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DESCRIPCION
Dispositivos para cortar tejido
Antecedentes

Los catéteres de aterectomia se usan para retirar material de un vaso sanguineo con el fin de abrir el vaso
sanguineo y mejorar el flujo sanguineo a través del vaso.

Un problema que aparece cuando se elimina material de un vaso sanguineo es que el material puede ser blando o
duro y puede variar durante la intervencion de corte. Por tanto, el elemento de corte debera ser capaz de cortar
tejido tanto duro como blando.

La presente invencion se dirige a un elemento de corte para un catéter de aterectomia para cortar material de un
lumen de flujo sanguineo usando un elemento de corte giratorio. El documento EP-A-1767159 describe un catéter
de aterectomia con las caracteristicas del preambulo de la reivindicacion 1.

Sumario

La presente invencion proporciona un catéter de aterectomia, segun la reivindicacion 1, que tiene un elemento de
corte que es capaz de cortar tejido tanto blando como duro. El elemento de corte tiene un filo de corte afilado que
rodea una superficie con forma de copa. La superficie con forma de copa dirige el material que se ha cortado hacia
el interior de una camara de tejido. El filo de corte circunferencial y la superficie con forma de copa estan bien
adaptados en conjunto para cortar y retirar tejido relativamente blando. Las realizaciones preferidas se describen en
las reivindicaciones subordinadas.

En un aspecto de la invencién, se proporciona un catéter de aterectomia que tiene uno o mas elementos elevados
que se extienden desde la superficie con forma de copa. El elemento elevado puede estar rebajado longitudinal y
radialmente respecto el filo de corte exterior en una distancia controlada, tal como desde aproximadamente 0,025
hasta aproximadamente 0,05 mm (0,0010-0,0020 pulgadas) pero puede, por supuesto, estar mas cerca o mas lejos
del filo de corte exterior dependiendo de la aplicacion. Los elementos elevados ayudan a romper el tejido duro, tal
como una placa calcificada. Los elementos elevados estan algo rebajados respecto del extremo distal de modo que
el filo de corte permanezca expuesto para cortar tejido blando. Cuando el elemento de corte encuentra tejido que es
demasiado duro para ser cortado suficientemente por el filo de corte, los elementos elevados ayudan a romper el
tejido mas duro con una aplicaciéon mas roma de la fuerza.

En otro aspecto de la invencion, el elemento elevado es algo pequefio de modo que una porcidn relativamente
grande de la superficie con forma de copa es lisa e ininterrumpida. De esta manera, la capacidad del elemento de
corte para dirigir tejido hacia el interior de la camara de tejido con la superficie con forma de copa no se inhibe
demasiado por los elementos elevados. Por ejemplo, los elementos elevados pueden ocupar un area menor de 60
grados cuando se les ve a lo largo del eje longitudinal. Dicho de otra manera, la superficie con forma de copa del
elemento de corte es lisa e ininterrumpida en la totalidad de al menos 300 grados cuando se la ve a lo largo del eje
longitudinal. Dicho aun de otra manera, la superficie con forma de copa puede ser lisa e ininterrumpida en al menos
un 95% del area superficial del elemento de corte cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal.

Estos y otros aspectos se haran evidentes a partir de la siguiente descripciéon de las realizaciones preferidas, los
dibujos y las reivindicaciones.

Los detalles de una o mas realizaciones de la invencién se exponen a continuacion en los dibujos anexos y en la
descripcion siguiente. Otras caracteristicas, objetos y ventajas de la invencion seran evidentes a partir de la
descripcion y dibujos y por las reivindicaciones.

Descripcion de los dibujos
La figura 1 muestra un extremo distal de un catéter de aterectomia;

La figura 2 es una vista en seccion transversal del catéter de aterectomia con un elemento de corte en una posicion
almacenada;

La figura 3 es una vista en seccion transversal con un elemento de corte en una posicion de trabajo;

La figura 4 muestra una realizacidon de un elemento de corte;

La figura 5 muestra una vista extrema de una realizaciéon de un elemento de corte;

La figura 6 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un elemento de corte;

La figura 7 muestra otra realizacion de un elemento de corte que puede usarse con el catéter de aterectomia;

La figura 8 muestra la realizacion del elemento de corte de la figura 7 y la figura 8A muestra uno de los elementos
2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2523900 T3

elevados de la realizacion del elemento de corte.
Descripcion detallada

Haciendo referencia a las figuras 1-4, se muestra un catéter 2 de aterectomia con un elemento de corte 4, que se
usa para cortar material de un lumen de flujo sanguineo. El elemento de corte 4 es movil entre una posicion
almacenada (figura 2) y una posicion de corte (figura 3) con respecto a una abertura 6 de un cuerpo 8 del catéter 2.
El elemento de corte 4 se mueve hacia fuera con respecto a la abertura 6 de modo que una porcion del elemento 4
se extienda hacia fuera desde el cuerpo 8 a través de la abertura 6. El elemento de corte 4 puede posicionarse con
respecto al cuerpo 8 y a la abertura 6 de modo que se exponga menos de 90 grados del elemento de corte 4 para
cortar tejido. Por supuesto, puede exponerse una extension mayor del elemento de corte 4 sin apartarse de
numerosos aspectos de la invencion.

El catéter 2 se mueve distalmente a través de un vaso con el elemento de corte 4 en la posicién de trabajo o de
corte segun se describe con mayor detalle a continuacién. Cuando el catéter 2 se mueve a través del vaso
sanguineo, el tejido es cortado por el elemento de corte 4 y es dirigido hacia el interior de una camara 12 de tejido
posicionada distal con respecto al elemento de corte 4. La camara 12 de tejido puede ser algo alargada para
acomodar el tejido que se ha cortado.

El elemento de corte 4 se mueve proximalmente desde la posicidon almacenada de modo que una superficie 14 de
leva en el elemento de corte 4 se acople con una rampa 16 del cuerpo 8 del catéter 2. La interaccion entre la
superficie 14 de leva y la rampa 16 hace que el elemento de corte 4 se mueva hacia la posicion de corte y también
hace que una punta 18 se desvie, lo cual tiende a mover al elemento de corte 4 hacia el tejido que se ha de cortar.

El elemento de corte 4 esta acoplado con un vastago 20 que se extiende a través de un lumen 21 del catéter 2. El
elemento de corte 4 es hecho girar alrededor de un eje longitudinal LA cuando gira el vastago. El elemento de corte
4 es hecho girar desde aproximadamente 1 hasta 160.000 rpm, pero puede hacerse girar a cualquier otra velocidad
adecuada dependiendo de la aplicacion particular. Haciendo referencia a las figuras 2, 4 y 5, se muestra el elemento
de corte 4 viéndolo a lo largo del eje longitudinal LA. El término “a lo largo del eje longitudinal” segun se usa en el
presente documento debe significar la vista de la figura 5, que muestra el extremo distal del elemento de corte 4
cuando se le ve en la direccion del eje longitudinal y/o del eje de rotacion. El elemento de corte 4 tiene un filo 22 de
corte que puede ser un filo con forma circular, ininterrumpido, continuo, aunque también puede incluir rebordes,
dientes, estrias u otras caracteristicas sin apartarse del alcance de la invencion. El filo 22 de corte puede estar en un
borde radialmente exterior 23 del elemento de corte 4 cuando el elemento de corte 4 esta en la posicion de corte.

El elemento de corte 4 tiene una superficie 24 con forma de copa que dirige el tejido cortado por el filo 22 de corte
hacia el interior de la camara 12 de tejido. La superficie 24 con forma de copa puede ser una superficie lisa y
continua sin agujeros pasantes, dientes, aletas u otras caracteristicas que interrumpan la naturaleza lisa de la
superficie 24 durante al menos la mitad de la distancia desde el eje longitudinal LA hasta el radio exterior en el filo 22
de corte. La superficie 24 con forma de copa también puede estar libre de cualquiera de tales caracteristicas en toda
un area de al menos 300 grados con respecto al eje longitudinal LA.

Haciendo referencia a las figuras 4-6, uno o mas elementos elevados 26 se extienden hacia fuera desde la superficie
24 con forma de copa, mostrando la figura 5 dos elementos elevados 26. El elemento elevado 26 es una pequefia
cufia de material que se eleva de una manera relativamente abrupta desde la superficie 24 con forma de copa. El
elemento elevado 26 tiene una primera pared 30 y una segunda pared 32 que se extiende ambas radialmente y
forman un angulo de aproximadamente 20 grados entre ellas, de modo que los elementos elevados 26 ocupan
conjuntamente un area de aproximadamente 40 grados y todos juntos pueden representar menos de 60 grados. Una
tercera pared 34 se extiende entre la porcion radialmente interior de las paredes primera y segunda 30, 32. El
elemento elevado 26 ayuda a romper tejido duro y placa aplicando una fuerza relativamente roma al tejido duro o la
placa, dado que el corte de tal tejido con el filo 22 de corte a menudo no es efectivo.

Los elementos elevados 26 ocupan conjuntamente una parte relativamente pequefia de la superficie 24 con forma
de copa. Los elementos elevados 26 ocupan conjuntamente menos del 5% de un area superficial del elemento 4 de
corte. El término “area superficial del elemento de corte” segin se usa en el presente documento debe significar el
area superficial que es radialmente interior al filo 22 exterior o de corte y que esta expuesta cuando se le ve a lo
largo del eje longitudinal LA. Dicho de otra manera, al menos el 95% del area superficial del elemento de corte es
una superficie lisa con forma de copa cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal. Dimensionando y posicionado el
elemento elevado 26 de esta manera, el elemento elevado 26 no interfiere con la capacidad del elemento de corte 4
para cortar y redirigir tejido hacia el interior de la camara de tejido, al tiempo que proporciona aun la capacidad de
romper tejido duro y placa con el elemento elevado 26.

El elemento elevado 26 puede estar rebajado longitudinal y/o radialmente con respecto al filo 22 de corte. El
elemento elevado 26 puede estar rebajado longitudinalmente con respecto al filo de corte en aproximadamente
0,025 mm a 0,05 mm (0,0010 hasta 0,0020 pulgadas) y puede estar en aproximadamente 0,038 mm (0,0015
pulgadas). El elemento elevado 26 puede estar rebajado radialmente respecto del filo 22 de corte en
aproximadamente la misma cantidad. Una pared distal 38 del elemento de corte 4 forma una superficie plana 40 que
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es perpendicular al eje longitudinal LA, de modo que toda la superficie esté rebajada en la misma distancia respecto
del filo de corte. La pared distal 38 puede adoptar cualquiera otra forma, tal como una forma curvada, o puede estar
ladeada, inclinada o biselada como ahora se describe.

Haciendo referencia a las figuras 7, 8 y 8A, se muestra otro elemento de corte 4A en el que los mismos o similares
numeros de referencia se refieren a la misma o similar estructura y toda la discusion relativa a las mismas o
similares caracteristicas del elemento de corte 4 es igualmente aplicable aqui. El elemento de corte 4A tiene un filo
22A de corte que puede ser un filo con forma circular continuo, ininterrumpido, aunque también puede incluir
rebordes, dientes, estrias u otras caracteristicas sin apartarse del alcance de la invencion. El filo 22A de corte puede
estar en un borde 23A radialmente exterior del elemento de corte 4A cuando el elemento de corte 4A esta en la
posicion de corte. El elemento de corte 4A tiene una superficie 24A con forma de copa que dirige el tejido cortado
por el filo 22A de corte hacia el interior de la camara 12 de tejido (véase la figura 2). La superficie 24A con forma de
copa puede ser una superficie sustancialmente lisa y continua segun se describié anteriormente con respecto al
elemento de corte 4.

Uno o mas elementos elevados 26A se extienden hacia fuera desde la superficie 24A con forma de copa. La figura 8
muestra cuatro elementos elevados 26A, pero puede incluir cualquier nimero tal como 2, 3, 4, 6 u 8 elementos
elevados. El elemento elevado 26A es una pequefia cufia de material que se eleva de una manera relativamente
abrupta desde la superficie 24A con forma de copa. El elemento elevado 26A tiene una primera pared 30A y una
segunda pared 32A que se extienden ambas radialmente y forman un angulo de aproximadamente 1 a 30 grados
entre ellas, de modo que los cuatro elementos elevados 26A ocupen conjuntamente un area de aproximadamente 4
a 60 grados y todos juntos pueden representar menos de 60 grados. Una tercera pared 34A se extiende entre la
porcién radialmente interior de las paredes primera y segunda 30A, 32A. Los elementos elevados 26A pueden
ocupar una parte relativamente pequefia de la superficie 24A con forma de copa y pueden estar rebajados respecto
del filo 22A de corte de la manera descrita anteriormente con respecto al elemento de corte 4.

Una pared distal 38A del elemento de corte 4A tiene una superficie 40A que forma un angulo de aproximadamente
30-90 grados con respecto al eje longitudinal LA. Toda la superficie 40A puede alun estar un poco cerca, pero
rebajada respecto del filo 22A de corte de modo que toda la superficie 40A esté a aproximadamente 0,025 a 0,13
mm (0,0010 a 0,0050 pulgadas) del filo de corte. Un borde 50 formado en la interseccion de la pared 30A y la pared
distal 38A esta mas cerca del filo 22A de corte que un borde 52 formado en la interseccion de la pared 32A y la
pared distal 38A. El elemento de corte 4A puede hacerse girar en cualquier direcciéon de modo que el borde elevado
50 pueda ser el borde delantero o trasero. El borde elevado puede estar aproximadamente a una distancia de 0,025
a 0,05 mm (0,0010 a 0,0020 pulgadas) del filo de corte. Todos los elementos elevados 26A pueden estar formados
de la misma manera o puede ser diferentes unos de otros. Por ejemplo, algunos de los elementos 26A podrian estar
inclinados en diferentes direcciones de modo que dos de los elementos tengan el filo elevado 50 como el filo
delantero y dos de los elementos 26A tengan el borde elevado 50 como el filo trasero. Los elementos elevados 26A
también pueden subtender diferentes angulos, pueden ser de alturas diferentes o pueden tener diferentes longitudes
radiales sin apartarse de diversos aspectos de la presente invencion.

Se describe ahora el uso del catéter 2 en relacion con el elemento de corte 4, pero es igualmente aplicable usar el
catéter 2 con el elemento de corte 4A. El catéter 2 se introduce dentro del paciente de una manera convencional
usando un alambre de guia (no mostrado) o similar. El catéter 2 se hace avanzar con el elemento de corte en la
posicion almacenada de la figura 2 hasta que el catéter se posiciona en el lugar en el que se ha de retirar material.
El elemento de corte 4 se mueve entonces proximalmente de modo que la rampa 16 y la superficie 14 de leva se
acoplen entre si para mover el elemento de corte 4 hacia la posicion de corte de la figura 3 y para desviar la punta
del catéter 2 con el fin de mover el elemento de corte 4 hacia el tejido que se ha de cortar. El elemento de corte 4 se
hace girar alrededor del eje longitudinal LA y el catéter 2 se mueve entonces distalmente a través del vaso de modo
que el elemento de corte 4 corte tejido. El tejido que se ha cortado se dirige hacia el interior de la camara 12 de
tejido.

La presente invencién se ha descrito en relaciéon con realizaciones preferidas, pero, por supuesto, puede practicarse
sin apartarse de las realizaciones antes descritas. Por ejemplo, pueden disponerse tres 0 mas elementos elevados o
puede estriarse el filo de corte sin apartarse de numerosos aspectos de la presente invencion segun se reivindica.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter (2) de aterectomia que comprende:
un cuerpo (8) que tiene una abertura (6):
un vastago giratorio (20) acoplado con el cuerpo (8);

un elemento de corte (4; 4A) acoplado con el vastago giratorio (20) para hacer girar el elemento de corte
alrededor de un eje longitudinal (LA), teniendo el elemento de corte (4; 4A) una superficie (24; 24A) con forma
de copa y un filo de corte (22; 22A), siendo el filo de corte (22; 22A) un filo radialmente exterior del elemento de
corte (4; 4A); y

una camara (12) de recogida de tejido acoplada con el cuerpo (8) y posicionada distalmente con respecto al
elemento de corte (4); caracterizado por

un elemento elevado (26; 26A) que se extiende hacia fuera desde la superficie (24; 24A) con forma de copa del
elemento de corte (4; 4A), teniendo el elemento elevado (26; 26A) una primera pared (30, 32) que se extiende
hacia fuera y que se prolonga generalmente de manera radial, y una pared distal (38; 38A) que incluye una
superficie distal que intersecta con la primera pared (30; 30A) para formar un borde elevado (50), en donde el
elemento elevado (26; 26A) esta rebajado con respecto al filo de corte (22; 22A) cuando se le ve a lo largo del
eje longitudinal (LA).

2. El catéter (2) segun la reivindicacion 1, en el que la superficie (24; 24A) con forma de copa esta configurada para
redirigir tejido cortado por el filo de corte (22; 22A) en una direccion distal cuando la superficie (24; 24A) en forma de
copa se mueve en la direccion distal.

3. El catéter (2) segun la reivindicacion 1, en el que:

la superficie (24; 24A) en forma de copa del elemento de corte (4; 4A) es lisa e ininterrumpida en al menos un 95%
del area superficial del elemento de corte (4; 4A) cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal (LA).

4. El catéter segun la reivindicacion 1, que ademas comprende:

una pluralidad de elementos elevados (26; 26A), ocupando en conjunto la pluralidad de elementos elevados (26;
26A) un area de menos de 60 grados y de menos del 5% del area superficial cuando se les ve a lo largo del eje
longitudinal (LA);

siendo lisa e ininterrumpida la superficie (24; 24A) con forma de copa en al menos el 95% del area superficial.

5. El catéter segun la reivindicacion 1, en el que la superficie (24; 24A) con forma de copa es lisa e ininterrumpida
con agujeros pasantes y

el elemento elevado (26; 26A) esta rebajado respecto del filo (22; 22A) de corte en una distancia longitudinal de
0,025 a 0,05 mm (0,0010-0,0020 pulgadas).

6. El catéter segun la reivindicacion 2 o la reivindicacién 5, en el que:

el elemento elevado (26; 26A) esta rebajado radialmente hacia dentro respecto del filo (22; 22A) de corte en una
distancia radial de 0,025 a 0,05 mm (0,0010-0,0020 pulgadas).

7. El catéter segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 5, en el que

la superficie (24; 24A) con forma de copa tiene un radio exterior cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal (LA), y
la superficie (24; 24A) con forma de copa es continua e ininterrumpida desde el eje longitudinal (LA) hasta al menos
la mitad de la distancia al radio exterior.

8. El catéter segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 5, en el que:

la superficie (24; 24A) con forma de copa es lisa e ininterrumpida en la totalidad de al menos 300 grados cuando se
la ve a lo largo del eje longitudinal (LA).

9. El catéter segun la reivindicacion 5, en el que:

la superficie (24; 24A) con forma de copa es lisa, continua y sin interrupciones en al menos el 95% del area
superficial cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal (LA), siendo la superficie aquella superficie que esta
radialmente hacia dentro del filo (22; 22A) de corte cuando se la ve a lo largo del eje longitudinal (LA).

10. El catéter segun la reivindicacién 5, que ademas comprende:
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una pluralidad de elementos elevados (26; 26A), que juntos ocupan un area que se extiende en menos de 60 grados
cuando se las ve a lo largo del eje longitudinal (LA).

11. El catéter segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 5, en el que

el elemento de corte (4; 4A) tiene menos de 90 grados del elemento de corte (4; 4A) expuesto para cortar tejido con
respecto a la abertura en el cuerpo (8).

12. El catéter segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 5, en el que:

una pluralidad de elementos elevados (26; 26A) se extienden hacia fuera desde la superficie (24, 24A) con forma de
copa, incluyendo la pluralidad de elementos elevados (26; 26A) de 2 a 6 elementos elevados.

13. El catéter segun la reivindicacion 5, en el que:

los bordes elevados (50, 52) del elemento elevado (26, 26A) estan rebajados con respecto al filo (22; 22A) de corte
en una distancia longitudinal de 0,025 a 0,05 mm (0,0010-0,0020 pulgadas).

14. El catéter segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 13, en el que:
uno de los bordes elevados (50) comprende un borde delantero y el otro de los bordes elevados (52) comprende un
borde trasero cuando son hechos girar, estando tanto el borde delantero como el borde trasero a una distancia de
0,025 a 0,13 mm (0,0010 a 0,0050 pulgadas) del filo (22; 22A) de corte.

15. El catéter segun la reivindicacion 14, en el que:

la superficie distal (38; 38A) forma un angulo de 30 a 90 grados con el gje longitudinal.
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