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DESCRIPCION
Métodos y dispositivos para cortar tejido
Referencias cruzadas con solicitudes relacionadas

La presente solicitud es una continuacion en parte de la publicacion de patente de los Estados Unidos No. US 2003-
0125758 (N° de solicitud. 10/288,581), (Expediente No. 018489-002540US), que es una continuacién en parte de la
publicacion de patente de los Estados Unidos N° US 2002-0077642 (N° de solicitud 10/027, 418), presentada el19
de Diciembre de 2001, titulada "Debulking Catheter", que reivindica el beneficio de la solicitud de patente provisional
N° de serie. 60/257,704, presentada el 20 de Diciembre de 2000, titulada "Debulking Catheter" y la solicitud de
patente provisional N° de serie. 60/272,273 presentada el 27 de Febrero de 2001, titulada "Debulking Catheter". [

La presente solicitud reivindica también el beneficio de la solicitud provisional N° 60/381,632, presentada el 19 de
Mayo de 2002, titulada "Debulking Catheter".

La presente solicitud se refiere también a las publicaciones de patentes de los Estados Unidos Nos. US 2002-
0038097 (N° de solicitud 09/377, 884), presentada el 19 de Agosto de 1999, titulada "Apparatus and Methods for
Material Capture and Removal" y US 2002-0010483 (09/377,894), presentada el 19 de Agosto de1999, titulada
"Apparatus and Methods for Removing Material From a Body Lumen".

Antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere, en general, a sistemas y métodos para la reduccién del volumen tumoral de
limenes del cuerpo. Mas particularmente, la presente invencion se refiere a catéteres de aterectomia para escindir
ateromas y otros materiales de vasos sanguineos y de endoprotesis vasculares.

La enfermedad cardiovascular procede con frecuencia de la acumulacién de material ateromatoso sobre las paredes
interiores de lumenes vasculares, particularmente lumenes arteriales de la vasculatura coronaria y de ofra
vasculatura, dando como resultado una condicion conocida como aterosclerosis. La aterosclerosis se produce
naturalmente como un resultado del envejecimiento, pero también se puede agravar por factores tales como la dieta,
hipertension, herencia, lesion vascular, y similares.

Los depdsitos vasculares ateromatosos y otros restringen la circulacion de la sangre y pueden causar isquemia que,
en casos agudos, pueden dar como resultado infarto de miocardio. Los depositos ateromatosos pueden tener
propiedades ampliamente variables, siendo algunos depdsitos relativamente blandos y otros fibrosos y/o
calcificados. En el Ultimo caso, los depdsitos se refieren con frecuencia como placa.

Un tratamiento convencional para enfermedad cardiovascular es el uso de endoprotesis vasculares. Las
endoprotesis vasculares endoluminales se utilizan cominmente para tratar limenes obstruidos o debilitados del
cuerpo, tales como vasos sanguineos y otros limenes vasculares. Una vez desplegada en el vaso sanguineo, la
endoprétesis vascular puede permanecer en el lumen del cuerpo, donde mantendra la patencia del lumen y/o
soportara las paredes del lumen que lo rodean. Otro factor que impide el éxito de la tecnologia de endoprétesis
vascular en tratamientos endoluminales es la ocurrencia frecuente de restenosis en la endoprétesis vascular,
caracterizada por la proliferacion y migracién de células musculares lisas en el interior y/o adyacentes a la
endoprotesis vascular implantada, causando el cierre de nuevo o el bloqueo del lumen del cuerpo.

La aterosclerosis y la restenosis se pueden tratar en una variedad de manera, incluyendo farmacos, cirugia de
bypass, y una variedad de métodos basados en catéter que se basan en la reduccion del volumen tumoral
intravascular o la retirada de material ateromatoso u otro material que ocluye un vaso sanguineo. De particular
interés para la presente invencion, se han propuesto una variedad de métodos para cortar o desalojar material y
para retirar dicho material fuera del vaso sanguineo, que son referidos, en general, como procedimientos de
aterectomia. Los catéteres de aterectomia destinados para escindir material desde el vaso sanguineo o lumen
emplean generalmente una cuchilla de corte giratoria y/o desplazable axialmente, que se puede hacer avanzar
dentro o mas alla del material oclusivo con el fin de cortar y separar dicho material desde el lumen de vaso
sanguineo. En particular, los catéteres de aterectomia de corte lateral emplean generalmente una carcasa que tiene
una abertura en un lado, una cuchilla que es giratoria o desplazable por la abertura y un globo para impulsar la
abertura contra el material a retirar.

Aunque los catéteres de aterectomia han demostrado mucho éxito en el tratamiento de muchos tipos de
aterosclerosis y en restenosis en endoprotesis vasculares, se estan investigando constantemente catéteres y
métodos de aterectomia continuamente. Por ejemplo muchos catéteres de aterectomia de corte lateral disponibles
actualmente tienen dificultad en la captura de material de oclusién en la abertura del corte. Para facilitar la captura
de material, la abertura de corte es alargada con frecuencia para incrementar el area en la que el material puede
penetrar. Tal alargamiento requiere tipicamente una prolongacion equivalente de la carcasa de la cuchilla. Puesto
que la mayoria de las carcasas de cuchillas son rigidas, tal alargamiento hace mas dificil introducir el extremo distal
del catéter a través de regiones tortuosas de la vasculatura.
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Otro inconveniente de muchos catéteres de aterectomia disponibles actualmente es que requieren tipicamente un
globo posicionado opuesto a la ventana de corte para impulsar la ventana de corte en contacto con material de
oclusion. No obstante, tales globos incrementan indebidamente el tamafo de la porcion distal del catéter. Incluso
con el globo, la cantidad de materia que se puede retirar por catéteres de aterectomia convencionales esta limitada
por el tamafio de la ventana de corto. Otros inconvenientes de algunos catéteres incluyen elementos de corte con
dureza inferior a la ideal, espacio de almacenamiento inadecuado dentro del catéter para contener material
removido, limenes de alambres de guia sub-6ptimos y/o similares.

Por estas razones, seria ventajoso tener catéteres de aterectomia y métodos para su uso, que pudieran acceder a
regiones estrechas tortuosas de la vasculatura y remover materiales ateromatosos y otros materiales de oclusion
desde el interior de los vasos sanguineos y endoprotesis vasculares de una manera controlada. En particular, seria
deseable tener catéteres y métodos de aterectomia que pudieran facilitar la captura e invaginacion de materiales
ateromatosos. ldealmente, tales catéteres y métodos serian aceptables para uso en una variedad de lUmenes del
cuerpo, incluyendo pero sin limitacién a arterias coronarias y otras arterias. Al menos algunos de estos objetivos se
cumpliran por la presente invencion.

La publicacion de patente US N° 2002/0077642 describe un catéter de reduccion del volumen tumoral, que incluye
una carcasa distancia, que es giratoria con relacion a un cuerpo de catéter alargado alrededor de un eje que es
transversal a un eje longitudinal del cuerpo.

El documento WOO01/15609 describe un catéter que incluye una punta distal que es movil longitudinalmente con
relacién a un cuerpo de catéter alargado paralelo a un eje longitudinal del cuerpo.

Breve sumario de la invencion

La presente invencion proporciona catéteres para remover material (o “reducir el volumen tumoral” de un lumen del
cuerpo). Los catéteres de la presente invencion se pueden utilizar en una variedad de lumenes del cuerpo, que
incluyen, pero no estan limitados a limenes intravasculares, tales como arterias coronarias. Tipicamente, los
catéteres de reduccion del volumen tumoral se utilizan para remover material oclusivo, tal como placa
aterosclerética, desde lumenes vasculares, pero se pueden utilizar de manera alternativa para remover otros
materiales. En general, los catéteres de reduccion del volumen tumoral incluyen una porciéon préxima, una porcion
distal que tiene una abertura (o “ventana”), y un elemento de corte (o “conjunto de reduccion del volumen tumoral del
tejido”), que se puede exponer a través de la abertura para entrar en contacto con material en un lumen del cuerpo.
El catéter reduce el volumen tumoral de un lumen del cuerpo cuando se mueve mientras el elemento de corte esta
en contacto con el material en el lumen.

La presente invencién proporciona un dispositivo para cortar tejido como se define en la reivindicacion 1.

Para una comprension adicional de la naturaleza y las ventajas de la invencion deberia hacerse referencia a la
siguiente descripcion tomada en combinacion con los dibujos que se acomparfian.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en perspectiva de un catéter de reduccion del volumen tumoral de la presente invencion.

La figura 1A es una vista lateral de una porcién de un catéter de reduccion del volumen tumoral, como en la figura 1,
donde el cuerpo tiene una porcion distal rigida con una curvatura, de acuerdo con una forma de realizacion de la
presente invencion.

La figura 2 es una vista despiezada ordenada de una porcién distal ejemplar del catéter de reduccién del volumen
tumoral de la presente invencion.

La figura 3A es una vista extrema de la porcion distal del catéter de reduccion del volumen tumoral de la figura 1, en
la que el catéter esta en una posicién cerrada en el cuerpo de catéter.

La figura 3B es una vista de la seccion a lo largo de la linea A-A de la figura 3A.

Las figuras 3C a 3D son vistas de la porcion distal de un catéter de reduccion del volumen tumoral, en la que la
porcién distal tiene un mecanismo de lanzadera de bloqueo.

La figura 4A es una vista extrema de la porcion distal del catéter de reduccion del volumen tumoral de la figura 1, en
la que la cuchilla esta en una posiciéon abierta fuera de la ventana de corte.

La figura 4B es una vista de la seccion a lo largo de la linea A-A de la figura 4A.

Las figuras 4C y 4D son vistas de la porcién distal de un catéter de reduccion del volumen tumoral, en la que la
porcién distal tiene un mecanismo de lanzadera de bloqueo.

La figura 5A es una vista extrema de la porcion distal del catéter de reduccion del volumen tumoral de la figura 1, en
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la que la cuchilla esta en una posicién de empaquetado dentro de una punta del catéter.

La figura 5B es una vista de la seccioén a lo largo de la linea A-A de la figura 5A.

Las figuras 6 a 8 ilustran un sistema de suministro monorrail de la presente invencion.

La figura 9A es una vista en perspectiva de una cuchilla de la presente invencion.

La figura 9B es una vista extrema de la cuchilla de la figura 9A.

La figura 9C es una vista de la seccion de la cuchilla a lo largo de la linea A-A de la cuchilla de las figuras 9A y 9B.

La figura 10A es una vista en perspectiva de la cuchilla de restenosis en la endoprotesis vascular de la presente
invencion

La figura 10B es una vista extrema de la cuchilla de la figura 10A.

La figura 10C es una vista de la seccion de la cuchilla a lo largo de la linea B-B de la cuchilla de las figuras 10A y
10B.

La figura 11A es una vista en perspectiva de otra cuchilla de restenosis en la endoproétesis vascular de la presente
invencion.

La figura 11B es una vista extrema de la cuchilla de la figura 11A.

La figura 11C es una vista de la seccion de la cuchilla a lo largo de la linea C-C de la cuchilla de las figuras 11A a
11B.

La figura 11D es una vista lateral de otra forma de realizacion de una cuchilla mostrada parcialmente dentro de un
cuerpo de catéter.

La figura 12 ilustra un mango préximo y accionador de cuchilla de la presente invencion.

La figura 13 ilustra un accionamiento de cuchilla con una tapa de mando retirada.

Las figuras 14 a 16 ilustran tres posiciones de la palanca para controlar la cuchilla.

La figura 17 es un diagrama de flujo simplificado que ilustra un método de de la presente invencion.
Las figuras 18 y 19 ilustran un método de la presente invencion.

La figura 20 ilustra de forma esquematica otro método de la presente invencion.

La figura 21 muestra un dispositivo de acuerdo con la presente invencion para cortar tejido con el dispositivo que
tiene una tapa movil.

La figura 22 muestra el dispositivo de la figura 21 con la tapa en una posicién almacenada.

La figura 23 muestra el dispositivo de la figura 21 con la tapa en una posicion de trabajo, que expone parte del
elemento de corte giratorio.

La figura 24 muestra todavia otro dispositivo para cortar tejido que tiene dos puntos de pivote en lados opuestos de
elemento de corte.

La figura 25 muestra el dispositivo de la figura 24 después de la articulacion del dispositivo en los puntos de pivote
para colocar el elemento de corte en una posicion de corte.

La figura 26A es una vista lateral del cuerpo o cafa alargados que forman una configuracion de hélice.

La figura 26B es una vista en perspectiva que mira al extremo distal del dispositivo.

La figura 27A muestra un tubo que forma parte del cuerpo alargado de la figura 26 en una configuracion recta.
La figura 27B muestra el tubo de la figura 27A en una configuracion doblada; y

La figura 28 ilustra un kit de la presente invencion.

DECRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Los catéteres de la presente invencion estan disefiados para reducir el volumen tumoral y otro material oclusivo de
lumenes enfermos del cuerpo y, en particular, arterias coronarias, lesiones nuevas y lesiones de restenosis en
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endoprétesis vasculares. No obstante, los catéteres y métodos son adecuados también para tratar estenosis de
lumenes del cuerpo y otras condiciones hiperplasticas y neoplasticas en otros limenes del cuerpo, tales como la
uretra, el conducto biliar, pasos respiratorios. El conducto pancreatico, el conducto linfatico, y similares. El
crecimiento de células neoplasticas ocurrira con frecuencia como resultado de un tumor que rodea y penetra en un
lumen del cuerpo. La reduccién del volumen tumoral de tal material puede ser beneficioso, por lo tanto, para
mantener la patencia del lumen del cuerpo. Aunque la descripcion restante se refiere a la reduccién del volumen
tumoral y al paso a través de material oclusivo ateromatosos o trombdlico en una arteria coronaria, se apreciara que
los sistemas de la presente invencion se pueden utilizar para remover y/o pasar a través de una variedad de material
oclusivo, estenoico o hiperplastico en una variedad de limenes del cuerpo.

El aparato de acuerdo con la presente invencién comprendera catéteres que tienen cuerpos de catéter adaptados
para introduccion intraluminal hasta el lumen del cuerpo objetivo. Las dimensiones y otras caracteristicas fisicas de
los cuerpos de catéter variaran en una medida significativa dependiendo del lumen del cuerpo al que debe
accederse. En el caso del ejemplo de catéteres de aterectomia destinados para introduccion intravascular, las
porciones proximas de los cuerpos de catéter seran tipicamente muy flexibles y adecuadas para la introduccion
sobre un alambre de guia hasta un sitio objetivo dentro de la vasculatura. En particular, los catéteres pueden estar
destinados para introduccion “sobre-el-alambre” cuando un canal de alambre de guia se extiende totalmente a
través del cuerpo de catéter o para introduccion de “sustitucion rapida” donde el canal de alambre de guia se
extiende solamente a través de una porcion distal del cuerpo del catéter. En otros casos, puede ser posible
proporcionar una punta helicoidal fija o integral o punta de alambre de guia sobre la porcion distal del catéter o
incluso prescindir totalmente del alambre de guia. Por conveniencia de ilustracion, los alambres de guia no se
mostraran en todas las formas de realizacion, pero deberia apreciarse que se pueden incorporar en cualquiera de
estas formas de realizacion.

Los cuerpos de catéteres destinados para introduccion intravascular tendran tipicamente una longitud en el rango
desde 50 cm hasta 200 cm y un diametro exterior en el rango desde 1 French hasta 12 French (0,33 mm; 1 French),
normalmente desde 3 French hasta 9 French. En el caso de catéteres coronarios, la longitud esta tipicamente en el
rango desde 125 cm hasta 200 cm, el diametro es con preferencia inferior a 8 French, mas preferentemente inferior
a 7 French y de la manera mas preferida en el rango desde 2 French hasta 7 French. Los cuerpos de catéteres
estaran compuestos tipicamente de un polimero organico, que se fabrica por técnicas de extrusion convencionales.
Los polimeros adecuados incluyen cloruro de polivinilo, poliuretanos, poliésteres, politetrafluoretiienos (PTFE),
cauchos de silicona, cauchos naturales, y similares. Opcionalmente, el cuerpo del catéter puede estar reforzado con
trenza, alambres helicoidales, bobinas, filamentos axiales o similares, con el fin de incrementar la resistencia a la
rotacion, la resistencia de columna, la tenacidad, la capacidad de empuje, y similares. Los cuerpos de catéteres
adecuados pueden estar formados por extrusion, estando previstos uno o mas canales cuando se desee. El
diametro del catéter se puede modificar por expansién y contraccion térmicas utilizando técnicas convencionales.
Los catéteres resultantes seran, por lo tanto, adecuados para introduccién en el sistema vascular, con frecuencia las
arterias coronarias, por técnicas convencionales.

La porcién distal de los catéteres de la presente descripcion puede tener una amplia variedad de formas y
estructuras. En muchas formas de realizacion, una porcion distante del catéter es mas rigida que una porcion
proxima, pero en otras formas de realizacion, la porcién distante puede ser igual de flexible que la porcién préxima.
Un aspecto de la presente invencion proporciona catéteres que tienen una porcién distal con una longitud rigida
reducida. La longitud rigida reducida puede permitir a los catéteres acceder y tratar vasos sanguineos tortuosos y
lumenes del cuerpo de diametros pequefios. En la mayoria de las formas de realizacion, una porcién o carcasa distal
rigida del cuerpo del catéter tendra un diametro que coincide generalmente con la porcion proxima del cuerpo del
catéter, pero, en otras formas de realizacion, la porcién distal puede ser mayor o menor que la porcion flexible del
catéter.

Una porcion distal rigida de un cuerpo de catéter se pude formar de materiales que son rigidos o que tienen
flexibilidades muy bajas, tales como metales, plasticos duros, materiales compuestos, NiTi, acero con un
revestimiento tal como nitruro de titanio, tantalio. ME-92®, diamante, o similares. Mas habitualmente, el extremo
distal del cuerpo del catéter estara formado de acero inoxidable o de platino/iridio. La longitud de la porcion distal
rigida puede variar ampliamente, estado tipicamente en el rango desde 5 mm hasta 35 mm, mas habitualmente
desde 10 mm hasta 25 mm, y de manera preferida entre 6 mm y 8 mm. Por el contrario, los catéteres
convencionales tienen tipicamente longitudes rigidas de aproximadamente 16 mm.

Las ventanas de apertura lateral de la presente invencion tendran tipicamente una longitud de aproximadamente 2
mm. No obstante, en otras formas de realizacion, la ventana de corte de apertura lateral puede ser mayor o menor,
pero deberia ser suficientemente grande para permitir a la cuchilla penetrar a una distancia predeterminada que es
suficiente para reducir el volumen tumoral del material desde el lumen del cuerpo.

Los catéteres de la presente invencidon pueden incluir una punta distal atraumatica flexible acoplada a la porcion
distal rigida del catéter. Por ejemplo, una punta distal integrada puede incrementar la seguridad del catéter
eliminando la juntura entre la punta distal y el cuerpo del catéter. La punta integral puede proporcionar un diametro
interior mas liso para facilitar el movimiento del tejido en una camara de recolecciéon en la punta. Durante la
fabricacion, la transicion desde la carcasa hasta la punta distal flexible se puede terminar con un laminado de
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polimero sobre la carcasa de material. No se requiere normalmente ninguna soldadura, engatillado o junta roscada.

La punta distal atraumatica permite el avance del catéter a distancia a través del vaso sanguineo u otro lumen del
cuerpo, reduciendo al mismo tiempo cualquier dafo causado al lumen del cuerpo por el catéter. Tipicamente, la
punta distal tendra un canal de alambre de guia para permitir al catéter ser guiado hasta la lesion objetiva sobre un
alambre de guia. En algunas configuraciones ejemplares, la punta distal atraumatica comprende una bobina. En
algunas configuraciones, la punta distal tiene un extremo distal despuntado redondeado. El cuerpo del catéter puede
ser tubular y tener una abertura circular que mira hacia delante, que se comunica con la punta atraumatica. Una
camara de recoleccion puede estar alojada dentro de la punta distal para almacenar material removido desde el
lumen del cuerpo. La combinacién de extremo distal rigido y la punta distal flexible es aproximadamente 30 mm.

Una cuchilla giratoria u otro conjunto de reduccion del volumen tumoral del tejido pueden estar dispuestos en la
porcion distal del catéter para cortar material que esta adyacente o es recibido dentro de la ventana de corte. En un
dispositivo ejemplar, la cuchilla esta dispuesta moévil en la porcion distal del cuerpo del catéter y movil a través de
una ventana de apertura lateral. Una cuchilla de corte recta o de sierra u otro elemento pueden estar formados
integralmente a lo largo de un borde distal o proximo de la ventana de corte para asistir a cortar material desde el
lumen del cuerpo. En un dispositivo particular, la cuchilla tiene un diametro de aproximadamente 1,14 mm. No
obstante, deberia apreciarse que el diametro de la cuchilla dependera principalmente del diametro de la porcién
distal del cuerpo del catéter.

En formas de realizaciéon ejemplares, la activacion de un dispositivo de entrada puede desviar una porcion distal del
catéter con relacion ala porcion proxima del catéter. La deflexion angular de la porcion distal puede servir para uno o
mas propositos en varios ejemplos. En general, por ejemplo, la deflexion de la porcién distal incrementa el “diametro”
efectivo del catéter y provoca que el conjunto de reduccién del volumen tumoral sea impulsado contra material en un
lumen, tal como placa aterosclerética. En otras formas de realizacion, la deflexion de la porcion distal puede actuar
para exponer un conjunto de reduccion del volumen tumoral a través de una ventana para contactar con material en
un lumen. En algunas formas de realizacion, por ejemplo, la activacion del dispositivo de entrada mueve el conjunto
de reduccién del volumen tumoral sobre una rampa o leva, de manera que se provoca que una parte de la porciéon
distal rigida y de la punta flexible caigan fuera de la trayectoria del conjunto de reduccion del volumen tumoral para
exponer el conjunto de reduccién del volumen tumoral a través de la ventana. En algunas formas de realizacion, la
deflexion puede impulsar a una porcién del catéter en el material de un lumen y exponer un conjunto de reduccién
del volumen tumoral.

Algunas formas de realizacién ayudan, ademas, a poner el conjunto de reduccién del volumen tumoral en contacto
con el tejido objetivo incluyendo una porcion préxima del cuerpo de catéter que tiene una porcion rigida, configurada
o deformable. Por ejemplo, algunas formas de realizacién incluyen una porciéon proxima con una curvatura que
impulsa al conjunto de reduccion del volumen tumoral hacia un lado del lumen que debe ser reducir en el volumen
tumoral. En otras formas de realizacién, un lado de la porcién proxima es menor rigida que el otro lado. Por lo tanto,
cuando se aplica traccion sobre el catéter en una direccidon proxima (como cuando se tira del conjunto de reduccion
del volumen tumoral en el lado préximo para uso), una lado de la porcién préxima se aplasta mas que el otro lado,
provocando que el cuerpo del catéter se doble y el conjunto de reduccion del volumen tumoral se mueva hacia un
lado del lumen que debe ser reducido en el volumen tumoral.

En formas de realizacion ejemplares, el conjunto de reduccion del volumen tumoral comprende una cuchilla giratoria
que es movil fuera de la ventana. Moviendo la cuchilla fuera de la ventana de corte, mas alla de un diametro exterior
de la porcion distal del catéter, la cuchilla es capaz de entrar en contacto y cortar material que no se invagina en la
ventana de corte. En una configuracion especifica, la cuchilla giratoria se puede mover sobre la leva dentro de la
porcién rigida o distal del cuerpo del catéter, de manera que los bordes de corte se mueven fuera de la ventana.
Moviendo la cuchilla giratoria fuera de la ventana de corte y haciendo avanzar todo el cuerpo del catéter en el lado
distal, se puede retirar una gran cantidad de material oclusivo. Por consiguiente, la cantidad de material que se
puede retirar no esta limitada por el tamafo de la cuchilla de corte.

Como se describira con mas detalle a continuacion, en algunas situaciones, es preferible proporcionar un borde de
corte de sierra, mientas que en otras situaciones puede ser preferible proporcionar un borde de corte liso.
Opcionalmente, el borde de corte de cualquiera o de ambas hojas puede estar endurecido, por ejemplo por la
aplicacion de un revestimiento. Un material de corte preferido es material a base de cromo, disponible de ME-92,
Inc., que se puede aplicar de acuerdo con las instrucciones del fabricante. En algunos ejemplos, la cuchilla incluya
un borde de corte de carburo de volframio. Otras cuchillas de corte giratorias y méviles axialmente se describen en
las patentes de los Estados Unidos U. S. N° 5.674.232; 5.242.460; 5.312.425; 5.431.674;y 4.771.774.

En algunas formas de realizacion, una cuchilla giratoria incluye un borde biselado para retirar material desde un
lumen del cuerpo, previniendo al mismo tiempo la lesiéon del lumen. Todavia en otros ejemplos, un conjunto de
reduccion del volumen tumoral del tejido puede incluir caracteristicas alternativas o adicionales para reducir el
volumen tumoral de un lumen. Por ejemplo, el conjunto de reduccién del volumen tumoral puede incluir, pero no esta
limitado a un dispositivo de radio frecuencia, un dispositivo de abrasién, una cuchilla por laser y/o similares.

Los catéteres de la presente invencién pueden incluir un sistema de suministro monorrail para asistir en el
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posicionamiento de la cuchilla en el sitio objetivo. Por ejemplo, la punta del catéter puede incluir lumen(es) que estan
dimensionados para recibir un alambre de guia convencional (tipicamente de 0,356 mm (0,014”) de diametro) o
cualquier otro alambre de guia adecuado (por ejemplo, con diametros entre 0,457 mm (0,018” y 0,813 mm (0,032")
y la porcién proxima flexible del cuerpo del catéter puede incluir un lumen corto (por ejemplo, aproximadamente 12
centimetros de longitud). Tal configuracién mueve el alambre de guia fuera de la porcion rigida para no interferir con
el conjunto de reduccion del volumen tumoral.

No obstante, en otras formas de realizacion, el lumen del alambre de guia puede estar dispuesto dentro o fuera de la
porcién proxima flexible del cuerpo del catéter y se puede extender sobre una longitud mas larga o mas corta y, de
hecho, se puede extender sobre toda la longitud de la porcién flexible del cuerpo de catéter. El alambre de guia se
puede disponer dentro del lumen sobre la porcion flexible del cuerpo del catéter y salir del lumen en un punto
proximo a la porcion rigida del catéter. El alambre de guia puede entrar entonces en un orificio proximo en el lumen
de la punta y salir por un orificio distal en el lumen de la punta. En algunas formas de realizacion, el catéter tiene un
lumen de alambre de guia distal sobre su punta distal flexible y un lumen de alambre de guia préximo sobre su
cuerpo flexible. Por ejemplo, en algunas formas de realizacion, el lumen distal puede tener una longitud entre
aproximadamente 2,0 cm y aproximadamente 3,0 cm y el lumen proximo puede tener una longitud entre
aproximadamente 10 cm y aproximadamente 14 cm. Todavia en otras formas de realizacién, un lumen de alambre
de guia de la punta distal puede estar configurado para acoplarse telescopicamente dentro de un lumen de guia de
alambre préximo, o viceversa. Un lumen de alambre de guia telescépico puede mejorar el rendimiento del catéter
previniendo que un alambre de guia sea expuesto dentro de un lumen del cuerpo.

La presente invencion puede emplear opcionalmente cualquiera de una amplia variedad de marcadores radiopacos
convencionales, dispositivos de formacion de imagenes, y/o transductores. En formas de realizacion ejemplares, los
catéteres pueden incluir una porcion distal radiopaca y/o marcadores radiopacos dispuestos sobre una porcion distal
del cuerpo del catéter, tal como en la proximidad o a distancia de la ventana de corte, sobre la leva o rampa, para
permitir al usuario seguir la posicion de la cuchilla, o similar. Los catéteres seran también particularmente utiles con
transductores ultrasoénicos, tales como IVUS, de un tipo que se puede desplegar linealmente dentro del cuerpo del
catéter o circunferencialmente sobre el conjunto de reduccion del volumen tumoral. El despliegue lineal permitira la
visién a lo largo de una longitud discreta del eje del catéter, con preferencia adyacente al punto de corte,
normalmente sobre una longitud en el rango de 1 mm a 30 mm, con preferencia de 2 mm a 10 mm. Las matrices de
fases desplegadas circunferencialmente pueden comprender un arco de vision en el rango desde 5° hasta 360°,
normalmente desde 180° hasta 360°. Para transductores de formaciéon de imagenes localizados dentro de una
carcasa o segundo elemento de corte, el campo de formacion de imagenes estara limitado generalmente por las
dimensiones de la abertura. No obstante, en algunos casos, podria ser posible fabricar todos o una porcion de la
hoja / carcasa de cuchilla de un material ultrasénicamente trasltcido. Una descripcion mas completa de catéteres de
formacion de imagenes adecuados se describe mas completamente en la Solicitud de Patente de los Estados
Unidos U. S. N° 09/378.224, presentada el 19 de Agosto de 1999 y titulada “Atherectomy Catheter with Aligned
Imagen”, ahora Patente de los Estados Unidos N° 6.229.622 B1. Ademas de transductores de matriz ultrasénica, los
dispositivos de formacion de imagenes de la presente descripcion pueden comprender dispositivos de tomografia de
coherencia 6ptica, tal como se describe en la Patente de los Estados Unidos N° 5.491.525, asi como Huang y col.
(1991) Science 254: 1178-1181; Brezinski y col. (1997) Heart 77: 397-403; y Brezinski y col (1996) Circulation 93:
1206-1213. En algunos casos, la presente descripcion puede proporcionar formacion de imagenes Opticas utilizando
guias de ondas Opticas y similares.

Con referencia ahora a la figura 1, un catéter 20 construido de acuerdo con principios de la presente invencion
comprende un cuerpo de catéter 22 que tiene una porcion proxima 24 y una porcion distal 26. La porcion proxima 24
se puede acoplar a la porcion distal 26 con un conjunto de conexion 27 para permitir el pivote o deflexion de la
porcion distal 26 con relacién a la porcion proxima 24. Un extremo préximo del cuerpo de catéter 22 puede tener un
mango 40 para manipulacion por un usuario, un adaptador luer para conexién a un canal de aspiracion o de
suministro de fluido, o similar.

Un conjunto de reduccion del volumen tumoral, tal como una cuchilla 28, miembro abrasivo, o similar, esta dispuesto
dentro de un lumen 30 del cuerpo de catéter 22. La cuchilla 28 es tipicamente giratoria dentro de la porcién distal 26
alrededor de un eje que esta paralelo al eje longitudinal de la porcién distal 26 del catéter 20 y que es movil
axialmente a lo largo del eje longitudinal. La cuchilla 28 puede acceder al tejido objetivo a través de una ventana de
abertura lateral 32, que es tipicamente suficientemente grande para permitir que la cuchilla 28 se proyecte a través y
se mueva fuera de la ventana 32 a una distancia predeterminada. La cuchilla esta acoplada a un accionador de
cuchilla 34 a través de un arbol de accionamiento helicoidal 36. La actuacion de un actuador moévil o de otro
dispositivo de entrada 38 puede activar el arbol de accionamiento 36 y la cuchilla, mover la cuchilla 28
longitudinalmente sobre una leva para desviar la porcion distal y mover la cuchilla 28 fuera de la ventana de corte
32. El movimiento de levas de la cuchilla 28 puede provocar que la porcion distal 28 pivote o se desvie con relacion
a la porcion proxima 24, para desviar y empujar la cuchilla dentro del tejido en el lumen del cuerpo.

En algunas formas de realizacion, la porcion distal 26 del catéter se puede mover a una configuracién en angulo o
desviada desde el eje longitudinal de la porcion préxima 24del catéter y la cuchilla 28. En algunas formas de
realizacion, la cuchilla 28 puede estar desviada también fuera del eje de la porcién proxima y/o distal del catéter. El
movimiento de la porcién distal 26 hasta una posicion en angulo / desviada puede provocar que una porcion del
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catéter empuje contra un tejido objetivo, y puede exponer la cuchilla 28 a través de la ventana 32, o ambas cosas,
en varias formas de realizacion.

En catéteres 20 de la presente invencion, la porcion préoxima 24 es tipicamente relativamente flexible y la porcion
distal 26 es tipicamente relativamente rigida. Adicionalmente, muchas formas de realizacion incluyen una punta
distal flexible 42. La porcion préxima flexible 24 del catéter es tipicamente un arbol de par de torsion y la porcion
distal 26 es tipicamente un entubado rigido. El arbol de par de torsion 24 facilita el transporte del cuerpo del catéter
22 y la cuchilla 28 hasta el sitio enfermo. El extremo proximo del arbol de par de torsion 24 esta acoplado a un
mango proximo 40 y el extremo distal del arbol de par de torsion esta fijado a la porcion distal rigida 26 del catéter a
través del conjunto de conexion 27. El arbol de accionamiento 36 esta posicionado de forma mévil dentro del arbol
de par de torsion 24 para girar y moverse axialmente dentro del arbol de par de torsion 24. El arbol de accionamiento
36 y el arbol de par de torsion 24 estan dimensionados para permitir el movimiento relativo de cada arbol sin
interferencia con el movimiento del otro arbol. El cuerpo del catéter tendra una capacidad de empuje y de torsion tal
que el par de torsion y empuje del extremo préximo transmitira movimiento a la porcion distal 26 del cuerpo de
catéter 22.

Con referencia ahora a la figura 1A, un catéter 20 como en la figura 1 puede tener una porcion préxima flexible 24
que incluye adicionalmente medios de empuje 25. Como se muestra en la figura 1A, los medios de empuje 25
pueden comprender una flexion o forma curvada rigida hacia el extremo distal de la porcion proxima 24, que puede
ayudar a empuijar la cuchilla 28 u otro aparato de reduccién del volumen tumoral hacia una pared de un lumen del
cuerpo para mejorar el tratamiento. Tal flexiéon rigida incrementa el rango de trabajo del catéter permitiendo que la
chilla sea empujada en una pared del lumen a través de un lumen de diametro mas ancho.

En otras formas de realizacion, los medios de empuje 25 pueden adoptar otras formas adecuadas. Por ejemplo, se
puede conseguir un resultado similar a la flexion rigida incluyendo una porcion distal rigida, que no esta doblada
permanentemente, pero que es mas rigida en un lado que en el lado opuesto del cuerpo del catéter 22. Por lo tanto,
cuando se aplica tracciéon préoxima a la porcidon préxima 24, como cando se aplica fuerza proxima al aparato de
reduccion del volumen tumoral para exponer la cuchilla 28 a través de la ventana 32, los medios de empuje 25 (es
decir, la porcion distal rigida de la porcion préxima 24 provocaran que el cuerpo del catéter 22 de doble hacia el lado
menos rigido. El lado menos rigido sera tipicamente el mismo lado que la ventana 32, de manera que la ventana 32
y/o la cuchilla 28 seran empujadas contra una pared de un lumen del cuerpo por la flexion. Todavia en otras formas
de realizacion, se puede introducir un elemento configurado en el cuerpo del catéter para actuar como medio de
empuje 25. Se contempla cualquier medio de empuje adecuado.

La figura 2 ilustra una vista despiezada ordenada de un extremo distal del catéter. En tales formas de realizacion, el
catéter 10 incluye un conjunto de conexién 27, una carcasa rigida 26, una punta distante 42 que define, al menos
parcialmente, una camara de recoleccion 53 para almacenar el material ateromatoso cortado y un lumen que puede
recibir el alambre de guia. La punta distal 42 puede tener un orificio distal 43 que esta dimensionado para permitir
que un alambre de guia de formacién de imagenes o alambre de guia convencional no mostrado) sea avanzado en
el lado distal a través de la punta. En algunas formas de realizacién, la punta distal 42 puede incluir también un
lumen de alambre de guia distal (no mostrado) para permitir el paso de un alambre de guia. Por ejemplo, algunos
ejemplos pueden incluir un lumen de alambre de guia distal que tiene una longitud entre aproximadamente 1,0 cmy
aproximadamente 5,0 cm, y con preferencia entre aproximadamente 2,0 cm y aproximadamente 3,0 cm. Tal lumen
de alambre de guia distal se puede utilizar solo o en combinacién con un lumen de alambre de guia distal localizado
sobre otra porcién, mas préxima, del catéter 20.

En formas de realizacién que incluyen un lumen de alambre de guia distal y un lumen de alambre de guia préximo,
el lumen distal puede estar configurado para acoplarse telescopicamente en parte dentro de una porciéon del lumen
de alambre de guia préximo, o viceversa. Tales limenes telescopicos se pueden utilizar en formas de realizaciéon en
los que la porcién distal 26 del cuerpo de catéter 22 es movil con relacién a la porcién proxima 24. Un lumen
telescopico puede mejorar el rendimiento del catéter 20 permitiendo mantener un alambre de guia mucho tiempo
dentro de un lumen y no exponerlo dentro del lumen del cuerpo que se esta tratando. Los limenes telescopicos
pueden tener cualquier diametro configuraciones adecuados para permitir el deslizamiento o el acoplamiento de ofra
manera de un lumen dentro de otro.

Una rampa o leva 44 puede ajustar, al menos parcialmente, dentro de la porcion distal 26. Como se describira en
detalle mas adelante, en muchas formas de realizacién, el movimiento préximo de la cuchilla 28 sobre la rampa 44
provoca la deflexion de la porcioén distal 26 y guia la cuchilla 28 fuera de la ventana de corte 32. (En otras formas de
realizacién, una rampa se puede utilizar para desviar la porciéon distal sin que la cuchilla se extienda fuera de la
ventana). A la rampa 44 esta fijado un adaptador 46 de carcasa que puede conectar uno o mas miembros de
articulacion 48 a la punta distal para crear un eje de rotacion de la porcion distal 26. El adaptador 46 de carcasa y el
miembro de articulacion 48 permiten al extremo distal del catéter pivotar y desviarse contra el lumen del cuerpo. En
el dispositivo ilustrado, solamente existe un adaptador 46 de carcasa y un miembro de articulacién 48, pero deberia
apreciarse que los catéteres pueden incluir dos, tres o mas junturas (por ejemplo, eje de rotacion), si se desea.
Ademas, los ejes de rotacion pueden estar paralelos o no paralelos entre si.

El catéter puede incluir también un adaptador de arbol 50 y un collar 52 para acoplar el miembro de articulacion 48 al
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arbol de par de torsién 22. El adaptador de arbol 50 puede conectar la carcasa al arbol de par de torsion y el collar
52 se puede colocar sobre un extremo proximo del adaptador de arbol y engatillar para una fijacion segura. Deberia
apreciarse por un técnico ordinario en la materia que aunque un catéter ejemplar tiene los componentes indicados
anteriormente, otros catéteres pueden incluir mas o menos de los componentes descritos anteriormente. Por
ejemplo, algunos componentes se pueden realizar integrados con otros componentes y algunos componentes se
pueden dejar totalmente fuera. Por lo tanto, en lugar de tener una rampa 44 separada, la rampa puede estar
integrada con la punta distal para dirigir la cuchilla fuera de la ventana de corte.

Como se muestra en las figuras 3 a 5, las cuchillas 38 de la presente invencidon seran generalmente moviles entre
dos o mas posiciones. Durante el avance a través del lumen del cuerpo, la cuchilla estara generalmente en una
posicion neutra (figuras 3A y 3B), en la que la cuchilla 28 esta a distancia de la ventana de corte 32. En algunas
formas de realizacion, se puede acoplar un dispositivo de formacién de imagenes (no mostrado) a la cuchilla 28 para
formar la imagen del lumen del cuerpo a través de la ventana de corte 32 cuando la cuchilla 28 esta en la posicion
neutra. Una vez que el catéter 20 ha previsto el sitio objetivo, la cuchilla 28 se puede mover a una posicion abierta
(figuras 4A y 4B), en la que la cuchilla 28 se mueve a un extremo préximo de la ventana de corte 32 y se extendera
fuera de la ventana de corte 32 una distancia L mas alla de un diametro exterior D de la porcion rigida 26. En la
mayoria de las formas de realizacion, en la posicion abierta, la cuchilla habra desviado la porcion distal y el eje de
rotacion de la cuchilla estara, en general, en linea con el conjunto de conexion 27, pero en angulo o desviado del eje
longitudinal de la porcion distal del cuerpo del catéter.

Opcionalmente, en algunas formas de realizacion, la cuchilla 28 se puede mover hasta una posicion de
aparcamiento, en la que la cuchilla se mueve a distancia, mas alla de la posicion neutra, para empaquetar el tejido
cortado en una camara de recoleccion distal 53 (figuras 5A y 5B). No obstante, deberia apreciarse que aunque la
forma de realizacion ejemplar mueve la cuchilla a las posiciones descritas anteriormente, en otras formas de
realizacion la cuchilla se puede posicionar en otras posiciones relativas. Por ejemplo, en lugar de tener la posicion
neutra a distancia de la ventana de corte, la posicion neutra puede estar proxima a la ventana, y la posicion abierta
puede estar a lo largo del extremo distal de la ventana de corte, o similar.

Con referencia de nuevo a las figuras 4A y 4B, se describira adicionalmente la interaccion de los componentes de
las porciones distantes rigidas 26 en una forma de realizacion ejemplar de la presente invencién. Como se muestra
en la figura 4B, la ventana de corte 32 es tipicamente un receso que se abre en la porcién distal 26. Aunque el
tamario de la ventana de corte 32 puede variar, la ventana de corte deberia ser suficientemente larga para recoger
tejido y suficientemente ancha en la circunferencia para permitir a la cuchilla moverse fuera de la ventana de corte
durante el corte, pero deberia estar dimensionada y configurada para no expulsar coagulos dentro de la vasculatura.
Se pueden disponer levas o rampas 44 (mostradas mas claramente en la figura 4B) en la porcion distal del cuerpo
de catéter para guiar o pivotar de otra manera la cuchilla 28 fuera de la ventana de corte 32 a medida que la cuchilla
28 es estirada en el lado préximo a través de la traccion del arbol de accionamiento 36.

Una articulacion esta localizada préxima a la ventana de corte 32 para proporcionar un punto de pivote para el
movimiento de leva de la porcién distante 26 con relacién a la porcién préxima 24. La flexidon en una articulacion
flexible 49 es provocada por la interaccion de levas o rampas 44 con la cuchilla 28 y la fuerza de traccion
proporcionada a través del arbol de accionamiento 36. En la configuracion ejemplar, la articulacion incluye un
adaptador 46 de carcasa que esta acoplado de forma pivotable a la porcion rigida distal 26. Como se muestra en las
figuras 4A y 4B, el movimiento de pivote resultante de la porcion distal rigida 26 con relacién a la porcion proxima
provoca un efecto de leva, que impulsa a la carcasa distal contra la pared del lumen del cuerpo sin el uso de medios
de empuje (por ejemplo, un globo) que esta posicionado opuesto a la ventana de corte. Por lo tanto, el tamaiio total
de la seccién transversal del cuerpo del catéter se puede reducir para permitir al catéter acceder a lesiones en
lumenes mas pequefios del cuerpo. En formas de realizacion ejemplares, la carcasa distal se puede desviar fuera
del eje de la porcion proxima del catéter tipicamente entre 0° y 30° normalmente entre 5° y 20° y mas
preferentemente entre 5° y 10°. El angulo de deflexion esta directamente relacionado con el empuje. Sin embargo, el
empuje no esta relacionado necesariamente con la fuerza, sino mas con el perfil general del catéter. Por ejemplo,
cuanto mayor es el angulo de deflexién, tanto mayor es el perfil y tanto mayor es el lumen que puede tratarse. Los
rangos que han sido elegidos para permitir el tratamiento de vasos sanguineos varian desde menos de 2 mm hasta
mas de 3 mm dentro de los limites del disefio mecanico de los componentes. No obstante, deberia apreciarse que
los angulos de deflexion variaran en funcion del tamafio del lumen del cuerpo a tratar, el tamafio del catéter, y
similar.

En algunas formas de realizacion, la deflexion de la porcion distal 26 del catéter impulsa a la cuchilla a posicién, de
tal manera que el avance distal de todo el cuerpo del catéter puede mover la cuchilla giratoria a través del material
oclusivo. Debido a que la cuchilla se mueve una distancia Ly mas alla del diametro exterior de la porciéon distal del
catéter y fuera de la ventana de corte, el usuario no tiene que invaginar el tejido dentro de la ventana de corte. En
algunas formas de realizacién, por ejemplo, la cuchilla se puede mover entre aproximadamente 0,025 mm y
aproximadamente 1,016 mm y con preferencia entre aproximadamente 0,025 mm y aproximadamente 0,64 mm, mas
alla de la dimension exterior de la carcasa distal. Deberia apreciarse que la excursién de la cuchilla esta
directamente relacionada con la profundidad de corte. Cuando mas se mueve la cuchilla fuera de la ventana de
corte, mas profundo es el corte. Los rangos se eligen teniendo en cuenta la eficacia sin riesgo de perforacion del
lumen del cuerpo.
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Algunas formas de realizacion del catéter incluyen un mecanismo de lanzadera u otro mecanismo similar para
bloguear temporalmente el catéter en una posicion de corte. Las figuras 3C y 3D ilustran un dispositivo de este tipo
en la posicion neutra no cortante. Tales formas de realizacion incluyen generalmente un miembro de lanzadera 45 y
un miembro de tope de lanzadera 42. El miembro de tope de lanzadera 42 esta dispuesto tipicamente en un angulo
con relacion a un eje longitudinal a través del catéter. Las figuras 4C y 4D muestran el mismo dispositivo en la
posicion de corte.

Cuando la cuchilla 28 se mueve dentro de la posicion de corte en tales formas de realizacion, el miembro de
lanzadera 45 cae dentro del miembro de tope de lanzadera 42 y de esta manera bloquea el aparato de reduccion del
volumen tumoral en una posicion de corte. Para desbloquear el aparato de reducciéon del volumen tumoral, la
cuchilla 28 puede ser avanzada hacia delante, a distancia, para liberar el miembro de lanzadera 45 desde el
miembro de tope de lanzadera 42.

Algunas formas de realizaciéon que incluyen un mecanismo de lanzadera incluiran también dos articulaciones en el
cuerpo de catéter 22. Por lo tanto, el cuerpo de catéter 22 incluira una porcion proxima 28, una porcion distal 24 y
una porcién media. Cuando el mecanismo de lanzadera es activado para exponer la cuchilla 28 a través de la
ventana 32, la porcion media se puede orientar por si misma en un angulo, con relaciéon a las porciones proxima y
distal, permitiendo de esta manera que la cuchilla sea empujada hacia un lado de un lumen. Tal configuracion de
dos articulaciones puede proporcionar rendimiento mejorado del catéter 20 proporcionando contacto mejorado de la
cuchilla 28 con el material que debe reducirse en el volumen tumoral de un cuerpo del lumen.

Empujando todo el catéter a través de una lesion se elimina toda o una parte de la lesion fuera del lumen del cuerpo.
El tejido cortado de la lesion es dirigido a una camara de recoleccion 53 en la punta a través de la cuchilla 28. Una
vez que el catéter y la cuchilla 28 se han movido a través de la lesion, la cuchilla 28 puede ser avanzada a distancia
hasta una “posicion apartada”, en la que la cuchilla es retornada a la ventana de corte 32 (figura 3B). El tejido es
recogido a medida que las piezas cortadas de tejido son dirigidas a una camara de recoleccion 53 a través del
movimiento distal de la cuchilla 28 y el catéter. La camara de recoleccion 53 de la punta y la porcion distal 26 actdan
como un receptaculo para el material cortado, para prevenir que el material oclusivo cortado entre el lumen del
cuerpo y provoque posiblemente oclusiones curso abajo. La cuchilla 28 puede interactuar con el extremo distal de la
ventana de corte para apartar el tejido y después empaquetar el tejido cortado en la camara de recoleccion 53
(figura 3B). En formas de realizacion ejemplares, el motor de accionamiento puede estar programado para detener la
rotacion de la chilla en la posicién apartada para que la cuchilla 28 se puede mover a una tercera posicion (figura
5B) y para empaquetar el material en la camara de recogida en la punta sin rotacion. Tipicamente, la camara de
recoleccion 53 sera suficientemente grande para permitir que sean recogidos cortes multiples antes de que el
dispositivo sea retirado fuera del lumen del cuerpo. Cuando la camara de recoleccién esta llenad, o a la discrecion
del usuario, el dispositivo puede ser retirado, vaciado y reinsertado sobre el alambre de guia a través de un sistema
monorrail, como se describira a continuacion.

En varias formas de realizacion, se pueden incluir mejoras en la camara de recoleccion 53. Por ejemplo, en algunas
formas de realizacion, la camara de recoleccion 53 puede estar configurada para ser parcial o totalmente traslucida
o radioluciente y una porciéon del catéter que rodea o estd adyacente a la ventana 32 sera radiopaca. Esta
combinacion de camara de recoleccion radioluciente 53 y ventana adyacente de material radiopaca 32 mejorara la
capacidad de un usuario para determinar el nivel de llenado de la camara de recoleccién 53, debido a que el nivel de
llenado de la camara de recolecciéon estara directamente relacionado con la distancia que la cuchilla 28 puede
avanzar hacia delante en la camara de recoleccion 53. Facilitando la evaluacion del nivel de llenado de la camara de
recoleccion, estos dispositivos reduciran la necesidad de extraccion manual del catéter para examinar la camara de
recoleccion 53.

En algunas formas de realizacion, la camara de recoleccion 53 se puede conectar a la carcasa rigida por medio de
componentes de interbloqueo, que se interbloquean con componentes complementarios en la carcasa rigida. Tales
componentes se pueden parecer a una configuracion roscada, por ejemplo. Los componentes de interbloqueo
proporcionaran una conexion estable entre la camara de recoleccién 53 y la carcasa rigida, sin incrementar al mismo
tiempo el diametro exterior de la camara 53 o de la carcasa. En general, la camara de recoleccién 53 puede tener
cualquier configuracion, forma o tamafio adecuados. Por ejemplo, la camara de recoleccién 53 en las figuras 6 a 8
tiene una configuracion helicoidal. De manera alternativa, la camara de recoleccion 53 puede incluir una serie de
miembros circulares, miembros lineales rectos, un miembro cilindrico sélido o un miembro configurado en forma de
cono o similar.

Las figuras 6 a 8 ilustran un ejemplo de un sistema de suministro de monorrail para asistir en el posicionamiento de
la cuchilla 28 en el sitio objetivo. Por ejemplo, la punta 42 del catéter puede incluir un lumen 54 que tiene un orificio
distal 43 y un orificio proximo 55 que esta dimensionado para recibir un alambre de guia, que tiene un diametro de
aproximadamente 0,356 mm (0,014 pulgadas), aproximadamente 0,457 mm (0,018 pulgadas), aproximadamente
0,813 mm (0,032 pulgadas) o cualquier otro diametro adecuado.

Como se muestra en la figura 8, la porcién proxima flexible del cuerpo de catéter puede incluir también un lumen
corto 56 (por ejemplo, aproximadamente 12 centimetros de largo). No obstante, en algunas formas de realizacion, el
lumen del alambre de guia 56 puede estar dispuesto dentro o fuera de la porcidon proxima flexible del cuerpo del
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catéter y cubrir una longitud mas larga o mas corta, y de hecho se puede extender sobre toda la longitud de la
porcioén flexible 24 del cuerpo de catéter. En uso, el alambre de guia puede estar dispuesto dentro del lumen 56
sobre la porcion flexible de cuerpo de catéter y salir del lumen en un punto proximo a la porcion rigida 26 del catéter.
El alambre de guia puede entrar de nuevo entonces por el orificio proximo 55 en el lumen de punta 54 y salir a
través del orificio distal 43 en el lumen de punta. Moviendo el alambre de guia fuera de la porcion rigida 26 del
cuerpo de catéter, se prevendra que el alambre de guia se enrede con la cuchilla 28. Tipicamente, el lumen de punta
54 estara dispuesto a lo largo de una superficie inferior de la punta y el lumen 56 estara dispuesto a lo largo de un
lado de la porcién proxima 22 del cuerpo de catéter, de manera que el alambre de guia estara en una configuracion
helicoidal. En varias formas de realizacion, el lumen de punta 54 y el lumen préximo 56 pueden tener cualquier
combinacion adecuada de longitudes. Por ejemplo, en un dispositivo el lumen de punta 54 puede tener una longitud
entre aproximadamente 1 cm y aproximadamente 5 cm, mas preferentemente entre aproximadamente 2 cm y
aproximadamente 3 cm, y el lumen proximo puede tener una longitud entre aproximadamente 8 cm vy
aproximadamente 20 cm, mas preferentemente entre aproximadamente 10 cm y aproximadamente 14 cm.

Con referencia ahora a las figuras 22A y 22B, algunos catéteres 120 de la presente invencion incluyen un lumen de
alambre de guia proximo 126 acoplado con la porcién proxima del cuerpo de catéter 123, y un lumen de alambre de
guia distal telescopico 124 acoplado con cualquiera de las dos puntas distales 122, con parte de la porcion distal del
cuerpo del catéter o con ambas. El lumen telescopico 124 sera fijado tipicamente a la punta 122 o a una porcién
distal, pero también incluira una porcién no fijada 121, que no estara fijada directamente a cualquier parte del cuerpo
de catéter. Esta porcion no fijada 121 (o “lumen libremente flotante”) protege un alambre de guia de contacto con un
lumen del cuerpo, en el que se utiliza el dispositivo y permite también que el dispositivo se movido mas libremente,
sin flexion o pandeo del alambre de guia. El alambre de guia telescopico 124 se extiende dentro del lumen préximo
126 en el orificio distal 127 del lumen préximo 126. De nuevo, la caracteristica telescopica permite el movimiento del
cuerpo del catéter, previniendo o reduciendo al mismo tiempo la flexion del alambre de guia. Por ejemplo, en
algunas formas de realizacion, el catéter 120 permite la deflexion de la punta distal 122 y de la porcion distal del
catéter 120 con relacion a la porcion proxima 123, por ejemplo por el movimiento alrededor de un punto de pivote
129. El lumen distal telescopico 124 y el lumen proximo 126 permiten este movimiento permitiendo que el lumen
distal 124 se mueva telescopicamente dentro del lumen proximo 126. Al mismo tiempo, el lumen distal 124 protege
un alambre de guia contra la exposicion hasta un lumen del cuerpo y/o fluidos corporales.

Se contemplan cualquier configuracion y tamafio adecuados de lumen distal 124 y lumen préximo 126. Por ejemplo,
en una forma de realizacion, el lumen distal 124 se puede mover telescopicamente dentro del lumen préximo 126 a
una distancia de aproximadamente 1 cm. Ademas, un lumen telescopico 124 puede ser mas largo que limenes
distales en otras formas de realizacion. Por ejemplo, el lumen telescopico 124 puede tener una longitud de entra
aproximadamente 2 cm y aproximadamente 10 cm y con preferencia entre aproximadamente 5 cm vy
aproximadamente 8 cm. Como es evidente a partir de las figuras del dibujo, el diametro exterior del lumen distal
telescopico 124 esta configurado para ajustar dentro del diametro interior del lumen proximo 126. En general, se
puede utilizar cualquier combinacion de tamafios, longitudes, diametros y formas del lumen distal 124 y del lumen
préximo 116, para permitir el movimiento telescépico de uno dentro del otro.

Los catéteres de la presente invencion pueden incluir marcadores radiopacos para permitir al usuario seguir la
posicion del catéter bajo fuoroscopia. Por ejemplo, como ya se ha descrito, un punto o area alrededor o adyacente a
la ventana se puede hacer radiopaco. En otras formas de realizacion, la porcion distal rigida 26 puede ser radiopaca
y se pueden disponer marcadores radiopacos sobre la cafa flexible. Tipicamente, los marcadores 59 estaran
dispuestos a lo largo de la parte superior proxima a la ventana de corte, y sobre la parte inferior del catéter para
permitir al usuario conocer la posicion de la cuchilla y la ventana de corte con relacion al sitio de destino. Si se
desea, los marcadores superiores inferior pueden estar configurados diferentes para informar al usuario de la
orientacion relativa del catéter en el lumen del cuerpo. Debido a que el alambre de guia formara una hélice en su
transicion desde el lumen 56 hasta el lumen de la punta 54, el usuario sera capaz de ver marcadores radiopacos
superiores e inferiores 59 sin interferencia desde el alambre de guia. Algunas formas de realizaciéon del catéter
pueden incluir también un tope de cuchilla radiopaco 61 (figura 3B) que esta engatillado al arbol de accionamiento
36 préximo a la cuchilla que se mueve con la cuchilla para permitir al usuario conocer cuando la cuchilla esta en la
posicion abierta.

Las figuras 9A a 1D muestran algunas formas de realizacion ejemplares de la cuchilla 28 de la presente invencion.
La porcion distal 60 de la cuchilla giratoria 28 puede incluir un borde de cuchilla estriado 62 o un borde de cuchilla
liso 64 y una superficie distal curvada o acodada 66. La porcion distal 60 puede tener cualquier diametro o altura
adecuados. En algunas formas de realizacion, por ejemplo, el diametro a través de la porcion distal 60 puede estar
entre aproximadamente 0,1 cm y aproximadamente 0,2 cm. Una porcién proxima 68 de la cuchilla 28 puede incluir
un canal 70 que se puede acoplar al arbol de accionamiento 36 que hace girar la cuchilla. Como se muestra en las
figuras 10A-10C, algunas formas de realizacion de las cuchillas pueden incluir un fuelle o abolladura 69 que esta
previsto para interactuar con una endoprétesis vascular para reducir la interaccién del borde de la cuchilla con la
endoprétesis vascular. En cualquiera de las formas de realizacion anteriores, puede ser ventajoso construir un borde
de cuchilla estrado 62, un borde de cuchilla liso 64, o una superficie distal acodada 66 de carburo de volframio.

Otra forma de realizaciéon de una cuchilla 28 adecuada para uso en la presente invencion se muestra en la vista
lateral dentro de una porcion distal de un cuerpo de catéter 26 en la figura 1. En esta forma de realizacion, la cuchilla
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28 tiene un borde biselado 64, fabricado de carburo de volframio, acero inoxidable, titanio o cualquier otro material
adecuado. El borde biselado 64 esta acodado hacia dentro, hacia el eje de rotacidon (o centro) de la cuchilla 28,
creando un “angulo negativo de ataque” 65 para la cuchilla 28. Tal angulo negativo de ataque puede ser ventajoso
en muchos ajustes, cuando se desea que una 0 mas capas de material sean reducidas en el volumen tumoral
desde el lumen del cuerpo sin dafar capas subyacentes de tejido. El material oclusivo que debe retirarse desde un
vaso sanguineo tiene tipicamente pocas adherencias y los medios del vaso sanguineo (que deben preservarse
idealmente) tienen mayores adherencias. Una cuchilla 28 que tiene un angulo negativo de ataque se puede emplear
para cortar eficientemente a través de material de poca adherencia, mientras que no se corta a través de medios de
alta adherencia, permitiendo que la alta adherencia se extienda sobre la superficie biselada de la cuchilla 28.

Las figuras 12 a 16 ilustran un ejemplo de accionador de cuchilla 34 de la presente descripcion. Como se muestra en
las figuras 12 y 13, el accionador de cuchilla 34 puede actuar como el mango para el usuario para manipular los
catéteres 20 de la presente descripcidon asi como fuente de potencia.

Tipicamente, los accionadores de cuchilla 34 de la presente descripcion incluyen un dispositivo de entrada
individual, tal como una palanca 38 que controla las principales operaciones del catéter (por ejemplo, el movimiento
axial para provocar empuje, rotacion para provocar corte, y movimiento axial para empaquetado). Como se muestra
en las figuras 13 y 14, el accionador de cuchilla 34 incluye una fuente de potencia 72 (por ejemplo, pilas), un motor
74, un microconmutador 76 para activar el motor 74, y un conjunto de conexion (no mostrado) para conectar el arbol
de accionamiento 36 al motor del accionador 74. En algunas formas de realizacién, el motor de accionamiento
puede hacer girar el arbol de accionamiento 36 entre 1.000 rpm y 10.000 rpm, o mas, si se desea.

Las figuras 14 a 16 ilustran un método ejemplar de funcionamiento del accionador de cuchilla 34. En uso, el catéter
sera conducido hasta el sitio objetivo con el accionador de cuchilla desconectado y la cuchilla en la posicion neutra
(figura 3B). El accionador de cuchilla puede ser conectado con la palanca de empuje 38 en una posicidon neutra
(figura 14), que indica que la cuchilla esta cerrada, pero no en una posicion de empaquetado. El usuario puede
mover entonces el catéter (y la unidad de accionamiento de la cuchilla, si lo desea) para posicionar la porcion distal
26 del catéter adyacente al tejido objetivo. Como se muestra en la figura 15, para activar la rotacion de la cuchilla, la
palanca de empuje 38 puede ser movida préxima desde la posicion neutral para mover la cuchilla proxima y fuera de
la ventana de corte 32 (figura 4B) y al mismo tiempo pulsar el microconmutador 76 para activar el motor 74. Al final
del procedimiento de corte, como se muestra en la figura 16, el usuario puede empujar la palanca de empuje 38
completamente hacia delante hasta una posicion distal para empujar la cuchilla a la posicion de empaquetado (figura
5B). Después de que la palanca de empuje ha pasado la mitad del recorrido, se puede soltar el microconmutador 76
para desactivar la cuchilla antes de que alcance la posicién de empaquetado, para que el empaquetado pueda
ocurrir sin que la cuchilla esté girando. Deberia apreciarse que, aunque las figuras ilustran el uso de una palanca de
empuje o conmutador de dedo pulgar como un dispositivo de entrada, la presente descripcion puede utilizar
cualquier ofro tipo de dispositivos de entrada, tales como botones rotulados (por ejemplo, cerrar la ventana, reducir
el volumen del tejido, y empaquetado), o similares.

De manera ventajosa, el accionador de la cuchilla 34 proporciona un control on/off automatico de la cuchilla 28 que
esta enchavetada a la posicion de la cuchilla. Tal configuracion libera al usuario de la tarea complicada de recordar
la secuencia de operaciones para activar y desactivar la rotacion y el movimiento axial de la cuchilla.

Aunqgue el accionador de la cuchilla 34 se ilustra como una unidad de potencia de pilas desechables, deberia
apreciarse que, en otros ejemplos, el accionador de la cuchilla puede utilizar otras fuentes de potencia para controlar
el accionador de la cuchilla. Ademas, deberia apreciarse que se pueden utilizar otros accionadotes de la cuchilla con
la presente descripcion. Aunque no se prefiere, es posible tener controles separados para controlar el movimiento
axial de la cuchilla y la rotacion de la cuchilla.

A continuacion se describiran algunos métodos ejemplares de la presente descripcion. Un método de la presente
descripcion comprende suministrar un catéter hasta un sitio objetivo en el lumen del cuerpo. Una porcién distal del
catéter puede ser desviada con relacién a una porcién préoxima del catéter para exponer un dispositivo de reduccién
del volumen tumoral del tejido en el catéter. El lumen del cuerpo puede ser reducido en el volumen tumoral con el
dispositivo de reducciéon del volumen tumoral expuesto. Especificamente, como se muestra de forma esquematica
en la figura 17, un método especifico comprende hacer avanzar un catéter hasta un sitio objetivo (etapa 100). Se
puede hacer girar una cuchilla y se puede mover fuera de la ventana de corte (etapas 102, 104). Con preferencia,
una porcion distal del catéter puede ser pivotada o desviada para posicionar la cuchilla adyacente al material
objetivo. Luego, se pueden mover el catéter y la cuchilla giratoria a través del lumen del cuerpo para remover el
material objetivo fuera del lumen del cuerpo (etapa 106).

Como se muestra en las figuras 18 y 19, el catéter puede ser avanzado percutaneamente a través de un catéter o
funda de guia y sobre un alambre de guia convencional o de formacion de imagenes utilizando técnicas de
intervencion convencionales. El catéter de reduccién del volumen tumoral 20 se puede hacer avanzar sobre el
alambre de guia y fuera del catéter de guia hasta la zona enferma. Como se muestra en la figura 18, la ventana 32
estara cerrada tipicamente (con la cuchilla u otro dispositivo de reduccién del volumen tumoral 28 en una primera
posicion distal). Como se muestra en la figura 19, el catéter 20 tendra tipicamente al menos una conexién de bisagra
o de pivote para permitir el movimiento de pivote alrededor de uno o mas ejes de rotacion para mejorar el suministro
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del catéter dentro de la anatomia tortuosa sin desalojar el catéter de guia u otra funda. La cuchilla puede estar
posicionada proxima a la lesion. Opcionalmente, se puede utilizar un transductor, IVUS, u otro conjunto de formacion
de imagenes para verificar la posicion del catéter de reduccién del volumen tumoral.

Una vez que la posicion del catéter esta confirmada, la cuchilla 28 sera retraida en el lado proximo y sera movida
fuera de la ventana de corte 32 hasta su segunda posicion expuesta. En algunas formas de realizacion, el
movimiento de la cuchilla puede desviar la porcién distal del catéter para incrementar el perfil del catéter en el sitio
objetivo. El movimiento de la cuchilla es provocado tipicamente por el movimiento proximo de la palanca 38 y la
traccion del arbol de accionamiento 36. El movimiento de la palanca se puede escalar en cualquier relacion deseada
0 en una relacion directa 1:1 de movimiento entre el mango y la cuchilla. Cuando la cuchilla se mueve en el lado
proximo, contacta con las superficies de rampa o leva para guiar la cuchilla hacia arriba y al menos parcialmente
fuera de la ventana de corte 32. Adicionalmente, como se muestra por la fecha 80, la porcién distal del cuerpo de
catéter 26 gira alrededor de la articulacion 49 para proporcionar una fuerza de empuje para que la cuchilla (y el
cuerpo de catéter) se muevan hacia la zona enferma.

Luego, como se muestra por la flecha 82, el operador puede mover todo el cuerpo de catéter 22 a través de la lesion
para diseccionar el tejido. A medida que la cuchilla 28 y el cuerpo de catéter 22 son avanzados a distancia a través
de la lesidn, el tejido que es atrapado entre el borde de corte 52 y la ventana de corte 32 es cortado desde el lumen
del cuerpo. Para apartar el tejido, el operador puede detener el empuje del dispositivo en el lado distal y se puede
avanzar la cuchilla en el lado distal dentro de la ventana de corte haciendo avanzar el mango 38. Durante el
movimiento distal de la cuchilla, la cuchilla 28 retrocede sobre las rampas 44 y dirige la cuchilla hacia atras dentro de
la ventana de corte 32. Tal movimiento provoca que la porcién distal 26 del catéter se mueva en linea con la cuchilla
y la porcién proxima 24 (figura 5B). Cuando la cuchilla se ha movido hasta su posicion distal, la cuchilla aparta el
tejido cortado y empuja el tejido cortado dentro de una camara de recoleccion 53 en la punta distal 42.
Opcionalmente, después de que la cuchilla 28 ha apartado el tejido, la palanca 38 y, por lo tanto, la cuchilla no
giratoria 38 se pueden avanzar en el lado distal para empaquetar el tejido dentro de la camara de recoleccion 53
(figura 5B). El uso de la cuchilla para empaquetar el tejido cortar permitira al operador recoger multiples muestras
antes de retirar el catéter 20 fuera del lumen del cuerpo. Cuando ha determinado que la camara de recoleccién esta
llena, se puede retirar el catéter fuera del lumen del cuerpo y se puede vaciar la camara de recoleccion.

En otro método de la presente invencion, como se muestra en la figura 20, un dispositivo de entrada esta dispuesto
en una primera posicion para posicionar un elemento de retirada de tejido en una posicidon neutra (etapa 120). El
dispositivo de entrada es activado para hacer girar el elemento de retirada de tejido y para mover axialmente el
dispositivo de retirada de tejido hasta una posicion activa (etapa 122). El dispositivo de entrada puede ser activado
entonces de nuevo para mover el elemento de retirada de tejido hasta una posicién de empaquetado (etapa 124). En
una forma de realizacion ejemplar, el dispositivo de entrada es una palanca o conmutador de dedo pulgar que puede
ser movido en correspondencia con el movimiento de un elemento de corte sobre el catéter. Por lo tanto, a medida
que la palanca se mueve en el lado préximo, la cuchilla es girada y movida en el lado proximo hasta una posicion
abierta. Cuando la palanca se mueve hasta una posicion distal, la rotaciéon de la cuchilla se puede detener y la
cuchilla se puede mover a distancia para empaquetar tejido contado dentro de la camara de recoleccion.

Con referencia a las figuras 21 a 24, se muestra todavia otro dispositivo 102 para cortar y/o retirar material. El
dispositivo 102 tiene un elemento de corte 104 que puede ser cualquier elemento de corte 104 adecuado, tal como
se describe aqui. El dispositivo 102 tiene un cuerpo alargado 106 y un elemento de visualizacién 114 que esta
acoplado al cuerpo 106. Una tapa o punta 108 esta dispuesta en el extremo distal del dispositivo 102. La tapa 108 es
movil desde la posicion almacenada de las figuras 21 y 22 hasta la posicion de trabajo de la figura 23, en la que al
menos parte del elemento de corte 104 esta expuesta. La tapa 108 puede ser movil con relacion al cuerpo alargado
106 de cualquier manera. Por ejemplo, la tapa 108 y el cuerpo 106 se pueden acoplar entre si con una disposicion
de ranura y pasador 107, para que la tapa 108 se traslade linealmente con relacion al cuerpo 106. La tapa 108
puede ser desviada o retenida naturalmente en la posicion almacenada con el usuario actuando el dispositivo para
mover la tapa 108 a la posicién de trabajo. Por ejemplo, la etapa 108 puede estar acoplada a un lumen 110, tal como
un lumen de alambre de guia, con el usuario sometiendo a traccién, o incluso comprimiendo, el lumen 110 y/o el
cuerpo 106 para mover la tapa 108 a la posicién de trabajo. La tapa 108 tiene un eje longitudinal que puede
permanecer sustancialmente paralelo al eje longitudinal del cuerpo alargado 106. Ademas, la tapa 108 puede ser
movil a un ndmero de posiciones diferentes, que exponen a cantidades variables del elemento de corte 104, de
manera que se puede seleccionar o variar la profundidad de corte por el usuario. La tapa o punta 106 puede tener
un receso o cavidad 112 en los que se contiene el material a remover, como se describe aqui.

El elemento de visualizacién 114 puede ser cualquier elemento de visualizacién adecuado, tal como una fibra éptica
o una lente o un elemento de ultrasonido. El elemento de visualizacion 114 puede ser movil o fijo con relacion al
cuerpo 106. El elemento de visualizacion 114 esta posicionado sobre una porcion radialmente exterior y, con
preferencia mas exterior, del cuerpo 106, de manera que el elemento 114 puede ser presionado contra o movido
adyacente al tejido de interés. Esto puede proporcionar ventajas cuando se utilizan ciertos tipos de elementos de
visualizacion 114, tales como elementos épticos, que pueden emitir o recibir energia, que es parcialmente absorbida
por la sangre o por otros fluidos presentes. Varios ejemplos de un elemento de visualizacion adecuado se describen
en las patentes de los Estados Unidos U. S. N° 6.191.862, 6.445.939, 6.134.003, 5.459.570 y 5.321.501.
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Con referencia a las figuras 24 y 25, se muestra todavia otro dispositivo 130 para cortar y/o retirar material, en el que
los mismos o similares numeros de referencia se refieren a la misma o similar estructura. El dispositivo 130 puede
utilizarse para cortar o retirar material desde una localizacion vascular utilizando cualquier método descrito aqui. El
dispositivo 130 tiene el elemento de corte 104 que puede estar acoplado al elemento de transmisién de par de
torsion que se extiende a través del cuerpo alargado 106. Un primer punto de pivote 132 y un segundo punto de
pivote 134 estan posicionados sobre lados opuestos del elemento de corte 104. Cuando se mueve a la posicion de
trabajo de la figura 25, el elemento de corte 104 se mueve a acoplamiento con el tejido a cortar o retirar. El
dispositivo 130 puede tener también el elemento de visualizacién 114 posicionado sobre la parta radialmente mas
externa del dispositivo 130. El elemento de visualizacién puede ser movido desde la posicion almacenada de la
figura 24 hasta la posicién de trabajo de la figura 25. El dispositivo 130 tiene una punta 135 que tiene un receso o
cavidad 112 u otra estructura para recibir material que debe ser removido. El dispositivo 130 puede ser desviado
naturalmente hacia la posicion de trabajo o posicion almacenada, siendo creada la otra posicion mediante traccion
de un alambre de traccion 137 sobre uno u otro lado del dispositivo 130.

Con referencia a las figuras 26A y 26B, se muestra otro dispositivo que tiene un cuerpo alargado 142, que es
deformable en una forma generalmente helicoidal. El cuerpo alargado 142 se mueve a la forma deformada o
helicoidal para ayudar a estabilizar el dispositivo 140 dentro del vaso sanguineo. La estabilizacion del dispositivo 140
puede ser particularmente util cuando se mueve todo el dispositivo 140 a través del vaso sanguineo cuando se
remueve material, como se ha descrito aqui. La forma helicoidal del cuerpo puede ayudar a estabilizar el dispositivo,
en funcion de la forma particular de la vasculatura, y puede ayudar de una manera especifica a resistir o reducir la
torsién del dispositivo 140 dentro de la vasculatura cuando el dispositivo es avanzado durante el corte. La forma
helicoidal puede ser formada de cualquier manera adecuada. Con referencia a las figuras 27A y 27B, por ejemplo,
se puede cortar un tubo 144 con un patrén que forma naturalmente la forma helicoidal cuando se aplica una fuerza
de compresioén al tubo 144. El tubo 144 esta contenido en una funda 146 que retiene el tubo 144, pero permite al
tubo 144 deformarse cuando sea necesario. Como se puede apreciar a partir de las figuras 26A y 26B, la forma
helicoidal puede ser algo sutil. Se han afadido lineas superficiales 145 para claridad en la visualizacion de la forma
del cuerpo 142. En una forma de realizacién, el diametro del cuerpo 142 tiene de 1,0 a 2,5 mm, mientras que el
diametro de la forma helicoidal tiene de 2,0 a 7,5 mm. Todavia en otro aspecto, la forma helicoidal tiene menos de
360 grados de rotacion sobre su longitud y con preferencia aproximadamente 180 grados. La parte deformada del
cuerpo alargado 142, 152 puede ser relativamente larga. Por ejemplo, la parte deformada puede tener a menos 1 cm
e incluso puede tener al menos 2 cm, cuando se mide en una configuracion relajada o estirada, Naturalmente, el
cuerpo alargado 142 puede estar deformado también en una forma generalmente en S en lugar de la forma
helicoidal.

El arbol o cuerpo de las figuras 26A y 26B se puede utilizar con cualquiera de los dispositivos o métodos descritos
aqui. Por ejemplo, el cuerpo helicoidal 142 se puede utilizar con el dispositivo 102 de las figuras 21.23. La
compresion inicial del tubo 144 puede provocar que el cuerpo 142 adopte la forma helicoidal. La compresion
continuada del tubo 144 desplaza la punta o tapa 108 para exponer el elemento de corte. Todo el dispositivo 102 se
puede mover entonces a través del vaso sanguineo para cortar una pieza continua de material que esta dirigida al
receso o cavidad 112 en la tapa 108. Por lo tanto, se puede apreciar que muchas combinaciones estan dentro del
alcance de la presente invencion, siendo utilizado cualquier de los extremos de trabajo del dispositivo con cualquiera
de los mangos o cuerpos alargados.

Con referencia ahora a la figura 28, la presente descripcion comprendera, ademas, kits que incluyen catéteres 200,
instrucciones de uso 202, y paquetes 204. Los catéteres 200 seran, en general, como se ha descrito anteriormente,
y las instrucciones de uso (IFU) 202 describiran cualquiera de los métodos descritos anteriormente. El paquete 204
puede ser cualquier paquete de dispositivo médico convencional, incluyendo bolsas, bandejas, cajas, tubos, o
similares. Las instrucciones de uso 202 seran impresas normalmente en una pieza de papel separada, pero también
se pueden imprimir total o parcialmente en una porcién del paquete 204.

Aunque toda la descripcion anterior es una descripcion completa de los ejemplos de realizacion preferidos de la
descripcion, se pueden utilizar varias alternativas, modificaciones y equivalentes dentro del alcance de las
reivindicaciones anexas. Por ejemplo, aunque las cuchillas preferidas se mueven en el lado proximo para mover la
cuchilla fuera de la ventana de corte, formas de realizacion alternativas pueden mover la cuchilla a distancia para
mover la cuchilla fuera de la ventana de corte. Adicionalmente, en algunas formas de realizacion, el conjunto de
reduccion del volumen tumoral se puede exponer a través de la ventana sin provocar una deflexion de la porcién
distal del catéter. Ademas, en lugar de tener una punta distal que es giratoria con relacion a la porcion proxima del
catéter, el catéter puede incluir un material de memoria de forma, de tal manera que el catéter forma un codo o
forma pre-doblada cuando alcanza su area objetiva.

Aunque la invencion anterior ha sido descrita en detalle para fines de claridad de comprensién, sera evidente que se
pueden aplicar ciertas modificaciones dentro del alcance de las reivindicaciones anexas.

14



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2533 038 T3

REIVINDICACIONES
1.- Un dispositivo (102, 130) para cortar tejido, que comprende:
un cuerpo alargado (106) que tiene un eje longitudinal;

un elemento de corte giratorio (104) que tiene un elemento de transmision de par que se extiende a través del
cuerpo alargado (106), y

una punta (108), incluyendo la punta (108) y el cuerpo (106) una ranura y un elemento de acoplamiento de pasador
(107) que acopla la punta (108) al cuerpo (106), estando configurados la ranura y el elemento de acoplamiento del
pasador (107) para permitir que la punta (108) se traslade linealmente con relacién al cuerpo (108) en un angulo que
no esta paralelo al eje longitudinal del cuerpo alargado (106) desde una primera posicién en la que el elemento de
corte giratorio (104) esta cubierto por la punta (108), hasta una segunda posicion, en la que al menos parte del
elemento de corte giratorio (104) esta expuesta.

2.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacién 1, en el que la punta (108) tiene un eje longitudinal que esta
alineado con el eje longitudinal del cuerpo alargado cuando la punta esta en la primera posicién, y en el que el eje
longitudinal de la punta esta desviado radialmente en la primera posicion, y en el que el eje longitudinal de la punta
esta desviado radialmente desde y sustancialmente paralelo al eje longitudinal del cuerpo alargado cuando la punta
esta en la segunda posicion.

3.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 1 o la reivindicaciéon 2, que comprende, ademas, un elemento de
visualizacion (114) acoplado al cuerpo (106).

4.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 3, en el que: el elemento de visualizacion (114) es moévil con relacion
al cuerpo (106).

5.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 3 o la reivindicacion 4, en el que: el elemento de visualizacion (114)
esta adaptado para emitir energia seleccionada desde el grupo de ultrasonido e infrarrojos.

6.- El dispositivo (102, 130) de cualquier reivindicacién precedente, en el que la punta (108) incluye una camara de
recoleccion de tejido, en el que el tejido cortado por el elemento de corte (104) es dirigido dentro de la camara de
recoleccion.

7.- El dispositivo (102, 130) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que: la punta (108) esta
dispuesta en el extremo distal del cuerpo alargado (106).

8.- El dispositivo (102, 130) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que: la punta (108) es
trasladable linealmente con relacién al cuerpo alargado (106) en un nimero de segundas posiciones diferentes para
exponer cantidades variables del elemento de corte giratorio (104).

9.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 1, en el que: la punta (108) esta adaptada para trasladarse
linealmente con relacion al cuerpo cuando se mueve a la segunda posicion sin deformacion sustancial de la punta
(108).

10.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 1, en el que: la punta (108) esta desviada hacia la primera posicion.

11.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 1, en el que: la punta (108) tiene un eje longitudinal que permanece
sustancialmente paralelo al eje longitudinal del cuerpo alargado (106) desde la primera posicion hasta la segunda
posicion.

12.- El dispositivo (102, 130) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que: el cuerpo alargado
(106) tiene una porcion deformable, siendo deformable la porcién deformable cuando el dispositivo (102, 130)
avanza a través del sistema vascular para cortar tejido.

13.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 12, en el que; la porcion deformable esta configurada en forma de S
cuando esta en la posicién deformada.

14 .- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 12, en el que la porcion deformable configura una forma helicoidal.

15.- El dispositivo (102, 130) de la reivindicacion 14, en el que: la forma helicoidal tiene un diametro de
aproximadamente 2,0 a 7,5 mm y el cuerpo alargado tiene un diametro exterior de aproximadamente 1,0 a 2,5 mm.
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