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DESCRIPCION
Aparato para la eliminacién de una oclusién
Antecedentes de la invenciéon

El ictus es una de las principales causas de incapacidad, muerte y gasto sanitario. La mayoria de los ictus son
isquémicos (es decir, estan causados por una reduccion en el suministro de sangre a una porcion del cerebro debido
a un coagulo que obstruye el flujo de sangre). Una oclusién total o hemodinamicamente significativa de una arteria
cerebral en un ictus isquémico agudo es debida fundamentalmente a la formacién de un trombo, de un émbolo y/o de
otra sustancia no deseada.

Cuando una arteria es obstruida por un trombo, se desarrolla rdpidamente una isquemia tisular (es decir, una ausencia
de oxigeno y de nutrientes). Un objetivo terapéutico del tratamiento del ictus isquémico agudo puede ser el
restablecimiento de la permeabilidad arterial, idealmente antes de la muerte celular causada por la isquemia. Cuanto
antes se consiga la permeabilidad arterial, mayor es el beneficio clinico, por lo tanto, la rapida restauracion del flujo
sanguineo en el territorio afectado del cerebro puede salvar el tejido cerebral. Pueden usarse tratamientos basados
en farmacos para disolver el trombo, pero pueden tardar horas en hacer efecto.

Afortunadamente existen unos tratamientos mas rapidos de trombectomia basada en un catéter. Los tratamientos
conocidos pueden hacer uso opcionalmente de dispositivos expandibles de tipo endoprotesis vascular para arrastrar
la oclusién a lo largo de un vaso sanguineo y en el interior de un catéter. Uno de los dispositivos mas populares usado
actualmente para llevar a cabo un tratamiento de trombectomia basada en un catéter es el Solitaire™ FR
Revascularization Device, de ev3 Endovascular, Inc., que tiene una jaula expandible de tipo endoprétesis vascular. El
Solitaire™ FR se autoexpande hasta un diametro de 4 mm o de 6 mm cuando es liberado, dependiendo de la version
seleccionada para su uso. Estas estructuras autoexpandibles buscan la captura del trombo y pueden extraer al menos
una porcion del trombo en el interior de un catéter de recuperacion para su eliminacién del vaso.

El documento W02009124288 desvela un dispositivo conocido de eliminacién de un trombo en el que el diametro de
un elemento expandible es aumentado por medio de un cable de empuje/arrastre, con objeto de engranar el trombo
hacia fuera contra una pared del vaso y eliminando asi parcial o totalmente la oclusion.

Aunque a menudo son eficaces, los dispositivos, sistemas y métodos conocidos para la eliminaciéon de trombos
adolecen de unas limitaciones significativas. En particular, las fuerzas de expansidon entre las estructuras
autoexpandibles y la pared del vaso pueden variar principalmente segun el tamafo del dispositivo y el tamafio del area
en la que esta restringido el dispositivo, aplicando a menudo los dispositivos unas fuerzas que aumentan cuando el
tamafo del vaso o la abertura son mas pequefos. Incluso cuando inicialmente se selecciona un dispositivo con el
tamafo correcto para afianzar inicialmente el trombo, el dispositivo puede no ser ideal para mover el trombo en el
catéter de recuperacion, particularmente si el catéter de recuperacion esta posicionado a una distancia significativa de
una masa de trombo dificil de eliminar, cuando el vaso tiene un tamafio variable, tiene una o mas curvas y/o tiene una
0 mas ramas entre el trombo y el catéter de recuperacion.

Sumario breve de lainvencion

La invencidn se describe en la reivindicacion 1, y las realizaciones preferidas estan recogidas en las reivindicaciones
dependientes.

Un aspecto de algunas realizaciones se refiere a un dispositivo para comprimir y eliminar un trombo para aumentar el
flujo sanguineo a través de un vaso, dispositivo que comprende: un tubo exterior que tiene un extremo proximal y un
extremo distal, estando el tubo dimensionado para que se pueda disponer de forma deslizable en el interior de un
microcatéter, tubo que tiene un miembro expandible adyacente al extremo distal; un cable de empuje/arrastre
dispuesto de forma deslizable en el interior del tubo exterior, cable que tiene un extremo proximal y un extremo distal,
cable configurado para ser accionado desde el exterior del cuerpo, cable que esta acoplado al miembro expandible en
el extremo distal del miembro expandible; en el que el miembro expandible esta configurado para ser aumentado de
diametro desde un diametro en el estado natural hasta un primer diametro mayor; miembro expandible que comprende
una pluralidad de cables seleccionados para ejercer, cuando el miembro expandible esta en el primer diametro mayor,
una fuerza radial suficiente para engranar axialmente de forma fija el miembro expandible al trombo mediante la
compresién del trombo contra la pared del vaso, cuando se aplica una componente de fuerza axial en el extremo
proximal del cable al tirar del cable, desplazando axialmente el cable con respecto al tubo; y en el que el dispositivo
esta caracterizado por que la pluralidad de cables define un diametro helicoidal que se expande para comprimir no
uniformemente el trombo segun un angulo de la pendiente a que representa el grado de engrane del cable con respecto
al trombo, permitiendo la compresion no uniforme que las porciones menos comprimidas axialmente entre las
porciones de trombo maximamente comprimidas en contacto con los cables se arqueen hacia un eje central del vaso
segun el angulo de la pendiente.

En algunas realizaciones, la componente de la fuerza axial es proporcionado por un resorte ubicado en un extremo
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proximal del cable de empuje/arrastre y esta acoplado al cable de empuje/arrastre. En algunas realizaciones, el
miembro expandible esta configurado para ser reducido en su diametro cuando se aplica una componente de fuerza
axial en el extremo proximal del cable de empuje/arrastre al empujar el cable.

En algunas realizaciones, la pluralidad de cables del miembro expandible esta configurada, en respuesta al movimiento
del cable de empuje/arrastre, para comprimir divergentemente un trombo en el interior de un vaso mediante la
aplicacion de una primera fuerza de engrane sobre las porciones del trombo maximamente comprimidas en contacto
con los cables, en la que la primera fuerza de engrane comprende la componente de la fuerza radial que actuara en
las porciones del trombo maximamente comprimidas y en la que, durante la retraccidon, los cables aplican
adicionalmente una componente de fuerza axial y en la que la componente de la fuerza radial y la componente de la
fuerza axial comprenden conjuntamente una primera fuerza de engrane movil.

En algunas realizaciones, el miembro expandible esta configurado adicionalmente para expandirse hasta un segundo
diametro que es mayor que el primer didmetro con objeto de mantener o de aumentar el angulo de la pendiente.

En algunas realizaciones, el miembro expandible esta configurado para expandirse hasta aproximadamente 6 mm de
diametro en un estado de maxima expansion.

En algunas realizaciones, la pluralidad de cables comprende un total de hasta 16 cables entrelazados para formar el
miembro expandible, y en la que la distancia axial entre los cables cruzados longitudinalmente es de hasta 3,5 mm
cuando el miembro expandible esta expandido hasta 2 mm de diametro, y en la que la distancia axial entre los cables
cruzados longitudinalmente es de hasta 2,4 mm cuando el miembro expandible esta expandido hasta 4 mm de
diametro.

En algunas realizaciones, la fuerza axial y la fuerza radial representan una relacién lineal, comprendiendo la
componente de la fuerza radial una mayoria de la primera fuerza de engrane mavil.

En algunas realizaciones, la fuerza axial y la fuerza radial representan una correspondencia de uno a uno
proporcionada por la ecuacion:

__2Fc __ 2F
DLtan(f) #D’tan’ B

en la que:

Pa = presion radial media

F = fuerza axial

L = longitud del dispositivo
D = diametro del dispositivo

En algunas realizaciones, el resorte proporciona, mediante la precarga del resorte, diversas posiciones del resorte con
respecto a la fuerza en las que se ajusta una fuerza radial aplicada por el miembro expandible sobre el trombo.

En algunas realizaciones, una cantidad de fuerza radial ejercida por el miembro expandible se aumenta o se mantiene
segun aumenta de tamafo el diametro del vaso, para mantener el engrane con el trombo.

En algunas realizaciones, el miembro expandible esta configurado para ser disminuido de diametro cuando se aplica
una componente de fuerza axial en el extremo proximal del tubo al tirar del tubo.

En algunas realizaciones, hay configurado un retén en forma de un tubo en el cable de empuje/arrastre, limitando el
retén el movimiento del cable para limitar la expansion del miembro expandible hasta un diametro predefinido.

En algunas realizaciones, hay un embrague ubicado entre el tubo exterior y el cable de empuje/arrastre.

En algunas realizaciones, la pluralidad de cables del miembro expandible esta configurada para no cortar el trombo
tras su expansién, manteniendo o aumentando asi el angulo de la pendiente durante la expansién del miembro
expandible.

La siguiente seccion describe varias realizaciones y aspectos que no forman parte de la invencion. El ambito de la
invencién es segun se define mediante las reivindicaciones de esta solicitud.

Las realizaciones proporcionan dispositivos, sistemas y métodos médicos mejorados. Muchos de los dispositivos y de
los sistemas descritos en el presente documento seran beneficiosos para la eliminacion de trombos de los vasos
sanguineos, particularmente para mitigar el dafio neurolégico asociado con un ictus isquémico. Un trombo asociado
con un ictus isquémico puede incluir un material duro y flexible que puede ser dificil de fragmentar, de capturar en el
interior de una jaula de tipo endoproétesis vascular, o similares. Por lo tanto, la eliminacion del material puede ser
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facilitada mediante el engrane lateral del material con un miembro expandible que permita que el trombo sea extraido
de forma segura en un catéter de recuperacion. En lugar de basarse totalmente en la autoexpansion, muchas
realizaciones incluiran miembros expandibles que estan configurados para expandirse de una forma controlable, de
forma que engranen lateralmente el trombo con una fuerza de engrane controlada y variable. El trombo puede ser
extraido proximalmente a una distancia significativa a lo largo del vaso desde una posicion distal inicial antes de que
pueda ser capturado en un catéter de recuperacién en una posicion proximal, aumentando a menudo el vaso
significativamente su diametro, ramificacion y/o teniendo unas curvas significativas entre las posiciones proximal y
distal. Al permitir que el médico modifique las fuerzas de engrane del trombo desde el exterior del paciente segun se
mueve el trombo, el uso del dispositivo permite al médico ajustar segun sea apropiado en funcién de las condiciones
locales cambiantes a lo largo del vaso. Algunos ejemplos de realizaciones del dispositivo incluyen miembros
expandibles helicoidales y/o trenzados acoplados con cuerpos alargados que se extienden proximalmente desde las
regiones proximales y distales de los miembros expandibles, de forma que el movimiento relativo de los cuerpos
alargados desde el exterior del paciente permite el accionamiento controlado de la estructura expandible. Al
proporcionar un control sobre la expansion del dispositivo, pueden proporcionarse unos beneficios significativos con
respecto a las estructuras autoexpandibles de tipo endoproétesis vascular, para las cuales las fuerzas de expansion
estan dictadas por las propiedades fisicas de una endoprétesis vascular, que Unicamente esta restringida por el trombo
y/o el vaso circundante.

Una realizacion se refiere a un ejemplo de método para la eliminacién de un trombo. En el método, puede hacerse
avanzar un catéter en el interior de un vaso hasta o después de una posicion proximal del vaso. La posicién proximal
del vaso es proximal a un trombo que ocluye una posicién distal del vaso. Un dispositivo alargado puede ser liberado
desde el catéter avanzado, de forma que un miembro expandible del dispositivo alargado esté en contacto con el
trombo. Posteriormente, el dispositivo alargado puede ser accionado de forma que el miembro expandible se expande
hasta una primera configuracion que tiene un primer diametro nominal para aplicar una primera fuerza de engrane
contra el trombo, de forma que el miembro expandible engrana axialmente de forma fija el trombo mediante la
compresién del trombo contra una pared del vaso de la posicidn distal del vaso. El dispositivo alargado puede ser
retraido, mientras que el miembro expandible permanece engranado axialmente de forma fija con el trombo. Esto
puede causar que el trombo se retraiga desde la regién distal del vaso hasta una posicion intermedia del vaso entre
las posiciones distal y proximal del vaso. La posicion intermedia del vaso tiene un didmetro mayor que la posicion
distal del vaso y el vaso proximal de la posicidn intermedia del vaso puede tener un diametro mayor que la posicion
intermedia del vaso, de forma que el primer diametro nominal del miembro expandible tiene un tamafio insuficiente
para mantener el engrane fijjado axialmente con el trombo proximalmente de la posicion intermedia del vaso. El
dispositivo alargado puede ser accionado de forma que el miembro expandible se expanda hasta una segunda
configuracion que tiene un segundo diametro nominal que es mayor que el primer diametro nominal, para aplicar una
segunda fuerza de engrane contra el trombo de forma que el engrane fijo con el miembro expandible se mantenga lo
suficiente para continuar retrayendo el trombo proximalmente de la posicion intermedia.

Opcionalmente, el dispositivo puede usarse para mover el trombo a una distancia significativa a lo largo de la pared
del vaso antes de que el trombo sea capturado en el interior de una estructura circundante del sistema de catéter. Por
ejemplo, el dispositivo normalmente arrastrara el trombo mas de 10 diametros distales del vaso, opcionalmente mas
de 20 diametros y en algunos casos mas de 50 diametros a lo largo del vaso antes de la captura del trombo en una
luz del sistema de catéter.

En algunos aspectos del método, el catéter puede ser avanzado hasta después de la posicion proximal del vaso y al
menos parcialmente en el trombo sobre un cable de guia preposicionado. El cable de guia puede ser posteriormente
extraido mientras se mantiene el catéter en posicion.

En algunos aspectos adicionales del método, la liberacion del dispositivo alargado incluye el avance del dispositivo
alargado en el catéter de forma que el miembro expandible esté posicionado en el interior del trombo, y posteriormente
la extraccion del catéter mientras se mantiene el miembro expandible en posicion.

En algunos aspectos adicionales del método, el catéter puede ser avanzado hasta la posiciéon proximal del vaso, o
después de la posicion proximal y proximal al trombo, sobre un cable de guia preposicionado, y el cable de guia puede
ser posteriormente extraido mientras se mantiene el catéter en posicion.

En algunos aspectos adicionales del método, la liberacion del dispositivo alargado incluye el avance del dispositivo
alargado en el catéter, de forma que el miembro expandible es avanzado distalmente del catéter y penetra en el trombo
con el miembro expandible, de forma que al menos una porcién del miembro expandible esta posicionada en el interior
del trombo. EI miembro expandible puede ser mantenido en una configuracién expandida antes de accionar hacia la
primera configuracion.

En algunos aspectos adicionales del método, la posicién proximal del vaso puede tener un diametro mayor que la
posicion intermedia del vaso, de forma que el segundo diametro del miembro expandible tiene un tamafio insuficiente
para mantener el engrane fijado axialmente con el trombo en la posicién proximal del vaso y en el que el dispositivo
alargado es accionado adicionalmente para que expanda el miembro expandible para que se expanda hasta una
tercera configuracion que tiene un tercer diametro nominal que es mayor que el segundo diametro nominal, para
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aplicar una tercera fuerza de engrane contra el trombo, de forma que el engrane fijado axialmente con el trombo se
mantiene lo suficiente para continuar retrayendo el trombo.

En algunos aspectos adicionales del método, la primera fuerza de engrane puede ser menor que una fuerza de
engrane de la pared del vaso maxima deseada. El miembro expandible en la segunda configuracion puede estar
configurado para que, si se comprime hasta el primer diametro, exceda la fuerza de engrane maxima deseada, de
forma que el retraso en la articulaciéon del dispositivo alargado desde la primera configuracion hasta la segunda
configuracion, hasta después de que el dispositivo alargado sea retraido proximalmente de la primera posicion, inhibe
el exceso de la fuerza de engrane maxima deseada contra la pared del vaso.

En algunos aspectos adicionales del método, la segunda fuerza de engrane puede ser igual o mayor que la primera
fuerza de engrane. La posicién intermedia puede tener un didmetro al menos un 20 % mayor que la posicion distal.
En algunas divulgaciones, la posicion intermedia puede ser al menos un 30 % o incluso un 50 % mayor que la posicion
distal. La posicion proximal puede tener un diametro al menos un 30 % mayor que la posicion distal, siendo a menudo
al menos un 50 % mayor que la posicion distal y siendo en algunos casos mas de 100 mayor que la posicion distal.

En algunos aspectos adicionales del método, la posicién intermedia del vaso puede incluir una curva y opcionalmente
una pluralidad de curvas. La articulacion del dispositivo alargado desde la primera configuraciéon hasta la segunda
configuracién puede llevarse a cabo en respuesta a que el miembro expandible esta adyacente a la curva, de forma
que se inhibe la pérdida del engrane fijado axialmente del miembro expandible con el trombo que esta siendo inducida
por la curva.

En algunos aspectos adicionales del método, la posicion intermedia del vaso puede incluir una rama, opcionalmente
una pluralidad de ramas. La articulaciéon del dispositivo alargado desde la primera configuracion hasta la segunda
configuracion puede llevarse a cabo en respuesta a que el miembro expandible esta adyacente a la rama y de forma
que se inhiba la pérdida del engrane fijado axialmente del miembro expandible con el trombo que esta siendo inducida
por la rama.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible y el trombo pueden ser retraidos proximalmente
desde el vaso en la luz de un catéter de captura y, en respuesta, el dispositivo alargado puede ser activado mientras
se retrae el trombo en el catéter de captura.

En algunos aspectos adicionales del método, el catéter de captura puede ser fijado en el interior del vaso mediante la
expansion de un globo toroidal del catéter de captura. La luz del catéter de captura puede tener un diametro al menos
un 10 % menor que el de la posicién proximal, siendo opcionalmente al menos un 20 % y siendo en algunos casos al
menos un 30 % menor. La activacién del miembro expandible puede ayudar a extraer el trombo en el catéter de
captura.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible puede incluir una pluralidad de cables enrollados
trenzados configurados para asumir una forma expandida relajada cuando no estan restringidos.

En algunos aspectos adicionales del método, el accionamiento del dispositivo alargado incluye tirar de un cable
acoplado a los cables enrollados trenzados, de forma que los cables enrollados trenzados se comprimen axialmente.

En algunos aspectos adicionales del método, la liberacion del dispositivo alargado incluye el avance del dispositivo
alargado fuera del catéter y el posicionamiento del miembro expandible para que ocupe axialmente la posicion distal
del vaso conjuntamente con el trombo.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible penetra en el trombo.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible puede ser insertado entre el trombo y la porcion
de pared del vaso de la porcion distal del vaso.

En algunos aspectos adicionales del método, el catéter puede no estar en contacto con el trombo mientras se esta
posicionando el miembro expandible.

En algunos aspectos adicionales del método, el catéter puede tener un diametro mayor que el diametro de la porcion
distal del vaso.

En algunos aspectos adicionales del método, después de penetrar en el trombo, el miembro expandible puede ser
liberado para que se expanda radialmente hasta un estado relajado antes de ser accionado para que se expanda
hasta el primer diametro nominal.

En algunos aspectos adicionales del método, en el estado relajado, el miembro expandible puede tener un diametro
maximo que es menor que la mitad del diametro de la porcion distal del vaso.
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En algunos aspectos adicionales del método, el dispositivo alargado puede ser accionado una pluralidad de veces
mientras esta siendo retraido hasta la posicion proximal del vaso.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible puede aumentar de diametro nominal cada vez
que es accionado.

En algunos aspectos adicionales del método, el miembro expandible puede incluir una pluralidad de cables helicoidales
que tienen un diametro helicoidal que se expande para comprimir no uniformemente el trombo cuando se aplica la
primera fuerza de engrane. Las porciones de trombo menos comprimidas, entre las porciones del trombo
maximamente comprimidas en contacto con los cables, pueden arquearse hacia dentro hacia un eje central del vaso
segun un angulo de la pendiente.

En algunos aspectos adicionales del método, la primera fuerza de engrane incluye una componente de fuerza radial
que actla en las porciones del trombo maximamente comprimidas. Durante la retraccion, los cables pueden aplicar
adicionalmente una componente de fuerza axial a las porciones del trombo maximamente comprimidas. La
componente de la fuerza radial y la componente de la fuerza axial pueden formar conjuntamente una primera fuerza
de engrane movil.

En algunos aspectos adicionales del método, la componente de la fuerza radial proporciona la mayor parte de la
primera fuerza de engrane movil.

En algunos aspectos adicionales del método, la segunda fuerza de engrane puede mantener o aumentar el angulo de
la pendiente.

Otra realizacion se refiere a un sistema de catéter para la eliminacién de un trombo de un vaso sanguineo de un
paciente, vaso que tiene una posicion proximal del vaso que tiene un diametro proximal del vaso y una posicién distal
del vaso que tiene un diametro distal del vaso, con un trombo que ocluye la posicion distal del vaso. El sistema puede
incluir un microcatéter que tiene un extremo proximal y un extremo distal con una luz entre los mismos. La luz puede
tener un diametro de la luz y el extremo distal puede estar configurado para avanzar en el vaso mas alla de la posicion
proximal. El dispositivo alargado puede tener un extremo proximal y un extremo distal con un miembro expandible
dispuesto cerca del extremo distal. El extremo distal puede ser acoplable de forma deslizable en el interior de la luz
del microcatéter, de forma que el cuerpo expandible es liberable distalmente desde el microcatéter del interior del
vaso. El dispositivo alargado puede incluir un accionador dispuesto cerca del extremo proximal. El miembro expandible
puede ser inclinado para que se expanda radialmente desde una primera configuracion hasta una segunda
configuracién cuando es liberado desde el catéter, teniendo la segunda configuracién un diametro nominal mayor que
el didmetro de la luz del microcatéter. El accionador del dispositivo alargado puede estar acoplado operativamente al
miembro expandible y configurado de forma que una primera articulacion del accionador desde el exterior del paciente
expande el miembro expandible desde la segunda configuraciéon hacia una tercera configuracion. La tercera
configuracion puede tener un didametro nominal mayor que la segunda configuracién para inducir al miembro
expandible a aplicar una primera fuerza de engrane contra el trombo, para engranar axialmente de forma fija el
miembro expandible al trombo, de forma que al extraer el miembro expandible proximalmente causa que el trombo se
retraiga de la region distal del vaso hasta una posicion intermedia del vaso entre la posicion distal y proximal del vaso.
El accionador y el miembro expandible pueden estar acoplados operativamente de forma que una segunda activacion
del dispositivo alargado expande el miembro expandible desde la tercera configuracion hasta una cuarta configuracion,
teniendo la cuarta configuracién un diametro nominal mayor que la tercera configuracion, de forma que la segunda
articulacién, cuando el miembro expandible esta dispuesto en el interior del vaso en la posicion intermedia y la posiciéon
intermedia tiene un diametro del vaso mayor que el diametro distal del vaso, induce una segunda fuerza de engrane
contra el trombo, de forma que el engrane fijo con el miembro expandible se mantiene para continuar retrayendo el
trombo proximalmente de la posicion intermedia.

Otra realizacion se refiere a un dispositivo para la eliminacion de un trombo. El dispositivo puede ser alargado, con un
extremo proximal y un extremo distal. El extremo distal del dispositivo alargado puede estar dimensionado para ser
dispuesto de forma deslizable en el interior de un microcatéter. El dispositivo alargado puede tener un miembro distal
expandible adyacente al extremo distal y un accionador proximal adyacente al extremo proximal, estando el accionador
acoplado funcionalmente al miembro expandible. EI miembro expandible puede incluir un estado no expandido, y
puede estar inclinado hacia un estado natural expandido, y puede estar configurado adicionalmente para que se
expanda mediante el accionamiento del accionador a un estado expandido accionado con un perfil mayor que el estado
natural expandido. EI miembro expandible puede incluir una pluralidad de cables configurados para expandirse hasta
un primer diametro nominal que tiene un diametro mayor que el estado natural, con objeto de comprimir no
uniformemente un trombo en el interior de un vaso mediante la aplicacion de una primera fuerza de engrane para
formar las porciones del trombo maximamente comprimidas en contacto con los cables y formar adicionalmente unas
porciones de trombo menos comprimidas entre los cables que se arquean hacia dentro hacia un eje central del vaso
segun un angulo de la pendiente. El miembro expandible puede estar configurado adicionalmente para expandirse
hasta un segundo diametro que es mayor que el primer diametro, con objeto de mantener o de aumentar el angulo de
la pendiente.
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En algunos aspectos del sistema y/o del dispositivo, los cables pueden estar enrollados y entrelazados, y configurados
para expandirse hasta aproximadamente entre 1/3 y 1/2 del diametro del vaso en el estado natural.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, el miembro expandible puede estar configurado para
expandirse hasta aproximadamente 6 mm de diametro en un estado de méxima expansion.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, los cables pueden estar configurados para no cortar
el trombo después de su expansion, manteniendo o aumentando asi los angulos de las pendientes durante la
expansion del miembro expandible.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, el miembro expandible en el estado natural puede
tener un perfil curvado de forma continua formado entre los extremos proximal y distal.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, se puede entrelazar un total de 8 cables para formar
el miembro expandible. La distancia axial entre los cables cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente
3,5 mm cuando el miembro expandible esta expandido hasta 2 mm de diametro. La distancia axial entre los cables
cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente 2,4 mm cuando el miembro expandible esta expandido
hasta 4 mm de diametro.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, se puede entrelazar un total de 16 cables para formar
el miembro expandible. La distancia axial entre los cables cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente
1,7 mm cuando el miembro expandible esta expandido hasta 2 mm de diametro. La distancia axial entre los cables
cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente 1,2 mm cuando el miembro expandible esta expandido
hasta 4 mm de diametro.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, se puede entrelazar un total de 24 cables para formar
el miembro expandible. La distancia axial entre los cables cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente
1,1 mm cuando el miembro expandible estd expandido hasta 2 mm de diametro, y la distancia axial entre los cables
cruzados longitudinalmente puede ser de aproximadamente 0,8 mm cuando el miembro expandible esta expandido
hasta 4 mm de diametro.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, puede haber acoplado de forma movible un cable de
arrastre entre el miembro expandible y el accionador, y estar configurado para expandir el miembro expandible cuando
es accionado por el accionador.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, la proporcién entre la distancia de accionamiento del
cable de arrastre con respecto al diametro del miembro expandible varia entre aproximadamente 0,4 en el primer
diametro y 2,8 en el diametro maximo.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, la primera fuerza de engrane incluye una componente
de fuerza radial que actua en las porciones del trombo maximamente comprimidas y en la que, durante la retraccion
de los cables, aplica adicionalmente una componente de fuerza axial y en la que la componente de la fuerza radial y
la componente de la fuerza axial comprenden conjuntamente una primera fuerza de engrane movil.

En algunos aspectos adicionales del sistema y/o del dispositivo, una componente de fuerza radial proporciona la mayor
parte de la primera fuerza de engrane movil.

Otra realizacion se refiere a un dispositivo para la compresion y la eliminacién de un trombo para aumentar el flujo
sanguineo a través de un vaso. El dispositivo comprende un tubo exterior que tiene un extremo proximal y un extremo
distal. El tubo esta dimensionado para ser dispuesto de forma deslizable en el interior de un microcatéter, y el tubo
tiene un miembro expandible adyacente al extremo distal. Hay dispuesto de forma deslizable un cable de
empuje/arrastre en el interior del tubo exterior. El cable tiene un extremo proximal y un extremo distal, y el cable esta
acoplado funcionalmente al miembro expandible en el extremo distal. El miembro expandible esta configurado para
aumentar el diametro desde un diametro en el estado natural hasta un primer diametro mayor y ejercer una fuerza
radial suficiente para comprimir el trombo cuando se aplica una componente de fuerza axial en el extremo proximal
del cable al tirar del cable, para restaurar el flujo sanguineo a través del vaso.

En algunos aspectos adicionales del dispositivo, el miembro expandible esta configurado para disminuir el diametro
desde un primer diametro mayor cuando se aplica una componente de fuerza axial en el extremo proximal del cable
al empuijar el cable.

En algunos aspectos adicionales del dispositivo, el miembro expandible comprende una pluralidad de cables
configurados para comprimir divergentemente un trombo en el interior de un vaso mediante la aplicacién de una
primera fuerza de engrane sobre las porciones del trombo maximamente comprimidas en contacto con los cables. La
primera fuerza de engrane comprende la componente de la fuerza radial actuando en las porciones del trombo
maximamente comprimidas. Durante la retraccion, los cables aplican adicionalmente una componente de fuerza axial.
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La componente de la fuerza radial y la componente de la fuerza axial comprenden conjuntamente una primera fuerza
de engrane movil.

En algunos aspectos adicionales mas del dispositivo, las porciones de trombo menos comprimidas entre los cables se
arquean hacia dentro hacia un eje central del vaso segun un angulo de la pendiente durante la retraccion del
dispositivo. EI miembro expandible esta configurado adicionalmente para expandirse hasta un segundo diametro que
es mayor que el primer diametro, con objeto de mantener o de aumentar el angulo de la pendiente.

En algunos aspectos adicionales del dispositivo, la fuerza axial y la fuerza radial representan una relacion lineal,
comprendiendo la componente de la fuerza radial la mayor parte de la primera fuerza de engrane movil.

En algunos aspectos adicionales del dispositivo, la fuerza axial y la fuerza radial representan una correspondencia de
uno a uno proporcionada por la ecuacion:

_ 2Fc  OF
DLtan(f) zD*tan’

Pa=

en la que:

Pa = presion radial media;

F = fuerza axial;

L = longitud del dispositivo; y
D = diametro del dispositivo.

En algunos aspectos adicionales mas del dispositivo, los cables estan enrollados y entrelazados, y estan configurados
para expandirse hasta aproximadamente entre 1/3 y 1/2 del diametro del vaso en el diametro en el estado natural.

En algunos aspectos adicionales del dispositivo, la aplicaciéon de la componente de la fuerza axial es proporcionada
por un resorte, un pistédn hidraulico, un mecanismo electromecanico o una persona.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1A es una vista en perspectiva parcial de un sistema y de un dispositivo en una configuracién no
expandida, segun algunas realizaciones de la invencién.

La Figura 1B es una vista en perspectiva parcial del sistema y del dispositivo de la FIG. 1A en una configuracion
relajada.

La Figura 1C es una vista en perspectiva parcial del sistema y del dispositivo de la FIG. 1A en una configuracion
expandida.

Las FIGS. 2A-2C son diagramas simplificados que ilustran las fuerzas implicadas en la eliminacién de un trombo
usando un miembro expandible, segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 2D es una grafica de los valores de las fuerzas para la eliminaciéon de un trombo usando un miembro
expandible, segun una realizacion de la invencién.

La FIG. 2E es un diagrama simplificado que ilustra las fuerzas implicadas en la eliminacién de un trombo usando
un miembro expandible, segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 3A es una vista en seccion transversal de una porcién proximal del vaso que ilustra una porcién de un
método para la eliminacién de un trombo.

Las FIGS. 3B-3F son vistas en seccion transversal de una porcion distal del vaso que ilustra porciones de un
método para la eliminacién de un trombo.

La FIG. 3G es una vista en seccion transversal de una porcién proximal del vaso que ilustra una porciéon de un
método para la eliminacién de un trombo.

Las FIGS. 3H y 3l son vistas en seccion transversal de una porcion intermedia del vaso que ilustra porciones de
un método para la eliminacién de un trombo.

La FIG. 3J es una vista en seccioén transversal de una porciéon proximal del vaso que ilustra una porcién de un
método para la eliminacion de un trombo.
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La FIG. 3K es una vista en seccién transversal de una porcién distal del vaso que ilustra una porcién de un método
para la eliminacién de un trombo.

Las FIGS. 3L y 3M son vistas generales en seccion transversal del método representado en las FIGS. 3B-3J.
La FIG. 4 es una vista en seccion transversal del dispositivo, segun una realizacion de la invencion.

La FIG. 5A es una vista en seccién transversal de un cable de guia y de un microcatéter a través de un coagulo,
segun una realizacién de la invencion.

La FIG. 5B es una vista en seccion transversal del dispositivo en el interior del microcatéter, segun una realizacion
de la invencion.

La FIG. 5C es una vista en seccion transversal del dispositivo expandido en el coagulo a 1/3-1/2 del diametro de
la arteria para permitir la perfusion, segun una realizacién de la invencion.

La FIG. 5D es una vista en seccion transversal del dispositivo que incluye la malla expandida con el coagulo
afianzado entre la malla y la pared de la arteria, segun una realizacién de la invencion.

La FIG. 6 es una seccidén transversal de un mecanismo de bloqueo.

La FIG. 7 A es una vista en seccion transversal del retén en una configuracién, segun una realizacion de la
invencion.

La FIG. 7B es una vista en seccion transversal del retén en una configuracion diferente de la FIG. 7A, segin una
realizacion de la invencion.

Descripcion detallada de la invencién
I. Visién general:

Las realizaciones de la invencion se refieren a un dispositivo de microcatéter que tiene un miembro expandible. En
una realizacion, el miembro expandible tiene filamentos enrollados en espiral (por ejemplo, multiples hélices que se
cruzan) y estan tejidos en una configuracién de tipo cesta. Los filamentos pueden estar fabricados con Ni-Ti
superelastico, con la seccién de dos filamentos fabricados con Pt-Ir para que sean radiopacos. En una realizacién se
usan dieciséis filamentos, mientras que en otra se usan ocho filamentos.

Los extremos proximales de los filamentos pueden estar conectados a un cilindro tubular que tiene una pequeia luz,
mientras que los extremos distales de los filamentos estan interconectados a una junta comun. Puede conectarse un
cable de arrastre central a la junta comun. El cable de arrastre puede ser deslizable en el interior de la pequefia luz y
puede ser movido con respecto al resto del microcatéter para causar la expansion y la contraccién del miembro
expandible.

El miembro expandible puede tener una configuracién relajada con un diametro en un intervalo de entre
aproximadamente 1 mm y aproximadamente 3 mm, siendo opcionalmente un diametro de 2 mm. Cuando esta alojado
en el interior y se mueve axialmente a lo largo del microcatéter, el miembro expandible esta configurado para ser
comprimido hasta 1 mm o menos. En una realizacion, el miembro expandible puede expandirse mas alla del tamafio
relajado a través de la manipulacién del cable de arrastre para expandirse hasta 4 mm. El movimiento proximal relativo
del cable de arrastre causa la expansion del miembro expandible, mientras que el movimiento distal causa la
contraccion.

Para los vasos pequefios, puede posicionarse un catéter de captura préximo a la oclusion, teniendo normalmente la
region proximal que rodea el catéter de captura un diametro significativamente mayor que el del vaso que rodea el
trombo distal. Por ejemplo, cuando el trombo esta ubicado en una region distal que tiene un diametro de entre 2 mm
y 4 mm, el catéter de captura puede estar ubicado en una region que tiene un diametro del vaso de 5 mm o mas.
Después de la retraccion del dispositivo expandible y del trombo engranado desde el vaso mas pequefio al vaso mas
grande, la ausencia de cualquier control sobre la expansion de un dispositivo autoexpandible, la fuerza de expansion
aplicada por dicho dispositivo autoexpandible contra la pared del vaso circundante (y contra el trombo) disminuiria, de
forma que el dispositivo podria no conseguir mantener la fuerza adecuada para mantener la sujecién del trombo, con
riesgo de pérdida. El movimiento del dispositivo expandido con el trombo por los rincones del vaso también puede ser
problematico, particularmente el dispositivo autoexpandible de tipo endoprétesis vascular podria retorcerse en cierto
grado y aplicar por lo tanto una menor fuerza expansiva al trombo, de nuevo, con riesgo de pérdida del control axial
sobre el trombo.

Durante su uso, el dispositivo puede ser colocado en el interior de una oclusion mientras el dispositivo esta restringido
en el interior del microcatéter. El dispositivo puede ser liberado después al estado relajado mediante la extracciéon de
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la vaina que rodea el catéter, y expandido adicionalmente en el interior de la oclusién mediante el movimiento proximal
relativo del cable de arrastre para que efectle la expansion, de forma que afiance axialmente el dispositivo en el
trombo — aplicando asi una primera fuerza. Una vez esta afianzado el trombo en el dispositivo (permaneciendo
normalmente la mayor parte o la totalidad del trombo fuera del dispositivo expandible), el trombo puede ser extraido a
lo largo de la pared del vaso mediante la retraccion del dispositivo, siendo el dispositivo y el trombo a menudo
arrastrados a lo largo de la luz durante una distancia considerable, mientras que la luz aumenta gradualmente de
diametro. Una vez que el trombo y el dispositivo ha sido arrastrados hasta una regién lo suficientemente mas grande
del vaso, el dispositivo y el trombo son arrastrados y capturados por un catéter de captura.

Segun se mueve la oclusion proximalmente desde su posicion original, el diametro del vaso generalmente aumenta.
Como resultado, la fuerza que esta siendo aplicada a la oclusién capturada podria resultar inadecuada si no se han
realizado ajustes en el dispositivo (por ejemplo, durante una porcion limitada del movimiento global, de forma analoga
a los métodos previos). Un cirujano puede contrarrestar esto causando un movimiento proximal relativo del cable de
arrastre para afectar a la expansion del miembro expandible, aplicando asi una fuerza axial aumentada o segunda en
el cable de arrastre, causando la correspondiente aplicacion de una fuerza radial aumentada o segunda por parte del
dispositivo sobre el trombo y la pared del vaso circundante. Consecuentemente, el miembro expandible puede
mantener una cantidad de presion sustancialmente constante o creciente contra la oclusidon segun se aleja axialmente
del eje del miembro expandible.

Por lo tanto, en un ejemplo, el miembro expandible inventivo aplica una primera fuerza mediante el accionamiento del
cable de arrastre para superar la naturaleza elastica del miembro expandible para mantener su forma natural y las
fuerzas compresivas aplicadas por el trombo. El miembro expandible aplica una segunda fuerza mediante el
accionamiento del cable de arrastre, para mantener o exceder la presién aplicada al trombo. Cuando la fuerza reactiva
radial disminuye debido a una mayor luz del vaso circundante, un accionamiento adicional del cable de arrastre puede
aplicar de nuevo una fuerza adicional si fuera necesario. Por lo tanto, la presién contra la oclusién puede ser
aumentada o mantenida segun aumenta el tamafio de la pared del vaso.

Il. Ejemplo de sistema y de dispositivo:

La FIG. 1A muestra un sistema 100 para la eliminacion de obstrucciones de un conducto corporal, tal como un trombo
de un vaso sanguineo pequefio. El sistema 100 incluye un catéter 102, que puede ser un microcatéter (es decir, con
un diametro de 1,667 mm (de 5-French) o menos) para su uso en vasos pequefios (de entre 2 mm y 4 mm),
normalmente vasos sanguineos intracraneales. El catéter 102 puede estar fabricado a partir de un tubo hueco, tal
como la extrusion tubular de un polimero flexible (por ejemplo, poliéter-bloque-amida, disponible comercialmente con
el nombre PEBAX en ARKEMA GROUP de Paris, Francia). En algunas realizaciones, el catéter 102 puede estar
reforzado con un trenzado y configurado para soportar una elevada presion para la administracion de un medicamento
liquido. El catéter 102 estd configurado generalmente para su uso con un cable de guia, pero puede incluir
adicionalmente adaptaciones para su guiado. El catéter 102 también puede incluir elementos radiopacos para ayudar
en la visualizacion fluoroscopica.

El sistema 100 incluye adicionalmente un dispositivo alargado 104, que esta configurado para deslizarse en el interior
del catéter 102. El dispositivo alargado 104 incluye un miembro expandible 106, que se muestra en la FIG. 1A en una
posicion restringida o no expandida. En la configuracion no expandida, el miembro expandible puede tener un diametro
de 1 mm, que normalmente es la mitad del tamafio de los vasos con el diametro mas pequefio que se encuentran
durante su uso. En algunas realizaciones, el miembro expandible 106 puede estar restringido de forma controlable en
un extremo proximal (no mostrado) del dispositivo alargado 104, mientras que en otras realizaciones el miembro
expandible 106 puede estar restringido por las restricciones de didametro interno del catéter 102. El extremo distal 108
del dispositivo alargado 104 puede estar fabricado con un material radiopaco (por ejemplo, en forma de un capuchén)
para ayudar en la visualizacion fluoroscopica, y el dispositivo alargado puede incluir generalmente una pluralidad de
marcadores radiopacos incluidos.

La FIG. 1B muestra el miembro expandible 106 avanzado distalmente desde el catéter 102. EI miembro expandible
106 puede estar fabricado a partir de una pluralidad de cables 110. Cada cable 110 esta formado en forma de una
bobina que tiene un perfil sustancialmente cilindrico o curvado que se ahusa hasta un punto en cada uno de sus
extremos. El extremo distal del cable 110 se ahusa hasta su extremo del extremo distal 108. El extremo proximal del
cable 110 se ahusa hasta su extremo del extremo proximal 112. Los cables 110 estan entrelazados entre si de forma
que forman una estructura de tipo cesta trenzada. Los cables 110 también son movibles el uno respecto del otro entre
el extremo proximal 112 y el extremo distal 108.

El desplazamiento axial relativo de un cable de arrastre 114, que esta fijado al extremo distal 108 pero no al extremo
proximal 112, con respecto a un tubo 116 del dispositivo alargado 104, causa que el miembro expandible 106 se
expanda o se contraiga, dependiendo del movimiento relativo del cable de arrastre 114. En esta realizacion, el
movimiento distal relativo del cable de arrastre 114 causa que el miembro expandible se alargue axialmente y, por lo
tanto, que se contraiga, para parecerse al estado mostrado en la FIG. 1A. En el estado contraido, el miembro
expandible puede tener un diametro de aproximadamente 1 mm. Asimismo, el movimiento proximal relativo del cable
de arrastre 114 causa que el miembro expandible se comprima axialmente, y por lo tanto, que se expanda.
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Los cables del miembro expandible 106 pueden estar fabricados a partir de un material elastico, tal como una aleacion
de niquel-titanio o de acero inoxidable, o una mezcla de diferentes metales (por ejemplo, 15 cables de Ni-Tiy 1 de
platino), dado que cable de platino es relativamente mas facil de ver con el fluoroscopio. Los cables 110 pueden estar
cubiertos para aumentar la lubricacién o mejorar la visualizacién fluoroscopica. En algunas realizaciones, se usan 16
cables, mientras que en otras realizaciones pueden usarse 8 cables. Cada cable puede tener un diametro de
0,005 mm.

Los cables 110 pueden estar formados a partir de una aleacidén sustancialmente elastica o superelastica, y
configurados para asumir un estado relajado (es decir, con el cable de arrastre 114 aplicando una fuerza en el extremo
distal 108) segun se muestra en la FIG. 1B. Los cables 110 pueden tener una seccién transversal redonda o tener
distintos lados ortogonales (por ejemplo, rectangulares). En algunas realizaciones, los cables 110 estan formados en
forma de microbobinas individuales. En el estado relajado, el miembro expandible 106 puede tener un diametro
nominal (es decir, sin ninguna restriccién externa) de 1,5 mm.

La FIG. 1C muestra el estado expandido del miembro expandible 106. En el estado expandido, el miembro expandible
106 puede tener un diametro nominal de 4 mm. El accionador 100 se muestra en una configuraciéon curvada para
ilustrar la flexibilidad, sin embargo, generalmente asume una forma recta, aunque en algunas realizaciones el
dispositivo alargado 104 puede tener un extremo distal doblado elasticamente o curvado (por ejemplo, 45 grados) para
ayudar a permitir el acceso a ciertas venas.

lll. Diagramas de fuerza:

La FIG. 2A muestra el miembro expandible 106 en uso. Una porciéon del miembro expandible 106 se muestra en
seccion transversal en el interior de una semiseccion de un vaso. Los cables 110 se muestran "exprimiendo" un trombo
T (que tiene un moédulo de elasticidad E), contra una pared del vaso V. Los cables 110 generalmente no cortan el
trombo, pero lo comprimen a lo largo de un eje a través del trombo creado por el catéter 102 junto con un cable de
guia, o mediante la diseccién del trombo usando Unicamente el dispositivo alargado 104. Los cables 110 estan
dispuestos de forma que estan separados por una distancia D a un determinado diametro expandido del miembro
expandible 106. Las distancias nominales correspondientes a los didmetros nominales del miembro expandible 106
se muestran a continuacién en la TABLA 1.

TABLA 1
Diametro nominal externo (mm) Distancia axial nominal entre los cables D (mm)
8 cables 16 cables
4,00 2,43 1,18
3,80 2,61 1,26
3,60 2,76 1,34
3,40 2,90 1,41
3,20 3,02 1,46
3,00 3,13 1,51
2,80 3,23 1,56
2,60 3,31 1,60
2,40 3,39 1,63
2,20 3,45 1,65
2,00 3,50 1,67

Hay una envolvente limitada de relaciones entre las propiedades fisicas del trombo T y la pared del vaso (por ejemplo,
el médulo E, el coeficiente de friccion p, etc.) y los valores geométricos del miembro expandible 106 (d, D, etc.), que
crea las condiciones en las que la interaccion entre el miembro expandible 106 y el trombo T permite la eliminacion
del trombo. En el estado relajado, segin se muestra en la FIG. 1B, el miembro expandible 106 aplicara una
determinada cantidad de fuerza radial FR contra el trombo. Adicionalmente, el cable de arrastre 112 puede ser movido
proximalmente, con respecto al tubo 116, para aumentar o afadir una fuerza radial adicional mediante la aplicacion
de una determinada cantidad de fuerza axial al cable de arrastre. Consecuentemente, puede aplicarse mas fuerza
radial FR para engranar de forma fija el miembro expandible 106 en el trombo T, por lo que ambos se deslizaran en el
interior del vaso.

Dado que el tamafio del arteria no es constante (por ejemplo, aumenta hacia la direccion proximal), la fuerza radial FR
puede ser aumentada o mantenida mediante la aplicacion de una fuerza longitudinal adicional al cable de arrastre 110
de una forma incremental, y mantener por lo tanto la envolvente de parametros que permiten el engrane del trombo T
y evitar el deslizamiento relativo entre el miembro expandible 106 y el trombo T. La siguiente TABLA 2 muestra un
ejemplo inventivo de un dispositivo fabricado a partir de dieciséis cables de Ni-Ti de 0,05 mm de diametro. La fuerza
de autoexpansion del dispositivo expande el dispositivo hasta 1,5 mm, y la expansién hasta cualquier diametro mayor
se realiza tirando del cable.
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TABLA 2
Diametro del dispositivo|Presion radial aplicada al| Fuerza aplicada| Longitud relativa
debido al arrastre del trombo/pared de la al cable de del cable que se
cable [mm] arteria [Pa] arrastre [N] arrastra [mm]
4 1681 0,036 11,34
3,75 1377 0,034 9,21
3,5 1137 0,031 7,35
3,25 935 0,028 571
3 753 0,024 4,26
2,75 580 0,020 2,98
25 404 0,015 1,85
2,25 215 0,008 0,86
2 - - -

Los dispositivos autoexpandibles previos pueden estar disefiados para crear las condiciones para la eliminacion del
trombo, pero dado que el vaso se hace mas grande hacia su lado proximal, la fuerza radial predefinida no mantendra
necesariamente las condiciones de engrane requeridas, con el consiguiente riesgo, por lo tanto, de pérdida del trombo
T.

La FIG. 2B ilustra una interaccion simplificada de la fuerza radial FR y de la fuerza de ficciéon FX entre los cables 110
y el trombo T. Segun se muestra, el miembro expandible 106 comprime no uniformemente el trombo cuando se aplica
la fuerza radial FR. Por lo tanto, las porciones entre los cables 110 estan comparativamente menos comprimidas que
las porciones del trombo en contacto con los cables. Las porciones menos comprimidas se arquean hacia dentro hacia
un eje central del vaso, que puede ser simplificado en un angulo de la pendiente a. Por lo tanto, el angulo de la
pendiente a representa el grado de engrane del cable 110 en el trombo, es decir, cuanto mayor es el angulo de la
pendiente a, mayor es el engrane. El angulo de la pendiente a depende del médulo de elasticidad E y de la fuerza
radial FR.

La FIG. 2C muestra un modelo de interaccion de los componentes de fuerza usando un angulo de la pendiente a que
representa la elasticidad del coagulo. Se aplica la fuerza axial al accionador 100, que crea la fuerza radial FR. La
fuerza axial FX para mover (retraer) el coagulo esta conectada con la fuerza radial FR. La fuerza de friccion estatica
calculada como FT = FN * pJ, en la que p es constante. Usando el calculo anterior y la relacion entre FN/FT y FX/FR
con una simple trigonometria, puede calcularse y representarse en las FIGS. 2D y 2E. La grafica representa dos lineas.
Una es para un coagulo no elastico; la fuerza axial que se puede generar es baja. La segunda es para un coagulo
elastico y con el uso de una mayor fuerza radial tal como la que puede ser generada mediante la aplicacion del
accionador 100. La fuerza axial para mover el coagulo debida a la friccién es mucho mayor.

IV. Ejemplo de método:

La FIG. 3A ilustra una porcién de un método 300 para la eliminaciéon de un trombo usando el dispositivo de la FIG. 1A.
Se muestra un catéter de captura 302 introducido en un vaso V, que puede llevarse a cabo bajo un guiado
fluoroscoépico usando un cable de guia 304. El vaso V puede ser un vaso intracraneal. El catéter de captura 302 puede
ser mantenido en, o proximalmente a, una porcién proximal del vaso V, del vaso V, 0 a una porcion en la que ya no
puede avanzar mas debido a la reduccion en el diametro del vaso y/o a una anatomia tortuosa del vaso. Se hace
avanzar un microcatéter 306, que se corresponde con el catéter 102 de la FIG. 1A, sobre el cable de guia 304, y
después se hace avanzar distalmente mas alla del catéter de captura 302.

La FIG. 3B ilustra otra porcion mas del método 300. Segun se muestra, el microcatéter 306 y el cable de guia 304 se
han hecho avanzar hasta después de la porcion proximal del vaso Vp hasta una porcion distal del vaso Vg del vaso V
(o una rama del mismo) en la que se ubica un trombo T. La porcion distal del vaso Vg4 puede tener un diametro de
entre aproximadamente 2 mm y 5 mm. El cable de guia 304 se hace avanzar axialmente a través del trombo T para
que repose en una posicion distal con respecto al trombo T. En la practica, el cable de guia 304 puede penetrar en el
trombo y/o deslizarse entre el trombo T y la pared del vaso.

La FIG. 3C ilustra otra porcion mas del método 300. Mientras que el cable de guia 304 se mantiene en posicién y el
microcatéter 306 esta sobre el cable de guia 304, de forma que al menos una porcion del microcatéter 306 esta en el
interior del trombo T. Segun se muestra, una porcion distal del microcatéter 306 se hace avanzar bastante mas alla
del trombo T, pero esto no es un requisito necesario para llevar a cabo el método 300.

La FIG. 3D ilustra otra porcion mas del método 300. El cable de guia 304 es extraido y eliminado del microcatéter 306,
dejando una luz interior del microcatéter 306 vacia. Posteriormente se hace avanzar un dispositivo alargado 308 en el
interior de la luz del microcatéter 306, mientras se mantiene la posicion del microcatéter 306. El dispositivo alargado
308 se hace avanzar hasta que un miembro expandible 310 esta al menos parcialmente en el interior o adyacente al
trombo T, de forma que el miembro expandible 310 ocupa coaxialmente la misma ubicacion en el vaso que el trombo
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T y esta separado del contacto con el trombo T por el microcatéter 306. Segun se muestra, una porcién distal del
miembro expandible 310 se hace avanzar bastante mas alla del trombo T, pero esto no es un requisito necesario para
llevar a cabo el método 300.

La FIG. 3E ilustra otra porciéon mas del método 300. Aqui, el microcatéter 306 es extraido de forma que esta proximal
al trombo T, mientras se mantiene la posicion del dispositivo alargado 308. Esto causa que el miembro expandible 310
entre en contacto con el trombo T y se expanda desde una posicién contraida hasta una configuracion relajada. La
expansion puede producirse simplemente mediante la eliminaciéon del microcatéter 306, que puede constrefiir
fisicamente el miembro expandible 310. Alternativamente, puede liberarse un extremo proximal de un cable de arrastre
312 de una configuracion bloqueada (con respecto a la estructura principal del dispositivo alargado 308) hacia una
configuracién libre. Esto puede producirse a partir de la ruptura de un simple enlace proximal entre el extremo proximal
del cable de arrastre 312 y otra porcion del dispositivo alargado, o disparando un mecanismo de gatillo.

La FIG. 3F ilustra otra porcion mas del método 300. Aqui, el cable de arrastre 312 esta desplazado proximalmente en
una direccion axial con respecto al dispositivo alargado 308. Esto causa que el miembro expandible 310 contraste
axialmente y se expanda diametralmente desde la configuracion relajada mostrada en la FIG. 3E hasta una primera
configuracion expandida. El diametro expandido real del miembro expandible 310 esta dictado por muchos factores,
pero, a saber, el grado de restriccion fisica representada por el trombo T y las paredes del vaso y la cantidad de fuerza
aplicada al cable de arrastre 312. Para los propésitos de la practica del método 300, generalmente, el didmetro
expandido real puede ser menor o igual que el diametro nominal expandido (es decir, un diametro en particular para
el cual no se aplica ninguna restriccion en el miembro expandible 310, mientras que se aplica una fuerza en particular
en el cable de arrastre 312). Consecuentemente, una distancia (y/o fuerza) en particular que el cable de arrastre 312
esta desplazando puede correlacionarse con un diametro nominal en particular.

El miembro expandible 310 se muestra expandido hasta una primera configuracién que se correlaciona con un primer
diametro nominal. La primera configuracion esta determinada por la cantidad de fuerza aplicada sobre el cable de
arrastre 312. En la primera configuracion, los cables del miembro expandible 310 aplican una fuerza de engrane lo
suficientemente fuerte como para mantener el engrane con el trombo T durante el desplazamiento axial. Dicho de otra
forma, la fuerza de engrane es la minima fuerza requerida para impedir que el trombo T se deslice fuera de los cables
durante la extraccion. Los cables del miembro expandible 310 generalmente no cortan el trombo T, mas bien, los
cables comprimen el trombo T contra la pared del vaso. Cuanto mas comprimido esté el trombo T, mayor es el angulo
correlativo de la pendiente entre los cables y el trombo (segun se muestra en la FIG. 2B), proporcionando por lo tanto
una mayor area superficial axial contra la que tirar segun se mueve la pendiente hacia la vertical. Sin embargo, esto
también aplica una mayor presion entre el trombo T y la pared del vaso. Consecuentemente, la fuerza de engrane
debe ser suficiente como para superar la fuerza de friccion entre el trombo T y la pared del vaso.

Quizas idealmente, la fuerza de engrane se corresponderia con un valor maximo deseado cuando es aplicada
inicialmente al trombo T, siendo este valor maximo lo suficientemente grande como para mantener un engrane fijable
con el trombo T durante la totalidad del procedimiento. Dicho de otro modo, seria ideal aplicar simplemente una vez
una primera fuerza de engrane que fuera lo suficientemente grande como para superar todos los cambios predecibles
en el tamafo y las geometrias del vaso segun el trombo T es arrastrado hacia atras hacia el catéter de captura 302.
Sin embargo, en la practica, dicha fuerza maxima puede ser lo suficientemente fuerte como para sobreestresar el vaso
en la porcion distal del vaso Vq. Por lo tanto, la fuerza de engrane inicial puede ser menor que una fuerza maxima
deseada, y sin embargo lo suficientemente grande como para sacar inicialmente el trombo T y moverlo a una distancia
en particular hasta una porcion diferente del vaso V en la que pueda aplicarse la fuerza de engrane maxima de una
forma segura.

La FIG. 3G ilustra otra porcion mas del método 300. Aqui, un globo 314 del catéter de captura 302 esta inflado para
detener el flujo sanguineo. En algunos casos esto puede facilitar la extraccion del trombo T. Sin embargo, la detencion
del flujo sanguineo es opcional y no es un requisito necesario para la practica del método 300.

La FIG. 3H ilustra otra porciéon mas del método 300. Aqui, el trombo T esta siendo extraido proximalmente en el interior
del vaso V, desde la porcién distal del vaso V4 hasta una porcion intermedia del vaso Vj, que es distal de la porcion
proximal del vaso Vp. Segun se muestra, el diametro del vaso en la porcion intermedia del vaso Vj es mayor que el
diametro del vaso en la porcion distal del vaso V. La diferencia es lo suficientemente grande, de forma que la primera
fuerza de engrane del miembro expandible 310 ya no sera suficiente para mantener un engrane fijable con el trombo
T. Consecuentemente, el angulo correlativo entre la pendiente entre los cables y el trombo (seguin se muestra en la
FIG. 2B) se movera a la horizontal. Sin embargo, el método 300, compensa el cambio en el diametro del vaso.

La FIG. 3l ilustra otra porcidon mas del método 300. Aqui, el cable de arrastre 312 es accionado adicionalmente en la
porcion intermedia del vaso Vj hasta una segunda configuracion expandida que se correlaciona con un segundo
diametro nominal, que es mayor que el primer diametro nominal de la primera configuraciéon expandida. El aumento
en el diametro del vaso en la porcion intermedia del vaso Vj puede ser mayor del 20 % en comparacion con la porcion
distal del vaso V4, y en algunos casos, mayor del 100 %. En la segunda configuracion expandida, se aplica una
segunda fuerza de engrane al trombo para mantener un engrane fijo bajo un movimiento axial. La segunda fuerza de
engrane es normalmente, pero no necesariamente, mayor que la primera fuerza de engrane, y en algunos casos es
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igual.

La porciéon intermedia del vaso Vj se muestra como una porcién del vaso con un didmetro mayor, en comparacién con
la porcion distal del vaso V4, sin embargo, éste no es necesariamente el caso. El aumento en el didmetro puede ser
un aumento efectivo en lugar de uno real. Por ejemplo, en el caso de encontrarse con una ramificacién de un vaso o
con un cambio brusco en la direccién del vaso, el miembro expandible 310 puede tener tendencia a enderezarse en
lugar de doblarse adaptandose al vaso. Por lo tanto, las porciones del miembro expandible pueden comprimirse o
retorcerse lo suficiente para hacer que la primera fuerza de engrane sea insuficiente para mantener el engrane fijado
axialmente. Consecuentemente, el miembro expandible 310 puede ser accionado adicionalmente para compensar
dichos cambios.

Deberia entenderse que son posibles cambios adicionales en la configuracion expandida del miembro expandible 310
segun es extraido el trombo T. Por ejemplo, en la porcion proximal del vaso Vp, el miembro expandible 310 puede ser
accionado hasta una tercera configuracion expandida que se puede correlacionar con un tercer diametro nominal, que
es mayor que el segundo diametro nominal de la segunda configuracién expandida. En esta tercera configuracion se
aplica una tercera fuerza de engrane al trombo, de forma que se mantiene el engrane fijado axialmente.

Adicionalmente, deberia entenderse que los cambios en las configuraciones expandidas, segun se ilustran
anteriormente, son incrementales Unicamente para facilitar la comprension del método 300. En algunos ejemplos,
puede aplicarse un cambio gradual en la fuerza al cable de arrastre 312. En algunos ejemplos, este cambio puede ser
accionado manualmente por un usuario manipulando directamente el cable de arrastre 312, segun se muestra en la
FIG 3I, o mediante el uso de un accionador. Dicho accionador puede ser, por ejemplo, una rueda dentada que
proporciona una ventaja mecanica. Un ejemplo de dicho accionador se muestra en la Patente de Estados Unidos n°®
7.198.635. Segun se muestra en la Tabla 2, la proporcién entre la distancia de accionamiento del cable de arrastre y
el diametro del miembro expandible puede variar entre aproximadamente 0,4 y 2,8. Por lo tanto, el accionamiento del
cable de arrastre en los diametros mayores es relativamente pequeio. El accionador puede ser configurado para usar
una configuracién engranada, de forma que la proporcion entre la distancia aplicada y la distancia de accionamiento
del cable de arrastre sea mayor de 1, tal como de 2:1 o de 4:1 (por ejemplo, 4 mm de introduccion causa una retraccion
de 1 mm del cable de arrastre). Por lo tanto, el accionamiento del cable de arrastre a unos diametros mayores puede
llevarse a cabo de una forma muy tactil.

La FIG. 3J ilustra otra porcién mas del método 300. Aqui, el miembro expandible 310 y el trombo T son extraidos en
una luz del catéter de captura 302. Durante este proceso, el miembro expandible 310 puede ser accionado para reducir
el diametro expandido del miembro expandible con objeto de permitir la retraccion en la luz. Esto puede producirse
durante la retraccion, con objeto de impedir la pérdida del trombo T. Si esta provisto, el globo inflable 314 puede ser
desinflado después de que se haya completado la retraccion del trombo T, para restaurar el flujo sanguineo en el vaso
V.

La FIG. 3K ilustra una forma alternativa de llevar a cabo el método 300. El método 300 puede llevarse a cabo segun
lo que se muestra y se describe con respecto a las FIGS. 3A y 3B, sin embargo, en algunos casos, el microcatéter
306 es demasiado grande para acceder al trombo T. Consecuentemente, el microcatéter 306 puede no avanzar
completamente hasta la porcion distal del vaso V4 segin se muestra en la FIG. 3C y permanece en la porcion proximal
del vaso Vp, 0 en alguna posicion mas alla de la porcion distal del vaso V4, pero todavia proximal al trombo T.

En dichos casos, el microcatéter 306 puede ser avanzado lo mas adelante posible a través del cable de guia 312 (no
mostrado), el cable de guia 312 puede ser retirado mientras se mantiene la posicion del microcatéter 306. Segun se
muestra en la FIG. 3K, el dispositivo alargado 308 puede hacerse avanzar entonces en el interior del microcatéter 306
y distalmente mas alla mientras se mantiene en una configuracion contraida, de forma que no se permite la expansion
del miembro expandible 310. Esto puede llevarse a cabo, por ejemplo, mediante la aplicacion de una fuerza distal en
el cable de arrastre 312. EI miembro expandible contraido 310 puede hacerse avanzar entonces en al menos una
porcién del trombo T, de forma similar a como puede hacerse avanzar el cable de guia 312 segun se muestra en la
FIG. 3B. Una vez que el miembro expandible 310 ha sido suficientemente colocado en el interior o axialmente
coadyacente al trombo T, el método puede continuar segiin se muestra en las FIGS. 3E-3J.

Las FIGS. 3L y 3M muestran respectivamente las figuras generales antes y después del método 300. Segun se
muestra, la anatomia del vaso es muy tortuosa, e incluye porciones del vaso que aumentan de diametro y/o que se
curvan bruscamente. Dichas porciones del vaso suponen un reto Unico para la eliminacién del trombo. Por ejemplo,
los aumentos en el diametro del vaso pueden causar que un dispositivo de retraccion previo se desengrane del trombo
T debido a una reduccion en la fuerza de expansion. Ademas, los cambios bruscos en la direccion pueden causar que
los dispositivos de retraccién previos se retuerzan y se desengranen del trombo T. Los ejemplos superan estos retos
manteniendo el engrane fijo con el trombo T cuando el vaso aumenta de didametro y/o cambia bruscamente de
direccion.

Deberia entenderse que las posiciones relativas del vaso mostradas en las figuras son a escala para facilitar la

comprensién, y no son un requisito para las ubicaciones de la porcion proximal del vaso Vp, de la porcion distal del
vaso Vg y de la porcion intermedia del vaso Vj. En algunos casos, estas posiciones pueden estar separadas por unos
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pocos milimetros entre si. Mas bien, estas posiciones representan las areas de la vasculatura en las que se requiere
la articulacion del miembro expandible 310 para mantener el engrane fijado axialmente con el trombo.

Haciendo referencia ahora a la FIG. 4, el dispositivo 400 segun la invencién puede contener una malla trenzada de
nitinol 401. Contiene un tubo exterior 402 y un cable interior de empuje/arrastre 403. El extremo distal de la malla
trenzada 404 esta conectado con el cable interior de empuje/arrastre 403. El extremo proximal de la malla trenzada
405 esta conectado con el area cercana 406 del tubo exterior 402. El dispositivo de malla 400 también puede estar
fabricado a partir de un tubo de nitinol cortado con laser.

El modo basico de funcionamiento es cuando el tubo exterior 402 es retenido sin movimiento, y el cable interior de
empuje/arrastre 403 es extraido hacia fuera del tubo exterior 402, la malla se expande (es decir, aumenta de diametro).

Cuando el tubo exterior 402 es retenido sin movimiento, y el cable interior de empuje/arrastre 403 es empujado hacia
el tubo exterior, la malla se contrae (es decir, disminuye de diametro).

Las propiedades del dispositivo pueden incluir: a) una correspondencia de uno a uno u otra lineal entre la fuerza axial
412 que se aplica en el cable de empuje/arrastre 409 y la fuerza radial 411 aplicada por la malla sobre la pared del
arteria y/o el coagulo; y b) una correspondencia de uno a uno u otra lineal entre la ubicaciéon axial del cable de
empuje/arrastre y el diametro de la malla.

Estas dos propiedades del dispositivo se describen con detalle en el documento PerFlow Device Forces Analysis
v1.1.doc. La correspondencia de uno a uno entre la fuerza axial y la radial viene dada por la ecuacion 13 (mostrada a
continuacion). La correspondencia de uno a uno entre la ubicacién axial del cable de empuje/arrastre y el diametro de
la malla viene dada por la resolucién de la primera ecuacién 2, para hallar el angulo de trenzado de la malla B y
resolviendo después la ecuacion 2 para el diametro D de la malla.

Las dos propiedades anteriores del dispositivo se caracterizan por una correspondencia de uno a uno que determina
o monitoriza las condiciones del dispositivo en la arteria, la geometria y la fuerza, por parte del dispositivo fuera de la
porcion del cuerpo. El dispositivo puede usar estas propiedades con objeto de controlar la fuerza radial del dispositivo
411 segun el diametro del arteria y la decisiéon del médico.

Puede usarse un resorte como un “generador de fuerza axial” 407. El resorte puede proporcionar diversas
caracteristicas de posicion de “fuerza con respecto al resorte”. Una alternativa es una fuerza radial constante aplicada
mediante la malla 401 sobre el coagulo en cualquier diametro de la arteria. La fuerza constante puede ser ajustada
fuera del cuerpo mediante la precarga del resorte “generador de fuerza axial” 407. Otra alternativa es la aplicacién de
una fuerza no constante por parte de la malla sobre el coagulo en cualquier diametro de la arteria. La fuerza inicial no
constante puede ser ajustada fuera del cuerpo mediante la precarga del resorte “generador de fuerza axial”.

Puede usarse un piston hidraulico como un “generador de fuerza axial” 407. La fuerza axial es proporcional a la presion
hidraulica. La presion hidraulica puede permanecer constante o ser controlada mediante un aparato de bucle cerrado
que recibe su informacion del sensor de desplazamiento 408 montado entre el tubo exterior 402 y el cable 409. Este
desplazamiento (es decir, el movimiento) 413 tiene una correspondencia de uno a uno con el diametro de la malla.
Mediante el uso del dispositivo 400, la correspondencia de uno a uno entre la fuerza axial que se aplica sobre el cable
409 y la fuerza radial que se aplica sobre la malla, puede ser beneficiosa mediante la configuracién del controlador
410 de forma que se proporcione una presion hidraulica predefinida apropiada mediante el “generador de fuerza axial”
hidraulico, que da como resultado una fuerza radial de la malla predefinida apropiada con respecto al diametro de la
arteria.

Puede usarse un medio (0 mecanismo) electromecanico como un “generador de fuerza axial”’. La fuerza axial
electromecanica puede ser constante o estar controlada por un aparato de bucle cerrado que recibe su informacion
del sensor de desplazamiento montado entre el tubo exterior y el cable. Este desplazamiento tiene una
correspondencia de uno a uno u otra lineal con el diametro de la malla. Mediante el uso del dispositivo, la
correspondencia de uno a uno entre la fuerza axial que se aplica sobre el cable y la fuerza radial aplicada por la malla
puede ser beneficiosa mediante la configuracion del controlador de forma que se proporcione “generador de fuerza
axial” electromecanico predefinido apropiado que dé como resultado una fuerza radial de la malla predefinida
apropiada con respecto al diametro de la arteria.

La fuerza axial de la malla puede ser controlada por el medico segin su observaciéon durante el procedimiento
mediante la modificacion de las fuerzas del “generador de fuerza axial”, usando el controlador del generador de fuerza
axial que es controlado con una mano, con retardo o con el dedo.

Procedimiento

Con referencia a las FIGS. 5A-5D, se introduce un microcatéter 501 sobre un cable de guia 502 en la neurovasculatura

503. El cable de guia 502 atraviesa el coagulo 504a, 504b y después el microcatéter 501 atraviesa el coagulo 5043,
504b sobre el cable de guia 502 mostrado en la FIG. 5A. El cable 502 es extraido y el dispositivo es introducido en el
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microcatéter 501 mostrado en la FIG. 5B. El dispositivo alcanza el extremo distal del microcatéter 501 y después el
microcatéter es extraido y desenvaina el dispositivo. La malla axial 505 se expande hasta un 1/3-1/2 del diametro de
la arteria 506 segun se muestra en la FIG. 5C. En este estado, el dispositivo permite la perfusion (es decir, una
perfusién aguda).

Perfusién aguda

Cuando se despliega el dispositivo, se restaura flujo sanguineo. Esto es beneficioso para la lisis del trombo, su
eliminacion y la mejoria clinica.

a. Cuando se despliega el dispositivo, el flujo sanguineo deberia ser restaurado, incluso parcialmente y/o
temporalmente.

b. Cuando se restaura el flujo sanguineo, la sangre rica en oxigeno fluye a través del trombo e inmediatamente
hasta los lechos distales. Esta ayuda a la region isquémica aturdida (en penumbra) del cerebro a comenzar el
proceso de autorrecuperacion.

c. La sangre transporta oxigeno y nutrientes al cerebro y se lleva el diéxido de carbono y los desechos celulares.
El flujo sanguineo protege contra la atrofia cerebral y la degeneracién neuronal inducidas por los procesos y las
rutas neuroquimicas que se sabe que regulan la muerte y la atrofia celular después de un episodio isquémico.

d. Cuando esta sangre rica en nutrientes es anterdgrada, lisara o digerira enzimaticamente cualquier fragmento de
trombo que se desprenda de la mayor oclusion proxima.

e. El flujo de sangre a través de la mayor oclusién préxima ablanda el trombo causando que el dispositivo se
expanda adicionalmente en el trombo, mejorando el engrane y ayudando en la eliminacién del trombo.

f. La mayor parte de los trombos son muy eritrociticos (es decir, contienen muchos glébulos rojos sanguineos).
Estos se lisan rapidamente cuando estan en el flujo sanguineo, al exponer la porcion del trombo rica en fibrina. El
flujo sanguineo contiene plasminégeno. Este puede comenzar a descomponer la matriz de fibrina.

Expansion de la malla

La malla 401 puede expandirse adicionalmente manteniendo el tubo exterior 402 en su sitio y tirando del cable de
empuje/arrastre 409 seguin se muestra en la FIG. 4. La expansion de la malla afianza el coagulo 504a y/o 504b entre
la malla 505 y la(s) pared(es) de la(s) arteria(s) 507a y/o 507b, respectivamente segun se muestra en la FIG. 5C y
%D. La extraccion de coagulo fuera del sistema arterial se realiza tirando del tubo exterior 508 mientras se mantiene
constante la fuerza radial de la malla en el coagulo para mantenerlo afianzado en la malla. El patrén de las celdas de
la endoprotesis vascular puede atrapar fisicamente el coagulo usando un acortamiento del dispositivo en el coagulo.
Esto puede permitir un mejor anclaje de la trenza en el coagulo (por oposicion a los dispositivos alternativos que
simplemente se basan en la friccion de la fuerza crénica hacia fuera para empujar el coagulo contra las paredes del
vaso). Este disefio de las celdas, que permite que el dispositivo atrape fisicamente el coagulo mientras se minimiza la
maceracion, puede trenzarse usando cables de 50-60 micrones que tienen una forma redonda (debido a que la malla
no esta cortada con laser) como contraste frente a los dispositivos alternativos en los que los elementos de la malla
(estan cortados por cable y) no son redondos.

El control de la fuerza radial puede ser realizado por:
i.) El médico mediante el uso de los métodos de cateterizacion convencionales que usan fluoroscopia:

a. Ajuste del nivel deseado de fuerza radial mediante la manipulacién del cable de empuje/arrastre.

b. Mecanismo de bloqueo — un mecanismo mecanico 601, mostrado en la FIG. 6, incluye un extremo distal 602
y un extremo proximal 603 y puede usarse para bloquear y afianzar la posicién del dispositivo alargado 308
con respecto al cable de arrastre 312. Esto permite fijar el diametro y/o regularlo hacia arriba o hacia abajo. El
mecanismo de bloqueo es un portatubos doble que en su extremo distal agarra el dispositivo alargado 308 y
en el extremo proximal agarra el cable de arrastre 312. Muchos métodos de agarre opcionales como los de tipo
portapinzas, un deslizador golpeador, un segmento inclinado, accionado bien mediante rotacion o bien
mediante desplazamiento, como se sabe en la técnica de cateterizacion médica de dispositivos de torque de
cable de guia.

ii.) La parte proximal del cable de arrastre puede ser un cable elastico o una friccion por rodillos o el uso de un
conjunto de ruedas dentadas. De ese modo, habra un movimiento largo y mas controlable entre el cable de arrastre
y el hipotubo.

iii.) Utilizar un mecanismo de compensacién que mantenga la fuerza radial:
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a. El mecanismo de compensacion 509 (FIG. 5D) puede ser una parte del dispositivo o un afiadido en el extremo
proximal del dispositivo.

b. Un posible mecanismo de compensacion es un resorte de compresion ubicado entre el cilindro externo 510
y el cable de empuje/arrastre 511 (FIG. 5D). Sin este resorte, al tirar hacia atras del tubo exterior se reducira el
diametro de la malla (por ejemplo, lo contrario que al tirar del cable).

c. Al tirar hacia atras del tubo exterior que tiene el resorte de compresion ubicado entre el cilindro externo 510
y el cable de empuje/arrastre 511 pasaran dos cosas. En primer lugar, el resorte 512 aplicara una fuerza axial
sobre el cable de empuje/arrastre 511 y mediante ésta, una fuerza radial hacia afuera sobre la malla. En
segundo lugar, cuando se tira del tubo exterior 510, éste tirara del cable de empuje/arrastre 511 y de la malla
505 conectada a ambos tubos exteriores 510, y tirard del cable de empuje/arrastre 511, mediante lo cual tirara
del coagulo 504a hacia fuera de la vasculatura 503 manteniéndolo afianzado entre la malla 505 y la pared de
la arteria 507a. Esto es posible incluso cuando el diametro de la arteria 506 aumenta durante la extraccion del
dispositivo y/o del sistema 500.

d. Para lo anterior se puede usar un resorte de compresion 512 (un indice de resorte de ~ 0,0028 N/mm) o un
embrague (es decir, un electroiman, por friccion, etc.) o incluso otra trenza o un tubo de nitinol superelastico
cortado por laser.

Opciones de la punta distal

Es necesario que la punta distal 513 sea atraumatica y/o flexible con objeto de no dafiar la pared del vaso 507a, 507b.
Esto puede conseguirse con polimeros radiopacos y/o mediante una microbobina de platino. Puede fabricarse a partir
de uno de los cables trenzados, de un tubo de nitinol cortado con laser o con un extremo recubierto con polimero de
la malla con el marcador distal.

Malla - Opciones de conexion del tubo

1. Soldeo por laser
2. Soldeo por RF
3. Pegado

4. Termosellado

Retén

Haciendo referencia a las FIGS. 7A y 7B, la malla 701 puede ser expandida hasta un diametro maximo predefinido
utilizando un tubo (es decir, un retén) 702 en la malla 701 sobre el cable de arrastre/empuje 703 que esta conectado
al extremo proximal 704 de la malla.

Disenos alternativos de la malla

Ademas de la malla formada por 8-24 cables, el dispositivo puede ser construido en las siguientes variantes:

Tubo de nitinol cortado con laser — celda cerrada
Decapado y soldeo

Patrones de trenzado alternativos

Ademas, la trenza puede fabricarse con cables radiopacos adicionales.

Ademas, la trenza puede fabricarse con cables planos con objeto de usar menos cables pero obtener una
estructura estable

Ademas, la trenza puede fabricarse con cables planos que yacen en una posiciéon perpendicular con objeto de
cortar el coagulo.

La trenza puede ser termoendurecida en un didmetro maximo abierto (4 mm), o en una posicion colapsada
(0,5 mm) o en una posicion intermedia (1,5 mm), después, cuando el dispositivo se expanda inicialmente, lo hara
en la posicion establecida.

Una posible configuracion es hacer que el sistema, en la posicién de reposo, parezca y actie como un cable de
guia con un diametro de entre 0,35 mm y 0,45 mm (entre 0,014" y 0,018"), con ello, simplemente con el
microcatéter, el dispositivo penetrara en el coagulo, después el resto del procedimiento sera exactamente como
antes.

El dispositivo trenzado puede ser fabricado como un dispositivo largo (mayor de 30 mm menor de 100 mm). El
médico desenvainara el microcatéter desde el dispositivo hasta una longitud adecuada para la extraccion del
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coagulo segun la longitud del coagulo. Puede ser una longitud de coagulo de + 20 mm, por ejemplo.

Extraccion del coagulo

El cilindro interior es extraido axialmente, el dispositivo es acortado axialmente y se expande adicionalmente
radialmente debido a la relacion entre la longitud del dispositivo L y el diametro D (véase la siguiente Ecuacion 3). El
arbotante del dispositivo aplica una fuerza (o presion) radial sobre el coagulo elastico contra la pared de la arteria. En
esta fase, el coagulo, que esta afianzado entre el arbotante y la pared de la arteria, puede ser extraido de forma segura
tirando proximalmente de la totalidad del traqueteo. La presion radial P aplicada por el dispositivo se superpone con
la presion elastica Pr y la presion aplicada por el movimiento axial PL P = Pr + PL.

a. Pr esta definida por la Ecuacion 14 o la Ecuacién 17, por la geometria inicial del dispositivo (Do y Bo) y por el
diametro de la arteria como D. Nétese que, en el caso de que D > Do, el valor de Pel es negativo.

b. Pi puede calcularse mediante la aplicaciéon de la misma metodologia de energia descrita en la Ecuacion 8 hasta
la Ecuacioén 13, mientras que la fuerza axial F es la fuerza del cilindro.

Propiedades geométricas

La relacién entre la geometria de la posicion nominal y la libre esta dada por la Ecuacion 1:

Dy cos(B)
cos(f,)

Ecuacion 1 D =

Ecuacien2 L = Lo+ o= LO[::—:((::—))J
0

Do, Lo y Bo son el diametro medio, la longitud y el angulo de calaje de la posicion libre. D, L y 3 son la longitud del
diametro y el angulo de calaje nominal (implantado) medio. La divisién de la Ecuacién 2 por la Ecuaciéon 1 produce
una relacién simple entre la longitud del dispositivo L y el diametro D y:

Ecuacion 3 = K, tan(53)

= b

0

Ko =D tanhy)

La Ecuacion 3 siembra que es posible controlar el diametro del dispositivo D mediante la manipulacién del dispositivo
L, y viceversa.

Propiedades mecanicas

A partir de la ecuacién para la accién de carga sobre un resorte helicoidal de bobina abierta con los extremos libres
para rotarlo, puede demostrarse que la accidon de carga axial F sobre el dispositivo viene dada por la Ecuacion 4:

Ecuacion 4 F =2Nw*

GI, [ 2senp N El tan(B)( 2cos(B) i
k3 i k3 k3 ’

3

en la que ki, ke, ks son constantes, determinadas por la geometria de posicion libre, dada por la Ecuacion 5

_sen(2f,) _ 2cos*(B,) P
- D, ' D, > cos(B,)

Ecuacion 5 kl

I'y Ip son el momento de inercia y el momento polar de inercia del cable, respectivamente.

Para un cable de seccién transversal circular con un diametro d, | y Ip vienen dados por la Ecuacion 6:
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4 4
Ecuacion 6 [ = ﬂ y jp =2] = ed
64 32

E y G son las propiedades mecanicas del material, el médulo de elasticidad y el moédulo de rigidez, respectivamente,
Bo y B son el angulo de calaje libre y nominal. Nw es el numero total de filamentos. Para el propésito del disefio, es
conveniente expresar la carga axial F en términos del didmetro del dispositivo nominal D y de los parametros de
posicion libre. La expresion explicita para la carga axial F del dispositivo realizada por los filamentos de seccion
transversal redonda, la Ecuacion 7:

Ecuacion 7

aNweos? B,d* D ’ D D,Y
F=——">T—"2_*|2G{.]1-| =—cos - —E{| =—-1|J| == | —cos?
16D§ [Du ﬁo} senfy D, ( D By

La presién radial media Pa se calcula mediante el uso de la ecuacién de energia. Considerar una succion de la de la
longitud L y del diametro D en una posicion arbitraria. Bajo la accion de la fuerza axial F, el dispositivo se extiende en
una longitud incremental dL y disminuye su diametro en una longitud incremental dR (D = 2R), de forma que la energia
dW esta dada por:

Ecuacion 8 dW= FdL

También podemos producir la misma desviacién dL y dR mediante la aplicacién de una presién radial Pa en una pared
imaginaria alrededor del dispositivo, accién sobre un area DL, de forma que la energia dW esta dada por:

Ecuacion 9 dW=ParrDLdR
m
La igualacion de la (Ecuacion 8) y de la (Ecuacién 9) produce:
Ecuacion 10
g 2F dL_2F dLdp
7DL dD  7DL dff dD

Dado que D es una funcién explicita de 3, usando la Ecuacion 1, sustituyendo Bo y Do por B y D en una posicion
arbitraria.

Ecuacion 11

d_ﬁu(ﬂ}_l __cos(By) 1
apD \dp | D,sen(B) - kysen( )

Y usando la Ecuacién 2, sustituyendo & por dL:

dL _ mcD, cos(f)
dp~ cos(f,)

Ecuacion 12

Y por lo tanto

__ 2Fc 2F
DLtan(f) #D*tan’f

Ecuacion 13 Pa =

La presion radial local es la carga soportada por el dispositivo Perflow asumiendo una superficie imaginaria igual al
area bloqueada alrededor del dispositivo: TDL/(1-PI)
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_ Pa
)

Ecuacion 14 P,

La aproximacion del dispositivo Pl puede llevarse a cabo usando la siguiente ecuacion simplificada:

W2 sena
Ecuacién 15  PI[%]~100* Y
cuacion %] (Wﬁ sena +2Wd +d* ]
En la que Wn esta dado por:
D, d

Ecuacion 16 W, = -
Ny, cos(By) sen(2pBy)

Para el propdsito del disefio, es conveniente expresar la presién radial media en términos de los diametros D. La
expresion explicita de la presion radial media del dispositivo formado por filamentos con una seccién transversal
redonda (diametro d) es como sigue:

Ecuacion 17

Nwcos® B,d*

Pa =

¥ 2G4, /11— £cos B
D i D,
8D; lm[Ecosﬁo

[i]

Esta es la ecuacion para la presion radial elastica del dispositivo y se indicara posteriormente también como Pel. Se
puede convertir desde el angulo de calaje inicial fo al angulo de trenzado inicial ao en la Ecuacién 7 y en la Ecuacion
17 mediante el uso de la relacién Bo = n/2-ao/2

La "fuerza radial" es un valor que puede ser presentado en los métodos de medicién como la prueba de pelicula fina.
En esta prueba se realiza una medicion de los cambios en el diametro con respecto a la fuerza mientras el dispositivo
es comprimido perimetralmente a lo largo de 360 grados. La fuerza radial Fr en fuerza por longitud unitaria puede
calcularse siguiendo el resultado de la Ecuacion 17 mediante la Ecuacion 18:

Pa
Ecuacion 18 Fr=—

7D

Aplicaciones adicionales

* Abrir vasos bloqueados por debajo de la rodilla.

« Utilizar cualquiera de los dispositivos descritos en el presente documento como un globo para la apertura de
arterias cervicales estrechadas sin ninguna necesidad de detener el flujo sanguineo, y/o mientras se mantiene el
control de la fuerza radial.

» Para su uso como un puente temporal del cuello de un aneurisma durante la oclusién de un aneurisma con bobinas
de embolizacién. Los globos pueden usarse para llevar a cabo un “remodelado del cuello de un aneurisma” si no
puede usarse una endoprétesis, normalmente en tratamientos por la ruptura del aneurisma. Cuando se usan globos
para remodelar del cuello del aneurisma, normalmente da como resultado la detencién del flujo. Con los
dispositivos descritos en el presente documento, puede llevarse a cabo un “remodelado del cuello” impidiendo que
las bobinas entren en la arteria parental sin una detencidn del flujo. Puede mitigarse el riesgo de un ictus isquémico.

» Para su uso como un tratamiento de un vasoespasmo cerebral durante un ictus hemorragico o un dafio arterial.
Pueden usarse globos durante este procedimiento. También se lleva a cabo una terapia médica (nimodipino y/o
verapimilo). Con los dispositivos descritos en el presente documento, puede llevarse a cabo una “angioplastia” del
vaso vasoespastico sin una detencion del flujo. Puede mitigarse el riesgo de un ictus isquémico.
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Aspectos adicionales del sistema de terapia y uso

* Cuando se trata una oclusién en un vaso sanguineo cerebral pequefio y delicado, puede haber unas ventajas
clinicas significativas en la limitacion del numero de estructuras intravasculares que se hacen avanzar hasta la
oclusion, proporcionando un control preciso sobre (y cuando sea posible, limitando el nimero de) los movimientos
de engrane entre los dispositivos intravasculares y la oclusion (y/o la pared del vaso adyacente), y limitando el
tiempo total durante el cual el vaso esta sometido a los dispositivos intravasculares durante un tratamiento global.

» Antes de hacer avanzar un dispositivo de terapia hasta la oclusién, la obtencién de imagenes con contraste puede
ayudar a indicar una ubicacién de una oclusion y proporcionar una indicacién de la longitud de la oclusién global.

* Las oclusiones identificadas pueden incluir mas de un material, y a menudo incluyen materiales embolicos muy
diferentes que tienen diferentes propiedades. Antes de acceder a la oclusién, las imagenes pueden no indicar de
forma precisa las ubicaciones y/o los tamafios de las estructuras que forman una oclusién global.

» Los tratamientos preferidos para el abordaje de las diferentes oclusiones pueden diferir significativamente sobre la
base tanto de los materiales que forman las oclusiones como de las estructuras formadas por esos materiales.

* Ventajosamente, los dispositivos descritos en el presente documento pueden facilitar las terapias de un paso (o
casi de un paso), en las que se hace avanzar un unico dispositivo de tratamiento a lo largo de un cable de guia
que se extiende a través de la oclusion. La expansion suave y controlable del dispositivo bajo una guia por imagen
puede ayudar al usuario a caracterizar el material de la oclusion, y también puede usarse después en respuesta
para aplicar la terapia apropiada.

° El engrane del dispositivo con el material oclusivo puede indicar que gran parte o la totalidad de la oclusion
comprende un material blando relativamente benigno. Ese material puede, en algunos casos, ser sometido a un
lisado (con o sin agentes de lisado) después de haber sido fragmentado de una forma suave y controlable mediante
un movimiento relativo del cable de empuje-arrastre y del tubo exterior.

° Opcionalmente, la maceracion de parte o de la totalidad de los materiales oclusivos puede llevarse a cabo
mediante una suave expansion y contraccién del dispositivo usando los miembros de empuje/arrastre, sin tener
que recurrir a un desenvainado repetido del dispositivo (aunque en algunas realizaciones, dicha maceracion a
través del desenvainado y reenvainado repetitivo puede emplear la autoexpansion para la maceracion.

° Cuando sea apropiado, después de la maceracion de la mayor parte de una oclusién que esta formada por un
material blando, puede mantenerse una pequefa estructura de trombo sdlido remanente contra la pared del vaso
y arrastrarse proximalmente hasta un dispositivo de captura mediante la expansion segura del dispositivo hasta un
tamafo que aplica una fuerza de engrane deseada

° El engrane del dispositivo con el material oclusivo puede indicar que gran parte o la totalidad de la oclusion
comprende un material duro y flexible. La expansion controlada del dispositivo para engranar y tirar de la pared del
trombo solido proximalmente puede estar limitada para evitar un engrane excesivo del dispositivo / la pared y/o del
trombo / la pared, etc.

° El extremo distal del dispositivo puede contemplarse como una trampa de particula distal que reduce la incidencia
de émbolos distales por el procedimiento (PDE) y mejora los resultados clinicos. El ensayo SWIFT observé algunos
casos de émbolos distales para los dispositivos alternativos, y la disminuciéon de los PDE puede mejorar los
potenciales resultados de los dispositivos de trombectomia en el tratamiento del ictus agudo. El extremo distal del
dispositivo, que es posterior al coagulo, conserva el diametro del vaso, de forma que cualquier particula que se
desprende del coagulo tiene una elevada posibilidad de no pasar el extremo distal.

Aunque los ejemplos de realizaciones se han descrito con cierto detalle por claridad de comprensién y a modo de
ejemplo, pueden implementarse diversas modificaciones, cambios y adaptaciones, en el ambito de la invencidn, segun
se define en las reivindicaciones anexas. Ademas, cualquier tamafio mencionado son ejemplos de directrices para el
experto en la materia y por lo tanto no representan necesariamente limitaciones relativas al tamafio y/o a la proporcion
de las realizaciones de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para la compresién y la eliminacion de un trombo para aumentar el flujo sanguineo a través de un
vaso, dispositivo que comprende:

un tubo exterior (402) que tiene un extremo proximal y un extremo distal, estando el tubo dimensionado para ser
dispuesto de forma deslizable en el interior de un microcatéter, tubo que tiene un miembro expandible (401)
adyacente al extremo distal; un cable de empuje/arrastre (403) dispuesto de forma deslizable en el interior del tubo
exterior, cable que tiene un extremo proximal y un extremo distal, estando el cable configurado para ser accionado
desde el exterior del cuerpo, estando el cable acoplado al miembro expandible en el extremo distal (404) del
miembro expandible;

en el que el miembro expandible esta configurado para ser aumentado de diametro desde un didmetro en el estado
natural hasta un primer diametro mayor, y ejercer una fuerza radial cuando se aplica una componente de fuerza
axial en el extremo proximal (409) del cable tirando del cable de empuje/arrastre, desplazando axialmente el cable
de empuje/arrastre con respecto al tubo; y en el que dicho miembro expandible comprende una pluralidad de cables
enrollados en espiral y tejidos en una configuracion definida por el nimero de cables, la seccion transversal de los
cables y la distancia entre los cables, de forma que el miembro expandible es expandible para comprimir no
uniformemente el trombo a lo largo de un eje definido por el miembro expandible y engranar de forma fija los cables
al trombo, y las porciones del trombo menos comprimidas, entre las porciones del trombo comprimidas en contacto
con dichos cables, sobresalen hacia un eje central del vaso entre los cables en un angulo de la pendiente a que
representa un grado de engrane entre el cable y el trombo.

2. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que se aplica una componente de fuerza axial en el extremo proximal
del cable de empuje/arrastre tirando del cable de empuje/arrastre mediante un resorte (407) ubicado en un extremo
proximal del cable de empuje/arrastre y acoplado al cable de empuje/arrastre.

3. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en el que el miembro expandible esta configurado
para ser disminuido de diametro cuando se aplica una componente de fuerza axial en el extremo proximal del cable
de empuje/arrastre empujando el cable.

4. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que dicha pluralidad de cables de dicho
miembro expandible esta configurada, en respuesta al movimiento de dicho cable de empuje/arrastre, para comprimir
divergentemente un trombo en el interior de un vaso mediante la aplicacién de una primera fuerza de engrane sobre
las porciones del trombo maximamente comprimidas en contacto con los cables, en el que la primera fuerza de
engrane comprende la componente de la fuerza radial que actiua en las porciones del trombo maximamente
comprimidas, y en el que durante la retraccion, los cables aplican adicionalmente una componente de fuerza axial, y
en el que la componente de la fuerza radial y la componente de la fuerza axial comprenden conjuntamente una primera
fuerza de engrane movil.

5. El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que dicho miembro expandible esta configurado adicionalmente para
expandirse hasta un segundo diametro que es mayor que dicho primer diametro, con objeto de mantener o de
aumentar dicho angulo de la pendiente.

6. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que el miembro expandible esta configurado
para expandirse hasta aproximadamente 6 mm de diametro en un estado de maxima expansion.

7. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que dicha pluralidad de cables comprende un
total de hasta 16 cables entrelazados para formar el miembro expandible, y en el que la distancia axial entre los cables
cruzados longitudinalmente es de hasta 3,5 mm cuando el miembro expandible esta expandido hasta 2 mm de
diametro, y en el que la distancia axial entre los cables cruzados longitudinalmente es de hasta 2,4 mm cuando el
miembro expandible esta expandido hasta 4 mm de diametro.

8. El dispositivo de la reivindicacion 4, en el que la fuerza axial y la fuerza radial representan una relacién lineal,
comprendiendo la componente de la fuerza radial una mayoria de la primera fuerza de engrane movil.

9. El dispositivo de la reivindicacién 4, en el que la fuerza axial y la fuerza radial representan una correspondencia de
uno a uno proporcionada por la ecuacion:

_ 2Fe  2F
DLtan(f) =D’ tan’ S

en la que:

Pa = presion radial media
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F = fuerza axial

L = longitud del dispositivo

D = diametro del dispositivo
B = angulo nominal de calaje.

10. El dispositivo de la reivindicacién 2, en el que el resorte proporciona, mediante la precarga del resorte (407), varias
posiciones del resorte con respecto a la fuerza en las que se ajusta una fuerza radial aplicada por el miembro
expandible sobre el trombo.

11. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que una cantidad de fuerza radial ejercida
por el miembro expandible se aumenta o se mantiene segun aumenta el tamafo del diametro del vaso, para mantener
el engrane con el trombo.

12. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en el que el miembro expandible esta configurado
para ser disminuido de diametro cuando se aplica una componente de fuerza axial en el extremo proximal del tubo al
tirar del tubo.

13. El dispositivo seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en el que hay configurado un retén (702) en forma
de un tubo en dicho cable de empuje/arrastre, limitando dicho retén el movimiento de dicho cable para limitar la
expansion de dicho miembro expandible hasta un diametro predefinido.

14. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en el que hay un embrague ubicado entre dicho
tubo exterior y dicho cable de empuje/arrastre.

15. El dispositivo de una cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en el que dicha pluralidad de cables de dicho miembro

expandible esta configurada para no cortar el trombo tras la expansion, manteniendo o aumentando asi dicho angulo
de la pendiente durante la expansion de dicho miembro expandible.
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FIG. 2D

FR =1 donde la mitad del arbotante esta incluida en un coagulo de rigidez infinita:
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FX - Fuerza axial del dispositivo normalizada
sobre el coagulo antes de resbalar
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FIG. 2E
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