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DESCRIPCION
Aparato de Biopsia que tiene un elemento de corte desechable y una pieza de mano reutilizable.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Campo de la invencién

La presente invencion esta relacionada en general con los instrumentos de biopsia. Mas en particular, esta invencion
esta relacionada con un aparato de biopsia que tiene unos componentes reutilizables para extraer varias muestras
de tejido utilizando una uUnica insercion.

Descripcion de la técnica relacionada

En el tratamiento y diagnostico del cancer de pecho, es necesario frecuentemente la extraccion de multiples
muestras de tejido a partir de un masa corporal sospechosa. Con antelacion a la extraccion, la masa sospechosa se
evalla en general mediante la toma de una biopsia para determinar si la masa es maligna o benigna. La diagnosis
temprana del cancer de mama, por ejemplo, asi como otras formas del cancer, puede prevenir la difusiéon de la
enfermedad a otras partes del cuerpo.

Un ejemplo de aparato manual de biopsia es el que se expone en las patentes de los EE.UU. numeros 6758824 y
6638235. El aparato de biopsia a modo de ejemplo es un instrumento minimamente invasivo. A diferencia de de los
dispositivos de los aparatos de biopsia anteriores, similares a las patentes de los EE.UU. numeros 6758484 y
5800362, que no incluyen controles neumaticos ni tampoco incluyen un trayecto de aspiracion, el aparato de
biopsia a modo de ejemplo es una pieza de mano desechable controlada neumaticamente de peso ligero, que tiene
un disefio de cuchilla no atascable y no ocluido. La pieza de mano y la cuchilla de corte son compatibles con
multiples técnicas de visualizacién, incluyendo aunque sin limitacion el Tratamiento de Imagenes de Resonancia
Magnética (normalmente la Unica modalidad de visualizacion no invasiva capaz de definir los margenes de una
masa corporal sospechosa o tumor). Esta compatibilidad MRI es debida en general al hecho de que el aparato de
biopsia completo estd hecho de unos componentes que no interfieren con el funcionamiento del dispositivo MRI o
bien por otro lado incompatible con el entorno MRI. Se utiliza un sistema exclusivo de recogida del tejido para la
ayuda en la captura, identificacion y extraccion de la muestra de la biopsia, y reteniendo la viabilidad patolégica del
tejido extraido sin exponer al personal médico a los fluidos del cuerpo del paciente. El aparato de biopsia a modo de
ejemplo esta totalmente automatizado, y preserva la precisiéon quirirgica y afiade una mayor flexibilidad quirdrgica
para el cirujano.

Aunque el aparato de biopsia a modo de ejemplo expuesto en la publicaciéon pendiente de publicacion de la patente
de los EE.UU. numero US2002/0082519 representa un avance significativo en el campo de la biopsia médica, el
aparato de biopsia completo tiene que ser desechable después del procedimiento medico, incluso aunque una
porcion del aparato de biopsia no se haya expuesto a los materiales biopeligrosos. Aunque existe un desincentivo
economico para disponer de componentes potencialmente reutilizables, existe la necesidad de un aparato mejorado
de biopsias que pueda incorporar los avances de los aparatos de biopsias anteriormente descritos con un disefio
parcialmente reutilizable.

El documento US 6106484 expone un mango de aguja automatizada reutilizable. El conjunto del mango tiene una
abertura que permite la insercién del conjunto de agujas. El conjunto de agujas es una unidad integral y comprende
una canula hueca exterior y un estilete de punta interior. El estilete y la canula son capaces de presionar hacia
delante por separado dentro de la zona de la biopsia en un movimiento definido en relacién entre si. El conjunto del
mango incluye un armazén, una extension de la canula y una extension del estilete. Durante el funcionamiento el
estilete y la canula se insertan dentro del armazoén. Las extensiones son deslizables y se desplazan hacia atras por
separado hasta que el estilete y la canula estan en una posicidon de carga por resorte. El estilete y la canula estan
insertados dentro de un paciente cerca del area de la biopsia. El estilete es entonces presionado dentro del area de
la biopsia. La extensién del estilete es presionada hacia delante por el dedo pulgar del usuario y el estilete se
dispara de forma que se perfore el tejido. La extension de la canula es disparada por el disparo del estilete y
presionada automaticamente hacia delante, de forma que el tejido quede cortado y capturado en la ranura del
estilete. Después de desacoplarse del area de la biopsia, el estilete es presionado hacia delante utilizando la
extensién del estilete de forma que la muestra del tejido quede expuesta y que pueda ser extraida. El estilete y la
canula se traccionan entonces hacia atrds en la posicion de inicio, de forma que puedan extraerse multiples
muestras.

El documento US 5800362 expone un dispositivo de biopsias cervicales. El dispositivo utiliza una aguja de biopsia
que tiene una lente de aumento que puede montarse directamente sobre una vaina de corte. La lente de aumento
actla también como una barrera para prevenir la excesiva penetracion dentro del tejido. Los componentes de la
aguja de la biopsia, que incluye un estilete, la vaina de corte y la lente de aumento pueden construirse como una
Unica unidad desechable.

La presente invencién esta definida en la reivindicacion independiente adjunta, a la cual se hara referencia. Ademas
de ello, las caracteristicas preferidas podran encontrarse en las subreivindicaciones adjuntas.
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SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencion esta dirigida a un aparato de biopsia que tiene un elemento de corte desechable. El elemento
de corte incluye una canula exterior que define un limen exterior, una abertura de recepcion del tejido que se
posiciona en forma proximal a un extremo distal de la canula exterior que se comunica con el limen exterior, y una
canula interior dispuesta en forma deslizable dentro del lumen exterior y que define un lumen interior desde un
extremo distal abierto hasta un extremo proximal abierto opuesto al extremo distal. La canula interior incluye
también un borde cortante en el extremo distal abierto operable para cortar el tejido que sobresale a través de la
abertura de recepcion del tejido.

De acuerdo con un aspecto de la invencién, el aparato de biopsia incluye una pieza de mano reutilizable. El
elemento de corte desechable esta conectado en forma desmontable a la pieza de mano reutilizable. De acuerdo
con otro aspecto de la invencion, la pieza de mano reutilizable incluye ademas un primer dispositivo compatible MRI
que esta conectado en forma desmontable en la canula interior para girar la canula interior dentro de la canula
exterior. La pieza de mano reutilizable incluye también un segundo dispositivo compatible MRI que esta acoplado en
forma desmontable a la canula interna para trasladar la canula interna dentro de la canula exterior mientras que gire
la canula interna.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Se describiran a continuacion las realizaciones de la invencion, a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos
adjuntos, en donde:

La figura 1 es una vista lateral de un aparato de biopsia de acuerdo con una realizacién de la presente invencion.
La figura 2 es una ilustracion simplificada en seccidn transversal del aparato de biopsia de la figura 1.

La figura 3 es una vista en seccién transversal lateral ampliada de un extremo operativo del aparato de biopsia
expuesto en las figuras 1y 2.

La figura 4 es una vista en seccioén transversal de un extremo de un armazon desechable de la presente invencion.
La figura 5 es una vista en alzado de un cubo de acuerdo con una realizacion de la invencion.

La figura 6 es una vista en alzado lateral del cubo de la figura 5.

La figura 7 es una vista en seccion transversal del cubo de la figura 5.

DESCRIPCION DETALLADA

Con referencia ahora a los dibujos, se muestran con detalle las realizaciones ilustrativas preferidas de la presente
invencion. Aunque los dibujos representan algunas realizaciones preferidas de la presente invencion, los dibujos no
estan necesariamente a escala y ciertas caracteristicas podran estar exageradas para ilustrar mejor y para explicar
la presente invencion. Ademas de ello, las realizaciones aqui expuestas no tienen por fin el que sean exhaustas o
bien que limiten o restrinjan las formas precisas y las configuraciones mostradas y expuestas en la siguiente
descripcién detallada.

La presente invencion esta relacionada con un aparato para la escision de una o mas muestras de tejido durante un
procedimiento de biopsia, tal como una biopsia de una mama humana. El aparato de biopsia 20 de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion se muestra en las figuras 1 y 2. El aparato 20 incluye un elemento de corte
desechable o cartucho 22, montado en forma desechable en una pieza de mano reutilizable 24. EI elemento de
corte 22 y el aparato 20 de biopsia completo estan configurados para su facilidad de utilizacion en el entorno
quirargico. En la realizacion ilustrada, el aparato de biopsia 20 esta configurado como un dispositivo que se retiene
en forma manual. No obstante, los mismos principios de la invencién pueden utilizarse en un aparato de biopsia de
tejidos que se utilice estereotacticamente, en donde el aparato estda montado en un accesorio de soporte que se
utilice para posicionar el elemento de corte 22 con respecto al tejido a muestrear.

El elemento de corte 22 esta configurado como un dispositivo de corte del tipo “tubo dentro de un tubo”. Mas
especificamente, el elemento de corte 22 incluye una canula exterior 26 que termina en una punta 28. En una
configuracién en particular, la punta 28 es una punta de tipo trocar que puede utilizarse para penetrar en la piel del
paciente. Alternativamente, la punto 28 puede operar sencillamente como un cierre para un extremo abierto de la
canula exterior 26. En este caso, se requeriria un introductor independiente.

El elemento de corte 22 incluye ademas un armazéon 30 desechable y una canula 32 interna que encaja
concéntricamente dentro de un lumen exterior 34 de la canula exterior 26 (véase la figura 3). Dependiendo de la
forma en que el elemento de corte 22 esté fijado en la pieza de mano 24, el elemento de corte 22 puede
desmontarse por el armazon deslizante 30 fuera de un extremo 35 de la pieza de mano 24. Alternativamente, la
fijacién ergondmica 32 puede desmontarse por la aplicacién de una fuerza de pivotado hacia arriba y alejandose de
la pieza de mano 24, proporcionando por tanto el desprendimiento por presién. El armazén 30 y la pieza de mano
24 pueden incluir, por ejemplo, una serie de ranuras, rebordes, choques, hoyos y otras caracteristicas adecuadas
que proporcionen una retencion o bien otra funcién de acoplamiento que fije un componente a otros. No obstante,
se encuentran dentro del alcance de la presente invencion otras soluciones para la fijacién del elemento de corte 22
a la pieza de mano 24, tal como unos fijadores del tipo de atornillado, por ejemplo.
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Con referencia a la figura 3, la canula exterior 26 define una abertura 36 de recepcion del tejido que se comunica
con el lumen exterior 34. El par de bordes longitudinales opuestos definen la abertura 36 de recepcion del tejido. La
longitud de la abertura 36 de recepcion del tejido determina la longitud de la muestra de la biopsia extraida del
paciente. La canula exterior 26 esta abierta en su extremo distal 37 con una punta de trocar acoplada en la misma.
La canula exterior 26 puede incluir también una placa de corte 38 que esta dispuesta al menos bien ajustada dentro
del lumen exterior 26 en el extremo distal de la canula exterior 26.

La canula interior 32 esta al menos soportada parcialmente mediante el armazén 30 o un componente dentro del
armazon 30 para el deslizamiento y el movimiento rotacional dentro. En una realizacion, la canula interior 32 define
un lumen interior 40 que es hueca en su longitud total para proporcionar la aspiracion de la muestra de la biopsia. La
canula interior 32 termina en un borde cortante 42. En una realizacion, el borde de corte 42 esta formado por una
superficie 44 biselada hacia dentro, para proporcionar un borde con filo de afeitar. La superficie 44 biselada hacia
dentro reduce el riesgo de captar el borde 42 sobre la abertura 36 de recepcion del tejido de la canula exterior 26.
Adicionalmente, la superficie 44 biselada ayuda para evitar el pinzado del material de la biopsia entre la canula
interior y exterior 32, 26 durante una carrera de corte.

La configuracion de la canula interior 32 y la canula exterior 26 no esta limitada a lo mostrado en los dibujos.
Alternativamente, las canulas interior y exterior 32, 26 pueden incluir otras funciones que faciliten la extraccion
repetida y precisa de una muestra del tejido de un paciente. Por ejemplo, pueden formarse una serie de dientes en
cada borde longitudinal de las aberturas 36 de recepcion del tejido. En otro ejemplo, puede incorporarse un
elemento de rigidez en una canula exterior 26 en forma opuesta a la abertura de recepcion del tejido para anadir
rigidez contra el doblamiento y poder mantener la integridad longitudinal de la canula exterior 26. Incluso en otro
ejemplo, puede incorporarse un hoyo en la canula exterior 26 para prevenir que el borde de corte 42 de la canula
interior 32 pueda captar la canula exterior 26 conforme atraviesa la abertura de recepcion del tejido 36. Las
configuraciones alternativas anteriormente descritas de las canulas interior y exterior 32, 36 se exponen con detalle
en la patente de los EE.UU. niumeros 6758824 y 6638235.

Ambas canulas interior y exterior 32, 26 pueden formarse con un metal de grado quirurgico, tal como el acero
inoxidable. No obstante, cuando se requiere la compatibilidad de imagenes de resonancia magnética (MRI) las
canulas pueden formarse con inconel, titanio y otros materiales con unas caracteristicas magnéticas similares.

La placa de corte 38 esta formada con un material que tiene unas propiedades que reducen la friccion entre el borde
de corte 42 de la canula interior 32 y la placa de corte 38. El borde de corte 42 se soporta necesariamente contra la
placa de corte 38 cuando la canula interior 32 esta en el extremo de su carrera mientras que corta el tejido que se
haya prolapsado dentro de la canula exterior 26. Puesto que la canula interna 32 esta también rotando, el borde de
corte 42 necesariamente se soporta directamente contra la placa de corte 38, particularmente después de que la
muestra del tejido haya sido cortada limpiamente. En una realizacion, la placa de corte 38 esta formada por un
material que sea fisicamente mas blando que el material del borde de corte 42. No obstante, la placa de corte 38 no
puede ser mas blanda que el borde de corte 42 para que el borde de corte 42 forme una ranura circular pronunciada
en la placa de corte, lo cual reducira significativamente el rendimiento de corte de la canula interior 32. Por ejemplo,
la placa de corte puede estar formada por un material de plastico, tal como el policarbonato, ABS y similares.

Puesto que la canula interna 32 proporciona un trayecto para la aspiracién de una muestra de la biopsia, la
invencién contempla ademas una cavidad de recogida 50 que estd asegurada en forma desmontable en el
elemento de corte 22. En una configuracién en particular, la cavidad de recogida 50 incluye un filtro que permite que
pase el fluido, mientras que se retiene el tejido cortado dentro de la cavidad 50 y un puerto piloto 54 que esta
conectado por las tuberias apropiadas en un sistema de control, tal como se describira con mas detalle en este
documento. El sistema de control proporciona un vacio o una presiéon de aspiracion desde una fuente de vacio por
medio del puerto piloto 54 y la cavidad 50 de recogida. El vacio aspira una muestra del tejido extirpado en el
extremo de trabajo del elemento de corte 22, vy los fluidos asociados, en todo el trayecto a través de la canula
interna 32 hasta que se deposite en la cavidad de recogida 50. Un elemento 55 de sellado anular, tal como un anillo
térico, podra disponerse entre la cavidad 50 de recogida y la canula interna 32 para impedir las fugas del fluido.

Con referencia a las figuras 4-7, la canula exterior 26 esta soportada por un cubo 58 montadas en el extremo distal
59 del armazon desechable 30. En una realizacion, el cubo 58 esta configurado para introducir fluidos en el lumen
exterior 34. En una configuracion, el cubo 58 incluye un conducto de acoplo 60 dentro del cual se acopla la canula
exterior 26. El cubo 58 define también una brida 62 configurada para acoplarse con un casquillo 64 en el extremo
distal 59 del armazén desechable 30 y una canula 66 de irrigacion que tiene un lumen de irrigaciéon 71 que se
comunica con el conducto de acoplo 60. El miembro de sellado anular 67 (véase la figura 2) esta sellado contra la
canula interna 32 para impedir que los fluidos tengan fugas en el armazén 30.

El cubo 58 puede estar configurado también para estar fijado en forma desmontable al armazén 30. En la realizacion
ilustrada, el casquillo 64 incluye una hendidura 68 circunferencial y un nimero determinado de bridas separadas 70.
En una configuracion, cuatro de tales bridas estan separadas con intervalos de 90°. La hendidura 68 define un
espacio libre ampliado 72 entre un par de bridas. El cubo 58 incluye también varias aletas 74 correspondientes en
numero a las bridas 70. Cada aleta 74 esta configurada para encajar en la hendidura 68 entre las bridas. Una de las
aletas incluye una ampliacién 76 que previene que el cubo pueda orientarse de forma no debida, o mas
especificamente, asegura una orientacion predeterminada de la abertura de recepcion del tejido de la canula exterior
26. La capacidad para desconectar el cubo 58 de la canula exterior 26 del armazén 30 permite que el cirujano pueda
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crear un trayecto hacia el emplazamiento de la biopsia a través de la canula externa 26. Este trayecto puede ser
utilizado para colocar varios dispositivos en el emplazamiento de la biopsia, incluyendo sin limitacién un marcador
del emplazamiento.

La superficie inferior 77 del cubo 58 incluye también varias protuberancias 78. Cada una de las protuberancias estan
dimensionadas para encajar dentro de un hoyo de retencién 79 del encaje 64. Asi pues, cuando el cubo 58 es
presionado dentro de la hendidura 68 y se hace rotar, cada una de las protuberancias 78 se acoplan dentro de un
hoyo correspondiente 79 para retener el cubo 58 en posicion.

En una realizacion en particular, el aparato de biopsia 20 incluye un lumen secundario que se acopla al cubo 58.
Finalmente, el lumen de irrigacidon esta en comunicacion fluida con el lumen exterior 34 de la canula exterior 26. El
lumen secundario puede utilizarse para suministrar una cantidad de fluido de irrigaciéon o bien una cantidad medida
de aire en el emplazamiento de la biopsia por medio de la canula exterior 26. El cubo 58 proporciona asi un
mecanismo para introducir fluidos especificos en el emplazamiento de la biopsia. En ciertos procedimientos, puede
ser necesario el introducir un anestésico adicional en el emplazamiento de muestreo, el cual pueda acomodarse
facilmente por el casquillo de irrigacion.

Tal como se ha observado anteriormente, la presente invencion contempla una canula interior 32 que ejecuta su
operacién de corte, mediante un movimiento de rotaciéon y de tipo reciproco. Asi pues, la pieza de mano 24
reutilizable incluye un dispositivo de movimiento reciproco 80 para trasladar la canula interna 32 dentro del canula
exterior 26, y un motor rotatorio 81 para accionar la rotacién de la canula interna 32. En una realizacion, el
dispositivo 80 y el motor 81 estan accionados de forma hidraulica, tal como por medio de un sistema neumatico.
Esta caracteristica permite al dispositivo 80 y al motor 81 que estén formados por materiales compatibles de tipo
MRI. Tales como el plastico. De hecho, de acuerdo con un aspecto de la invencion, cada componente del aparato
de biopsia 20 puede estar hecho de unos materiales compatibles no metalicos o de tipo MRI, de forma que los
aparatos de biopsia 20 sean compatibles con los distintos sistemas de imagenes quirurgicas, incluyendo sin
limitacion, los tipos MRI, ultrasonidos y rayos X. La compatibilidad del aparato de biopsia 20 con el sistema MRI es
deseable porque el tipo MRI es normalmente la Unica modalidad de visualizaciéon no invasiva, capaz de definir los
margenes de un tumor. Adicionalmente, la eliminacién de materiales relativamente pesados reduce el peso total de
la pieza de mano, haciendo que el aparato 20 sea mas facil de manipular por parte de un cirujano.

En una realizacién en particular, el dispositivo reciproco 80 incluye un cilindro neumatico 82 que tiene un puerto
piloto 84 que conecta el cilindro 82 a un sistema de control a través de un sistema de tubos apropiados. El piston 86
esta dispuesto dentro del cilindro 82 para el movimiento reciproco en respuesta a la presion de fluido hidraulica
provista en el puerto piloto 84. El miembro 88 de presion flexible 88, tal como un resorte de compresion, es recibido
dentro del cilindro 82 y proporciona una fuerza de presién contra el piston 86. Alternativamente, el cilindro 82 puede
incluir dos puertos piloto en los lados opuestos del piston 86, en lugar del miembro 88 de presion flexible, para
proporcionar una potencia de los fluidos para mover el pistén 86 en cada direccion.

La barra de presidon 90 esta acoplada en un extremo con el pistén 86 y sobre el otro extremo con un engranaje
motriz 92 fijado a la canula interna 32. En una configuraciéon en particular, el engranaje motriz 92 es de forma
general cilindrica que tiene una pluralidad de dientes 94 de engranajes que se extienden longitudinalmente y una
hendidura 96 anular. El extremo de la barra 90 de presién que se acopla al engranaje motriz 92 esta bifurcado, lo
cual permite que pueda recibirse en una hendidura anular 96. Los dientes de los engranajes 94 estdn engranados
con un engranaje loco 98 dispuesto entre el motor 81 y el engranaje motriz 92. Alternativamente, el engranaje
motriz 92 puede estar accionados directamente por el motor 81 sin el uso de un engranaje loco.

El movimiento reciproco de la canula interna 32 se realiza por tanto por el movimiento del pistén 86 dentro del
cilindro 82. Adicionalmente, la rotaciéon de la canula interna 32 se realiza mediante la operaciéon del motor 81 y la
rotacion correspondiente del engranaje loco 98 que esta engranado con el engranaje motriz 92. Conforme el
engranaje motriz 92 y la canula interna 32 realizan el movimiento reciproco dentro del elemento de corte 22, el
engranaje loco 98 permanece engranado con los dientes 94 del engranaje alargado, permitiendo que el engranaje
motriz 92 y la canula interna 32 giren conforme se trasladan.

Tal como se observard, el engranaje motriz 92 esta conectado facilmente para presionar la barra de presion 90 y en
donde el engranaje loco 98 como elemento de corte 22 que esta fijado a la pieza de mano 24 reutilizable.
Opcionalmente, un miembro 100 compresible y flexible, tal como un resorte de compresion, puede posicionarse
entre el engranaje motriz 92 y el armazoén 30 sobre la canula interna 32 para facilitar la alineacion adecuada del
engranaje motriz 92 con la barra de presion 90.

Tal como se ha expuesto anteriormente, la realizacion ilustrada del aparato 20 se basa en la potencia de un fluido
para accionar la accion de corte de la canula interna 32. Sin embargo, en una realizacion alternativa de la invencion,
el motor rotatorio 81 puede comprender un motor eléctrico, en lugar de un motor operado por una potencia de un
fluido. En otra realizacion alternativa, el dispositivo reciproco 80 puede comprender un motor giratorio conectado en
forma motriz a la canula interior 32 por medio de un mecanismo de accionamiento, tal como una configuracion de
cremallera y pifién. En cualquier caso, el uso de un motor eléctrico no es una opcién necesaria cuando el aparato
de biopsias 20 tiene que utilizarse en un entorno del tipo MRI. Aunque el aparato de biopsia 20 puede estar operado
para extraer una Unica muestra de tejido, las caracteristicas de la presente invencion permiten la extraccion
completa de la masa del tejido a través del corte y aspiracion sucesivos. En un procedimiento tipico, una porcién del
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elemento de corte 22 se posiciona directamente en forma adyacente a una masa de tejido utilizando un sistema de
produccién de imagenes. El aparato de biopsia 20 es entonces operado para extraer sucesivamente piezas de la
masa mientras que el tejido cortado es traccionado continuamente en el elemento 22 de corte por la presion de la
aspiracion o del vacio a través de la canula interna 32. La reciprocacion de la canula interna 32 extrae grandes
piezas de la masa corporal hasta que sea extraida en su totalidad.

Para facilitar esta caracteristica de corte continua, el sistema de control esta provisto en comunicacién con la pieza
de mano 24. Un sistema de control a modo de ejemplo para su uso con el aparato de biopsia 20 se expone en las
patentes de los EE.UU. numeros 6758824 y 6638235, aunque el sistema de control utilizado para controlar el
aparato de biopsia 20 no esta limitado necesariamente al mencionado. El sistema de control puede controlar la
operacion del dispositivo reciproco 80 y el motor rotatorio 81 para accionar el movimiento de la canula interna 32. En
un método del aparato operativo 20, el sistema de control proporciona un sistema completo para el movimiento
reciproco continuo de la canula interna 32. Ademas de ello, el sistema de control proporciona una presion continua
al motor rotatorio 81 y a la linea de aspiracion bajo la direccion del médico. Con respecto al dispositivo 80 reciproco,
el sistema de control proporciona al menos dos funciones de control: (i) la capacidad de selectivamente activar el
dispositivo reciproco 80; e (ii) la capacidad de controlar la velocidad del flujo del flujo del piston 86.

El uso de una canula de corte interior controlada por fluidos 32 proporciona ventajas significativas sobre los
dispositivos de corte de tejidos anteriores. El uso de sistemas hidraulicos elimina la necesidad de los componentes
eléctricos, lo que significa que el aislamiento eléctrico es innecesario para proteger el paciente y en donde el
dispositivo es compatible con el sistema MRI. Adicionalmente, el sistema reciproco controlado por fluidos de la
canula interna 32 proporciona un corte mas limpio y mejor controlado del tejido de la biopsia. Puesto que la presion
en el cilindro 80 se incrementa conforme el pistén 86 avanza, el pistén avanza con una velocidad controlada contra
el resorte 88. Esto permite a la canula interna 32 avanzar a través del tejido de la biopsia a una velocidad
determinada por el propio tejido. En otras palabras, cuando el borde cortante 42 encuentra un tejido mas duro
durante una carrera de corte, la velocidad de avance del piston 86 y la canula interna 32 disminuye
proporcionalmente. Esta caracteristica permite que el borde de corte 42 realice rodajas limpias a través del tejido sin
el riesgo de simplemente empujar el tejido. La rotacion del borde de corte 42 puede facilitar esta accion de la
particion de rodajas. Cuando la canula interna 32 encuentra un tejido menos denso, la presion constante por detras
del pistén 86 permite que el borde de corte avance mas rapidamente a través del tejido.

Se observara también que el aparato de biopsia 20 de la presente invencién proporciona una extirpacion “cerrada”
completa y un sistema de recuperaciéon. A diferencia de algunos aparatos de biopsia de la técnica anterior, el
elemento de corte 22 es estanco a los fluidos, de forma que no puedan escapar los fluidos corporales. Los
procedimientos de biopsia en los dispositivos de la técnica anterior incluyen unas salpicaduras de la sangre debido a
la naturaleza “abierta” en donde las muestras del tejido son extraidas y recuperadas. Esto es particularmente
importante en donde una porcién de los aparatos de biopsia es reutilizable, tal como en la presente invencion, y en
donde existe una tolerancia cero para los fluidos corporales en contacto con la porcion reutilizable del aparato. Con
la presente invencion, el aparato de biopsia 20 proporciona un recorrido cerrado a partir desde la apertura de
recepcion del tejido hasta la cavidad de recogida 50 en un envase desechable, mientras que mantiene todavia la
operacion reciproca de alta eficiencia y de corte rotatorio. Ademas de ello, la porcién de la pieza de mano del
aparato de biopsia es reutilizable conforme el unico elemento de corte 22 es desechable después del procedimiento
de biopsia.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato de biopsia (20), que comprende:

un elemento de corte (22) que incluye una canula exterior (26) que define un limen exterior (34), una abertura
(36) de recepcion de tejido proxima a un extremo distal (37) de la canula exterior (26) en comunicacion con el
lumen exterior (34), una canula interna (32) dispuesta en forma deslizable dentro del lumen exterior (34) y que
define un lumen interno (40) desde un extremo distal abierto (59) hacia un extremo proximal abierto opuesto al
extremo distal (59), en donde la canula interna incluye un corte cortante en el extremo distal abierto operable
para dividir el tejido que se proyecta por la abertura de recepcion del tejido y un recorrido de aspiracion en el
lumen interno (40) desde el extremo distal abierto de la canula interna (32) hacia el extremo proximal abierto
de la canula interna (32); y

una pieza de mano (24) que incluye un primer dispositivo (81) compatible con MRI acoplado en forma
desmontable a la mencionada canula interna (32) para hacer rotar la canula interna mencionada (32) para hacer
girar la canula interna (32) dentro de la canula exterior (26), y un segundo dispositivo compatible MRI (80)
acoplado en forma desmontable a la canula interna (32) para trasladar la canula interna (32) dentro de la canula
exterior (26) mientras que gire la canula interna (32),

caracterizado porque el elemento de corte (22) es desmontable en forma selectiva desde la pieza de mano (24)
tal que el elemento de corte (22) es desechable y que puede ser desechado o bien después del uso mientras
que la pieza de mano (24) es reutilizable, en donde el primer dispositivo compatible MRI (81) comprende un
engranaje motriz (92), el cual esta fijado y dispuesto alrededor de una porciéon de la canula interna (32), y
conectado a un miembro de engranaje (98) que esta dispuesto parcialmente en forma externa a la pieza de
mano, para que se extienda en el elemento de corte (22), en donde el miembro del engranaje (98) se
interconecta con el engranaje motriz (92), en donde el segundo dispositivo (80) compatible MRI esta conectado
a una barra de presion (90) que esta dispuesto parcialmente en forma externa de la pieza de mano (24), con el
fin de que se extienda en el elemento de corte; en donde la barra de presién esta interconectada con el
engranaje motriz (92).

2. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, que incluye ademas:
un eje tubular que tiene un extremo distal (59) y un extremo proximal; y

un acoplador (62) que conecta el extremo distal (59) del eje tubular al extremo proximal de la canula interna
(32);

en donde el primer dispositivo (81) MRI compatible esta acoplado al eje tubular para hacer rotar el eje y la
canula interna (32).

3. El aparato de biopsia de la reivindicacién 2, en donde el primer dispositivo MRI compatible (81) es un motor
rotatorio hidraulico.

4. El aparato de biopsia de la reivindicacion 3, en donde el primer dispositivo compatible MRI (81) incluye:

un armazoén del motor (30) que tiene unos extremos opuestos y que define un puerto piloto (54) en
comunicacién fluida con un sistema hidraulico para recibir el fluido presurizado;

un rotor posicionado en forma giratoria dentro del armazén (30) y conectado al eje que se extiende a través del
armazon; y

unas superficies de rodamiento (55, 67) en los extremos opuestos del armazén (30) para soportar en forma
rotatoria el eje.

5. El aparato de biopsia de la reivindicacion 4, en donde el segundo dispositivo MRI compatible (80) es un motor
hidraulico de movimiento reciproco.

6. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde el segundo dispositivo compatible MRI (80) incluye:
un cilindro hidraulico (82); y
un piston (86) dispuesto en forma deslizable dentro del mencionado cilindro.

7. El aparato de biopsia de la reivindicacion 6, que incluye ademas un resorte de retorno (88) dispuesto dentro del
cilindro (82) y presionado contra el pistén (86) para mover el piston (86) y la canula interna (32), en una direccion
predeterminada de alejamiento desde el extremo distal (37) de la canula exterior (26).

8. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, que comprende ademas una fuente de vacio en comunicacion fluida
con el extremo proximal abierto de la canula interna (32), de forma tal que cuando la fuente de vacio se activa, las
muestras divididas de tejido son aspiradas a través del extremo proximal abierto de la canula interna (32).

9. El aparato de biopsia de la reivindicaciéon 8, que incluye ademas una camara de recogida de tejidos (50) montada
en forma desmontable en la pieza de mano (24) e interpuesta entre la fuente de vacio y un extremo de la canula
interna (32) para recibir el tejido cortado aspirado en la camara (50) por el vacio.
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10. El aparato de biopsia de la reivindicacion 9, en donde la camara de recogida (50) del tejido incluye un filtro que
permite que pase el fluido mientras que se retiene el tejido cortado dentro de la camara (50).

11. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde el elemento de corte desechable (22) se encaja a presidn
dentro de la pieza de mano reutilizable.

12. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde el elemento de corte (22) esta acoplado en forma
deslizable con la pieza de mano (24) reutilizable.

13. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde las canulas interna (32) y externa (26) estan construidas
con inconel o titanio.

14. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde el borde de corte (42) del elemento de corte (2) es una
superficie biselada hacia dentro (44).

15. El aparato de biopsia de la reivindicacién 1, que incluye ademas una punta de tipo trocar (28).

16. El aparato de biopsia de la reivindicacion 15, en donde la punta de trocar (28) tiene un cubo de acoplamiento
(58) configurada para encajar en forma ajustada dentro del extremo distal (37) de la canula exterior (26).

17. El aparato de biopsia de la reivindicacién 16, en donde el cubo (58) incluye un accesorio (66) de irrigacion que
tiene un lumen de irrigacion (71).

18. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, que incluye ademas una placa de corte (38) dispuesta en el extremo
distal (37) de la canula exterior (26).

19. El aparato de biopsia de la reivindicacion 18, en donde la placa de corte (38) esta fijada a un cubo de acoplo (58)
que esta fijado a una punta de tipo trocar (28).

20. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde la abertura de recepcién del tejido (36) incluye unos
bordes longitudinales que tienen al menos un diente dispuesto para acoplarse al tejido que rodea la canula exterior
(26) cuando la canula exterior se inserte en el cuerpo.

21. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, que incluye ademas un elemento rigido incorporado dentro de la
canula exterior (26) opuesto a la abertura de recepcion del tejido (36).

22. El aparato de biopsia de la reivindicacion 1, en donde el miembro del engranaje (98) esta acoplado en forma
desmontable al engranaje motor (92) tal que cuando el miembro del engranaje (98) se acople al engranaje motor
(92) y gire, la canula interna (32) se hara que gire dentro de la canula exterior (26).

23. El aparato de biopsia de la reivindicaciéon 22, en donde el miembro del engranaje (98) es un engranaje loco, el
cual durante la utilizacion esta engranado con los dientes del engranaje (94) del pifién motor (92) y accionado por un
motor tal que el engranaje loco (98) accione el engranaje motor (92).

24. El aparato de biopsia de la reivindicacién 22 6 23, en donde el segundo dispositivo compatible MRI (80)
comprende un piston (86), en donde la barra de presién (90) tiene un primer extremo fijado al piston (86) y un
segundo extremo que en la utilizacién esta acoplado con el engranaje motor (92).

25. El aparato de biopsia de acuerdo con la reivindicacion 24, en donde el engranaje motor (92) comprende una
hendidura anular (96) dentro de la cual durante la utilizaciéon se acopla el segundo extremo de la barra de presion.
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