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Esta invencidn se refiere a catéteres y técnicas
para descargar y aplicar energia lasérica a un punto de-
terminado dentro del cuerpo humano.

Aunque, desde hace mucho tiempo, se vienen recono-
ciendo las posibilidades tedricas en medicina de la ener-
gia lasérica. su empleo practico se ha limitado Gnicamen-
te a unos cuantos tipos de de procedimientos. En términos
generales, los procedimientos en los que se ha usado la

energia lasérica para el tratamiento han sido en partes
20000

ciaramente expuestas y facilmente accesibles del cuerpo,

como son la piel y los ojos del paciente. Aunque se ha’

sugerido durante cierto tiempo que la energia lasérica

podria ser Gtil para la recanalizacidén de vasos sangui-

.
¢o e

neos obstruidos al objeto de eliminar la obstruccidn de

esos vasos, no se ha desarrollado todavia un sistema que

resulte practico y satisfactorio. Un obstéculo fundameh=""’

tal para el desarrollo de técnicas de apli;acién de la-..

energia lasérica a los vasos sanguineos ha constituido.."..

el problema de cémo entregar el rayo lasérico con prec

-‘d-o

sién a la zona vascular a tratar y, después, cédmo aplicar
de una forma controlada el rayo lasérico a fin de elimi-
nar el material bioldgico que provoca el bloqueo sin da-
fnar ni afectar adversamente por cualquier otra causa al
sistema vascular del paciente. Las dificultades presenta-
das se han venido a sumar a las limitaciones dimensiona-
les que hay que imponer a cualquier catéter que haya de
insertarse en un vaso sanguineo, en especial si estos
vasos sanguineos son estrechos, como las arterias corona-
rias que pueden tener lumenes del orden de 1,5 a 4,5 mi-

limetros de diémetro.




20

25

30

Entre las dificultades que intervienen se halla la
forma de colocar y situar el extremo distal del catéter
de modo que quede puesto correctamente en relacibén con la
obstruccién. Las propuestas hechas hasta ahora, que in-
cluian el empleo de fibras 6pticas suplementarias para
transmitir luz de iluminacién al vaso sanguineo en conjun-
cidén con otros grupos de fibras que permitieran la obser-
vacidn _visual del interior del referido vaso, no han re-
sultado practicas porque son demasiado grandes y rigidas

para su empleo en arterias estrechas. Otra dificultad que ,

se ha presentado es la de que, en muchas ocasiones, puede °

haber materiales, como la sangre, en-la zona que queda en-

tre el punto de emisién del rayo laser en el extremo de

.
®eoee

la fibra y la obstruccién. Este material puede obstaculi-
zar la via déptica. La sangre puede quemarse en la punta

emisora distante de la fibra, lo cual se traduciria en *°°°°

sobrecalentamiento y destruccidén de la fibra dptica. Adn.,-

existe otra dificultad y es la de que el catéter que héy&:

que hacer avanzar hasta arterias pequefias y situadas al.;‘;
distancia tiene que ser muy flexible para poder hacer cur-
vas bruscas y de pequefio radio a fin de llegar a esas ar-
terias. Por otra parte, el catéter tiene que tener un dié-
metro pequefio y. sin embargo, lo suficiente para poder

ser empujado y manipulado desde el extremo proximal del
mismo sin que se retuerza o flexe al ir avanzando dentro
de los vasos sanguineos del paciente. Otra caracteristi-
ca muy deseable de este catéter es la de que pueda propor-
cionar comunicacibédn de fluido desde el extremo proximal

al distal del catéter para permitir la infusidén de 1i-

quido © hacer medidas de presidén. El desarrollo de un
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catéter practico que permita alcanzar todos los fines
precedentes evitando, al mismo tiempo, las dificultades
indizadas y otras que pudieran surgir, ha demostrado ser
un problema de gran importancia.

Aunque en el pasado se han propuesto muchos caté-
teres laséricos, ninguno ha demostrado ser util, por lo
menos en un cierto grado practico. Todos eilos adolecen
de una o mas de distintas dificultades. Entre los propd-
sitos generales de la invencidn, estd el de proporcionar

un sistema de catéter practico y efectivo en virtud del

cual pueda entregarse energia lasérica a lugares selecs °*
cionados de los vasos sanguineos del paciente con preci-
sién y bajo control. vose
El catéter debe poder utilizarse con un alambre""a
guia y a este propdésito estd hecho. Un lumen central, que
recibe al alambre guia, se extiende integramente a lo +++--

largo del catéter y estd abierto en el extremo distal hg.:
este catéter. El catéter tiene un didmetro exterior muy ™ .
pequefio, del orden de 1,5 milimetros, y es lo suficienﬁ%{}
mente reducido como para podér avanzar profundamente en
los mds estrechos vasos sanguineos del pacientes

Dentro de la pared del catéter hay una serie de
fibras épticas. El extremo distal del catéter incluye una
tapa cilindrica épticamente transparente que cubre y pro-
tege los extremos distales de las fibras épticas. La ta-
pa tiene una abertura central que define la abertura de
salida distal del 'umen, definiendo el extremo distal de
la tapa una configuracidén anular, semejante a un anillo,

alrededor de la citada abertura. Los extremos distales de

las fibras 6pticas estdn montados firmemente con respecto
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a la tapa de cierre, de tal modo que la luz emitida por
las fibras pasa a través de la parte anular distal de 1la
tapa y se emite desde la cara extrema distal en forma de
anillo de esa tapa.

El extremo proximal del catéter incluye un racor
de derivacién desde el que se extienden varios tubos,ha-
biendo uno que recibe el extremo proximal de cada fibra
éptica. El extremo proximal de cada tubo tiene un conec-
tor mediante el cual las fibras épticas pueden conectar-

se individualmente a una fuente de luz lasérica. Cada una

de las fibras épticas es independiente de las demés y ¢a-'

da una de éstas puede utilizarse y controlarse con inde-
pendencia de las otras, si as{ se desea. Tente
Otro tubo que se prolonga desde el racor proximal’*’

en el extremo proximal del catéter, se halla en comunica-

cidén con el extremo"proximal del lumen central del catde:’

ter y proporciona acceso a un alambre guia. El alambre'.’,.

guia puede tener un diimetro muy pequefio y ser orientabhh-
como el que se d;scribe en la solicitud de patente norfé{}
americana 421.315 sometida el 22 de septiembre de 1982.
La seccién transversal y forma del alambre gufa y del 1lu-
men del catéter son tales que cuando estd en su lugar el
alambre guia, queda adecuada &rea de flujo dentro del 1lu-
men como para permitir la toma de medidas de presidn en
el vaso sanguineo mis alld del extremo distal del caté-
ter y, asimismo, la circulacién de liquidos por el lumen.
En otro aspecto de la invencidn, el catéter esté
construido para que sea muy flexible a fin de que se

adapte y pueda seguir vias curvas muy pronunciadas y de

radio relativamente pequefio a lo largo del sistema vascu-
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lar del paciente. E1 catéter incluye una pared compues-
ta en la que hay un nicleo interior, en el que se forma
el lumen central, y una vaina exterior. Esta vaina no va
fija al nicleo y tiene libertad de deslizarse y desplazarse
longitudinalmente en relacidén con el niicleo cuando se fle-
xa el catéter. El nicleo estd formado de modo que incluye
una pluralidad de acanaladuras que se extienden longitudi-
nalmente por la superficie exterior de dicho nicleo. Las
acanaladuras alojan las fibras épticas individuales. Es-

tas fibras se retienen dentro de las acanaladuras por me-.,

dio de la vaina envolvente que, aunque no va fija al nua-

cleo, estd dimensionada de modo que cubra las acanaladu-

ras e impida que las fibras se salgan de sus respectivas

acanaladuras. Las fibras se pueden desplazar en libertad

longitudinalmente dentro de las acanaladuras. Cuando se

flexa el catéter, todos los componentes capaces de extgn:'

derse longitudinalmente quedan libres de desplazarse a **'

fin de reducir al minimo la resistencia a la flexidén. "+'*
Ademds, la flexibilidad del catéter compuesto aumenta ;ﬁé}
mas por la formacidén del niicleo en una configuracién ar-
ticulada. El nilcleo esta formado de modo que incluye
muescas periféricas de diametro reducido situadas en lu-
gares espaciados a lo largo de todo el eje del nucleo.

Las secciones muescadas son mis flexibles y permiten que
se flexe el catéter hasta curvas de radio muy pequefio. La
flexibilidad del catéter puede variar a lo largo de su
longitud si se modifica el espaciado longitudinal entre
las muescas.

Entre los objetos de la presente invencidén estd el

de proporcionar un catéter lasérico orientable de pequefio
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diametro que sea muy flexible y maniobrable.

Asimismo, entre los objetos de la invencién esté
el de proporcionar un catéter lasérico que se pueda co-
locar mediante el uso de un alambre guia.

Otro objeto de la invencién es proporcionar un ca-
téter lasérico que tenga un lumen central adaptado para
recibir un alambre guia y en el cual el lumen permita la
comunicacién de fliido desde el extremo proximal al dis-

tal del catéter para poeder hacer medidas de presién y que .

fluya el liquido mientras el alambre guia estd en el lus-

men .
Otro objeto de esta invencidn es proporcionar un
" a6e U..

catéter lasérico del tipo descrito en el que la punta de

las fibras esté aislada para proteger a esas fibras.
Otro objeto de la invencidn es proporcionar un ca-

téter lasérico que tenga una pluralidad de fibras dpticas

que se extienden a lo largo del catéter para descargar la.

energia lasérica, y en el cual las fibras individuales-‘....
tienen racores de conexibén independientes,y la transmié;SH'
de energia por las fibras es controlable con independencia
mutua entre ellas.

Otro objeto de la invencidén es proporcionar un ca-
téter del tipo descrito en el que los objetos de la inven-
cibébn se consigan dentro del contexto de un catéter de pe-
quefio didmetro exterior, del orden de 1,5 milimetros.

Todo lo precedente y otros objetos y venta}as de
la invencién se apreciardn més completamente siguiendo la
descripcién que se da a continuacidén y haciendo referen-

cia a los planos que la acompafian, en los que:

La FIG. 1 es una ilustracidén fragmentada del ca-
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téter con un alambre guia que se extiende a todo lo largo
del mismo;

La FIG. 2 es una ilustracién isométrica de la par-
te distal del catéter abierta y mostrando un corte de la
misma a un cuarto (ampliado);

La FIG. 3 es una seccién longitudinal de la regiébn
distal del catéter;

La FIG. 4 es una ilustracibén longitudinal de una
seccidén del eje del nicleo principal a la que se le ha

quitado la vaina para ilustrar la naturaleza articuladq

del eje del nicleo; y .

La FIG. 5 es una seccibn transversal ampliada del

»
s o8 8V

catéter vista a lo largo de la linea 5-5 de la FIG. 3 &on

la posicién del alambre guia dentro del lumen ilustrada
de forma esquematizada;
La FIG. 6 es una vista frontal del extremo distakse

del catéter como se ve a lo largo de la linea 6-6 de la.; .

FIG. 3; S

La FIG. 7 es un diagrama lateral de la punta di;ﬁ{}
tal del catéter ilustrando la configuracidn de los rayos
luminosos emitidos desde el extremo distal del catéter;

Las FIGS. 7A, 7B y 7C son diagramas de los rayos
emitidos desde el catéter que tiene cuatro fibras o6pticas
tal como se ven a lo largo de los planos de la imagen in-
dicadosen 7A-7A, 7B-7B y 7C-7C de la FIG. 7.

La FIG. 1 ilustra el catéter, indicado generalmen-
te con el nimero de referencia 10, con un alambre guia,
indicado. por lo general, con 12, que se extiende a 1lo

largo del catéter. El alambre guia 12 se muestra con su

extremo dital 14 proyectandose por el extremo distal del

&
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catéter 10 y con su extremo proximal 16 extendiéndose y
quedando expuesto por el extremo proximal del catéter 10.
El catéter 10 tiene una parte principal alargada 18 que,
a titulo Ynicamente de ejemplo, puede ser del orden de
160 centimetros de longitud. El alambre guia puede tener
unos 180 centimetros de longitud, o ma&s. Como se descri-
bird mé&s detalladamente, la invencién permite que el ca-
téter tenga una parte principal 18 con un difmetro exte-
rior del 6rden de 1,5 milimetros. Hay un racor de deriva-

cién 20 moldeado firmemente en el extremo proximal de 1la

L
L J .‘,

parte principal 18 del catéter 10 y una pluralidad de tuse’
bos 22 que se extienden proximalmente desde el racor 20,
Los tubos 22 tienen el propdsito de llevar las fibras 6 Ol
ticas, que se describen a continuacidén, estando proviétB:
cada uno de esos tubos 22 de una sola fibra y teniéndo un
conector 24 en su extremo proximal por el que la fibraees.>

- P

dentro de cada uno de los tubos 22 se puede conectar & .° .

una fuente de luz lasérica. AR

-
LR

El catéter 10 incltuye un tubo flexible adicionag'i}
26 que se extienden proximalmente desde el racor 20 que
comunica con un lumen que se extiende por el catéter y
por el que se puede pasar el alambre guia 12. El1 tubo 26
tiene un racor 28 en su extremo proximal. El racor 28 pue-
de ser un Luer-Lok para permitir que el tubo 26 se pueda
conectar facil y rdpidamente a dispositivos de infusién
de liquido y/o de control de presidén. El racor 28 se pue-
de cunectar a un racor en Y convencional para permitir el
control del alambre guia 12 al mismo tiempo que permite

la infusién de liqiido y el control de presién.

La parte principal 18 del catéter 10 incluye un
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9.

nicleo interior alargado 30 que va rodeado por una vaina
exterior alargada 32. Como se ilustra detalladamente en
las FIGS. 2-5, el nﬁéleo interior 30 tiene un lumen 34

que se extiende centralmente a lo largo y dentro del ni-
cleo 30. E1 lumen 34 puede ser de seccidn transversal cir-
cular, aunque en la forma preferida no es circular, como,
por ejemplo, formando cuatro lébulos segin ilustra la

FIG. 5 con caras alternadas 36 y 1l6bulos semejantes a aca-
naladuras 38. Los 10bulos 38 cooperan con el alambre guia
12, que tiene una seccién transversal circular (ilustradé‘ﬁ
esquematicamente en la FIG. 12),para definir un érea ai:%::
pliada de flujo de seccidn transversal en el espacio que
queda entre el alambre guia 12 y la superficie interior,
definidora del lumen del nicleo 34, El alambre guia 12 .y..%
el lumen del nicleo 34 estan dispuestos para que quede un
espacio libre dentro del lumen 34 que permita la circula--

tSdep ¥

cidén del liquido y la toma de medidas de presidén por el ., ”.

.
l'"

lumen 34 mientras esté dentro de €l el alambre guia 124---

.
AR &R

El tubo proximal 26 estd conectado dentro del racor 20 - .

al nucleo 30 de tal modo que el lumen 34 se halla en comu-
nicacién con el lumen del tubo 26.

El nicleo 30 tiene -también una pluralidad de aca-
naladurss 40 espaciadas por la periferia y extendiéndose
longitudinalmente. Cada una de las acanaladuras 40 reci-
be una guia de onda, que puede ser una fibra 6ptica 42
adaptada para transmitir energia radiante, como, por
ejemplo, luz lasérica. Las fibras épticas 42 no van fijas
dentro de las acanaladuras 40 y se las permite desplazar-
se longitudinalmente dentro de esas acanaladuras al fle-

xarse el catéter. Los extremos distales de las fibras 42
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van fijos dentro de la parte distal del catéter delmodo
que se describira a continuacidén. Los extremos proxima-
les de las fibras 42 pasan por el racor 20, se extienden
por los tubos flexibles 22 y se fijan por sus extremos
proximales dentro de los conectores 6pticos 24. Los tubos
22 se fijan dentro del racor720 Y el racor se forma para
preporcionar una transicidn y paso suave-a las fibras 42
desde las acanaladuras 40 a través del racor 20 para lle-

gar a los tubos 22.

L3
Psav s

La vaina exterior 32 cubre al nicleo 30 y a las fi-.

~ =

bras 42 y sirve para retener a esas fibras dentro de las

.
-

acanaladuras 40. Salvo por 1o que se refiere a sus cone-
T .o"n
xiones al catéter por sus extremos proximal y distal, la

Sfanw

vaina 32 tampoco va fija al nicleo 30 ni a las fibras 6p-
ticas 42. En consecuencia, no hay puntos de fijacidén a

todo lo largo del catéter entre el nicleo 30, las fibras

(O]

opticas 42 o la vaina 32, lo que hace gque aumente el gra=-"

» .
M o

do de flexibilidad del catéter reduciendo al minimo la res"

va g
-
« o

sistencia interior a la flexién de dicho catéter. ‘e
La vaina 32 estéd formada preferiblemente por un

material térmicamente contraible,como el PTFE, y se apli-
ca por contraccién térmica alrededor del ntcleo 32, pero
no en un grado de apriete que pudiera perjudicar la li-
bertad de la vaina y del nicleo para desviarse en rela-
cidén mutua cuando el cateter se flexa. A titulo de ejem-
plo, el nicleo puede tener un diémetro del orden de 0,046"
y la vaina uno interior de aproximadamente 0,050", as{ co-
mo un espesor aproximado de pared de 0,003", lo que deja
un espacio libre muy pequefio entre el nlcleo y la vaina.

La flexibilidad del catéter se eleva alin mas por
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11.

la formacién del nlGcleo 30, la cual se define por una
serie de segmentos articulados. l.a FIG. 4 ilustra parte
del nucleo en la que puede verse que este Ultimo esté
provisto de una pluralidad de muescas circumfereﬁciales,
longitudinalmente espaciadas, 44. Las muescas separan Yy
definen el nicleo en una pluralidad de segmentos de nucleo
dispuestos en serie, 46, conectados por segmentos de cone-
xi6n de menor diémetro y mas cortos, 48. La configuracidn

de los segmentos 46 articulados del nicleo eleva la flexi-

" a5y _ &

bilidad del nucleo 30 y, en consecuencia, aumenta la del -

[ I
-
w

catéter compuesto. Los segmentos de conexidén 48 son de

menor didmeiro y presentan menos resistencia a la flexidn,
el

de modo que la fuerza de flexidén aplicada al catéter hace
L)
LEN XN

gue el nidcleo se flexe por los segmentos de conexidén 48.

Estos segmentos de conexidn 48 pueden estar espaciados a

*
o_we

las mismas distancias a todo lo lar,o del catéter para

>
-
"

proporcionar un grado uniforme de flexibilidad al catéter-

~‘J\d.1

en toda su longitud. Sin embargo, si se desea variar 18
flexibilidad del catéter en cualquier purto, se puede c&é;i}
sequir modificando el espaciado de los segmentos de cone-
xién 48. Espaciando los segmentos 48 en menos distancia
mutua, el segmento de catéter resultante tendrd un mayor
grado de flexibilidad que si el espaciado es mayor y si

la longitud de los segmentos del nicleo, 46, fuese més
grande. Por ejemplo. puede ser deseable proporcionar un
catéter en el que la regién distal sea més flexible que
las partes proximales al objeto de permitir que la regidn
distal se flexe en curvas de menor radio. Las variaciones

de flexibilidad del catéter se pueden conseguir también

modificando la longitud de los segmentos de conexién 48
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asi como de los segmentos del nicleo, 46. A modo de
ejemplo, en un catéter que tenga las dimensiones antes
descritas, los segmentos del ndcleo, 46, pueden tener
entre uno y cuatro milimetros de longitud, y los de co-
nexién de medio a un milimetro de longitud. -

El nicleo 30, preferiblemente, estd formado por un
material de coeficiente de friccidén relativamente bajo,
como el PTFE, para reducir la resistencia del alambre
guia dentro del lumen 34. El alambre guia, preferiblemen-

te, estd también revestido de un material de baja fricciﬁﬁ,

como PTFB, para reducir ain mas el rozamiento entre amhids,:
El nicleo 30, con preferencia, tiene tiras radio-
opacas 35 que se extienden a lo largo del nicleo. Las tiws..
ras 35 pueden estar formadas por materiales radio~opaco&.ss
que se afiaden a la resina de la que estd extruido el nu-=
cleo sequn procedimientos bien conocidos en esa técnicag,,.,

En la forma preferente, hay una pluralidad de tiras radiq®.

opacas 35 formadas entre las acanaladuras adyacentes 40, -

Las tiras radio-opacas 35 sOlo se forman, preferiblemen-—...-

te, en la superficie exterior del nilcieo de tal modo que.."

la interior puede mantenerse definida completamente por

el material de baja friccibdn. Se podrd observar que las

tiras radio-opacas se interrumpen en las muescas 44. Sin

embargo, la tira resultante presenta una imagen radio-

opaca suficientemente continua como para que sea efecti-

va a la hora de visualizar su posicibdn por fluoroscopia.
Los extremos distales de las fibras o6pticas 42 se

fijan entre si por un scporte de esas fibras, 50, que, a

su vez, va unido a las fibras 40 por sus extremos dista-

les. E1 soporte de fibras 50 estd contenido dentro de la



10

20

25

30

tapa distal épticamente transparente 52, y £ij5 a ella,
la cual estd forma por un vidrio éptico o equivalente
cristalino que transmite la longitud de onda de la ener-
gia radiante con la que se va a utilizar el catéter. La
tapa sirve para aislar las fibras 40 del medio aﬁbiental
vascular y las protege de la -exposicién a material bio-
lé6gico.

El soporte de fibras 50,ilustrado igualmente en

la FIG. 6, estad formado, preferiblemente, de un material

radio-opaco, como acero inoxidable, o aun mas radio-opaco,

- ® L]
. .

como el platino. El soporte de fibras 50 es cilindrice ™.’
y estd provisto de una abertura central 54 que, prefe-
riblemente, viene a tener el mismo didmetro que el lu<sse*"
men 34 en el niicleo 30. La abertura central 54 puede sers::’
circular o en forma lohulada, aunque se puede usar una
abertura circular 54 en un catéter en el que el lumen ‘.,..%
central 34 tenga forma lobulada como ilustra la FIG. S}.:}

El soporte de fibras 50 tiene una pluralidad de orificies.'’

56 que se extienden longitudinalmente, los cuales se'prqaz“,
longan a lo largo de la pared del soporte 50 y reciben;..
por ajuste deslizante, los extremos distales de las fi-
bras bpticas 50. La cara distal 58 de las fibras combi-
nadas 40 y el soporte de fibras 50 estén pulimentados
quedando a ras contra un reborde anular 60 formado en una
tapa Spticamente trasparente 52.

La tapa 52 es cilindrica y tiene el mismo didmetro
exterior que la vaina 32, de tal modo que se puede defi-
nir como una superficie exterior suave y continua. La ta-

pa 52 tiene un orificio ampliado 62 formado en su extremo

proximal. Este orificio termina en el reborde interior 60,
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al cual define, y en el extremo distal de la tapa 52 se
forma una abertura central de menor diametro 64. Esta
abertura central 64 puede tener el mismo didmetro que la
abertura 54 en el soporte de fibras S0 para proporcionar
un paso suave y continuo que se abre en la punta distal
del catéter. Sin embargo, la abertura central 64 puede
ser algo mas estrecha que el lumen 34 mientras haya sufi-
ciente espacio libre alrededor del alambre guia para no
interferir perjudicialmente el flujo de fliido ni la me-

dida de presion. Se puede tolerar cierta restriccidn del

drea de flujo en la punta distal siempre que la restrio-*
cidén se extienda en una longitud relativamente corita, co-

mo seria el caso si las aberturas 64 y 54 presentasen un*"’

drea de flujo algo estrecha o parcialmente restringida.‘“:'
La tapa 52 se fija, como puede ser por medio de

resina epoxidica, al soporte de fibras 50 y también a lasese

parte del nicleo 30 y de las fibras 42 que estan dentro*,* .

del extremo proximal de la tapa 52. El extremo distal de:ﬁ;
la vaina 32 se junta simplemente a tope contra el extreqpﬁr}
proximal de la tapa 52 y no necesita conectarse por medio
de adhesivo a dicha tapa 32.

A modo de ejemplo, la tapa 52 puede estar formada
por un par de cilindros de vidrio Pyrex que se unen por
fusién entre si. En consecuencia, la tapa 52 puéde estar
formada por un manguito de vidrio Pyrex alargado de dia-
metro relativamente grande y por otro mang':ito de vidrio
Pyrex, de didmetro més pequefio y relativamente corto, es-
tando el manguito menor dentro y fundido a un extremo del

manguito exterior. El extremo en que se unen los dos man-

guitos define el segmento distal 72 de pared relativamente
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gruesa. Las caras 60 y 74 pueden pulimentarse para que
sean Opticamente planas. La configuracidén precedentes
sirve para colocar con seguridad los extremos distales
de las fibras 42 y de una forma que proteja completamen-
te y aisle a las fibras 42 contra toda exposicidén y con-
tacto con material bioldgico.

Para maximizar la flexibilidad del catéter, es pre-
ferible usar un numero relativamente pequefio de fibras &ép-
ticas. La configuracidén del haz emitido por el catéter de:

be, preferiblemente. divergir para definir un diametro 1i-

geramente superior al extremo del catéter y que sea alqo"

ma&s grande que el didmetro del catéter, de tal modo que

el orificio formado a través del material biolégico por

la energia lasérica sea suficientemente grande para per-
mitir que el catéter pase por él. Ademéds, es preferible
el uso de un nuUmero relativamente pequefio de fibras éptiz*"*

cas para no perjudicar el elevado grado de flexibilidad .. Y

del catéter que, como se sabe, es lo preferido. Un caté+ ..

ter que tenga un didmetro muy pequefio, del orden de 1,5::}:;
milimetros. puede conseguir estos objetivos usando una
configuracién de cuatro fibras 6pticas equiangularmente
espaciadas alrededor del eje de simetria del catéter. De-
be entenderse, sin embargo., que las ventajas de la inven-
cidén se pueden lograr usando algunas fibras més. o posi-
blemente incluso algunas menos que las cuatro citadas,
aunque es preferible mantener el nlmero al minimo necesa-
rio para formar la configuracién del haz que se desea.

La FIG. 7 ilustra en forma de diagrama la configu-

racién del haz de un par de fibras diametralmente opues-

tas. El haz, definido por el radio 1/e2, viene sugerido
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por las lineas radiales 70 de la FIG. 7. El haz de cada
fibra individual 42 se emite desde la cara distal de la
fibra 42 y entra en el segmento distal 72 de la tapa 52
por la cara que define el reborde 60. El haz es divergen-
te y, en la forma ilustrada, puede tener un semidngulo
del orden de 62 a 162, segin la apertura numérica de la
fibra. E1 haz divergente de cada una de las fibras 42 sa-
le de la cara de emisidén distal 74 por el extremo de la
tapa 52. Las FIGS. 7A, 7B y 7C ilustran la configuracién

L]
del haz, en seccibdn transversal, tal como se veria a 19°'""

largo‘de los planos de imagen 7A, 7B y 7C de-la FIG. 7.%.*
En la cara de emisidén 74 de la tapa 52, los haces, en 1la
forma ilustrada, siguen separados. En el plano 7B-7B, o3
haces ya son' mas divergentes y han empezado a solaparse&
En el plano indicado por 7C-7C, los haces se han solapado

y definen una envolvente 73 que tiene un diametro exte-

rior ligeramente mayor que el didmetro del catéter. Lo- . :

preferible es que los haces 70 se solapen para agruparse-*’,

y llenar una imagen continua dentro de una distancia de;.-:°,
la cara distal 74 que sea aproximadamente igual al diémé;..
tro exterior del catéter, es decir, de 1,5 milimetros en
la forma ilustrada.La longitud del segmento distal 72 se
determina, con preferencia, de tal modo que la distancia
entre la cara distal 74 de 1la tapa 52 y el plano de la
imagen sustancialmente cubierto sea la deseada.

En otro aspecto de la invencidn, la éptica del ex-
tremo distal del catéter estd dispuesta para reducir al
minimo la doble reflexién. A este respecto, debe enten-

derse que parte de la luz emitida por el catéter puede

volverse a reflejar en el material bioldgico del interior
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del vaso sanguineo. Ademds, la luz de la parte del in-
frarrojo del espectro puede radiarse desde el material
bioldgico que se calienta por la absorcidédn de la energia
radiante. La reflexidén doble es indeseable porque la luz
nuevamente reflejada y la radiacién de IR emitida pueden
ser absorbidas por la fibra optica y otros componentes
del extremo distal y hacer que se sobrecalienten vy, posi;
blemente, se destruyan. Para proteger al dispositivo con-
tra la reflexién doble y la radiacién IR emitida, la cara
distal 58 del soporte de fibras 50 y los extremos distaw"
les de las fibras 42 estéan muy pulimentados al objeto éé.:
que sea muy reflectante la superficie de ellos. La luz

que se refleja o emite del tejido bioldgico y retorna al...
catéter se refleja de nuevo en la cara 58 y, de este mado,.
vuelve hacia el material bicldgico. Ademés, es preferible
que haya un revestimiento antirreflectante en la super- .

se o o

ficie 60 del reborde proximal de la tapa para maximizar °°.
la transmisidén de la luz a través de la superficie 60. ...

El catéter se puede utilizar en una serie de proa...

tocolos en funcidén de la preferencia del médico y de la
anatomia vascular del paciente. Por ejemplo, el catéter
10 puede montarse previamente con el alambre guia 12,
extendiéndose a través del catéter, y con la punta distal
del alambre guia retraida en el extremo distal del caté-
ter. La combinacidén de catéter y alambre guia se puede
hacer avanzar a continuacidén conjuntamente por el interior
de un catéter guia previamente colocado, que se habri si-
tuado de tal modo que su punta distal esté a la entrada
de la arteria coronaria a tratar. E]l extremo distal de

la combinacién de catéter y alambre guia puede avanzar
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entonces ligeramente hacia la arteria coronaria, tras lo
cual puede progresar el alambre guia, solo, por dicha ar-
teria. El alambre guia 12 se puede manipular para avan-
zar selectivamente en la rama arterial en que estd situa-
da la estenosis que hay que tratar. Una vez colocado el
anillo guia. se puede avanzar el catéter por encima de é1
y de este modo ird siguiendo al alambre guia para llevar
el extremo distal del catéter hasta el lugar propuesto.

La colocacién del alambre guia y del catéter se puede con-

trolar fluoroscédpicamente. Ademds, se puede inyectar un
L

colorénte radio-opaco por el lumen del catéter 34 en cuals
quier momento del procedimiento cuando se desee visuali-
zar por fluoroscopia la anatomia coronaria. SSEES
Se pueden inyectar también liquidos, como un colBQ:'
rante radio-opaco. en cualquier momento. aun cuando el
alambre guia esté en su lugar. Igualmente se pueden entpa=-"

gar liquidos de lavado, como los salinos, y aspirarse pdr

el catéter liquidos y residuos. Andlogamente, se pueden:?f:

tomar medidas de presidén arterial en cualquier instante "'

aun cuando esté colocado el alambre guia. El catéter
avanza facilmente sobre el alambre guia y es muy flexible,
por lo que puede seguir cualquier curva o codo del alam-
bre guia que sea necesario para contornear el sistema
vascular del paciente. Una vez avanzado el catéter hasta
el lugar deseado, se puede aplicar la energia lasérica
por las fibras épticas y entregarla al lugar a tratar.

La energia lasérica se puede aplicar simultdneamente por
todas las fibras épticas 42 o selectivamente por algunas

individuales.

En consecuencia, la invencidén proporciona un caté-
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19.
ter y sistema de entrega de energfa lasérica a lugares re

motos y de dificil alcance del sistema vascular del pa= =
ciente. la invencién permite situar un catéter lasérico -
con la ayuda de un alambre guia y estd construido para —-
que sea muy flexible y capaz de describir codos agudos ¥y
de pequefio radio, El sistema permite la medida de presién
e infusidn de 1fquido sin requerir la retirada del alam——
bre guia. Ain mis, estas y otras ventajas se consiguen —-

con un catéter de muy pequefio didmetro. .
Debe entenderse, no obstante, que la descripgidn

precedente de la invencidén no tiene mds profosito qué 1a

de hacerla ilustrativa, existiendo otras formas y modifi-

caciones que se hardn aparentes para quienes estén espe--

cializados en este dominio sin necesidad de desviarse de

la idea general,

obtener cartas de patente por lo siguiente: .

N O T A Cadee

Descrita asi la invencién, deseamos reivindich¥'y

El Modelo de Utilidad que se solicita por veiate.
afios para Bspafia, de acuerdo con la vigente Legislacién,
deberd recaer sobre: "UN CATETER DE CONSTRUGCION FLEXI——-—
BLE", con Prioridad de la solicitud de Patente en U, S.A.
Serial No. 736.804 de fecha 22 de Mayorde 1.985, seglin —
las caracteristicas esenciales de las sisuientess
A - |

eee/cne

ses/vnn
cee/eee
ees/0ne
eoe/ann
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REIVINDICACIONES

1.— Un catéter de construccién flexible, carac-

terizado por comprender:

un nlcleo alargado con un lumen que se extiende
a todo lo largo de 61, nicleo formado por una pluralidad
de segmentos articulados; y

una vaina flexible exterior rodeando al nidcleo.

2.~ Un catéter de construccién flexible, como -
se define en la rhivindicacidén 1, comprendiendo, ademés:

la posibilidad de variar el espaciado de lag--

articulaciones gue conectan los segmentos articuladog.y;-

con ello, la flexibilidad del catéter compuesto.

3.~ Un catéter de construccién flexible, cons--

truido como se define en la reivindicaeidén 1, comprendign

do, ademés:

el citado nGcleo con una pluralidad de muescas

circunferenciales espaciadas longitudinalmente, definiepn-

do cada muesca un segmento de conexidén de menor diémet.rc}.

entre los segmentos articulados.

ase®
« . e

4.~ "UN CATETER DE CONSTRUCCION FLEXIBLE®. **°*

Segln queda sustancialmente descrito en la pre-

ceo/onn
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sente Memoria que consta de veintiuna hojas, escritas a -

méquina por una sola cara y acompafiada de dibujos.
Madrid, §.3 AGO. 1987
C.R. BARD, INC.
P.P.



Il 01

. Vd
861 08V 4] | ‘vvaven oz
sl
hsm;guWIIramvv
£dy P-4
L e = Nl
il =<
uo- V.Al/
Tt oz = —
o T W
R s
92 m«t_ 2 <424

g/ 014

2s /@.7/ =
" 29 v -
b4 ’

SHMRN
#5 hmeeE:=aw=? mmmv,
S/
/i .
I\

_E\ \\\\./

’ AN
N OR
N,

XA
‘w” AMMWmmw:mmwan»m%v

SIS

e

S

ec
%N .

VOIND VPOH

_ *DNT “OOVE *¥ *D




	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



