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DESCRIPCION
Sistemas para cruzar oclusiones percutaneas
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere en general al campo de los productos endoluminales y, mas en particular, al campo
de los sistemas y procedimientos para cruzar las oclusiones percutaneas.

Antecedentes

La enfermedad cardiovascular, incluyendo la aterosclerosis, es una causa principal de muerte en los Estados Uni-
dos. Un procedimiento para el tratamiento de la aterosclerosis y otras formas de estrechamiento del lumen de los
vasos es la angioplastia. El objetivo de la angioplastia es restablecer el flujo sanguineo adecuado a través del vaso
afectado, lo que se puede lograr mediante la introduccion de un catéter de tratamiento en el interior del lumen estre-
chado del vaso para dilatarlo.

La anatomia de los vasos varia mucho de un paciente a otro. A menudo, los vasos de un paciente son de forma
irregular, altamente tortuosos y muy estrechos. La configuracion tortuosa de los vasos puede presentar dificultades a
un médico en el avance de un catéter de tratamiento a un sitio de tratamiento. Ademas, en algunos casos, el grado
con el que el lumen se estrecha en un sitio de tratamiento es tan grave que el lumen esta completamente, o casi
completamente, obstruido, lo cual puede ser descrito como una oclusion total. Una oclusion total crénica (CTO) es
generalmente una oclusiéon que ha bloqueado por completo un vaso sanguineo durante un periodo prolongado de
tiempo.

La composicion del tejido de un CTO es generalmente una mezcla variable de placa rica en colageno, trombos es-
tratificados, calcio y células inflamatorias con capsulas fibro - calcificadas en ambos extremos. Esta capa fibrosa
puede presentar una superficie que es dificil de penetrar con un alambre de guia médico convencional, de tal mane-
ra que un procedimiento para cruzar una CTO incluye la utilizaciéon de un alambre de guia mas rigido para crear un
nuevo canal a través de la oclusion. Debido a la capsula fibrosa de la CTO, un alambre de guia mas rigido todavia
puede ser incapaz de cruzarla y el extremo distal del alambre de guia puede ceder o sufrir un prolapso en el interior
del vaso cuando se toma cuidado la fuerza para evitar la perforacion de la pared del vaso cuando se utiliza un alam-
bre de guia mas rigido.

A titulo de meros ejemplos, las CTO a menudo se definen como oclusiones coronarias que han sufrido trombolisis
en el flujo de grado 0 o 1 de infarto de miocardio (TIMI) durante una duracién estimada de al menos un mes. Los
procedimientos de intervencion disponibles para el tratamiento de las oclusiones coronarias incluyen la angioplastia
coronaria, por ejemplo, la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP), y la colocacion de stents, por
ejemplo, la colocacion de stents liberadores de farmacos. Estos procedimientos se consideran percutaneos, puesto
que se realizan a través de un tubo o catéter insertado en un vaso sanguineo, en lugar de realizarse por medio de
una incision en el pecho. Sin embargo, las CTO de las arterias coronarias han sido histéricamente algunos de los
tipos mas dificiles de bloqueo para tratar con procedimientos intervencionistas percutaneos porque la naturaleza
fibrotica y calcificada de la CTO hace dificil el paso. Como resultado, muchos pacientes con CTO de las arterias
coronarias requieren cirugia de injerto con bypass arterial coronario (CABG) para el tratamiento de la obstruccion.
Las CTO también estan presentes con frecuencia en muchos otros lugares del sistema vascular humano, incluyendo
los vasos periféricos.

El documento US 2005/033236 desvela un dispositivo para la administracion local de agentes terapéuticos en un
area objetivo del cuerpo de una manera uniforme y controlada. Describe el uso de un catéter de suministro con me-
dios de control en su extremo proximal y un médulo de suministro de farmaco situado en su extremo distal. El citado
moddulo de administracion de farmaco contiene varias agujas afiladas y delgadas que se mantienen en un recinto
hasta que son desplazadas de manera controlable cuando se actia desde los medios de control en el extremo
proximal del catéter.

Por lo tanto, existe la necesidad de desarrollar mejores sistemas y procedimientos para el tratamiento percutaneo de
las oclusiones, especialmente con respecto a la mejora de los sistemas y procedimientos disponibles para penetrar y
circunvalar la oclusion o bloqueo anatémico, y para incorporar multiples opciones para recanalizar el vaso dentro de
un unico dispositivo.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion se describe en las reivindicaciones. De acuerdo con realizaciones ejemplares, la presente
invencion comprende sistemas para penetrar y circunvalar oclusiones totales crénicas u oclusiones casi totales de
vasos por medio del uso de elementos alargados y los catéteres especializados, por ejemplo, catéteres de perfora-
cion, catéteres de reentrada, y catéteres de reentrada de multiples limenes. Los sistemas descritos en la presente
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memoria descriptiva pueden ser Utiles en relacién con el tratamiento de la enfermedad arterial coronaria, enferme-
dades vasculares periféricas, hipertension portal, enfermedad de la arteria carétida, hipertensién vascular renal,
angioplastia sub - intimal, biopsias, fenestracion in situ de otros tejidos, entre otras condiciones que afectan a los
conductos anatomicos. La presente invencion también puede ser util para perforar injertos o injertos de stent para
crear fenestraciones y para crear pasajes anatémicos tales como una fistula arterio - venosa.

De acuerdo con una realizacion ejemplar de la presente invencion, un catéter de perforacion que tiene una punta
distal esta configurado para perforar y cruzar una oclusion de esa manera. De acuerdo con un aspecto de esta reali-
zacion ejemplar, el catéter de perforacion esta configurado para realizar una micro - diseccion para cruzar la oclu-
sion.

Otra realizacion de la presente invencion comprende un catéter de reentrada que tiene un puerto de conexioén lateral
y una rampa para guiar la reentrada de un elemento interior alargado desde el espacio sub - intimal después de una
diseccion sub - intimal. En una realizacion, después de retirar el elemento interior alargado al lado proximal del puer-
to de conexion lateral y rampa, la rampa se acciona para dirigir el miembro interior alargado a través del puerto de
conexion lateral para la reentrada en el vaso desde el espacio sub - intimal después del avance posterior del miem-
bro interior alargado.

Otra realizacion mas de la presente invencion comprende un catéter de reentrada de mdltiples limenes que tiene un
puerto de conexion de conexion lateral y una rampa para guiar la reentrada de un elemento interior alargado desde
el espacio sub - intimal después de la diseccién sub - intimal. En una realizacion, los [limenes del catéter de reentra-
da estan separados por una vaina desgarrable que soporta la rampa en una configuracién parcialmente accionada.
La rampa es completamente accionada por el avance del miembro interior alargado suficiente para desgarrar la
vaina desgarrable y de ese modo eliminar el soporte para la rampa, con lo cual el elemento interior alargado puede
ser retirado para permitir el accionamiento completo y a continuacion se le hace avanzar a través del puerto de co-
nexion lateral para la reentrada en el interior del lumen verdadero del vaso desde el espacio sub - intimal.

En otra realizacién adicional, un uUnico dispositivo tiene la capacidad de realizar un procedimiento de perforacion y
un procedimiento de reentrada, mediante la incorporacion de un catéter de perforacion y de un catéter de reentrada
en un unico dispositivo.

Procedimientos ejemplares también se describen en la presente memoria descriptiva.

Los expertos en la técnica apreciaran que las realizaciones que se describen en la presente memoria descriptiva
pueden ser Utiles en relacién con el cruce o la creaciéon de uno o mas conductos a través de una amplia variedad de
caracteristicas anatomicas.

Breve descripcion de los dibujos

Las realizaciones ejemplares de la presente invencion se describiran en conjunto con las figuras de los dibujos ad-
juntos, en las que numeros similares denotan elementos similares y:

la figura 1 es una vista en seccion transversal de un vaso ocluido que muestra las tres capas del vaso;
la figura 2 ilustra un miembro alargado que se aproxima a una oclusién en un vaso;
la figura 3 ilustra una realizacion de un catéter de perforacion que avanza por un miembro alargado;

las figuras 4a, 4b y 4c ilustran vistas ampliadas de un cincel hueco en una posicion en la que la punta esta
proxima al eje y un patrén de corte para el alivio de tension del miembro hueco;

las figuras 5a - 5c ilustran un procedimiento para cruzar una oclusion en el interior de un vaso;

la figura 6 ilustra una vista ampliada de una realizacién de un cincel hueco en el que un miembro alargado
ocupa el lumen y el posicionamiento de la punta del cincel de tal manera que esta radialmente separado de
la posicion que se ilustra en la figura 4a;

la figura 7 ilustra un procedimiento para cruzar la oclusion por medio de micro - diseccion;

la figura 8 ilustra una realizacion de un dispositivo de reentrada para cruzar en el espacio sub - intimal;
la figura 9a ilustra un elemento alargado que circunvala la oclusiéon por medio de diseccion sub - intimal;
la figura 9b ilustra el catéter de perforacion que pasa por el miembro alargado distal de la oclusion;

la figura 9c ilustra el catéter de reentrada que pasa sobre el catéter de perforacion ;
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la figura 9d ilustra el catéter de perforacion y miembro alargado retraido en el catéter de reentrada;

la figura 9e es una vista ampliada del puerto de conexion lateral del catéter de reentrada e ilustra la puerta
de rampa accionada;

la figura 9f ilustra el catéter perforacion que ha avanzado por la rampa después de penetrar en la pared del
vaso en posicion distal con respecto a la oclusion;

la figura 9g ilustra un miembro alargado que ha avanzado en el interior del vaso en posicion distal con res-
pecto a la oclusion;

la figura 10 ilustra una vista en seccién completa de un catéter de reentrada que muestra la puerta de ram-
pa accionada;

las figuras 11a - 11g ilustran un procedimiento y un sistema para circunvalar una oclusién con un catéter de
reentrada de doble lumen;y

la figura 12 ilustra un catéter de reentrada en el espacio sub - intimal.
Descripcion detallada

Los expertos en la técnica apreciaran facilmente que diversos aspectos de la presente invencion pueden ser realiza-
dos por cualquier numero de procedimientos y aparatos configurados para realizar las funciones previstas. Dicho de
otra manera, otros procedimientos y aparatos ejemplares pueden ser incorporados en la presente memoria descrip-
tiva para llevar a cabo las funciones previstas. También se debe tener en cuenta que no todas las figuras de los
dibujos adjuntos a las que se hace referencia en la presente memoria descriptiva estan dibujadas a escala, sino que
pueden ser exageradas para ilustrar diversos aspectos de la presente invencion, y en ese sentido, las figuras de los
dibujos no se deben interpretar como limitantes. Por ultimo, aunque la presente invencion puede ser descrita en
conexion con diversos principios y creencias, la presente invencion no debe estar limitada por la teoria.

De acuerdo con realizaciones ejemplares, la presente invencién comprende sistemas para penetrar y circunvalar las
oclusiones cronicas totales o casi totales de los vasos por medio del uso de elementos alargados y catéteres espe-
cializados, por ejemplo, catéteres de perforacion, catéteres de reentrada, y catéteres de reentrada de mudltiples
lumenes. Los sistemas y procedimientos que se describen en la presente memoria descriptiva pueden ser utiles en
relacion con el tratamiento de la enfermedad de las arterias coronarias, enfermedades vasculares periféricas, hiper-
tension portal, enfermedad de la arteria carétida, la hipertension vascular renal, entre otras condiciones que afectan
a los conductos anatomicos. La presente invencion también puede ser Util para perforar injertos o injertos de stent
para crear fenestraciones y para crear pasajes anatomicos tales como una fistula arterio - venosa.

Como se usa en la presente memoria descriptiva, un "vaso" puede ser una arteria, vena, capilar o similar, o cualquier
otro paso o conducto anatdmico existente en un sujeto sano. Como se usa en la presente memoria descriptiva, una
"oclusion" puede ser un bloqueo total (por ejemplo, una CTO), casi total o parcial de un vaso. Volviendo a las figuras
de los dibujos, la figura 1 es una vista en seccion transversal de un vaso ejemplar 100 que tiene una oclusion 105y
que tiene multiples capas 101, 102, y 103, que pueden corresponder a las capas intima, media y adventicia, respec-
tivamente.

Como se usa la presente memoria descriptiva, un "miembro alargado” es un elemento flexible que tiene extremos
proximal y distal y que puede pasar a través de un vaso tortuoso, tal como un alambre de guia, catéter, fibra optica,
u otros similares. Un elemento alargado ejemplar puede comprender una punta distal roma, redondeada, o estre-
chada progresivamente, para nombrar algunas de ellas, y puede estar caracterizado por diversos grados de rigidez y
/ o suavidad, que pueden variar ademas a lo largo de la longitud del miembro alargado. Un miembro alargado ejem-
plar, o cualquier parte del mismo, puede ser hidréfilo o hidréfobo. Ademas, un elemento alargado a modo de ejem-
plo, o cualquier porciéon del mismo, pueden estar compuesto por cualquier nimero de materiales incluyendo silicona,
latex, poliuretano, cloruro de polivinilo, polietileno, nylon, PTFE, ePTFE, acero inoxidable, nitinol, o cualquier otro
material biocompatible, incluyendo combinaciones de los anteriores. El citado elemento alargado puede ser un
alambre de guia, un catéter, o fibra. En una realizacion, el citado miembro alargado es un alambre de guia. En otra
realizacion, el citado alambre de guia puede ser colocado en el interior del miembro hueco 333 (figura 3) via "sobre
el alambre" o por "intercambio rapido"”. Volviendo a las figuras de los dibujos, la figura 2 ilustra un miembro alargado
220 que se aproxima a una oclusion 205 en un vaso 200.

De acuerdo con una realizacién ejemplar, y con referencia a la figura 3, un sistema de perforacion 310 (también 510
y 710 en las figuras 5 y 7 respectivamente) comprende un miembro alargado 320 que esta alojado de manera desli-
zable en el interior de, y que esta soportado por, un catéter de perforacion 330. El sistema de perforacion 310 puede
estar configurado estructuralmente y / o materialmente para cruzar una oclusiéon 305 en el interior de un vaso 300
mediante la aplicacion de una fuerza longitudinal continua o intermitente o un movimiento rotacional (torsién) en el
extremo proximal de al menos uno de entre el miembro alargado 320 y el catéter de perforacion 330. Por ejemplo,
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en realizaciones ejemplares, el catéter de perforacion 330 esta configurado para perforar y penetrar en la oclusion
305. Es decir, y como se explicara mas adelante, en algunas realizaciones, el catéter de perforacion 330 tiene una
forma y / o rigidez suficiente para perforar y penetrar en la oclusion 305 (o, alternativamente, a través de las paredes
del vaso), mientras que en otras realizaciones, el catéter de perforacion 330 esta configurado para micro - diseccio-
nar la oclusion 305. Para un punto de referencia, la figura 7 ilustra una realizacion ejemplar de un catéter de perfora-
cién para micro - diseccionar una oclusion.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, y con referencia continuada a la figura 3, el catéter de perforacion 330
puede comprender un cincel hueco 331 que tiene una punta 332 y que esta acoplado al extremo distal de un miem-
bro hueco 333. Brevemente, como se usa en la presente memoria descriptiva, "hueco" significa un paso o espacio
en el interior que puede permitir el paso de otro objeto. De acuerdo con diversos aspectos de esta realizacion ejem-
plar, una pluralidad de cincel hueco 33, punta 332 y miembro hueco 333 pueden estar compuestos del mismo mate-
rial (por ejemplo, cortados de un Unico tubo o formados en un molde comun). Ademas, cualquiera de entre el cincel
hueco 331, la punta 332 y el elemento hueco 333 y / o el catéter de perforacion 330 puede estar recubierto con una
pelicula de ePTFE. En realizaciones ejemplares, el miembro alargado 320 esta alojado de forma deslizable en el
interior de, y soportado por, el miembro hueco 333. En realizaciones ejemplares, el miembro alargado 320 es amovi-
ble axialmente a lo largo del eje longitudinal del miembro hueco 333 y del cincel hueco 331 de tal manera que la
punta 332 es desplazada lateralmente por el desplazamiento axial del miembro alargado 320, por ejemplo, un des-
plazamiento axial del orden de 1 mm. Por ejemplo, la punta 332 puede ser desplazada lateralmente (por ejemplo,
abierta y cerrada o en cualquier posicion intermedia) en respuesta al desplazamiento axial selectivo del miembro
alargado 320, entre una primera posicion, en la que la punta 332 esta dispuesta proximal al eje, y una segunda posi-
cion, en la que la punta 332 esta en general separada radialmente de la primera posicion. Para el punto de referen-
cia, la figura 6 ilustra una realizacién 630 con el cincel hueco 631 y la punta 632 del miembro hueco 633 en una
segunda posicion (con el miembro alargado 620 desplazado distalmente) y la figura 4a ilustra una realizacion 430
con la punta 432 en una primera posicion.

En realizaciones ejemplares, el miembro hueco 333 es un miembro alargado, de la manera en la que este término se
ha definido en la presente memoria descriptiva, configurado para alojar el miembro alargado 320 a lo largo de su eje
longitudinal. El diametro exterior del miembro hueco 333 debe permitir su paso a través del lumen del vaso 300 vy el
diametro interior del miembro hueco 333 debe permitir el paso del miembro alargado 320. En realizaciones ejempla-
res, el diametro exterior del miembro hueco 333 es de aproximadamente 0,381mm a aproximadamente 1,397 mm,
mas preferiblemente de aproximadamente 0,635 mm a aproximadamente 1,143 mm, y de la manera mas preferible,
de aproximadamente 0,889 mm. En realizaciones ejemplares, el diametro interior del miembro hueco 333 es de
aproximadamente 0,152 mm a aproximadamente 0,559 mm, mas preferiblemente de aproximadamente 0,254 mm a
aproximadamente 0,406 mm, y de la manera mas preferible, de aproximadamente 0,406 mm.

De acuerdo con realizaciones ejemplares de la presente invencion, el cincel hueco 331 esta acoplado al extremo
distal del miembro hueco 333. El acoplamiento se puede producir en o cerca del punto de articulacién de la punta
332 o mas alla de un eje de cincel (no mostrado) del cincel hueco 331. De acuerdo con un aspecto de una realiza-
cion ejemplar que comprende un eje del cincel, una superficie exterior del eje del cincel puede estar cortada en espi-
ral para que tenga una mayor flexibilidad, por ejemplo, empezando desde aproximadamente 2 mm a aproximada-
mente 3 mm proximal al punto de articulacion de la punta 332. Las dimensiones del cincel hueco 331 en su extremo
proximal pueden ser mayores o menores que las dimensiones del miembro hueco 333 en su extremo distal. Dicho
esto, en una realizacion preferida, los diametros son sustancialmente los mismos para alinear generalmente los ejes
longitudinales para que el miembro alargado 320 se desplace.

De acuerdo con realizaciones ejemplares, la presente invencion se ilustra en la figura 4b. En esta realizacion, la
flexibilidad de la region distal del miembro hueco 433 se ha mejorado por el corte de las aberturas a través del
miembro hueco 433. Varios patrones de corte pueden ser utilizados. En una realizacién, el patrén de corte es una
serie de entalladuras semicirculares 450 dispuestas en un patrén helicoidal en el extremo distal del catéter. En otra
realizacion, la longitud de las entalladuras semi - circulares 450 se acorta hacia el extremo proximal del patron heli-
coidal. Esto sirve como un alivio de tension. Son posibles varias otras formas de corte. Estas incluyen entalladuras
rectas y entalladuras rectangulares o parcialmente rectangulares. Es posible envolver la region de corte con la peli-
cula para permitir el paso de fluido de contraste a través del miembro hueco y que salga por su extremo distal (o por
algunas entalladuras 450 si se dejan sin envolver). La envoltura de pelicula no impide la flexibilidad producida por los
cortes. En una realizacion, la citada pelicula comprende ePTFE. La flexibilidad del miembro hueco 433 puede ser
alterada (solo o en combinacién con la colocacion de entalladuras 450) variando el grosor de la pared del miembro
433y / o variando el tratamiento térmico aplicado al miembro hueco. Como es conocido en la técnica, el tratamiento
térmico de los metales puede alterar su flexibilidad. En diversas realizaciones, la punta 432 puede poseer diferentes
formas. Por ejemplo, la punta 432 puede presentar un extremo terminal puntiagudo, como el que se muestra en la
figura 4a. En ciertas realizaciones, la punta 432 puede tener un extremo mas redondeado. En diversas realizaciones,
el miembro hueco 433 puede comprender extremos terminales conformados diferentemente en sus dos extremos.
Tales configuraciones permiten al médico elegir la forma del extremo de la punta o cambiar la punta utilizada durante
un procedimiento retirando el miembro hueco 433 e insertando el extremo opuesto del miembro hueco 433.
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En diversas realizaciones, la punta 332 comprende uno o una pluralidad de elementos separados en su extremo
distal, al menos uno de los cuales es amovible en respuesta al desplazamiento axial selectivo del miembro alargado
320. Por ejemplo, la punta 332 puede comprender uno, dos, tres, cuatro, cinco, seis o cualquier otro nimero ade-
cuado de elementos separados en su extremo distal. Para evitar dudas, tales elementos separados pueden emanar
de una estructura unitaria tal como un anillo en o cerca de su extremo proximal. La punta 332 en si misma puede ser
generalmente lisa o estar modificada con estrias, puas, ganchos, anclas u otros elementos similares.

En diferentes realizaciones, la punta 332 puede estrecharse progresivamente o llegar a una punto afilada de otra
forma, una cufia recta, una cufia curvada, o cualquier otro extremo que facilite la perforacion y / o la penetracién en
la oclusién. La punta 332 puede estar compuesta de un material con memoria de forma tal como nitinol para facilitar
su articulacion. En realizaciones ejemplares, el material con memoria de forma puede permitir que la punta recupere
su forma de posicion cerrada después de la retirada del elemento alargado 320 de su lumen. Otros modos de refor-
ma de la punta podrian ser por medio de una micro bisagra cargada elasticamente, una malla plegable, o cuales-
quiera otras estructuras que permitan que la punta recupere su posicion cerrada tras la retirada del miembro alarga-
do 320 de su lumen. En otra realizacion, la citada aleacion con memoria de forma se selecciona de entre el grupo
constituido por acero de resorte, Eligloy y compuesto de fibra de carbono.

En realizaciones ejemplares, la punta 332 esta forzada en una posicion cerrada cuando el miembro alargado 320 se
retira fuera del lumen del cincel hueco 331. En realizaciones relacionadas, el miembro alargado 320 se puede des-
plazar con movimiento alternativo en el interior y fuera del lumen del cincel hueco 331 para articular la punta 332
entre una configuracion de punta cerrada y una de punta abierta, por ejemplo, para llevar a cabo una micro - disec-
cion. Las configuraciones cerradas y abiertas podrian alternar entre una punta afilada y una punta roma, respectiva-
mente, o cualquier forma de punta que facilite la micro - diseccion. En una realizacion, el citado miembro alargado se
desplaza con movimiento alternativo manual o automaticamente utilizando un dispositivo que se conecta al elemento
alargado y mueve con movimiento alternativo el citado miembro alargado.

Realizaciones ejemplares de la presente invencion proporcionan sistemas de reentrada configurados para circunva-
lar una oclusion. Del mismo modo, las realizaciones ejemplares de la presente invencién proporcionan sistemas de
reentrada configurados para cruzar una oclusién como se ha descrito mas arriba, y también para circunvalar una
oclusion en el caso de que el cruce por perforacion y penetracion no tenga éxito. Circunvalar una oclusion en reali-
zaciones ejemplares comprende la diseccién sub - intimal. En general, las realizaciones de la presente invencion
pueden facilitar la entrada inicial o la reentrada de un miembro alargado en un vaso u otra caracteristica anatomica.

De acuerdo con realizaciones ejemplares, y ahora con referencia a las figuras 8 y 10, un sistema de reentrada 850
comprende un miembro alargado 820 dispuesto opcionalmente en el interior y amovible a lo largo del eje longitudinal
y a través del lumen de un catéter de perforacion 830, y un catéter de reentrada 840. El catéter de reentrada 840 a
su vez comprende un puerto de conexion lateral 841 y una rampa 842, ambos cerca de su extremo distal, opcional-
mente un anillo exterior 843, y un miembro hueco 844, en el que al menos un miembro de perforaciéon 820 y el caté-
ter 830 alargado esta dispuesto en el interior y es amovible a lo largo del eje longitudinal y a través del lumen del
anillo exterior 843 y del miembro hueco 844 y puede ser dirigido para que salga a través del puerto de conexion
lateral 841 por medio de la rampa 842. La longitud entre la punta distal del catéter de reentrada 840 y el borde distal
del puerto de conexion lateral 841 se puede variar segun se requiera clinicamente. La rigidez y la "capacidad de
torsion" del catéter de reentrada 840 se pueden variar mediante la alteracion de la resistencia de sus materiales, la
configuracion de la espiral (si es de construccion en espiral), el angulo de trenzado y / o el recuento de recogida (si
es de construccion trenzada), y / o mediante el uso de mas o menos material de sobreenvoltura.

De acuerdo con diversos aspectos de realizaciones ejemplares, el puerto de conexion lateral 841 permanece blo-
queado por la rampa 842 cuando al menos uno de entre el miembro alargado 820 y el catéter de perforacion 830
esta dispuesto en el interior del sistema de reentrada 850 y se extiende distal al puerto de conexion lateral 841.
Cuando el miembro alargado 820 y el catéter perforacion 830 estan presentes en realizaciones ejemplares, ambos
son retraidos proximalmente al puerto de conexion 841, la rampa 842 es accionada abriendo asi el puerto de co-
nexion lateral 841 y presentando la rampa 842 para la reentrada directa del miembro alargado 820 y del catéter de
perforacion 830 de nuevo en el lumen de un vaso 800 desde el espacio sub - intimal después de la diseccién sub -
intimal. La diseccién sub - intimal puede realizarse mediante técnicas conocidas por los expertos en la técnica usan-
do el miembro alargado 820 o el catéter de perforacion 830. Por ejemplo, el miembro alargado 820 puede compren-
der un extremo distal flexible configurado para doblarse sobre si mismo al encontrar la resistencia de una oclusion
805 y ser desplazado lateralmente en el espacio sub - intimal para la diseccion sub - intimal.

En realizaciones ejemplares, la rampa 842 es mantenida en una configuracion de bloqueo por uno de entre el miem-
bro alargado 820 y el catéter de perforacion 830, pero esta sesgada para accionar y caer para presentarse a si mis-
ma para dirigir la reentrada. Este sesgo se puede realizar utilizando un material con memoria de forma tal como
nitinol o cualquier otro material o dispositivo que permita a la rampa 842 caer en su configuracion accionada tras la
retirada del miembro alargado 820, y el catéter de perforacion 830 cuando esta presente en las realizaciones ejem-
plares, desde el extremo distal del catéter de reentrada 840.
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En algunas realizaciones, el puerto de conexion lateral 841 y la rampa 842 son integrales con el miembro hueco 844.
En otras realizaciones, el anillo exterior opcional 843 comprende integralmente el puerto de conexion lateral 841y la
rampa 842 (por ejemplo, cortados de un unico tubo o formados en un molde comun) y circunscribe, o esta acoplado
de otra manera al extremo distal del miembro hueco 844. De acuerdo con un aspecto de una realizaciéon ejemplar
que comprende un anillo exterior de circunscripcion 843, el miembro hueco 844 esta configurado con su propio puer-
to de conexion lateral respectivo en su extremo distal que esta alineado a su vez con el puerto de conexion lateral
841. Como se ha indicado mas arriba, la rampa 842 puede caer en su configuracion accionada tras la retirada del
miembro alargado 820, y el catéter de perforacion 830 cuando esta presente en las realizaciones ejemplares, desde
el extremo distal del catéter de reentrada 840.

En todavia otras realizaciones ejemplares, la rampa 842 puede estar acoplada de forma pivotante al miembro hueco
844 en el interior del puerto de conexion lateral 841 para caer en su configuracion accionada tras la retirada del
miembro alargado 820 y del catéter de perforacion 830 desde el extremo distal del catéter 840 de reentrada. Tales
realizaciones pueden comprender un resorte y / o una bisagra.

En diversas realizaciones la rampa 842 puede ser accionada mecanicamente. Por ejemplo, la rampa se puede mo-
ver desde su posicion cerrada a abierta (es decir, en angulo) mediante el uso de alambres de traccién unidos. En
otro ejemplo, la rampa 842 puede ser accionada por el movimiento axial entre tubos interior y exterior co - radiales,
en el que un borde o porcidn de la rampa esta unido a un tubo y otro borde o porcién esta unido al otro tubo. En
diversas realizaciones, el citado movimiento axial relativo se podria utilizar para accionar una rampa con caracteristi-
cas elasticas o de memoria por medio de lo cual se puede formar la rampa en el tubo exterior y después de la retira-
da del tubo interior proximo a la rampa, la rampa se mueve en posicion. En otras realizaciones, la rampa 842 puede
ser movida (o se le permite moverse) en su lugar por torsion o retorcimiento de un conjunto de tubos co - radiales.
En todavia otras realizaciones ejemplares, la rampa 842 puede comprender un miembro inflable, por ejemplo, se
deja que la rampa se mueva a la posicion ya sea al ser forzada a la citada posicion con el inflado de una bolsa infla-
ble situada proximalmente o a la inversa, es decir, la rampa se mueve hacia la posicién por la deflacion de una bolsa
inflable de este tipo. En diversas realizaciones, la rampa 842 puede estar compuesta por el propio miembro inflable.
En diversas realizaciones, la rampa 842 puede ser accionada hidraulicamente dirigiendo una corriente de fluido (por
ejemplo, solucion salina) contra alguna porcion de la rampa.

El angulo de reentrada para los dispositivos de la presente invencion, en relacion con el eje longitudinal del catéter
de reentrada 840 (y con relacion al eje longitudinal del vaso), se puede variar por disefio para adaptarse a las prefe-
rencias clinicas. Estas preferencias son producidas tipicamente por el deseo de un médico de realizar la reentrada
sin perforar la pared del vaso a través del lumen desde el sitio de reentrada (un riesgo cuando los angulos de reen-
trada son altos) y la precision en la reentrada en un objetivo deseado (un desafio cuando los angulos son bajos). Un
angulo de entre aproximadamente 25 grados a aproximadamente 50 grados puede ser usado en ciertos casos. Un
angulo de entre aproximadamente 35 grados a aproximadamente 45 grados se puede usar para ciertos procedi-
mientos de tratamiento. En otra realizacion, el citado angulo es de aproximadamente 25 grados, de aproximadamen-
te 30 grados, de aproximadamente 40 grados, de aproximadamente 45 grados, o de aproximadamente 50 grados. El
angulo de reentrada puede resultar de uno o mas factores de disefio. El angulo de la rampa 842 cuando es movida a
la posicién es uno de tales factores, pero otro factor es la flexibilidad del miembro hueco 433 (como se ve en la figu-
ra 4b) como se ha descrito mas arriba.

Las dimensiones del catéter de reentrada 840 deben ser generalmente suficientes para permitir el paso del miembro
alargado 820 y, opcionalmente, del catéter de perforacion 830.

En realizaciones ejemplares, el catéter de reentrada 840 esta configurado para permitir el paso de un miembro alar-
gado que tiene un diametro exterior de aproximadamente 0,254 mm a aproximadamente 1,397 mm, mas preferible-
mente de aproximadamente 0,635 mm a aproximadamente 1,143 mm, y de la manera mas preferible, de aproxima-
damente 1,016 mm. En realizaciones ejemplares, el diametro exterior del sistema de reentrada 850 es desde
aproximadamente 0,635 mm a aproximadamente 2,54 mm y mas preferiblemente de aproximadamente 1,27 mm.

Como se ha mencionado mas arriba, y con referencia momentanea a la figura. 12, un sistema de reentrada ejemplar
comprende cualquier miembro alargado, de la manera en la que este término se ha definido en la presente memoria
descriptiva, dispuesto en el interior y amovible a lo largo del eje longitudinal y a través del lumen de un catéter de
reentrada 1240. El catéter de reentrada 1240 a su vez comprende un puerto de conexion lateral 1241 y una rampa
1242, ambos cerca de su extremo distal, opcionalmente un anillo exterior 1243, y un miembro hueco, en el que el
miembro alargado esta dispuesto en el interior y es amovible a lo largo del eje longitudinal y a través del lumen del
anillo exterior 1243 y del miembro hueco 1244 y puede ser dirigido para que salga a través del puerto de conexion
lateral 1241 por medio de la rampa 1242.

Todavia otra realizacion de la presente invencion, y ahora con referencia a las figuras 11a - 11g, comprende un
catéter de reentrada 1140 con mdltiples limenes (es decir, de doble lumen) que tiene una puerto de conexion lateral
1141 y una rampa 1142 para guiar la reentrada de un miembro alargado 1121 desde un espacio sub - intimal 1180
después de la diseccién sub - intimal. En una realizacion, los limenes del catéter de reentrada estan separados por
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una vaina desgarrable 1160 que soporta la rampa 1142 en una configuracion parcialmente accionado, que permite el
paso sin perturbaciones de un alambre de guia 1120 a través de uno de los limenes del catéter de reentrada. La
vaina desgarrable 1160 puede ser una capa fina de ePTFE o cualquier otro material desgarrable capaz de soportar
la fuerza hacia abajo de la rampa 1142 sin que se rompa. En una realizacion, la rampa 1142 no es accionada me-
diante la retirada del alambre de guia 1120 de su lumen de catéter respectivo en una direccion proximal mas alla del
puerto de conexion lateral 1141 y de la rampa 1142. La rampa 1142 es accionada totalmente por el avance del
miembro alargado 1121 suficiente para romper la vaina desgarrable 1160 (debido a que tiene un diametro mayor
que el alambre de guia 1120) y de ese modo eliminar el soporte a la rampa 1142, después de lo cual el miembro
alargado 1121 se puede retirar para permitir el accionamiento completo y a continuacion avanzar a través del puerto
de conexioén lateral 1141 para la reentrada en un vaso 1100 desde el espacio sub - intimal 1180.

Como se ha indicado mas arriba, en algunas realizaciones un anillo exterior opcional 1143 comprende integralmente
el puerto de conexion lateral 1141 y la rampa 1142 (por ejemplo, cortados de un Unico tubo o formados en un molde
comun) y circunscribe, o esta acoplado de otra manera al extremo distal del catéter de reentrada de multiples lume-
nes 1140. De acuerdo con un aspecto de una esta realizacion ejemplar, el catéter de reentrada de multiples limenes
1140 esta configurado con su propio puerto de conexion lateral respectivo en su extremo distal que esta alineado a
su vez con el puerto de conexion lateral 1141. También, como se ha indicado mas arriba, la rampa 1142 puede caer
en su configuracion accionada tras la retirada del miembro alargado 1120, y el catéter de perforacion 1130 cuando
esta presente en las realizaciones ejemplares, desde el extremo distal del catéter de reentrada de multiples limenes
1140.

Un procedimiento de utilizaciéon de un dispositivo tal como se describe en la presente memoria descriptiva compren-
de las etapas de insertar un elemento alargado en un vaso ocluido en posicion préxima a una oclusion; hacer avan-
zar un catéter de perforacion sobre el miembro alargado a una posicidon proxima al extremo distal del miembro alar-
gado; y aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar el miembro alargado en el interior de la oclusion.

En diversas realizaciones, cuando el catéter de perforacion se encuentra en posicién proximal al miembro alargado,
sirve para soportar el miembro alargado de manera que tenga la rigidez suficiente para cruzar la oclusion.

Con referencia a las figuras 5a a 5c, un procedimiento comprende las etapas de insertar un elemento alargado 520
en un vaso ocluido en posicién préxima a una oclusion 505; hacer avanzar un catéter de perforacién 530 sobre el
miembro alargado 520 a una posicion mas alla del extremo distal del miembro alargado 520 de tal manera que una
punta 532 se forme en el extremo distal del catéter de perforacion 530, y aplicar una fuerza longitudinal para hacer
avanzar el catéter de perforacion 530 en el interior de la oclusion 505. Un ejemplo adicional consiste mover con
movimiento alternativo el miembro alargado 520 en el interior y fuera del extremo distal del cincel 531 para accionar
el cincel 531 entre una punta abierta (véase la figura 6) y una punta cerrada (véase la figura 4a) cuando se hace
avanzar el catéter de perforacion 530 al interior de la oclusion 505. En otro ejemplo, la punta 532 se utiliza para
perforar la capa fibrosa de la oclusion, a continuacion el miembro alargado 520 (es decir, un alambre de guia) es
empujado a través del resto de la oclusion.

Con referencia a las figuras 9a a 9g, la presente invencion comprende las etapas de insertar un elemento alargado
920 en un vaso ocluido 900 en posicion proxima a una oclusion 905; hacer avanzar el miembro alargado 920 en el
espacio sub - intimal 980 del vaso ocluido 900 de manera que el extremo distal del miembro alargado 920 haya
circunvalado la oclusién 905; hacer avanzar un catéter de perforacion 930 sobre el miembro alargado 920 a una
posicion préoxima al extremo distal del miembro alargado 920; hacer avanzar un catéter de reentrada 940 sobre el
catéter de perforacion 930; retraer el miembro alargado 920 y el catéter de perforacion 930 para accionar la rampa
942 y; aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar el catéter de perforacion 930 por la rampa 942 para volver
a entrar en el vaso ocluido 900 en el lado distal de la oclusion 905.

Con referencia a las figuras 11a a 11f, la presente invencion comprende las etapas de insertar un alambre de guia
1120 en el interior de un vaso ocluido 1100 en posicién préxima a una oclusién 1105; hacer avanzar el alambre de
guia en el espacio sub - intimal 1180 del vaso ocluido 1105 de manera que el extremo distal 1170 del miembro alar-
gado 1120 circunvale la oclusion 1105; hacer avanzar un catéter de reentrada 1140 con una vaina desgarrable 1160
sobre el miembro alargado 1120 de manera que el extremo distal del catéter de reentrada 1140 se encuentre en
posiciéon proxima al extremo distal del miembro alargado 1120; retirar el alambre de guia 1120; hacer avanzar un
miembro alargado mas grande 1121 distal al puerto de conexion lateral y de esta manera rasgar la vaina desgarra-
ble 1160; retirar el miembro alargado mas grande 1121 proximal al puerto de conexion lateral 1141 y accionar de
esta manera la rampa 1142; y aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar el miembro alargado mas grande
1121 por la rampa 1142 para volver a entrar en el vaso ocluido 1100 en el lado distal 1170 de la oclusién 1105. El
miembro alargado mas grande 1121 podria ser un catéter de perforacion (ver realizacion 310).

Y todavia otro ejemplo comprende las etapas de aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar un catéter de
perforacion a través de cualquier caracteristica anatdmica, en el que el catéter de perforacion comprende: un miem-
bro alargado; un cincel hueco con extremos proximal y distal, en el que el extremo distal actua entre una posicion
abierta y cerrada; en el que el extremo distal se abre cuando el miembro alargado pasa a través del extremo distal; y
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en el que el extremo distal se cierra para formar la punta cuando el miembro alargado se retira desde el extremo
distal; y un catéter con su extremo distal unido al extremo proximal del cincel de tal manera que el catéter y el cincel
circunscriben el miembro alargado.

Y oftro procedimiento ejemplar adicional comprende un intento de cruce de una oclusién a través del lumen del vaso
ocluido y abandonando el enfoque transversal y en su lugar realizar una diseccién sub - intimal para circunvalar la
oclusion. Un ejemplo puede comprender la insercion de un elemento alargado en un vaso ocluido en posicién proxi-
ma a una oclusion; hacer avanzar un catéter de perforacion sobre el miembro alargado a una posicion mas alla del
extremo distal del miembro alargado de tal manera que se forme una punta en el extremo distal del catéter de perfo-
racion; aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar el catéter de perforacion en el interior de la oclusion; retirar
el catéter de perforacion proximal al extremo distal del miembro alargado; hacer avanzar el miembro alargado en el
espacio sub - intimal del vaso ocluido distal de la oclusion; hacer avanzar un catéter de perforacion sobre el miembro
alargado a una posicién proxima al extremo distal del miembro alargado; hacer avanzar un catéter de reentrada
sobre el catéter de perforacion, retraer el miembro alargado y el catéter de perforacién para accionar la rampa; y
aplicar una fuerza longitudinal para hacer avanzar el catéter de perforacion por la rampa para volver a entrar en el
vaso ocluido en la parte distal de la oclusién.

En diversas realizaciones, catéteres, catéteres de perforacion, catéteres de reentrada y otros similares a los que se
hace referencia en la presente memoria descriptiva pueden incorporar cualquiera de los diversos aspectos descritos.
Ademas, otras realizaciones comprenden el uso de dispositivos descritos en la presente memoria descriptiva para
perforar y salir completamente del vaso a través del sitio de la perforacién y la creacién de una circunvalacion en el
vaso o tejido vecino. Otras realizaciones comprenden usar dispositivos que se han descritos en la presente memoria
descriptiva para perforar injertos o injertos de stent para crear fenestraciones. Las fenestraciones para alojar vasos y
/ o dispositivos permanentes (injertos e injertos de stent) podrian facilitarse con este sistema. La naturaleza flexible
de la herramienta de perforacion permite la deflexion facil y precisa del lumen anfitrion a la pared del vaso. La de-
flexion axial hacia delante haria entonces que la herramienta de perforacion perforase la endoprétesis y / o el vaso.
El movimiento continuado hacia adelante permitiria que la herramienta de perforacion atravesase el tejido y posible-
mente incluso volviese a entrar en otro lumen de vaso con un propdsito especifico, como la construccion de una
fistula A - V o un procedimiento TIPS. En un ejemplo, el citado dispositivo médico tiene un procedimiento de reforzar
el citado dispositivo contra un vaso, stent y / o injerto de stent con el fin de generar suficiente fuerza para perforar el
citado vaso, stent, y / o injerto de stent.

Atravesar el tejido puede requerir al clinico utilizar algin modo de formacion de imagenes (Ultrasonido / Angiografia),
en cuyo caso, la herramienta de perforacion estaria configurada para ser ecogénica o radio - opaca. Todavia otras
realizaciones pueden incluir diversos revestimientos a las diferentes estructuras que se han descrito en la presente
memoria descriptiva, tales como por ejemplo, ePTFE, heparina, u otros similares.

El dispositivo médico de la invencion puede comprender un material ecogénico y / o radio - opaco que permite la
visualizacion por formacion de imagenes médicas, en particular por ultrasonido y / o radiografia, de la posicion del
dispositivo médico de la invencién. La porcién ecogénica incluye un material ecogénico que comprende un plastico
impregnado con particulas reflectantes sénicamente.

Los marcadores radio - opacos o sefiales similares se utilizan a menudo para permitir que el personal médico posi-
cione exactamente el dispositivo médico utilizando la tecnologia de formacion de imagenes. El sistema de la inven-
cion puede incluir algun tipo de marcador radio - opaco para permitir que el médico que realiza el procedimiento
monitorice el progreso del sistema a través del cuerpo. El sistema puede contener cualquiera de los marcadores
radio - opacos o contener materiales radio - opacos comunmente conocidos en la técnica. Las marcas también pue-
den incluir un material radio - opaco para ayudar en la visualizacién no invasiva u otros materiales de visualizacion
adecuados como se conoce en la técnica. Ademas, una o mas fibras metalicas radio - opacas, tales como oro, plati-
no, platino - tungsteno, paladio, platino - iridio, rodio, tantalo, o aleaciones o compuestos de estos metales pueden
ser incorporados en el dispositivo, en particular, en el injerto, para permitir la visualizacién fluoroscoépica del disposi-
tivo.

Las caracteristicas de la técnica conocida que podrian incorporarse en la presente invencion incluyen catéter o caté-
teres orientables y el uso de un agente de contraste suministrado a través del lumen del catéter de soporte para
confirmar la reentrada.

Los sistemas y procedimientos que se han descritos en la presente memoria descriptiva pueden ser Utiles en rela-
cioén con el tratamiento de la enfermedad de las arterias coronarias, enfermedades vasculares periféricas, hiperten-
sion portal, enfermedad de la arteria carétida, hipertension vascular renal, oclusion de los vasos iliacos, la angioplas-
tia sub - intimal (como se describe en el documento de Bolia, et al. Cardiovasc. Intervent. Radiol., 13, 357 - 363,
(1990)), biopsias, y fenestracion in situ de otros tejidos, entre otras condiciones que afectan a los conductos anat6-
micos. La presente invencion también puede ser Util para perforar injertos o injertos de stent para crear fenestracio-
nes y para crear pasajes anatomicos tales como una fistula arterio - venosa.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo médico que comprende:
un catéter (330) con extremos proximal y distal;

un cincel hueco (331) que tiene un pasaje de cincel en el mismo, que tiene extremos proximal y
distal, con una punta (332) en el extremo distal, en el que el extremo proximal del cincel esta
proximo al extremo distal del catéter; y

un miembro alargado (320) amovible axialmente a lo largo del eje longitudinal del catéter (330) y
del cincel (331),

en el que la punta (332) es amovible, en respuesta al desplazamiento axial selectivo del miembro
alargado, entre una primera posicion, en la cual la punta esta dispuesta proximal al eje, y una se-
gunda posicion, en la cual la punta esta separado de la primera posicion, y que se caracteriza
porque

cuando el miembro alargado (320) es empujado a través y fuera del extremo distal del cincel (331),
la punta (332) se abre para conformarse generalmente al diametro exterior del elemento alargado
(320).

El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que la punta (332) tiene al menos dos porciones, al menos una
de las cuales es amovible en respuesta al desplazamiento axial selectivo del miembro alargado (320).

El dispositivo médico de la reivindicacion 2, en el que cuando el miembro alargado (320) es retirado fuera del
pasaje del cincel, se forma una punta afilada.

El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que el miembro alargado (320) puede ser desplazado alterna-
tivamente dentro y fuera del extremo distal del cincel para accionar el cincel entre una punta afilada y una punta
roma.

El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que cuando el miembro alargado (320) es empujado fuera del
extremo distal del cincel (331), el catéter (330) y el cincel (331) juntos comprenden un catéter de soporte.

El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que el cincel (331) comprende un material con memoria de
forma.

El dispositivo médico de la reivindicacion 6, en el que el material con memoria de forma es nitinol.

El dispositivo médico de la reivindicacion 1, en el que el miembro alargado (320) es un alambre de guia, un
catéter, o una fibra.
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