente a la combinacién del dispositivo con un catéter de guiado y/o microcatéter, en
el que el dispositivo se puede maniobrar en el lugar de uso y cargar con el trombo y retirarlo de nuevo del sistema de
vasos sanguineos. Puede ser razonable disefar el catéter adicionalmente como catéter de aspiracién para poder aspirar
con el microcatéter.

La invencion se explica a continuacion mas en detalle a modo de ejemplo mediante los dibujos siguientes, siendo sélo los
dispositivos representados en las fig. 5 — 12 ejemplos de realizacion de la invencién, mientras que los dispositivos
representados en las fig. 1 — 4 no estan incluidos en la zona de proteccion de las reivindicaciones.

Representan:

Figura 1 la representacion ampliada de un dispositivo configurado a la manera de un cepillo limpiabotellas;

Figura 2 la representacion de la combinaciéon de un dispositivo con un dispositivo que porta una cesta colectora en
representacion ampliada;

Figura 3 representacion ampliada de un dispositivo con cesta colectora adicional;

Figura 4 en representacion ampliada un alambre de guiado con cesta colectora dispuesta;

Figura 5 una forma de realizacion de un dispositivo segun la invencion en vista lateral, en vista desde delante y en
forma replegada;

Figura 6 variantes de desarrollo de los tirantes de la estructura de cesta segun la figura 5;

Figura 7 una variante para la conexion de la estructura ortogonal con los tirantes de la figura 5;

Figura 8 otra variante de la configuracion de una cesta colectora del dispositivo segun la invencion;

Figura 9 una cesta colectora arriostrada con fibras de nylon segun la invencion;

Figura 10 otra variante del dispositivo segun la invencion con una cesta colectora con elementos separadores;

Figura 11 otra forma de realizacion de un dispositivo segun la invenciéon con una piel polimérica sujetada; y

Figura 12 otra forma de realizacion con los tirantes de la cesta colectora del dispositivo segun la invencion, los cuales

discurren en cruz.

El dispositivo 1 representado en la figura 1 presenta en el extremo distal del alambre de guiado 2 fabricado de nitinol con
un diametro de 0,254 mm una unidad funcional 3 de tipo cepillo limpiabotellas para la recogida de trombos. La unidad
funcional 3 presenta cerdas de poliamida 4 de una longitud de 2 mm, las cuales estan colocadas radialmente en el
alambre de guiado 2. El diametro de la unidad funcional 3 es por consiguiente de 4 mm y es apropiado en particular para
el rescate de trombos de vasos de aproximadamente 4,5 a 5 mm de diametro interior. El alambre de guiado 2 esta
configurado como una microespiral de platino 5 en la zona que porta las cerdas; esta forma de realizacion es
especialmente flexible y sirve simultaneamente como marcador radiopaco para el control radiolégico de la intervencion. La
punta distal de la microespiral termina en una cabeza redondeada especialmente atraumatica. Las cerdas 4 estan
pegadas mecanicamente en la espiral, tensandose respectivamente una fibra que forma dos cerdas 4 de algo mas del
doble de la longitud de la cerda transversalmente a través de la espiral y configurandose asi dos cerdas opuestas que
sobresalen de la espiral. Las cerdas estan recubiertas con fibrina para garantizar una buena adhesion al trombo en el
dispositivo 1.

El dispositivo 1 se empuja hacia delante gracias a la fraccién distal mediante un microcatéter 6 de, por ejemplo, 0,67 mm
de diametro interior a través del sistema de vasos sanguineos al vaso sanguineo cerrado por el trombo. Alli, bajo control
radiolégico del posicionamiento correcto mediante procedimientos convencionales del estado de la técnica, el dispositivo
se conduce fuera del catéter, pasado el trombo o a través de éste. Las cerdas 4 estan orientadas en este caso hacia la
zona proximal debido a la resistencia mecanica. A continuaciéon el dispositivo 1 se retrae hacia la zona proximal,
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erigiéndose las cerdas, enganchandose en el trombo y guiando éste consigo al microcatéter 6, en el que se retira del
sistema de vasos sanguineos.

La figura 2 representa la combinacién de un dispositivo 1 con unidad funcional 3 configurada de tipo cepillo limpiabotellas
con un dispositivo que porta una cesta colectora de trombos 7 formada por tirante 12. Los dos dispositivos presentan
alambres de guiado 2/2’ separados, pero que no estan representados por separado en la figura. La cesta colectora 7 esta
configurada de nitinol y puede presentar mallas (no representadas en la figura) que estan distribuidas sobre su cuerpo. De
forma proximal y distal a la cesta se sitian marcadores radiopacos 9 de platino en el alambre de guiado 2’ del dispositivo
que porta la cesta colectora 7 para la deteccion radioldgica. La cesta colectora 7 se mantiene en el estado comprimido
mediante la fuerza mecanica ejercida por el microcatéter 6 durante su paso en el mismo. Después de la expulsion fuera
del microcatéter 6 realiza una transformacion martensitica inducida por la tension debido a la desaparicion de la fuerza y
adopta su configuracion expandida, que esta representada en la figura 2. En esta configuracion presenta un diametro
exterior que se corresponde convenientemente esencialmente con el de la unidad funcional 3 del dispositivo 1 0 es
ligeramente mayor, pero menor que el diametro interior del vaso a tratar. Después de que la cesta 7 se ha expulsado fuera
del microcatéter 6, la zona distal del dispositivo 1 guiado en el mismo microcatéter 6 se guia igualmente fuera del
microcatéter 6 a través de la cesta 7 en el trombo. A continuacion el dispositivo 1 se arrastra junto con el trombo situado
en la unidad funcional 3 en la cesta 7. En cuanto la unidad funcional 3 y el trombo se situan en la cesta 7, los dos
dispositivos se retraen conjuntamente al microcatéter 6 evitando los movimientos relativos de los dos dispositivos uno
respecto a otro. La cesta sirve en este caso como seguro contra una separacion del trombo o de fragmentos del mismo
del dispositivo 1.

La figura 3 representa otra forma de realizacion del dispositivo 1’ con cesta colectora 7’ adicional, que esta colocada en el
mismo alambre de guiado en el que también se sita la unidad funcional 3 configurada de tipo cepillo limpiabotellas con
las cerdas 4 colocadas radialmente. El alambre de guiado 2 esta configurado aqui continuamente de nitinol. Las cerdas 4
estan fijadas en la zona de la unidad funcional 3 a ésta mediante pegado con Permabond. El dispositivo 1’ presenta dos
marcadores radiopacos 9/9’ de platino que se situan de forma proximal y distal a la cesta 7'. La cesta colectora presenta
una estructura de malla que se compacta desde la zona proximal hacia la distal, de modo que se garantiza una seguridad
mejorada frente a un escape de fragmentos de trombo de la cesta durante la reconduccion del dispositivo 1’ del vaso
sanguineo. Una anchura de malla mayor en la zona proximal de la cesta facilita la retraccion de la cesta en el catéter por
plegado por coincidencia de las estructuras e inclusion del trombo que se fija adicionalmente mediante las cerdas en la
cesta.

Se indica que el dispositivo segun la invencion también es apropiado para la extraccion de cuerpos extrafio, por ejemplo,
de espirales de embolizacion o stents.

La figura 4 muestra una forma de realizacion sencilla de la cesta colectora, segun se ha descrito anteriormente ya en
relacion con la figura 3. La cesta colectora se compone en este caso de una construccion de alambre exterior y tirantes de
refuerzo de un material con memoria de forma, por ejemplo nitinol, asi como una red dispuesta aqui de un material
trombogeénico, por ejemplo poliuretano, poliamida o similares. Los materiales también se pueden recubrir. La estructura
de la cesta se despliega después de la liberacion del microcatéter y es capaz de replegarse de nuevo en caso de la
retraccion en el microcatéter después de la captura del trombo, favorecido por la forma del borde que se estrecha
proximalmente.

En la representacion el borde de alambre esta designado con 12, y la estructura reticulada con 11. Los tirantes de refuerzo
estan designados con 10.

La figura 5 muestra una variante de un dispositivo segun la invencion para la extraccion de trombos con el alambre de
guiado o alambre Puscher 2, que se convierte en la estructura de cesta 7 con en conjunto cuatros tirantes 12 distribuidos
uniformemente sobre la periferia. Los tirantes 12 estan hechos de nitinol, tienen asi propiedades de memoria de forma. Se
extienden desde un marcador proximal 9 a un marcador 9, los cuales estan configurados simultaneamente como
casquillo que ata los tirantes 12 formando la estructura de cesta. En el caso mostrado la estructura de cesta tiene cuatro
tirantes que estan decalados cada vez unos respecto a otros en 90° son posibles sin mas otras estructuras con mas o
menos tirantes y distribucion regular o irregular sobre el circulo. El alambre de guiado 2 se convierte de forma distal
respecto al marcador 9 en un alambre proximal 21, que se adentra en un elemento de guiado 22 enrollado
helicoidalmente. El elemento de guiado 22 esta hecho de un alambre de platino / iridio con propiedades de marcador. En
el extremo distal de esta guia 22 se sitia un segundo segmento de alambre 23 que termina en el marcador distal 9'. El
segmento de alambre distal 23 puede estar conectado de forma fija con la guia de platino 22 o estar conducido en ella. En
el extremo distal del marcador distal 9’ se sitia una punta atraumatica 14 en forma de una semiesfera de platino o
plastico.

El elemento distal se compone en este dispositivo del elemento de alambre proximal 21, la guia 22, el elemento de
alambre distal 23, asi como los haces de fibras o cerdas 4 fijados en la guia 22. Los haces de fibras pueden estar
entretejidos en el arrollamiento de alambre 22 o estar pegados en él, igualmente también fundidos. La figura 5b muestra
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la disposicién 5a vista desde el marcador distal 9’, con la punta atraumatica 14 en el centro, los tirantes 12 dispuestos a la
distancia de 90°, asi como los haces de fibras 4 dispuestos alrededor de los tirantes. Los haces de fibras estan dispuestos
en el caso mostrado en cuatro escalonamientos y orientados unos respecto a otros.

La figura 5¢ muestra el dispositivo de la figura 5a retraido en un microcatéter 6 con tirantes 12 estirados vy fibras 4
aplicadas. Se puede reconocer que, en comparacion a la figura 5a, la distancia entre los marcadores 9 y 9’ se ha vuelto
mayor debido a la extension de los tirantes 12.

La figura 6 muestra dos variantes de un guiado de los tirantes con modificacion del dispositivo segun la figura 5. En
referencia al alambre de guiado 2 o su continuacion distal en el elemento distal 3, para una tirante 12 con puntos de inicio
y final variados uno respecto a otro en 90° se produce el desarrollo de alambre mostrado, en el que el tirante 12 corre
hacia el observador. Al observarlo en la direccion del alambre de guiado 2, para el desarrollo del tirante 12 se produce
aproximadamente tres cuartos de circulo, debiéndose tener en cuenta que el punto inicial y punto final estan separados
uno de otro por la longitud 7 de la estructura de cesta.

Un desarrollo de este tipo del tirante 12 le posibilita al medico que trata el raspado de un trombo adherido en la pared del
vaso mediante un empuje hacia delante cuidadoso del dispositivo colector.

La figura 6b muestra otra variante en la que el tirante 12 corre en primer lugar con un giro de 90° hacia el observador, alli
alcanza el punto mas alejado al alambre de guiado en aproximadamente el centro con M y a continuacion vuelve de
nuevo, de modo que el punto inicial y final no muestran un decalado uno respecto a otro. Esta variante ayuda en este
caso a evitar movimientos de giro y solicitaciones del trombo en caso de traccion o empuje y ofrece simultdneamente un
bufer de longitud.

La figura 7 muestra esquematicamente una variante para la conexion de las fibras 4 con los tirantes 12 de la estructura de
cesta. Las fibras 4 parten de los arrollamientos de las guias 22, se monta alrededor de un tirante 12 y vuelven de nuevo a
la guia 22. Durante el desplegado de la estructura de cesta después de la extraccion de un catéter se realiza de este modo
una ereccion forzosa de las fibras 4 ortogonalmente respecto al desarrollo de la guia 22.

Las figuras 8 muestran tres variantes distintas de una forma de realizacién en la que la cesta 7 presenta en su extremo
distal tirantes o lazos 8 adicionales que configuran mas denso el extremo distal de la cesta. Por motivos de visibilidad, en
las cestas solo estan representados dos de los al menos cuatro tirantes 12 a fin de clarificar el principio. Ademas, los
elementos centrales del “cepillo limpiabotellas” estan omitidos total o parcialmente.

La figura 8a muestra la cesta con los tirantes 12 y sus marcas 9’ (distal) y 9 (proximal). El alambre de guiado 2 discurre a
través de la marca proximal 9 y se convierte en la guia 22. En los tirantes 12 esta fijado un anillo oval 15 alrededor del que
estan guiados los tirantes 8 configurados en forma de lazo. Estos tirantes 8 en forma de lazo comienzan y terminan dentro
de la espiral de marcado 9', que sirve simultaneamente como manguito para los tirantes 12 y 8, y estan guiados sueltos
alrededor del anillo 15. La configuracion ovalada del anillo 15, en el que los puntos de fijacion en los tirantes 12 no se
sitan a la misma altura, permite una adaptacion sencilla de los tirantes o lazos 8 al estado de estiramiento de la cesta
dentro y fuera de un catéter.

Se entiende que en ésta y en la otra forma de realizacién la espiral de marcado 9 y 9 tienen cada vez una funcién dual.
Por un lado, sirven como marcador, por otro lado, como manguito para la conexion de los tirantes 8 y 12 que estan
conectados dentro y eventualmente también con este manguito en arrastre de forma o por adherencia de materiales.

La figura 8b muestra otra forma de realizacién en la que el anillo oval 15 esta estirado mediante ojales 14 en los tirantes
12. Por lo demas esta forma de realizacion se corresponde con la de la figura 8a.

La figura 8c prescinde del anillo 15 y conecta los lazos 10 directamente con los ojales 14 de los tirantes 12. Se entiende
que los lazos o tirantes 10 se adaptan en su desarrollo a la estructura de la cesta, es decir, presentan un desarrollo que se
corresponde con el de los tirantes 12.

En la figura 9 estan representadas otras formas de realizacion, que por motivos de sencillez sélo representan igualmente
una parte de los tirantes. La estructura ortogonal no esta representada en la figura 9a y figura 9b.

La figura 9a muestra una estructura de cesta segun la invencion en la que el alambre de guiado 2 se convierte a través del
marcador proximal 9 en la guia 22 y termina en el marcador distal 9'. Los tirantes 12 presentan sobre una parte de su
longitud, en particular en la zona distal, un arrollamiento o revestimiento que se compone de espirales de marcado de una
aleacion de platino e iridio, asi como una envoltura con material de fibras 16, que agarra desde el extremo distal una parte
de la longitud de los tirantes 12. Este arrollamiento puede estar hecho, por ejemplo, de fibras de nylon, que se presionan
en los huecos de espira de la espiral de marcado y se realiza preferentemente de una vez, es decir, todo el arrollamiento
esta hecho de un filamento. El apriete o también pegado en las espirales de marcado 18 sobre los tirantes 12 provoca
simultaneamente una fijacion de los tirantes en su posicion y a su distancia relativamente entre si.
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La figura 9b muestra otra variante en la que una cesta con en conjunto siete tirantes 12 esta envuelta con un hilo de nylon.
La envoltura, que como en la figura 9a s6lo comprende una parte de la cesta, a saber la zona distal, esta colocada aqui
de forma alternante dentro y fuera alrededor de los tirantes 12 y provoca una fijacion ulterior. La referencia 22 designa la
guia central que rodea los elementos individuales del alambre de guiado 2. Los tirantes 12 presentan en este caso una
espiral de marcado 18.

Una fijacion ulterior de los tirantes 12 en su posicién uno respecto a otro esta representada en la figura 10a, en la que se
muestran dos tirantes 12 que estan conectados entre si a través de una horquilla 19 flexible. La conexién con esta “pieza
en V"’ se puede realizar en arrastre de forma o también por adherencia de materiales (soldadura, pegado). Los tirantes 12
también estan revestidos aqui con espirales de marcado de una aleacién de platino e iridio, que pueden servir para fijar la
horquilla 19.

En la figura 10b esta representada la forma de realizacién de la figura 10a en seccién transversalmente mediante una
cesta completa. Los tirantes 12 individuales, en este caso seis, estan conectados entre si mediante las horquillas 19. Entre
la guia central 22, que se compone por su lado de una espiral, y los tirantes 12 estan guiados los filamentos 4 de la
estructura ortogonal, que estan colocados en lazos alrededor de los elementos longitudinales 12 y 22 correspondientes.

La figura 11 muestra otra variante, que se funda en las variantes con las estructuras reticuladas de la figura 3 y 4. En este
caso la cesta esta revestida en su zona distal con una piel polimérica 17 de, por ejemplo, PTFE expandido, que permite
que el extremo distal de la cesta se convierta en un bolsillo. La piel polimérica se extiende desde la punta distal de la cesta
alo largo de los tirantes hasta una posicion deseada, por ejemplo, aproximadamente en el medio de la cesta.

El canto proximal de la piel polimérica discurre en este caso preferentemente de forma ondulada, de modo que la zona de
canto entre dos tirantes se sitla mas cerca distalmente (a) que la zona en los tirantes mismos (b). Los tirantes pueden
estar embebidos en la piel polimérica o estar pegados en ésta.

La figura 11b muestra otra variante con un desarrollo modificado del canto de la piel polimérica respecto a la figura 11a, el
cual estd mas estirado hacia la zona distal en los tirantes 12. De este modo se obtiene una amplia fijacion de los tirantes,
unos respecto a otros. Entre los tirantes esta metida la piel polimérica hacia la zona proximal. Una estabilizacién de esta
estructura de canto se puede realizar mediante un tirante de fijacion u horquilla 17, segun esta descrito en la figura 10a.

La figura 12 muestra finalmente una forma especial del desarrollo de los tirantes 12, que discurren desde la zona distal
hacia la proximal decalados en 180° uno respecto a otro, es decir, del lado superior de una estructura de cesta al lado
inferior. La disposicion de un par de tirantes en relacion a la guia 22 estan representada en la figura 12b con un par de
tirantes 12 y 12'. Se entiende que la estructura de cesta, que aqui es verdaderamente una estructura de cesta doble, se
compone de al menos dos, mejor al menos tres pares de tirantes que estan distribuidos regularmente sobre la periferia.

La construcciéon permite usar las fuerzas radiales en los tirantes a través de la guia en el lado opuesto, de modo que la
cesta obtiene en cada caso su forma abierta, también aun cuando no se puede realizar el diametro nominal en un vaso
estrecho. Esto es valido en particular en conexion con la guia 22 y la adaptacion de longitud posibilitada con ello.

Se entiende que en la presente realizacion los términos “distal” y “proximal” estan referidos al doctor que trata. Por
consiguiente “distal” designa el extremo, por ejemplo, de la cesta o del catéter alejado del doctor que trata,



10

15

20

25

30

ES 2541219713

REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo para la retirada de cuerpos extrafios y trombos de cavidades corporales y vasos sanguineos con un
alambre de guiado (2) que presenta un elemento distal (3), el cual esta equipado con una estructura ortogonal (4), en el
que el dispositivo presenta una estructura de cesta (7) oblonga que es adecuada para replegarse estrechamente bajo la
fuerza exterior de un microcatéter (6), a fin de transportarse dentro del microcatéter (6) y, en caso de desaparicion de la
fuerza exterior debida al microcatéter (6), se despliega hasta la estructura de cesta completa,

caracterizado porque el elemento distal (3) del alambre de guiado (2) presenta en la zona de la cesta (7) una guia (22),
en la que un elemento de alambre proximal (21) del elemento distal (3) esta montado de forma desplazable, de modo que
el elemento distal (3) se puede estirar y contraer.

2.- Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la estructura de cesta (7) presenta tres o mas tirantes
(12).

3.- Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque los tirantes (12) estan hechos de un material con memoria
de forma.

4 - Dispositivo segun la reivindicacion 3, caracterizado porque los tirantes (12) estan hechos de nitinol.
5.- Dispositivo segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la guia (22) es un alambre enrollado helicoidalmente.

6.- Dispositivo segun la reivindicacion 5, caracterizado porque el alambre enrollado helicoidalmente esta hecho de
platino o de una aleacion de platino.

7.- Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque los tirantes discurren en forma de linea
helicoidal, de modo que su punto inicial esta decalado respecto a su punto final en 45° a 180°.

8.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque los tirantes discurren a lo largo de una linea
ondulada con una desviacion lateral de 45° a 90°, no estando decalados el punto inicial y punto final uno respecto a otro.

9.- Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque los tirantes (12) estan girados 180° en su
desarrollo.

10.- Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque la estructura de cesta (7) presenta una
estructura reticulada.

11.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque la estructura de cesta (7) esta revestida
de forma distal con una piel polimérica (17).

12.- Dispositivo segun una de las reivindicaciones anteriores, en combinacion con un catéter de guiado y/o microcatéter

().

13.- Dispositivo segun la reivindicacion 12, caracterizado porque el catéter de guiado / microcatéter (6) esta disefiado
como catéter de aspiracion.
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