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DESCRIPCION
Manguito ecogénico
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica prioridad a la solicitud provisional N° Ser. 61/483.098, presentada el 6 de mayo de
2011.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a dispositivos con ecogenicidad potenciada para una mejor visualizacion en
imagenes de ultrasonidos y a procedimientos para potenciar la ecogenicidad de un dispositivo.

Antecedentes de la invencion

La tecnologia de ultrasonidos tiene ventajas sobre otras modalidades de imagenes. Junto con la ventaja para la
salud de reducir o eliminar la exposicion a rayos x (fluoroscopia), el equipo necesario es suficientemente pequefio
para moverse en un carrito de mano. También tiene ventajas en el diagndstico de morfologia tisular subsuperficial.
Ademas, los transductores de ultrasonidos pueden fabricarse suficientemente pequefios para colocarlos dentro del
organismo donde pueden proporcionar mejor resolucion que los actualmente disponibles con las imagenes de
ultrasonidos externos, las imagenes de resonancia magnética, y la tomografia computarizada de rayos x. Ademas,
las mejoras instrumentales, que aumentan la ecogenicidad en imagenes de ultrasonidos, posibilitan a los médicos
tratar de forma mas rapida y apropiada a los pacientes, ahorrando tiempo y dinero.

Muchas herramientas e instrumentos de intervencién se disefian con superficies pulidas que vuelven a los
instrumentos virtualmente invisibles en ultrasonidos. Las herramientas e instrumentos de intervenciéon se mencionan
en el presente documento como "dispositivo(s)". La presente invencion se refiere a una mejora para aumentar la
ecogenicidad de dispositivos de intervencion.

La mejora de los dispositivos de imagenes por ultrasonidos o "ecogenicidad" se ha estudiado durante muchos afos.
Cuando las ondas de sonido contactan con una superficie lisa, el angulo de incidencia y reflexion son iguales. Si el
objeto esta localizado a un angulo pronunciado, la mayoria o todas las ondas de sonido rebotan desde una fuente de
transmision/receptora. Con dichos angulos pronunciados, incluso los dispositivos de alta reflexion pueden ser
invisible por ultrasonidos si la dispersion no dirige el sonido de retorno a un transductor fuente. Por el contrario, si un
objeto esta perpendicular, las ondas de sonido que se reflejan directamente de retorno pueden causar un efecto
"blanco" y evitar que el operario observe alrededor del objeto. Este efecto se menciona como reflexion especular.

Los fabricantes de dispositivos médicos han intentado una diversidad de técnicas para perfeccionar la visibilidad de
los dispositivos a ultrasonidos. Los ejemplos incluyen generar rugosidad en la superficie del dispositivo, atrapar gas,
adherir particulas a superficies del sustrato, crear indentaciones u orificios en los sustratos, y usar materiales
diferentes.

El documento US2008058702 (A1) desvela un ensamblaje y procedimiento para el bloqueo continuo de un nervio en
un paciente. El ensamblaje incluye una aguja que comprende un conducto hueco de aguja que tiene una parte de
eje y una parte de punta, una capa generalmente no conductora dispuesta a lo largo de una longitud de la parte de
eje del conducto, y una superficie ecogénica que se extiende a lo largo de al menos una parte de la aguja. Puede
recibirse un catéter, que tiene una abertura para la transmisién de un anestésico al nervio, en la parte de eje de
dicha aguja. Después de la insercion de la punta de la aguja en las cercanias del nervio por estimulacién eléctrica
del nervio y visualizacion por ultrasonidos, el catéter se pasa a través del conducto de aguja de modo que el extremo
distal del catéter se extienda mas alla de la punta distal de la aguja. El catéter tiene una parte ecogénica, tal como
una banda envuelta alrededor del extremo distal del catéter, y la parte ecogénica del catéter se puede guiar en las
cercanias del nervio conforme a las imagenes de ultrasonidos. Después de la colocacion del catéter, la aguja puede
retirarse, dejando el catéter en posiciéon para suministrar dosis continuas, espaciadas del anestésico durante un
periodo seleccionado de tiempo.

El documento W02008098203 (A1) desvela sondas de ablacion tisular. Cada sonda de ablacion tisular comprende
un eje de sonda electroconductor, al menos un electrodo de ablacion tisular portado por un extremo distal del eje de
sonda, y un elemento aislante o un elemento ecogénico o ambos. El elemento aislante y/o el elemento ecogénico
pueden, por ejemplo, fijarse a, o ser selectivamente desmontables de, el eje de sonda para aumentar la capacidad
aislante y ecogenicidad de la sonda. Un manguito ecogénico que tenga el elemento aislante y/o el elemento
ecogénico pueden disponerse de forma deslizable sobre el eje de sonda para conferir propiedades aislantes y
ecogénicas al eje de sonda.

El documento US5921933 (A) desvela un dispositivo médico para su insercion en el organismo humano que tiene
una parte ecogénica de visibilidad potenciada en un escaner de ultrasonidos. La parte ecogénica incluye un material
ecogénico que comprende un plastico impregnado con particulas sénicamente reflectantes, teniendo las particulas
un tamafio promedio de menos de 500 nanometros y estando formadas de una sustancia que tiene una gravedad
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especifica de 5 o mayor. Preferentemente las particulas tienen un tamafio promedio de menos de 100 nanometros y
las particulas sénicamente reflectantes son del 5% al 40% del material ecogénico.

Sumario de la invenciéon

Un aspecto de la presente invencion se refiere a una herramienta o instrumento de intervencion ecogénicamente
potenciado que comprende la herramienta o instrumento de intervencion del que tomar imagenes de forma
ultrasoénica y un manguito polimérico ecogénico con topografia ajustable posicionada adyacente a la herramienta o
instrumento de intervencion. En una realizacion, el manguito polimérico ecogénico rodea al menos una parte de la
herramienta o instrumento de intervencion. El manguito polimérico puede fijarse en al menos una localizacién a la
herramienta o instrumento de intervencion. Se proporciona un medio de ajuste de modo que pueda alterarse la
topografia de este manguito polimérico mientras la herramienta o instrumento de intervencion esta en uso.

Otro aspecto de la presente invencion se refiere a un procedimiento para potenciar la ecogenicidad de una
herramienta o instrumento de intervencion. En este procedimiento, se posiciona un manguito polimérico ecogénico
con topografia ajustable adyacente a la herramienta o instrumento de intervencion. En una realizacion, el manguito
polimérico ecogénico se posiciona de modo que rodee al menos una parte de la herramienta o instrumento de
intervencion. Este procedimiento proporciona un medio de ajuste de modo que pueda alterarse la topografia de este
manguito polimérico mientras la herramienta o instrumento de intervencion esta en uso.

En otra realizacién, se proporciona un manguito polimérico que puede deslizarse sobre o alrededor de una
herramienta o instrumento de intervencion y posteriormente fijarse a la herramienta o instrumento de intervencion en
al menos una localizaciéon. Se proporciona un medio de ajuste de modo que pueda alterarse la topografia de este
manguito polimérico mientras la herramienta o instrumento de intervencion esta en uso.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 muestra una herramienta o instrumento de intervencién con un manguito polimérico ecogénico con
topografia ajustable posicionada adyacente al instrumento.

La Figura 2 muestra la misma herramienta o instrumento de intervencion en el que la topografia del manguito
polimérico se ha ajustado acortando la longitud de la manguito con respecto a la herramienta o instrumento de
intervencion, aumentando de ese modo su ecogenicidad.

La Figura 3 es un grafico de barras que muestra los resultados de una comparacién del aumento en dB por
encima del control de un instrumento de la presente invencidon con un manguito polimérico acortado como se
representa en la Figura 2 y otro instrumento revestido disponible en el mercado.

La Figura 4 es un diagrama de la energia reflejada a diversos angulos, que refleja una respuesta ecogénica
aumentada.

Descripcion detallada de la invencién

La herramienta o dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la presente invencion comprende una
herramienta o dispositivo de intervencion del que tomar imagenes de forma ultrasénica y un manguito polimérico
ecogénico con topografia ajustable posicionada adyacente al dispositivo de intervencion.

Los ejemplos de dispositivos de intervenciéon que pueden potenciarse visualmente en imagenes de ultrasonidos de
acuerdo con la presente invencion incluyen, aunque sin limitacion, dispositivos médicos tales como dispositivos
implantables permanentes o de residencia temporal tales como catéteres, sondas-guia, endoprotesis y otros
accesorios y herramientas, e instrumentos quirdrgicos y agujas tales como agujas de puncion septal. Sin embargo,
como entenderan los especialistas en la técnica tras leer la presente divulgacion, las técnicas descritas en el
presente documento para potenciar visualmente un dispositivo de intervencion mediante imagenes de ultrasonidos
son adaptables a muchos campos y dispositivos diferentes.

En una realizacién de la presente invencion, el dispositivo de intervencién puede ser indetectable en si mismo por
ultrasonidos. Por ejemplo, el dispositivo de intervencion puede tener una superficie pulida que en imagenes de
ultrasonidos vuelve al dispositivo virtualmente invisible.

En otra realizacion, el dispositivo de intervencion puede ser ecogénico. En esta realizacion de la presente invencion
la respuesta ecogénica del dispositivo de intervencion puede ser similar a o diferente de la respuesta ecogénica del
manguito polimérico adyacente al mismo.

La ecogenicidad de este dispositivo de intervencion se potencia de acuerdo con la presente invencion posicionando
un manguito polimérico ecogénico con una topografia ajustable adyacente al dispositivo de intervencion.

En una realizacion, el manguito polimérico ecogénico rodea al menos una parte del dispositivo de intervencion. El
grado al cual el manguito polimérico rodea el dispositivo de intervencién depende en parte del modo que se fija al
dispositivo y la orientacién del manguito sobre el dispositivo respecto a la fuente de imagenes de ultrasonidos.
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La respuesta ecogénica del dispositivo de la presente invencion se inicia o modifica de forma activa por el usuario
ajustando la topografia del manguito polimérico. En una realizacion, la topografia del manguito polimérico se ajusta
cambiando la longitud de la manguito polimérico con respecto al dispositivo de intervenciéon. Por ejemplo, en una
realizacion, como se representa en las Figuras 1 y 2, la longitud del manguito polimérico ecogénico se acorta con
respecto al dispositivo causando de ese modo que el manguito se acumule. Esta acumulacion provoca
ondulaciones, que causan un aumento en la ecogenicidad. En otra realizacion, la longitud de un manguito polimérico
ecogénico acumulado puede aumentarse respecto al dispositivo de intervencion para reducir la topografia y
disminuir de este modo la ecogenicidad. Los cambios en la topografia del manguito polimérico de la presente
invencion pueden ser reversibles o irreversibles.

En una realizacion alternativa, la topografia del manguito puede ajustarse mediante la introduccién de un fluido para
impartir un cambio en la ecogenicidad. En otra realizacién, puede ajustarse la densidad aparente del material del
manguito, tal como mediante la introduccién de un fluido de un modo que impartiria un cambio en la ecogenicidad;
por ejemplo, si el material fuera poroso y el aire atrapado se remplazara por fluido, cambiaria la respuesta
ecogénica. El ajuste de la ecogenicidad también puede producirse por un cambio en el grosor del material. Dicho
cambio de grosor puede deberse a deformacién mecanica tal como, aunque sin limitacion, torsiéon del material para
aplicar una tension que reduzca el grosor, o arrastre del material axialmente, mediante lo cual el material se acumula
aumentando el grosor. Dicha compresion puede producirse por la rotacion o enrollado de un material poroso
adaptable alrededor de un eje de rotacién. Adaptable como se usa en el presente documento significa cualquier
material capaz de comprimirse y/o expandirse por una fuerza externa, tal como espuma PATT, espuma de silicona, y
fluoropolimeros y fluoroelastémeros espumados.

Puede usarse cualquier malla o pelicula polimérica biocompatible con capacidad de respuesta ecogénica con
impacto minimo de perfil. Los ejemplos de polimeros utiles en el manguito de la presente invencién incluyen, aunque
sin limitacion, politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), espumas poliméricas adaptables, fluoropolimeros porosos,
PET, poliuretano, Pebax y compuestos de los mismos. Las mallas poliméricas disponibles en el mercado para su
uso en el manguito de la presente invencion incluyen DUALMESH de Gore.

En una realizacion, la pelicula comprende una membrana biocompatible muy delgada o pelicula que puede formarse
en una forma tubular o enrollarse sobre un dispositivo de intervencién de un modo que proporcione movimiento a lo
largo del eje del dispositivo. La eleccion del material debe ser tal que las ondulaciones en este material, cuando se
comprime axialmente (o se deja comprimir axialmente) debe volverse visible a ultrasonidos.

La ecogenicidad potenciada de un dispositivo de la presente invencion se demostré de forma experimental. Los
resultados se representan en la Figura 3 que muestra una comparacion del aumento en dB de una realizacion de la
invencion por encima de un dispositivo de control y el aumento en dB por encima del control de un dispositivo
revestido Angiotech.

Los siguientes ejemplos no limitantes se proporcionan para ilustrar adicionalmente la presente invencion.
Ejemplos
Ejemplo 1: Materiales

Se us6 una aguja de acero inoxidable con las dimensiones de 1,02 mm de diametro y aproximadamente 12,19 cm
de longitud como dispositivo de ensayo para potenciacion ecogénica. Se usd una aguja no modificada como
dispositivo de control para comparar los resultados de la modificacion. También se comparo la ecogenicidad de una
aguja de acero inoxidable rodeada por un manguito polimérico con topografia ajustable de acuerdo con la presente
invencion con una aguja revestida Angiotech (Angiotech Pharmaceuticals, Inc., 1618 Station Street Vancouver, BC
Canada V6A 1 B6).

Ejemplo 2: Procedimientos
Se usaron tres procedimientos diferentes para evaluar y comparar los ejemplos y dispositivos de control.

Todas las muestras se sometieron a un sistema de imagenes de ondas acusticas. El aparato de ensayo consistia en
un transductor de transmisiéon/recepcién de 7,5 MHz montado en una barra plana con un porta-muestras colocado a
aproximadamente 2,5 cm en la longitud focal del transductor. El transductor de 7,5 MHz producia una longitud de
onda (A) de 200 micrémetros. A 2,5 cm la amplitud de la sefial era de aproximadamente 1 mm. La muestra de aguja
se colocd en una montura que esta perpendicular al eje del transductor de emisiéon. Esto es 0 grados. El porta-
muestras es extraible para facilitar el cambio de la muestra. La montura esta sostenida magnéticamente en un
goniometro giratorio para medir el angulo de la muestra respecto al transductor de transmision y recepcion.

La muestra y el transductor se sumergieron en un tanque de agua a temperatura ambiente. Antes de recoger los
datos, cada muestra se alined de modo que cada una estuviera posicionada a la misma distancia desde y orientada
con el transductor. Esto se consiguié6 aumentando el ajuste de atenuacién en el regulador del generador de
impulsos/receptor (aproximadamente 40 dB) para evitar la saturacion de la sefial recibida. La operario entonces
controlé visualmente la sefal de onda rotando manualmente al mismo tiempo el goniémetro y pulsando los botones
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de ajuste fino en el transductor para conseguir una sefial de retorno maxima. La atenuacion se ajusté a un punto de
referencia de aproximadamente 1 voltio. Se registraron el ajuste de atenuaciéon y la indicacion del gonidometro. El
goniometro después se rotd 10 grados desde la indicacion registrada. Como la sefal tipicamente disminuye desde la
perpendicular (lectura especular) se redujo la atenuacion. El nivel reducido permitid6 una sefial suficientemente
potente durante la recogida, sin saturacion del receptor. La muestra se rot6 a través de la rotacion angular completa
para asegurar que la sefal no saturaba o se movia significativamente alejada de o0 mas proxima al transductor, que
mueve la sefial fuera de la ventana de recogida de datos. Se control6 el cronodesplazamiento. Un
cronodesplazamiento significativo puede indicar que el transductor no estaba alineado con el centro o eje de la
muestra. Una vez completada la configuracion, se movié el goniémetro hasta la marca de 10 grados y la recogida de
puntos se tomoé hasta 50 grados en incrementos de 2 grados. Se conecto el equipo al transductor y el aparato de
ensayo midio la reflexion. Se usaron el software y hardware Lab View para la recogida de datos y posterior analisis.

Se realizé una segunda evaluacion de muestras en un maniqui de silicona sumergible en un sustituto de sangre de
laboratorios ATS para aumentar la atenuacion y crear un entorno de imagenes mas realista. Usando un sistema de
ultrasonidos con transductor de 6,5 mHz , se insertaron las muestras en el maniqui. Se capturé una imagen estatica
para cada muestra. Estas imagenes se compararon visualmente con las imagenes de control y se inspeccionaron
para su consistencia con los datos 2D del transductor. Los datos se recogieron en tres momentos diferentes. Entre
las recogidas dos y tres se reconstruyo el transductor. Por tanto, aunque la escapa absoluta de dB de los diagramas
no es la misma, los deltas relativos son de importancia.

Se representa una comparacion del aumento en dB por encima del control de un dispositivo de la presente invencion
y un dispositivo revestido Angiotech en la Figura 3.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo de intervencién ecogénicamente potenciado que comprende:
(a) un dispositivo de intervencion del que tomar imagenes de forma ultrasoénica; y

(b) un manguito polimérico ecogénico con topografia ajustable posicionada adyacente al dispositivo de
intervencion;

en el que la topografia del manguito polimérico se ajusta cambiando la longitud de la manguito polimérico
con respecto al dispositivo de intervencion;

y en el que el ajuste cambiando la longitud del manguito polimérico con respecto al dispositivo de
intervencion es reversible.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el manguito
polimérico ecogénico rodea al menos una parte del dispositivo de intervencion.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que la longitud del
manguito polimérico ecogénico se acorta.

El dispositivo de intervencidon ecogénicamente potenciado de la reivindicaciéon 1, en el que la longitud del
manguito polimérico ecogénico se prolonga.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de
intervencion es un instrumento quirurgico.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de
intervencion es una aguja de puncion septal.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de
intervencion es no ecogénico.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de
intervencion es ecogénico.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 8, en el que el dispositivo de
intervencion tiene una respuesta ecogénica diferente del manguito polimérico.

El dispositivo de intervencion ecogénicamente potenciado de la reivindicacion 1, en el que el manguito
polimérico comprende politetrafluoroetileno expandido (ePTFE).

Un procedimiento para potenciar la ecogenicidad de un dispositivo de intervencién, comprendiendo dicho
procedimiento posicionar adyacente al dispositivo de intervencion una manguito polimérico ecogénico con
topografia ajustable;

en el que la topografia del manguito polimérico se ajusta cambiando la longitud del manguito polimérico con
respecto al dispositivo de intervencion; y

en el que el ajuste cambiando la longitud del manguito polimérico con respecto al dispositivo de intervencion
es reversible.

El procedimiento de la reivindicacion 11, en el que el manguito polimérico ecogénico rodea al menos una parte
del dispositivo de intervencion.
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