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La presente invencién se rofiere a un nuevo y perfeccio
nado catéter para realizar procedimientos de angioplastia
en globo en vasos sanguineos afectados de estenosis.

Se han utilizado en los recientes afios procedimientos -
de angioplastia en globo con un éxito cada vez mayor en =21
tratamiento de arterias obstruidas tales como las arterias
coronarias. El procedimiento implica el avance de un cabté-
ter que tiene un globo especial por su extremo distal al -
punto de la estenosis. Ia porcién de globo del catéter se
ccloca, en su condicidén desinflada, en la estenosis y deg—
vués se infla a presidn elevada par: coiprimir radial y —-
exteriormente el material bioldégico tal como una placa ~ -
aue forma la estenosis., Un sistema de dilatacién en globo
de este tipo se ilustra en la patente norteamericana de —-
Gruntzig 4.7195.637. En aquellas situaciones en las que —-
puede utilizarse angioplastia de globo, su é&xito satisfac-
torio evita el peligro mayor de la cirugia de rebase cOm—-—
pleja y costosaa

No todas las estenosis arteriales son tratables por an-
gioplastia de globo. Entre los tipos de obstrucciones vag=
culares que no han gsido tratables con la tecnologia de an=-
gloplastia son aguellas en las que el paso a través de la
estenosis es tan estrecho que el catéter de angioplastia
en globo no puede insertarse en la estenosis, aln cuando -
este modo, cuando la abertura en una esgtenonis éfa 301 gm=
mente suficiente para permitir el wnmgo de un alambre de =~
gula, pero no suficiente par~ pevaitir el vnso de un —===

€lobo de angioplastia desinflado, no nodrim realizarse ==
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el procedimiento. Hasta la presente invencidn, tales con
diciones descalificaron al paciente de recibir los bene-
ficios potenciales de la técnica de angioplastia. En vez
de ello, tales condiciones requirie—on cirugia de rebase.

De igual modo, entre las dificultades encontradas en la
técnica de angioplastia se encuentran el avance y coloca-
cibn del catéter de globo de dilatacién en el ramal desig
nado del A&rbol arterial para que pueda avanzar a la este-
nosis a tratar. Se han encontrado a menudo dificultades -
para guiar el catéter al ramal o porcibén obstruida del —-
drbol arterial.

Entre los objetos principales de la invencibn sec encuen
tra el proporcionar un sistema de catéter de dilatacidn -
que incluye una sonda de microdilatacidn que permite tra-
tar dichas estenosis muy estrechas con la técnica de angio
plastia en globo y de tal modo que el catéter pueda ser
guiado de forma precisa.

La invencidn implica el uso de una nueva sonda que es
avanzable a través de un lumen formado en el catéter de
angioplastia. Lkl didmetro de la sonda es muy pequerio Yy
tiene un globo de paredes delgadas y de pequeilo didmetro
por su porcibn distal. El globo es expandible en un dié=-
metro méximo predeterminado que es ligeramente mis grande
que el didmetro plegado de la porcibn de globo del caté-
ter de dilatacién.

En otro aspecto de la invencidn, la sonda cstl cons-
trulda y dispuesta para ser avanzada a lo larpo del sius-
tema vascular del paciente y puede controlarse y manipu-
larse desde su extremo proésimo al centro por 1o que puce=

de dirigirse selectivaments2 a las bifurcaciones del sis-
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tema vascular. La capacidad de direecibn junto con el dih-
metro muy pequefio de la sonda permite utilizarla también
como un alambre de gufa sobre el que puede avanzarse el ca
téter de globo de angioplastia.

En un aspecto adicional de la invencibn, la sohda y el
catéter estén cqnstruidos para permitir la comunicacién -~
de flufdos deédevel extremo distal del catéter al extremo
préximo al centro para la comprobacibn de la presién dis-
tal asf como para la infusién de lfquidos tales como tintes
radio-opacos.

El cuerpo principal de la sonda tiene un eje principal
huec¢o, alargado y flexible adaptado para transmitir el im
pulso rotativo sin latigazos. Un alambre de soporte de glo
bo de menor difmetro se une al extremo distal del eje hueco
flexible y se extiende desde éste. Un muelle helicoidal se
monta en la porcidén distal del alambre de soporte. El glo
bo de sonda de microdilatacidn se une por su extremo pré-
ximo al centro a la porcién distal del eje principal. Un
orificio de inflado/desinflado se forma en el eje principal
huecs» distalmente de la conexibdn de globo prbéxima al centro
para comunicar con el interior del globo con el fin de in-
flar y desinflar éste. El extremo distal del globo se une
al extremo préximo al centro del muelle helicoidal. Un -
segmento distal de la sonda que se proyecta mAs alla del
globo de microdi_atacibn incluye un muelle helicoidal y
una porcibn del alambre de soporte. Il slambre de soporte
estd ahusado dentro del muelle helicoidal para proporcio
nar una flexibilidad que se incrementa progresivamente
en direccibn distal. Bl extremo distal de la sonda se -

adapta para ser arqueado en una curva y permita dirigir
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selectivamente la sonda mediante el giro de é&sta desde su -

extremo prbéximo al centro.

El globo de microdilatacién es muy delgado. El difmetro
de la porcibn de globo plegada de la sonda es suficiente-
mente pequefio para fijarse a través del lumen principal -
del catéter de angioplastia. En su condicibn desinflada,
el globo de microdilafaci6n define un didmetro externo -
que es ligeramente mayor que el dilmetro de la porcibn de
globo plegada del catéter de angioplastia. Adicionalmente,
las dimensiones diametrales externas de la sonda y el dié
metro interno del lumen principal en el catéter de angio-.
plastia se forman para definir una tolerancia con el fin
de proporcionar un paso de flufdo continuo para preveer
una comunicacién de fluidos desde el extremo prbximo al
centro al extremo distal de la combinacidn de sonda y ca
téter, sin que sea necesario quitar la sonda.

La invencibn puede ser utilizada en diversos protoco-
los. Donde puede determinarse por adelantado que el ca-
téter de angioplastia no podréd por si mismo traspasar
la lesibn, el catéter de angioplastia y la sonda de micro
dilatacibn pueden ser preensamblados y avanzados como una
unidad. En aquellos casos donde se utilizd preliminarmen
te un alambre de gufa para servir como gufa del globo de
angioplastia y resulte evidente que la estenosis no pue
de ser traspasada por el catéter de angioplastia, el --
aiambre de gula puede ser quitado e intercambiado por la
sonda de microdilatacibn. La sonda es entonces avanzada
a 1o largo del catéter de angioprlastia hasta que su ex—
tremo distal se provecte mis alla del extreme del caté-

ter. La extensidn del globo de sonda mis alla del extre-
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mo distal del catéter de angioplastia es confirmable me-
diante una disposicidén de marcador radio-opaco en la son-
da de microdilatacibn y el catéter de angioplastia. Una -

vez se encuentra en globo de la sonda de microdilatacibn

en la estenosis, se expande el globo de sonda para alargér

el paso a lo largo de la estenosis. Se pliega entonces el
globo y el catéter de angioplastia puede ser avanzado so-

bre la sonda de microdilatacibn al interior de la esteno-

sis alargada. Se expande entonces el globo de angioplastia

y se completa el procedimiento de dilatacibn,

Entre los objetos de la invencidn se encuentra el pro-
porcionar un sistema mediante el cual puede realizarse un
procedimiento de angioplastia en el vasc sanguineo afecta
do de estenosis en el que el lumen a través de la esteno-
sis es demasiado pequeno para permitir la entrada del ca-
téter de angioplastia.

Otro objeto de la invencibn es proporcionar un sistema
de angioplastia que puede ser utilizado para d;latar una
estenosis en la que la abertura tiene un diémetro pequefio
de aproximadamente 0,508 mm,

Otro objeto de la invencibn es proporcionar una sonda
de dilatacibn gque tiene un globo de microdilatacibn para
realizar una dilatacibn preliminar con el fin de abrir
en vaso en globo afectado de estenosis a un grado sufi=-
cientemente grande para recibir el catéter de angioplas-

tia principal.

Un onjeto adicionul de¢ la invencidn es proporcionar
un sistema de dilatacibn que utiliza una serie de miem
brog tubulares en dicposicibn telesehpica ontre i, ==

cada uno de los cuales tiecne un tlobo por su extremo =
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distal en el que el globo sobre el miembro interno es ex-
pandible a un didmetro que.se encuéntra entre los diémetros
no expandido y expandido del globo en el tubo cercanamente
circundante.

Otro objeto de la invencién es proporcionar un catéter
de dilatacién y un sistema de sonda en el que una sonda -
tiene un globo que es expandible a un difmetro ligeramente
mayor que el de la porcibén de globo plegado del catéter de
dilatacidn.

Otro objeto de la invencidn es proporcionar una sonda
de microdilatacifén que tiene un didmetro externo aproxima -
damente igual que el didmetro de un alambre de guia para
que la sonda pueda ser intercambiable por el alambre de -
gufa sin necesitar cambios del catéter y mientras que el
catéter de angioplastia permanece en su lugar.

Un objeto adicional de la invencibn es proporcionar -
un sistema del tipo descrito que permite realizar el pro
cedimiento de &ngioplastia en casos que, antes de la in-
vencibén, no podrfan haber sido realizados y hubieran re-
querido cirugfa de rebase.

Otro objeto de la invencién es proporcionar una sonda
de microdilatacién y un catéter de mngioplastia que man-
tiene la comunicacidn de flufdos desde el extremo prbxi-
mo al centro del catéter al extremo distal mientras que
la sonda se encuentra en su lugar en el catéter de angio
plastia con el fin de permitir medir la presibn y la in-
fusibén del liquido.,

Otro objeto aln de la invencibn es proporcionar una
sonda de micredilatacién que puede ser manipulada desde

el extremo prbéximo al centro y dirigida con un control -
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adecuado para ser guiada selectivamente a través del drbol
arterial de un paciente a un punto preciso.

Lo precedente y otros objetos y ventajas de la invencibn
se apreciarfin m4s completamente a la vista de la siguiente
descripcibn adicional haciendo referencia a los dibujos -
que se acompafian, en los que:

La figura 1 es una ilustracidn del catéter de dilatacién
en globo y la sonda de microdilatacifn que se extiende &' -

través del catéter, e ilustrando el globo de sonda y el =-—

_globo 42 dilatacidén en sus respectivas configuraciones de-~

sinflada e inflada.

La figura 2 es una seccibn transversal tomada a través
del catéter de globo y la sonda segln se ve a lo largo de
la ifnea 2-2 de la figura 1.

La figura 3 es una ilustracién longitudinal fragmentade
ce la sonda de microdilatacibn.

La figura 4 es una ilustracibn longitudinal fragmentada
parcialmente interrumpida y parcialmente en seccifn del -~
catéter de dilatacién.

Las figuras 4A-4C son ilustraciones en seccidn del ca-
téter de dilatacibén seghn se ve a lo largo de las l{neas
4A-4A, 4B~4B y 4C~-4C de la figura 4, respectivamente.

La figura 4C-1 es una ilustracibén en seccibn del caté
ter de dilatacibn seglin se ve a lo largo de la l{nea - -
4C=-4C de la figura 4, pero con la sonda situada en el -~
catéter e ilustrando la configuracidn de la extensibn de
manguito, cuando esté inflada.

La figura 4C-2 es una ilustracibn similar a ls figura
4C-1 pero con la extensién de manpuito en una configura-

cibén evacuada v plegada.

1%
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La figura 5 es una seccibén longitudinal alargada de la
porcibn de la sonda de microdilatacién que incluye la zona
de transicibén desde el segmento pr6ximd al centro al seg=
mento distal.

La figura 5A es una ilustracién en seccibn del tubo de
transicibén segln se ve a lo largo de la linea 5A-5A de la
figura 5.

La figura 6 es una ilustracibén en seccibdn longitudinal
alargada de la porcién de globo y el segmento distal de -
la sonda de microdilatacién.

La figura 6A es una ilustracibn en seccibn del globo
de sonda segin se ve a lo largo de las lineas 6A-6A de -
la figura 6.

La figura 6A-1 es una ilustracibn del globo de sonda -~
de la figura 6A en una configuracidn evacuada plegada.

Las figuras 6A-2 y 6A-3 son ilustraciones del globo -
de sonda plegado con sus alas enrolladas alrededor del
alambre de soporte en na configuracidn en forma de S y
en una configuracidn en forma de C, respectivamente.

La figura 6B es una ilustrscibn en seccibdbn de la ex-
tensibn de manguito de la sonda cuando ésta se encuentra
en condicibn inflada.

La figura 6B-l es una ilustracién del manguito de la
figura 6B cuando se erncuentra en una configuracién eva-
cuada plegada.,

La figura 7 es una ilustracibdn en seccibén alargada -
de la unibn del globo y el manguito de extensidn de globo.

La figura 8 es una ilustracidén esquemética del arco -
aortico y la posicidn de un catéter de pguia y el catéter

de dilatacibn en el arco aortico en disposicibn para =
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realizar un procedimiento de angioplastia.

La figura 9 es una ilustracibn-esquemética de una ar-
teria afectada de estenosis con un catéter de dilatacién
Yy un alambre de gufa en la arteria, e ilustrando una si-
tuacibén en la que el catéter de dilatacién no puede pasar
a través de la estenosis.

La figura 10 es una ilustracién esquemética de la son
da de microdilatacibén que ha sido avanzada a la estenosis
de la figura 9 en disposicidn para realizar una dilata=-
cidén preliminar, parcial.

La figura 11 es una ilustracién esquemdtica del globo
de sonda de microdilatacibén en condicibn inflada dentro
de la estenosis.

La figura 12 es una ilustracibn esquemltica del caté-
ter de dilatacidn que esti siendo avanzado sobre la son-
da de microdilatacibdn para situar el globo de dilatacibn
en la estenosis parcialmente alargada, y

La figura 13 es una ilustracién esquemftica del caté-
ter de dilatacidn colocado con su globo inflado,

La figura 1 ilustra un catéter de dilatacibn en globo
10 junto con la sonda de microdilatacién 12 que se exti-
ende a través del catéter y sobresale distalmente mis ~-
alla de éste. El catéter de dilatacibén 10, particularmen
te cuando se destina para su uso en una abseria estrecha
tal como en una arteria coronaria, es delgado y, por -~ -
ejemplo, puede tener un dilmetro externo del orden de —--
1,87 mm. Segdn se muestra en la rigura ¢ y en lay rigu-
ras 4A-4C, el catbter de dilatacibdn 10 tienc un cuerpo
principal 14 a través del cual se forman dos lumenes,

incluyendo un lumen principal 16 y un lumen de inflado
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de globc 18, El catéter de dilatacibén estd formado prefe-

riblemente de plistico extrusionado y puede estar formado
de una limina interna 15 que separa y define los lfimenes
16, 18. En la realizacién ilustrativa, los dos lfimenes 16,
18 tienen generalmente una configuracién en forma de D en
sec2ibn transversal. El1 lfimen 18 de inflado de globo comu
nica con el interior de un globo de dilatacibn 20 montado
por el extremo distal del catéter 10. El lumen principal
16 se extiende totalmente a lo largo de la longitud del
cuerpo principal 14 del catéter desde el extremo prbximo
al centro del catéter al extremo distal donde se abre por
una abertura de salida 22. E1 extremo prbéximo al centro -~
del catéter de dilatacidn estd provisto de un organo 24
en forma de Y a través del cual puede tenerse comunica-
cién con los llmenes principal y de inflado 16, 18. Con
esa finalidad, los tubos separados 17, 19 se ramifican
proximamente al centro desde el organo 24. Los tubos 17,
19 comunican respectivamente con el lumen principal 16

¥y el lumen de inflado 18. $e proporcionan los organos

21, 23 por los extremos prbéximos al centro de los tubos
17, 19 para su conexibén con las jeringas, dispositivos

de medida de presibn y similares.

A modo de ejemplo dimensional, en un catéter de dila
tacidén que tiene un difmetro exterior del orden de 1,27
mm, el lumen principal pueae ser del orden de 0,558 mm
de ancho por su dimensibén en seccidn tronsversal mis -
pequenae. sl lumen de inflado 1¢ ey inciuso de tamano -
més pequelio en seccidn transversal, semin se deseribiré.

Bn la realisacidn de un procodimiento de angrsioplastia,

el catéter de dilatucidn 10 ¢s avanzado n través del -
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sistema arterial del paciente para situar el globo de dila
tacibén en el lumen estrechado de la obstruccibn arterial.
El globo de dilatacidén 20 es inflado entonces bajo presibn
sustancial para alargar el didmetro del lumen y para produ
cir una compresidn radial externa de la placa que produjo
la obstruccién. El1 catéter de dilatacibén 10 puede ser avan
zado al lugar arterial a tratar a través de un catéter de . .
guia. Puede utilizarse también un alambre de guia para —- ..
avanzar y guiar el catéter. El alambre de gufa es recibi-
do en el lumen principal 16 del catéter 10 y se extiende .
mds alla del extremo distal del catéter 10, El uso de un
alambre de gufa permite avanzar el catéter de dilatacidn
10 sobre el alambre de guia a porciones mis estrechas y - N
mis distales del &rbol arterial que lo que puede obtener-
se con el uso solamente de un catéter de guia.

mtre las dificultades que pueden encontrarse en los e
procedimientos de angioplastia es que aunque el catéter
de dilatacibén pueda ser avanzado al punto de la estenc-
sis, el pasadizo a través de la estenosis es demasiado
pequelic para permitir insertar en la estenosis la por=-
cibébn de plobo plegado del catéter de dilatacibdn 10, De
este modo, aunque el pasadizo a través de la estenosis
puede haber sido suficientemente largo para permitir el
paso de un alambre de gula, el catéter de dilatacibn no
podrfa estar situado para realizar el procedimiento de
angioplastia. Bajo aauellas circunstancias, fué necesa
rio que el paciente sufricse un inmediato y extenso -
procedimiente quirGriicn, tal como una operacidn de rg

base coronario, La jreserte invencidr nro ncciona un -

. . ¢ . . . ’
S, slstema y una tecnica mediante los cunles puede reali-
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zarse tal procediniento de angioplastia bajo tales circuns
tancias, por lo que se evita la cirugia de rebase.

Segin se muestra en la figura 1, la sonda de microdila
tacibén 12 es de construccidén muy delgada y puede ser pasa
da a través del lumen principal 16 del catéter de dilata-
cibn 10 para que el extremo distal de la sonda 12 pueda
sobresalir a través de la abertura de salida 22, y exten-
derse distalmente miAs alla del catéter de dilatacifn 10.
La sonda se ilustra en sombra en la figura 2 para mostrar
su tamano y configuracidn relativos con relacibn al lumen
principal 16. Cuando la sonda, que tiene una seccibn trans
versal circular, esté dispuesta en el lumen principal 16
existirdn vacios sustanciales a través del lumen princi-
pal 16 sobre los lados opuestos de la sonaa, a través del
cual pueden administrarse fluidos al paciente y pueden -
tomarse medidas de la presibén sanguinea. Segln se descri
bird con mayor detalle, los fluidos pueden ser adminis-
trados y pueden tomarse medidas de presidn sin quitar en
modo alguno la sonda 12, por lo yue se permite realizar
el procedimiento de angioplastia rapidamente. A modo de
ejemplo, la seccidn transversal tomada por el difmetro
externo de la sonda 12 es preferiblemente del orden de
no mis de aproximadamente LU o GO por ciento del area -
en seccibn transversal del lumen principal 16.

ia sonda de microdilntacién 17 tiene un plobo 26 que,
cuando estd plegado, define una confipuracibn en seccidn
transversal sulicientemente peaueha gque pucde sel avall-
zada a través del lumen principal 16 del catéter de di
lataeibn. =1 difmetro del clobo 26 de sonda, cuando -

estd totalmente invlado, e liperamente mds prande que
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el difmetro externo del catéter de dilataciédn 10 cusndo
est& desinflado e’ globo 20 de catéter. En su configura-

cibén plegada, el globo 26 de sonda asi como las porciones

restantes de la sonda 12 definen un difmetro externo que -
corresponde al del alambre de gula. Segin se describiri en

detalle adicional, cuando no puede avanzarse el catéter 10

de dilatacibén al lumen de la estenosis, la sonda de micro
dilatacidn 12 puede ser pasada a través del lumen princi-
pal 16 del catéter de dilatacibén 10 para situar el globo
26 de sonda plegado dentro de la estenosis. El globo 26 -
de sonda es inflado entonces para alargar el pasadizo @
través de la estenosis a un tamafio que podri recibir el
catéter de dilatacidn 10. El1 globo 26 de sonda es desin-
flado entonces y el catéter de dilatacibdn 10 de globo es
avanzado después a la estenosis para completar el proce-—
dimiento de angioplastia.

La sonda de microdilatacibén 12, ilustrada en la figu
ra %, es mids larga que el catéter de dilatacibn 10. lor
ejemplo, con un catéter de dilatacibén que tiene una lon
gitud de aproximadamente 150 cm la longitud total de la
sonda 12 es preferiblemente del orden de 180 cm. Las lon
gitudes respactivas de la sonda 12 y el catéter 10 deben
ser tales que pueda manipularse la sonda desde su extre-
mo préximo al centro para que el (;lobo 26 de¢ sonda se ~
extienda distalmente y fuera completamente dz la abertu-
ra de salida 272 del catéter de dilatacibn 10.

l.a sonda 12 tiene un sepmento 28 relativamente lavreo
préximo al centro que estd formado de una canalizacibn
estrecha de paredes sblidas, Lol como unn acuja hipodér

mica. in la realizacibn ilustiativa, el semmento proxi-
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mo al centro 28 puoade ser ded oxden de 150 cm de largoe,
aproximadamente tan largo como el catéter de dilatacibn
10. El segmento prdximo al centro 28 es rigido torsional
mente para que pueda transmitir sustancial y completamen
te a su extremo distal un movimiento rotacional impartido
a su extremo prbéximo al centro. Segin se describiré, el
extremo distal de la sonda puede arquearse a una curva =
prefijada. La rotacidn aplicada a la sonda puede ser con-
trolada para dirigir selectivamente el extremo distal cur
vado de la sonda cuando se avanza. El segmento prbximo -
al centro 28 es flexible y puede curvarse longitudinalmen
te para segﬁir la curvatura del sistema arterial del pa-
ciente. lreferiblemente, el segmento prbéximo al centro 28
de la sonda 12 es suficientemente flexible para curvarse
con el fin de seguir la curva del arco aortico de un pa-
ciente que tiene un radio del orden de 63,5 a 88,9 mm en

*

un adulto.

segln se mucstra mis claramente en la figura alargada
5, en la realizucibn preferida de la invencidn el segmen=
to tubular hueco 28 tienc un diémetro externo de 0,457 mm,
un espesor de pared de aproximadamente 0,0508 mm y un -
paso de difmetro interno 50 de 0,35% mm. Un organo con-
vencional 32 se asegura al extrero prbéximo al centro del
sesmento 28 para facilitar su conexibén con un dispositivo
de inflado/desintlado, tal como una Jjerinpga (no mostrada).

La sonda 1. incluve un sepmento dis£a1 S que se exti
ende desde el esxtremo distal del sepmento prdximo al cen
tro 28 al extreme distal de la gsonda 12. 1l sepmento dig
tal 54 incluxe un alambre de soporte alarpado de didmetro

estrecho 44 yue esth conectado ol segmento proéximo al -
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centro 25 y se extiende distalmente de &ste. El alambre
de soporte 44 est& conectado & la canalizacién préxima al
centro 28 por un tubo corto de transicibn 36. E1 tubo de
transicidn 36 es aproximadamente de 12, 7 mm de largo y
est4 formado también de una canalizacibén hipodérmica del
gada y flexible de di&metro mis pequefio que el tubo pré-
ximo al centro 28. En la realizacibn ilustrativa, el tubo
de transicibn 36 estd formado de una canalizacifn hipodér
mica que tiene un didmetro externo de 0,355 mm, un espe-
sor de pared de 0,0762 mm y un didmetro interno de 0,203
mm. El extremo prdximo al centro de la canalizacibn 36

es recibido dentro-del extremo distal del paso interno 30
del segmentc prdéximo al centro 28 y se asegura al mismo -
tal como mediante saldadura. E1 alambre de soporte sdlido
44 se une al extremo distal del tubo de transicibdn 36, El
alambre 4 que en la realizacidn ilustrativa es muy del-
gado, preferiblemente de 0,203 mm de didmetro, es recibi
do en el extremo distal del paso 38 de la canalizacibn’ -
56 y se asc(iura mediante soldadura. El alambre de sopor-
te 44 obtura el extremo distal de la canalizacibn 36,

Con el fin de permitir inflar y desinflar el lobo 26,

el tubo de transicidn 36 esté provisto de aberturas 46

en los lados opuestos de la pared de tubo para proporcio
nar su comunicacidn con los pasos internos 38, 30 de la
sonda. Las aberturas 46 pueden estar definidas mediante
formacibn de un par de ranuras loiitudinales en la pa-
red de la cannlizacibn 36. 21 alambro de soeporte 44 pro
porciona un soporte del globo 2G de sonda y se extiende
tamtién distalmente mds alla dei Jobo 06 para former -

el nlcleo de un sepmento fuilador /8. Lste sepmento in-~
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cluye un muelle en espiral radio-opaco enrollado helicoidal
mente 50 que se une al extremo distal del alambre 44 en la
forma descrita a continuvacidn.

El globo 26 de sonda esti formado mediante moldeado de
material polimérico de alta resistencia de una manera que
proporciona una pared delgada de globo no mayor de aproxi-
madamente 0,00254 mm de espesor y teniendo preferentemente
un espesor del orden de 0,0125 mm. E1 globo puede ser fa-
bricado como se describid en la patente norteamericana n@
4.490.421 concedida el 25 de Diciembre de 1.984 y se hace
referencia a la misma para detalles adicionales en rela-
cibén con la fabricacibn del globo.

Seglin se muestra en detalle alargado en la figura 6,
el globo incluye una porcidn cilindrica principal 52 que,
en su configuracidn totalmente inflada, define un diAmetro
externo 1igeramente mayor que el didmetro externd del ca-
téter de dilatacidn 10 con su globo 20 plegado, En la rea
lizacibn ilustrativa, el globo 26 de sonda tiene preferi-
blemente un didmetro externo de 1,3 mm. Como se ha mencio
nado anteriormente, el globo estd formado de un material
de alta resistencia que no tenderi a dilatarse cuando se
infle. La longitud del globo 26 puede ser del orden de
15 mm. El globo esté formado para incluir las porciones
de ahusamiento 54, 56 por los extremos prdximo al centro
y distal respectivamente. La porcibdn de ahusamiento dis-
tal 56 se fusiona en un cuello estrecho 58 que se fija -
comodamente alrededor y contra el extremo prbximo al -
centro del muelle en espiral 50. El cuello distal 58 del
globo 26 de sonda se une adhesivamente al muelle en espi

ral 50, Segln se describird en detalle adicional, el ex-

L)
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tremo préximo al centro del muelle en espiral estd soldado

de forma segura al alambre de nfcleo por la zona donde se
une el cuello distal 58 del globo 26 de sonda. La porcibn
de ahusamiento préxima al centro se fusiona en el cuello es
trechado prdximo al ceptro 60.

Con el fin de comunicar el interior del globo 26 de son-
da con los pasos de inflado/desinflado 30, 38 de la canali-
zacibén o tuberfa, un manguito de extensibén 62 se une adhesi
vamente al cuello prdximo al centro 60. Este manguito 62 se
extiende prdximamente al centro sobre el alambre de soporte
44, El1 extremo prbéximo al centro del manguito de extensibn
62 esti formado preferiblemente del mismo material que el
globo 26 y esté unido segura y adhesivamente a la superfi-
cie externa del tubo de transicibén 36, donde une el tubo
principal 28. El manguito de extensidn 62 define un paso
anular 64 alrededor del alambre de soporte 44. El paso anu
lar 64 proporciona una comunicacidn entre las aberturas 46
y el interior del globo 26 para el inflado y desinflado del
globo.

Como se muestra en la fipura 6, el segmento conductor
48 que se extiende distalmente del globo 26 es de flexibi
lidad incrementada en direccibén distal para proporcionar
un extremo conductor flexible relativamente blando que re
duce la posibilidad de lesi’n o dafio en el vaso sanguineo.
Bn la realizacibn ilustrativa, el sepgmento conductor es
aproximadamente de % cm de largo. El muelle en espiral 50
estd soldado por su cxtreno préximo al centro al alambre
de soporte 44, como se indica en 66. El extremo distal
del alambre de soporte #4 estd soldado también al muelle

en espiral 50 como sc indica en 68, lLa junta soldada 68
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y el extremo distal del alambre de soporte 4 terminan cer

ca del extremo distal 69 del muelle en espiral 50. El ex-
tremo distal 70 del muelle en espiral 50 puede extenderse
alrededor de cinco milimetros mis alla de la junta solda-
da 68 y define un extremo enorme altamente flexible. Una
pestana de soldadura redoncesda 67 se forma por el extremo
distal del muelle 50. El segmento conductor 48 es de fle-
xibilidad incrementada en direccién distal. E1 alambre de
soporte 44 esti conectado a masa.ahusadamente Y, por ejem
plo, puede estar conectado a masa suavemente en un diéme-
tro de 0,0508 ﬁm por su extremo distal 69.

El extremo distal 70 del muelle en espiral 50 incluye
una banda de configuracidn de acero inoxidable flexible
¥y curvable 71 que se asegura al extremo distal 69 del —-
alambre de soporte por un extremo y a la pestana de solda
dura distal 67 por su otro extremo. La banda de configura
cidn es de seccidn transversal rectangular delgada del =
orden de 0,00254 mm por 0,0508 mm. La banda est& adapta-
da para ser arqueada a una curva deseada y para retener
dicha curva cuando se afloja. lLa curva prefijada permite
dirigir la sonda Iénmediante rotacidén de ésta desde su -
extremo préximo al centro, La sonda puede ser girada para
dirigir el extremo distal precurvado 70 en direcciones se
lectivas, como se desee, dentro de losg vasos sanguineos
del paciente.

La sonda estf provista también de una banda marcadora
radio-opaca 72 que esth Lormada preferiblemente de plati-
no. La banda marcadora 72 esté localizada prdximamente al
centro de la porcidn principal del plobo 26, Jm la reali-

zacibn ilustrativa, ¢ une de forma sepgura al alambre de

Poe o
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soporte 44, La banda narcadora 72 proporciona un medio me
diante el cual el médico puede verificar fluoroscopicamen
te que el globo 26 de sonda ha sido extendido més alla de
la abertura de salida 22 del catéter de dilatacién 10, —-
como precaucidn antes de que se infle el globo 26 de sonda.

La sonda de microdilatacidn 12 estd construida de forma
tal que pueda pasar a través del lumen principal 16 del
catéter de dilatacibn pero sin bloquear la comunicacidn
de fluidos a lo largo del lumen principal 16. Ello permite
la ventaja de utilizar la sonda de microdilatacién sin -
comprometer la infusibn de flufdos y la capacidad de com
probacién de la presibn del catéter‘de dilatacibén 10.
Segln se muestra en las figuras 4, 44, 4B y 4C, el lumen
principal 16 del catéter de dilatacibdn varfa en dimensio-
nes y configuracibén en seccidn transversal, particularmen
te a través de la zona distal del catéter que contiene el
globo 20. l'or ejemplo, el lumen principal en forma de D
segln se ve en la seccidn indicada en la figura 4A es de
0,7112 mm de alto y 00,9144 mm de ancho., LKl lumen princi-
pal 16 se estrecha en la seccidn indicada en la fipura
4B a 0,6096 mm de alto por 0,8128 mm de ancho. El lumen
principal 16 hace entonces una transicibn a una configu
racién circular y, segln se indica en la seccibn de 1la
figura 4C, el difmetro puede ser de 0,5588 mm. lor la
abertura de salida distal 22 del catéter de dilatacibn
el didmetro del lumen principal 16 se reduce aln mis a
aproximadamente Q,508 mi.

Bntre las dificultades presentadas cuundo se intenta
pasar un miembro a través del lumen principal muy es-

trecho 1G del catéter 10 es que el miecmbro tenderé a
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restringir la comunicacibn de flujo de flufdos a través
del lumen principal desde el extremo prdximo al centro al
extremo distal del catéter. La sonda de microdilatacibn
cuyo cuerpo principal tiene un didmetro de 0,4572 mm, -
proporciona suficiente tolerancia dentro del lumen prin-
cipal 16, particularmente por los lados de la seccidn --
transversal en forma de D del lumen para permitir una co-
municacidn de fluidos bastante adecuada. En las porciones
mads distales del catéter 10, tal como en la porcibén indi
cada por la seccidn transversal de la figura 4C, el lumen
estrechado 16 proporciona menos tolerancia para la comu
nicacidén de flufdos. Con el f{n de establecer al méximo
la comunicacibn de fluidos a través del lumen 16 cuando
l2 sonda 12.estd en su lugar, particularmente a través

de las porcliones mis estrechadas del lumen 16, el segmen
to distal 34, y particulsrmente la porcibn del segmento
distal 34 que estd proxima al centro del globo 26, cons
tituye una construccibn que asegura el mantenimiento de
un area de flujo suficientemente grande a través de todo
el lumen principal 106 del catéter 10. Con esa finalidad,
el alambre de soporte 44 y la extensidn de manguito 62
estan construidos para que cuando se desinfle la sonda,
se pliegue tal extensibén 62 a un area en seccibn trans-
versal muy pequeina que no obstruiri adversamente el lu-
men principal 16 del catéter 10, incluso en las zonas -
més estrechas del lumen principal 16. Adicionalmente,

la longitud del sopionto distal 54, proximmmente al cen
tro del globo 26 es suficientemente grande, alrededor -
de veinte centimetros para que no sea necesario que el

segmento préximo al centro 28 tenra que ser insertado
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en las porciones mids estrechas del lumen 16 de catéter.
Afn cuando se avance la sonda 12 a través del catéter 10
para extenderse a su mixima distancia més alla de la sa-
lida 22 del catéter 10, el extremo distal de la tuberfia
préxima al centro 28 permaneceri préxima al centro del -
globo 26.

Cuando la sonda de microdilatacién se encuentra en uso
¥ su globo 26 se extiende distalmente mis alla de la sa-
lida 22 del catéter 10, la porcidn estrechada del lumen
principal, en la zona del globo de dilatacién 20, queda-
rid ocupada por el alambre de soporte estrecho 44 y el —-
manguito de extensién circundante 62. Cuando esti infla-
do el globo 26 de sonda, el manguito 62 seri expandido a
su difmetro total, del orden de 0,4318 mm. Segin se ilus
tra en la figura 4C-1, cuando se infla el manguito de -~
extensibén 62 a su didmetro de aproximadamente 0,4318 mm,
solamente una porcién anular relativamente pequefia del
lumen principal 16 se encuentra disponible para la ccmu
nicacién de flujo de flufdos. De este modo, durante el
intervalo en que se infla el globo de sonda, se reduce
algo la capacidad de infusibn de liquidos y de la toma
de presibn. Sin embargo, cuando se desinfla el globo de
sonda, aplicando una succidn a la sonda, la extensibn de
manguito 62 se pliega alrededor del alambre de soporte
delg;ado 44, sepin se susiere en la figura 4C-2. El man
puito 62 se pliega de tal manera que tiende a formar -
alas aplanadas 62V gue pueden enroscarse contra la pa-
red interna del lumen 16, segln se suriera en la fijura
4C-2. Cuando se encuentra en la confipuracidn plegada

ilustrada en la figura 4C-2, existe un arca muy sustan
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cial abierta de flujo a través del lumen 16 que permite

la infusibn de liquidos y la medida de presién completa

y libre, segln se desee. Debido a que €l globo 26 de son-
da se infla golo muy brevemente durante el procedimiento
total y se desinfla, como se muestra en la figufa 4c-2, ls

mayor parte del tiempo, €l sistema muestra la capacidad -

deseada de la infusién de 1fquidos asf{ como la medida de { JJ
presidn. cead

Con el fin de que pueda pasarsec la sonda a través del
lumen principal 16 del catéter de dilatacibn, el globo 26 -
de sonda debe plegarse también a una configuracibn y tamg
no' que pueda ser pasado a través del lumen principal 16.
La invencibn cumple estos objetivos utilizando el alambre . ..
de soporte delgado de pequefio didmetro 44 que se extiende ‘oo
a través del globo y utilizando un globo con una pared -
muy delgada pero de elevada resistencia. Cuando debe in-
sertarse la sonda de microdilatacibn 12 a través del ca-
téter, primeramente se pliqga el globo 26 aplicando una
succibn, tal como mediante una jeringa, al organo 32, El
globo 26 y el manguito de extensibén 62 se pliegan, ten-
diendo a formar alas que se proyectan radialmente como
se ilustra en las figuras 6A-l1l y 6B-1l, respectivamente,
las alas 62W y 26W se enrollan alrededor del alambre de
soporte 44 cuando la sonda es avanzada a través del lu-
men principal 16 del catéter de dilatacibdn 10. lLas alas
264 pueden enrollarse alrededor del alambre de nficleo 44
bien en una configuracibn en [lorma de U superida e¢n la -
fipura GA-2, o en una confifuracibén en forma de C mostra
da en la fipura Ga-=%. Bn cualquier confipuracibn el dib-

metro total a través de la porcibn de (lobo plegada de
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la sonda 12 incluye sels capas del material de globo ade-
mis del difmetro del alambre de soborte 44, De acuerdo ——
con la presente invencién, el globo esté formado de un ma
terial delgado de alta resistencia que tiene un espesor
de pared preferiblemente de no mids de aproximadamente - -~
0,00254 mm. De este modo, el diametro agregado de seis —-
capas de globo mis elialambre de soporte es de aproximada
mente 0,3556 mm. Asf, el globo de sonda es plegable en un
didmetro que es aproximadamente un cuarto de su difmetro
inflado y que puede pasar fécilmente a través del lumen
principal 16 del catéter de dilatacibén 10 incluso en las
porciones mls restringidas que pueden tener un didmetro
del orden de 0,5588 mm.

La manera en la que se utiliza el sistema queda ilus-~
trada en las figuras 8-1l4. Seglin se sugiere esquemitica-
mente, se inserta inicialmente un catéter de guia 80 en
el sistema arterial del paciente, generalmente a través
de la arteria femoral y se avanza a través del arco aor-
tico 82 para situar el extremo distal 81 del catéter de
gufa en elorificiocoronario 84 que conduce a la arteria
coronaria 86 a tratar. El catéter de gula 80 es tipica-
mente demasiado larfo para ser insertado en la arteria
coronaria 86 y sirve solamente para proporcionar una -
trayectoria que conduce el catéter de dilatacidn 10 a
la arteria coronaria .. Una vez que se ha colocado el
catéter de rvfa, el catéter de dilatacidn 10 es avanza
de a lo larpo del catéter de guia 80 con su globo de -
dilatacidn 2v plegado, Cuando el catbter de dilatacibn
sobresale del extremo 4l del catéter de pula, pucde =~

avanzarse a la arteria coronaria 6. Bajo condiciones
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fortuitas el catéter de dilatacidn 10 puede ser avanzable

en tal maners para situar el globd de inflado 20 dentro de

la estenosis., E1 globo 20 puede ser entonces expandido y
el procedimiento de dilatacién completado, después de lo
cual tanto el catéter de dilatacidn 10 como el catéter de
gufe 80 pueden ser quitados.

Puede ser preferible en algunos procedimientos introdu
cir el catéter de dilatacibén junto con un alambre de gufa
indicado esquematicamente en sombra en 88. El alambre de
gufia 88 se inserta en el catéter de dilatacibn 10 y los
dos son avanzados, como una unidad, a través del catéter
de gufa 80. Cuando se alcanza el arificiocoronario &4, el
alambre de gufa 88 puede ser avanzado a la arteria coro-
naria 86 y puede manipularse en un esfuerzo para avanzar.
el alambre de guia a la ramificacidn del &rbol arterial
en el que se localiza la esteﬁosis. Una vez ha sido avan
zado el alambre de guia a través de la estenosis, el ca-
téter de dilatacibdn es avanzado sobre el alambre de guia
que lo conduce directamente a la estenosis.

La figura 9 es una ilustracidn esquemitica de un ca-
téter de dilatacién 10 que ha sido avanzado sobre un ——
alambre de guia 88 a través de la arteria 86 a la este-
nosis. En la realizacidn ilustrada en la figura 9, la
abertura a través de la estenosis 90 es suficientemente
larga para permitir que pase el alambre de puia 88 pero
no es suficientemente larga para permitir la entrada del
extremo distal del catéter de dilatacibn 10. Gegln se ha
descrito anteriormente, antes de la presente invencidn
esta situacibén no era tratuble por angioplastia y se -

¢ 3 N . " o
trato tiplcamente de forma inmediata con 01rugia de re-
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De acuerdo con la presente invencidn, el cirujano puede,
sin embargo, retirar el alambré de gufa 88 mientras se man
tiene el catéter de dilatacidn 10 en su lugar. La sonda de
microdilatacidn 12 es entonces sustitufda por el alambre
de guila 88 y se avanza a través del lumen principal 16 del
catéter de dilatacidn 10. La sonda de microdilatacidn 12
es avanzada con su globo 26 en configuracién plegada, ilus
trada en cualquiera de las figuras 6A-2 o 6A-3. El diéme-
tro de la sonda de microdilatacibn 12 es aproximadamente
el mismo que el alambre de guia 88. De este modo, la son-
da 12 puede ser ‘avanzada fuera de la abertura distal 22
del catéter 10 y el globo 26, en su configuracidn plegada,
puede insertarse en y a través de la estenosis 9C seglin -
se sugiere en la figura 10. Una vez se ha verificado que
el globo 26 de sonda esté dentro de la estenosis 90 y -
estd completamente ruera del lumen principal 16, el .globo
26 de sonda puede ser inflado a presibn para expandir --
fuertemente el globo 2C de sonda a su didmetro méximo --
por lo que se establece un alargamiento preliminar del -
pasadizo a través de la estenosis., La figura ll es una
ilustracibn de la sonda de dilatacibn en su configuracidn
expandida dentro de la estenosis arterial 90., Como puede
verse, el globo 26 ha sido inflado para alargar el paso
a través de la estenosis a un didmetro suficientemente
grande para que pueda recibir el extremo distal del ca=-
téter de dilatacidn 1u,

Es importante que el (;lobo 26 de sonda no se infle -
hasta después de que se haya extendido distalmente més

alla del extremo del catéter de dilatacibn 10. Una banda
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marcadora 72 en la sonda proporciona un medio mediante el
cual puede verificarse que el globo de sonda se ha extendi-
do fuera de la abertura de salida. Segiin sz muestra en la
figura 4, el catéter de dilatacidén 10 tiene un par de ban-
das marcadoras 74, 76 situadas adyacentemente a los extre-
mos préximo al centro y distal, respectivamente, del globo
20 de dilatacibn. La posicién de la sonda puede verificar-
se fluoroscopicamente. Cuando la banda marcadora 72 sobre
la sonda se localiza de forma suficiente distalmente de
ambas bandas marcadoras 74, 76 en el catéter, ello indica
una adecuada extensidn de la sonda 12 y facilidad para in
flar el globo 26 de sonda.

Cuando se ha inflado el globo 26 de sonda para alargar
la abertura a través de la estenosis 90, se pliega el --
globo 26 de sonda mediante aspiracién de é&sta. Con el —-
globo 26 evacuado, el catéter de dilatacidn puede ser --
avanzado sobre la sonda de microdilatacibén 12 que sirve
entonces la funcibn de un alambre de gufa para guiar el
cetlter de dilatneibn (figura 12). El catéter de dilata-
cibén puede ser avanzado entonces sobre la sonda para si-
tuar el globo de dilatacidn 20 dentro de la estenosis =
parcialmente dilatada. El globo de dilatacibn 20 es in-
flado seygOn se sugiere on la figura 13 con el fin de com
pletar la anj;ioplastia comprimiendo el material estenoti
co radial y exteriormente. Con el lumen coronario usi —-
alargado,. se desinfla el globo de dilatacibn 20. El caté
ter de dilatacibn 10y la gonda 12 son entonces sepurudos
para dejar la arteriu con un area de flujo alargada don-
de habla estade prevismente afectada de estenosis.

lueden renlizarsce nodificaciones en ol procedimiento
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con relacidn a la uvicacidn relntiva de la sonda y el ca-
téter una vez que se haya realizado la dilatacién prelimi
nar. En algunos casos, el cirujano puede preferir avanzar
la sonda y el catéter al unisono sin movimiento relativo
alguno entre los dos, cuando se avanza el glcbo de dilata
cidn 20 a la estenosis preliminarmente dilatada. En otros
casos, puede haber consideraciones especilales dando como
resultado la decisidn de no avanzar la sonda mientras que
se avanza el catéter de dilataciédn a la estenosis. Esto
se encuentra también disponible con la presente invencidn
plegando el globo de sonda que se enrollarié entonces en
uns configuracién compacta cuando el catéter de dilata-
cidn es avanzado sobre esa porcidn de la sonda.

Como se ha descrito anteriormente, una de las caracte-
risticas de la sonda 12 es la flexibilidad incrementada
del segmento distal 34 de la sonda. El segmento pbdximo
al centro 28, segin se ha descrito, es suficientemente
flexible para que pueda curvarse de forma relativamente
f4cil a través del arco aortico (ver figura 8). La cur-
vatura de la aortas en el orificiocoronario 84 y después
a travée de las arterias coronarias es semidiametrada
més corta y mids afilada. La longitud del segmento distal
més flexible 34 es suficiente para que el globo de sonda
pueda alcanzar el irbol arterial sin requerir que pase
la tuberia prbéxima al centro mds endurccida 8 a truvés
de las curvas relativamente agudas, tal como la curva
del catéter de guia al onfidocoronario. 1 sermento =
distal 34 que cunsiste sustancialmente en un alambre de
soporte delgado y flexible 44, puede realizur con faci-

lidad las curvas relativamente apudas. De este modo, la
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Gnica porcibn de lu sonda 12 que penetra realmente en la
arteria coronaria es la que incluye el alambre de soporte
més fino 44, Este alambre de soporte es muy flexible y es
curvado mis ficilmente para poder negociar curvaturas de
5¢ radio mAs corto encontradas en el &rbol arterial coronario.

En algunos casos puede haberse ya determinado mediante °,_,%:
angioplastia que la estenosis a tratar es tan estrecha - veses
que es improbable que el catéter de dilatacibén 10 pueda
pasar a través de la estenosis. Bajo tales circunstancias, .5

10. puede ser deseable renunciar al uso de un alambre de gufia
separado y, en su lugar, insertar el catéter de dilatacién .

con la sonda de microdilatacidn ya en su lpgar dentro del =« .-

catéter, por lo que la sonda 12 puede servir como alambre Y

de gufa. Cuando se utiliza de esa manera, debe entenderse

15. que la sonda es m&s gobernable que los alambres de guia
convencionales utilizados en el pasado. La caracteristica
gobernable de la sonda es debido en gran medida a la pa-
red solida de la canalizacibn en el segmento alargado =
préximo al centro ¢ de¢ la sonda. La canalizacibn es de

20, manera sustancial torsionulmente ripida y tiende a trang
mitir costoncialmente toda su rotacidn aplicada por el -
extremo prbéximo al centro al extremo distal. Aunque el
sepmento intermedio de la sonda que incluye el alambre
fino de un diédmetro de 0,2032 mm, es demasiado pequeiio,

5. un difimetro para transmitir eficuzmente un impulso rota
tivo sobre distanciac relotivamente larpas, el sepmento
distal 5% es relativamente corto, preferiblemente alre-
dedor de 2% em y, por lo tanto, no tiene mucho de efecto
adverso sovre la transmisidn de impulso rotutivo desde

30, el extremo préximo al centro de la sonda al extremo - =
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distal. Preferiblemente el segmento distal no es mayor de =
aproximadamente 25 cm en comparacidn con el segmento préxi-
mo al centro tubular de paredes sélidas que es aproximada~—
mente de 150 cm de largo. AsY, formando una curva en el eX--
5; tremo distal 70 del segmento conductor, la direccién de la

sonda 12 puede ser conirolada girando ésta desde el extremo

oréximo al centro.
e [ ]

A lz vista de lo precedente, se observard que la ses":

invencién proporciona un sistema y un método mediante los —="°**°*

10, cuales la técnica de angioplastia vara tratar estenosis ar-

teriales puede ser extendida a ciertas estenosis que recue-: S.:
rian oreviamente cirugia de rebase. El sistema permite avan
zar una sonda de microdilatacidn a través del catéter de di,....

latacidén mientras oue se mantiene la comunicacidn de flui-— .

15, dos desde el extremo préximo al centro al extremo distal —=-"°"

del catéter de dilatacidn incluso mientras que la sonda es- °°,

t4 en su gitio. Ademds, la invencidn proporciona estas ven=—

tajas con una sonda que vuede ser dirigida para guiar selec

tivamente a través de las ramificzciones del Arbol arterial

20, de un paciente ¥y en la nue la sonda nuede ger sustituidg =-
por un =lambre de guin,

No obstante, debe entenderse nue la desceripeidn -

precedente de la invencidn se destina meramente a ser ilug-

trativa y oue serdn aparentes nara aaquellos versados en la

[
kW4 ]

. tdenica otrans modificaciones y realizaciones de la inven- -
cidn sin avartarse de su eapiritu.

N o0 T A

El Iiodelo de Utilided que se golicltn por veinte
aiios pnro 2apaia, de acucrdo con la vigente Legimlneidn,

30, deberd recaer sobre: "30MD4 DE ANGIOPLASTIA IIT GLOBOM"; con
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Prioridad de la solicitud de Patente en U.S.A. Serial No.
729,541 de fecha 2 de Mayo de 1985, segln las caracterfsti-—

cas esenciales de las sigulentes:
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REIVINDICACIONES

1.- Sonda de angioplastia en globo, gue comprende:
un segmento alargado préximo al centro,
un segmento alargado distal que es mas corto y —-
5. mas flexible que el segmento vnréximo al centro,
un globo montado en el segmento distal, ¥y
un medio de conducto nara comunicar el extremo %;%E
nréximo sl centro de la sonda con el interior del globo pan..
ra inflar y desinflar éste.
10. 2.- 3onda de angioplastis en globo, seglin la reﬁ?_g
vindicacién 1, comprendiendo adicionaglmente:
dicho globo esti adaptado para ser desinflado en

un= configuracidn en seccidn transversal de un par de alsas ..
LA

de doble espesor, siendo dichas alas plegables en configupé;

15. c¢idén en forma de 5 6 en configuracién en forma de C,

L4

no siendo el didmetro afiadido del segmento disééi‘
de la sonda que incluye seis veces el espesor de pared del
globo, mayor que el didmetrc del segmento préximo al centro
de la sonda.

20. 3.~ Sonda de angioplastia en globo, segln la rei-
vindicaecién 2, en l que el globo es inflable a un didmetro
de aproximadamente cuatro veces el didmetro del segmento --
distal en la zona del globo cuando éste es plegado,.

4.~ Sonda de angioplastia en globo, segtin la rei-
25, vindicacién 1, comprendiendo adicionalmente:
no siendo dicho segmento distal mds largo de apro
ximadamente 25 cn,
siendo el segmento de la sonda nréximo al centro

suficientemente flexible para curvarse suavemente a través

30, del arco aortico,
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siendo curvable el segmento distal a través de --
las curvaturas de radio mis agudas que la del arco aortico.
5.~ Sonda de angioplastia en globo, segtin la rei-
vindicacién 1, compirendiendo adicionalmente:
5. el segmento préximo al centro comprende un tubo -

de nared sélida,

comprendiendo el segmento distal un alambre de 'e-g_":

porte cue tiene un didmetro més pequefio que el didmetro eX-="°

terior del segmento préximo al centro,
10. estando soportado el globo en el alambre de SOp:.:E..:
te, extendiéndose éste a través del globo, ¥y
un medio para comunicar el lumen del tubo prdéximng...

al centro con el interior del globo.. * 4 ®

6.~ Sonda de angioplastia en globo, segln la rqi'-,-",

15. vindicacién 5, en la que el medio que comunica el lumen ded.

tubo con el interior del globo, comprende:
un orificio de salida formado en la porcidn dis--
tal del tubo de pared s6lida, estando dicho orificio de sa-
lida en comunicacidn con el interior del globo.
20. 7.- Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei-
vindicacién 5, comprendiende adicionalmente:
un organo unido al extremo préximo al centro del
tubo préximo al centro.
8.- Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei-
25. vindicacién 6, comprendiendo adicionalmente un érgano en el
extremo préximo al centro del tubo préximo al centro.
9.~ Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei-
vindicnecidén 5, comprendiendo adicionalmente:
un medio para asegurar el extremo distal del glo-

30. bo en el segmento distal de la =onda, ¥y
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un medio para conectar el extremo préximo al cen-
tro del globo con el tubo préximo 21 centro.
10.~ Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei-
vindicacidén 9, en la que dicho medio para conectar el extre
5. mo préximo al centro del globo con el tubo comprende:
un manguito que se extiende alrededor del alambre,

estando conectado el manguito por su extremo distal al exea e
tremo préximo al centro del globo, y por su extremo préximdo "’
al centro al extremo distal del segmento préximo al centro,

10. comprendiendo dicho medio de comunicacidén del ih~ﬂ:
terior del globo con el tubo préximo al centro un medio que

comunica el tubo prdximo al centro con el interior del man~..

guito. . e

11.—- Sonda de angioplastia en globo, segtn la nei’".

15. vindicacidn 10, en la que el didmetro inflado del manguito,c-,
no es mayor que el didmetro exterior del segmento prdximo.:.
al centro.

12.~ Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei
vindicacién 11, comprendiendo adicionalmente:

20, siendo el drea en seccidn transversal definida -~
por el manguito desinflado y el alambre de soporte sustan--
cialmente inferior que el area en seccidén transversal defi-
nida por el didmetro externo del segmento préximo al centio.

13.~ Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei

25, vindiocacidén 12, comprendiendo adicionalmente:

gsiendo desinflable dicho globo para definir un --
par de alas de doble espesor plegables alrededor del alem--
bre en wna configuracidén en forma de 3 6 C,

no siendo mayor el didmetr¢ afiadido del alambre -

30. de soporte més seis veces el espesor de pared del globo que



34-

el didmetro del segmento préximo al centro de la sonda.

14.- Sonda de angioplastia en globo, segin la rei
vindicacién 5, en la que el medio de conexidn del @zlambre -
de soporte al tubo nréximo al centro comprende:

un tubo de transicidén relativamente corto de dia-
metro mis pequefio asegurado por un extremo al extremo dis--
tal del tubo préximo al centro, siendo recibido de forma se ,

gura el extremo préximo al centro del alambre de soporte &n '*

.
LA NENJ

el lumen por el extremo distal del tubc de transicién, y
un medic de apertura formado en el tubo de transi

cién. el
15.- Sonda de angioplastia en globo, seglin la rei

vindicacién 14, en la que dicho medio de apertura comprende.’

por lo menos una ranura longitudinal formada en el extraan '

distal del tubo de transicién y extendiéndose préximaments '

del extremo préximo al centro del alambre de soporte. S o

e ¢ ]
*oa

16.~ Sonda de angioplastia en globo, segiin la rei
vindicacién 14, comprendiendo adicionalmente:

un manguito que se extiende alrededor del alambre
de soporte y estando conectado por un extremo al extremo ~--
préximo al centro del globo y por su otro extremo a la zona
de unién entre el tubo préximo al centro y el tubo de tran-
sicidn,

17.- Sonda de angioplastia en globo, segtin la rei
vindicacién 5, comprendiendo adicionalmente:

el segmento distal estd dotado de un segmento de
conducciébn flexible que se extiende distalmente del globo.

18.- Sonda de angloplastia en globo, segin la rei
vindicacién 1;, comprendiendo adicionalmente:

dicho segmento conductor tiene un extremo cons— -~
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15.

20.

25.

30,

35.

truido y dispuesto para ser curvado en una curva estableci-
da con el fin de facilitar la conduccién de la sonda en res
puesta a la rotacidn aplicada en el extremo préximo 21 cen-

tro de la sonds,

no siendo el segmento distal més grande de 25 cm

de longitud,

- e
L] 4 @

siendo el segmento préximo al centro de una longi‘’

tud sustancialmente mayor aue el segmento distal y estandd'’*®

adaptado para transmitir sustancialmente y de forma total -

1 L]

?
un impulso aplicado por su extremo préximo al centro a su ',

extremo distal.
19.- Sonda de angioplastia en globo, segin la rei.. .

vindicacién 17, en la que el segmento de conduccién incl&7'7

ey’

ye la porcién distal del alambre de soporte, comprendiendo -.'.

adicionalmente dicho segmento un muelle en espiral enrolle-'*

do alrededor de la porcidén distal ahusada del alambre de so

LU §

porte.

20.~ Sonda de angioplastia en globo, segin la rei
vindicacién 19, en la que el extremo distal del globo se —-
une adhesivamente al extremo prdximo al centro del muelle -
en espiral.

21.~ Sonda de angioplastia en globo, segin la rej
vindicacién 1, comprendiendo:

un miembro flexible alargado de pequefio didmetro,
comprendiendo por lo menos la porcién mayor de su longitud
un tubo de pared sélida,

un globo montado en la zona distal del miembro,

un medio para comunicar el lumen del tubo con el
interior del globo para permitir inflar y desinflar el glo-

bo,



36,

un segmento de conducecidén que se extiende distal-
mente del globo, y siendo formable a una curva preestableei
da,
siendo dicha sonda suficiente y torsionalmente ri
5 gida para que sea capaz de transmitir sustancialmente un im
pulso desde el extremo préximo al centro de la sonda al seg
mento de conduccidén.
22,- "SOWDA DE ANGIOPLASTIA EY GLOBO", .
Seglin queda sustancialmente descrito en 1g preseé';c

10, te llemoria cue consta de treinta y seis hojas, escritgs g -+.ee
mAcuina por unz sola cara ¥ acompafiada de dibujos,
Hadrid, 16 MAR. 1387
C.R. BARD, INC. Lo

P.P. .
> e
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