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DESCRIPCION
Dispositivo de recorte y de evacuacion de tejidos calcificados de una valvula cardiaca

La invencion se refiere al campo técnico de la cirugia endoscépica, y se refiere, mas particularmente, a un
dispositivo de recorte y de evacuacion de tejidos calcificados de valvulas cardiacas.

En el campo de la cirugia cardiaca, se sabe, durante una intervencion de sustitucion de una valvula adrtica, a
corazon abierto, es decir en circulacion extracorporal, que la primera etapa consiste en descalcificar y en extirpar las
partes de la valvula enferma susceptibles de generar fugas para-valvulares a nivel de la prétesis que debe ser
implantada. Es necesario, por lo tanto, recortar estos tejidos enfermos y calcificados. Generalmente, esta operacion
se efectia por medio de unas tijeras, con la obligacion de sujetar los trozos recortados, para evitar que acaban
perdidos en el sistema circulatorio. Dicho gesto operatorio es relativamente sencillo en cirugia abierta, dado que hay
un acceso amplio a nivel de la caja toracica que esta recortada.

Sin embargo, este tipo de operacion se efectia cada vez mas mediante una cirugia minimamente invasiva, con
incisiones de la pared toracica (mini-esternotomias o mini-toracotomias), o eventualmente exclusivamente
toracoscopica. Dicho modo operatorio necesita tomar mas precauciones, teniendo en cuenta el riesgo de que trozos
de tejidos recortados se pierdan en el sistema circulatorio del paciente.

El documento US 2004/0049215 A1 (el preambulo de la reivindicacion 1 se basa en este documento) describe un
dispositivo de recorte y de evacuacién ejemplar. A partir de este estado de la técnica, uno de los problemas que se
propone resolver la invencion, en el caso de una cirugia minimamente invasiva, es poder recortar, en un solo gesto,
sin extraccion y reintroduccion reiterativa en el térax del paciente de instrumentos, y con una sola mano, tejidos
calcificados de la valvula nativa evitando cualquier riesgo de que estos tejidos recortados se esparzan por el sistema
circulatorio.

Para resolver este problema, se ha disefiado y desarrollado un dispositivo de recorte y de evacuacién de tejidos
calcificados de una valvula cardiaca, que es destacable porque comprende un cuerpo tubular adecuado para ser
introducido por via minimamente invasiva o endoscopica en relacion con un alambre guia previamente introducido, y
capaz de atravesar las valvas de la valvula por encima de la parte donde deben extirparse los tejidos calcificados,
presentando uno de los extremos de dicho cuerpo considerado a nivel de dichas valvas, una pieza terminal perfilada
de material flexible y disposiciones para que un 6rgano de corte sobresalga lateralmente de dichos tejidos,
accionable con una sola mano a partir de un mango situado en el exterior, estando dichas disposiciones en
comunicacién con medios de aspiracion y de evacuacion de los tejidos cortados.

De estas caracteristicas resulta que el dispositivo no es obstructivo a nivel de la aorta ascendente, de modo que esta
operacion de descalcificacion pueda realizarse en cirugia abierta, o en cirugia minimamente invasiva y con
colocacion, paralelamente al dispositivo, de componentes Opticos para una utilizacion con video-asistencia o
toracoscopia.

Para resolver el problema planteado de poder recortar en un solo gesto y con una sola mano los tejidos calcificados
de la valvula enferma, el extremo del cuerpo presenta, aguas arriba de las disposiciones para que el érgano de corte
sobresalga lateralmente, una zona redondeada desplazada lateralmente para delimitar, en el lado de las
disposiciones, una parte ahuecada y, en el lado opuesto, una parte sobresaliente capaz de apoyarse sobre las
valvas durante la operacién de corte bajo un efecto de accionamiento en rotaciéon del cuerpo para realizar la
descalcificaciéon de toda la valvula. El cuerpo esta montado libre para girar con respecto al mango, siendo capaz de
ser accionado manualmente por medio de una rueda de ajuste.

Para resolver el problema planteado de permitir al cirujano visualizar la zona a tratar y verificar, durante la
intervencion, los resultados obtenidos, el dispositivo presenta un sistema de visién que desemboca en la parte
ahuecada de la zona redondeada, a nivel del 6rgano de corte. Ventajosamente, el cuerpo presenta un medio capaz
de mantener el sistema de visidn en posicidn estable durante la operacién de corte.

Para resolver el problema planteado de realizar la ablacion de los tejidos defectuosos, las disposiciones para que el
organo de corte sobresalga lateralmente estan constituidas por una abertura formada en el extremo del cuerpo, a
nivel de la pieza terminal.

El 6rgano de corte esta conformado para recortar los tejidos por traslacion y/o rotacién contra el borde de la
abertura, desde el centro hasta la periferia de la valvula, bajo un efecto de presién lateral.

En una realizacion, el 6rgano de corte presenta sucesivamente zonas activas de diferentes caracteristicas, para
realizar, en primer lugar un corte grosero, y a continuacién un corte fino.
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De acuerdo con otra caracteristica, el dispositivo se combina con un sistema de lavado/aspiracion capaz de retirar
los restos de tejidos y de calcificacion tras su ablacién, poniéndose en funcionamiento dicho sistema cuando el
organo de corte es accionado y obstruye la abertura para crear una estanqueidad respecto al exterior.

Ventajosamente, la pieza terminal flexible estd realizada en un color diferente de la zona a descalcificar,
presentando una graduacién para una colocacion precisa de la zona de trabajo que presenta el 6rgano de corte.

La invencion se expone a continuacion con mas detalle con ayuda de las figuras de los dibujos adjuntos, en los que:

- la figura 1 es una vista en perspectiva antes del ensamblaje de los principales elementos del dispositivo de
acuerdo con la invencion,

- la figura 2 es una vista en perspectiva del dispositivo después del montaje de sus elementos constitutivos,
estando el dispositivo representado en dos partes separadas antes del ensamblaje,

- lafigura 3 es una vista en perspectiva que muestra el dispositivo, el sistema de vision y el alambre guia,

- lafigura 4 es una vista en corte transversal (A-A de la figura 2) de caracter esquematico y a muy gran escala, del
dispositivo,

- las figuras 5 a 11 muestran las principales etapas para la ablacién de los tejidos calcificados a nivel de las valvas
de una valvula adrtica nativa, por medio del dispositivo de acuerdo con la invencion,

- la figura 12 es una vista en perspectiva con corte parcial del dispositivo de acuerdo con una variante de
realizacion,

- lafigura 13 muestra la utilizacion del dispositivo de acuerdo con la realizacion ilustrada en la figura 12.

Como muestran concretamente las figuras 1, 2 y 3, el dispositivo comprende un cuerpo tubular (1) adecuado para
ser introducido por via minimamente invasiva o endoscdpica, en relacion con un alambre guia (g), para atravesar las
valvas de la valvula nativa calcificada, por encima de la parte en la que debe ser extirpada la calcificacion. Cabe
destacar que el cuerpo (1) puede estar realizado en un material maleable para permitir al operador conformarlo a la
anatomia del paciente. Este cuerpo (1) esta equipado en su extremo considerado a nivel de las valvas de la valvula,
con una pieza terminal perfilada (2), de material flexible, para atravesar la valvula y dilatar previamente el orificio
central de la valvula calcificada para permitir el paso del cuerpo (1) y facilitar la colocacion de la zona de trabajo sin
dafar los tejidos sanos. La segunda funcion de esta pieza terminal es poder limitar la lateralizacion de la parte
ablativa del dispositivo hacia el anillo adrtico. La descalcificacion de la valvula continia con una ablacion de los
tejidos del orificio central hacia la periferia, hasta practicar en contacto con el anillo aértico una descalcificacion
profunda pero sin lesiones de los tejidos del anillo adrtico: la pieza terminal de plastico que sirve para atravesar la
valvula, una vez que el dispositivo esta situado en contacto con el anillo aértico, ya esta apoyada a nivel de los
tejidos de la camara de expulsion del ventriculo izquierdo y evita, de este modo, que una presion de la parte ablativa
del dispositivo pueda ejercerse a nivel del anillo aértico.

Este extremo equipado con la pieza terminal (2), presenta disposiciones para que un érgano de corte (3) sobresalga
lateralmente de dichos tejidos. Como se indicara en lo sucesivo en la descripcion, este érgano (3) es accionable con
una sola mano a partir de un mango (4) situado en el exterior. El cuerpo (1) esta montado libre para girar con
respecto al mango (4) siendo capaz de ser accionado manualmente por medio de una rueda de ajuste (5). Las
disposiciones para que el 6érgano de corte (3) sobresalga lateralmente, estan constituidas por una abertura (la),
realizada en el extremo del cuerpo (1), a nivel de la pieza terminal (2).

De acuerdo con otra caracteristica de la invencion, el extremo del cuerpo (1) presenta, aguas arriba de la abertura
(la) para que el 6rgano de corte (3) sobresalga lateralmente, una zona redondeada (Ib) en continuidad con dicho
cuerpo (1), pero desplazada lateralmente con respecto a este ultimo. Esta zona redondeada (Ib), delimita en el lado
de la abertura (la), una parte ahuecada (1b1) y, en el lado opuesto, una parte sobresaliente (Ib2), capaz de apoyarse
sobre las valvas de la valvula durante la operaciéon de corte bajo un efecto de accionamiento en rotacion del cuerpo
(1), por medio de la rueda ajustable (5), para realizar la descalcificacion de toda la valvula como resultado de un
movimiento circular.

En una realizacion, la pieza terminal (2) o el extremo del cuerpo (1) a nivel de dicha pieza terminal, esta equipado
con un medio de guiado ajustable, capaz de cooperar con los tejidos calcificados, durante la operacién de ablacion
por el sistema de corte (3), en combinacion con un efecto de trayectoria en espiral aplicado a dicha pieza terminal (2)
o a dicho cuerpo.

La ablacion de los tejidos se efectia de acuerdo con una trayectoria en espiral que parte del centro hasta la periferia
de la valvula por traslacidon de rotacion contra los bordes de los tejidos por medio del sistema de corte (3). La
descalcificacion se efectia aplicando una presion lateral del sistema de corte (3) en combinacién con el medio de
guiado (5) sobre los tejidos calcificados.

El medio de guiado esta, por ejemplo, constituido por una cinta flexible (8) capaz de desplegarse de una manera
circular en posicién de contacto con los tejidos calcificados. Ventajosamente, la cinta (8) esta desplegada de manera
excéntrica con respecto a la pieza terminal (2). Por ejemplo, la cinta (8) esta montada en combinacién, por un lado
con un arbol rotatorio controlado por un 6érgano de manipulacién accesible a partir del exterior del cuerpo (1) y, por
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otro lado, con una parte fija de la pieza terminal (2) a partir de la cual se despliega dicha cinta. Mas particularmente,
uno de los extremos de la cinta (8) esta fijado al arbol rotatorio para ser enrollado sobre este Ultimo y sobresalir a
través de una abertura que presenta la pieza terminal (2) o el cuerpo (1) para estar fijado por su otro extremo a la
parte fija de dicha pieza terminal. Esta parte fija puede estar constituida por una hendidura para permitir que dicha
cinta sobresalga de manera excéntrica. En esta realizacion, la zona redondeada desplazada lateralmente (Ib) del
cuerpo (1) ya no es necesaria.

De ello resulta que el érgano de corte (3), en combinacion con la zona redondeada (Ib), permite el recorte del tejido
por traslacion y rotacion contra el borde de la abertura, desde el centro hasta la periferia de la valvula bajo un efecto
de presion lateral.

El 6rgano de corte (3) puede estar constituido por una cuchilla, un punzén, una fresa, un sistema de ultrasonidos,....
y puede presentar sucesivamente varias zonas activas de diferentes caracteristicas para realizar, en primer lugar, un
corte grosero, seguido por un corte fino o por cortes cada vez mas finos.

De acuerdo con otra caracteristica importante de la invencion, los 6rganos de corte (3), a nivel de la abertura (la) del
cuerpo (1), estan en comunicacion con medios de aspiracion (6) de los tejidos cortados. Mas particularmente, la
zona de corte se combina con un sistema de lavado por aspiracion, capaz de retirar los restos de los tejidos de
calcificacion tras su ablacion, para evitar que estos Ultimos, en su totalidad o en parte, se retnan en el sistema
circulatorio de la sangre. El sistema se pone en funcionamiento cuando el érgano de corte (3) es accionado y obtura
la abertura (la) para crear una estanqueidad respecto al exterior. Del mismo modo, la pieza terminal (2) presenta
lateralmente un orificio (2a) conectado a un conducto de aspiracion (6a). Estas disposiciones evitan sacar el
dispositivo de la raiz aortica entre cada recorte antes de haber terminado la descalcificacion completa de la valvula.

Dado que la intervencion quirurgica se efectia por via endoscopica, es necesario poder visualizar la zona donde
debe haber tenido lugar la intervencion. Con este fin, el dispositivo esta equipado con un sistema de vision (7) que
desemboca en la parte ahuecada (1b1) de la zona redondeada (Ib) a nivel del érgano de corte (3). Este sistema de
vision (7) es de cualquier tipo conocido y apropiado y conforme a los utilizados habitualmente en el campo de la
cirugia endoscépica.

Se hace referencia a las figuras 5 a 11 que muestran las diferentes secuencias para la colocacién del dispositivo con
el propdsito de la ablacion de los tejidos calcificados a nivel de la véalvula.

La figura 5 muestra la raiz adrtica (RA) después de la colocacion del alambre guia (g), que, de manera conocida,
esta introducido para atravesar la valvula adrtica estenosada.

El dispositivo equipado con el sistema de visién (7) se introduce a continuacion sobre el alambre guia (g) por encima
de la parte de la valvula donde debe extirparse la calcificacion (figura 6).

La figura 7 muestra el dispositivo en posicidon de introduccién de la pieza terminal (2) en la zona calcificada de la
valva.

Las figuras 8, 9 y 10 muestran la operacion de ablacion como tal, de los tejidos calcificados después del
accionamiento del érgano de corte (3) y el accionamiento en rotacion del cuerpo (1) con respecto al mango (4),
desde el centro hasta la periferia de la valvula bajo un efecto de presion lateral. Como se indica, cada vez que el
dispositivo de corte es accionado, el sistema de lavado por aspiracién se pone en funcionamiento.

La figura 11 muestra la retirada del dispositivo después de terminar la operacién de descalcificacion. Es posible,
entonces colocar una valvula protésica mediante cualquier medio conocido y apropiado.

Las ventajas son muy evidentes a partir de la descripcion.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de recorte y de evacuacion de tejidos calcificados de una valvula cardiaca, que comprende un cuerpo
tubular (1) adecuado para ser introducido por via minimamente invasiva o endoscépica en relacion con un alambre
guia (g) previamente introducido y capaz de atravesar las valvas de la valvula por encima de la parte donde deben
extirparse los tejidos calcificados, presentando uno de los extremos de dicho cuerpo (1) considerado a nivel de
dichas valvas, una pieza terminal perfilada (2) de material flexible y disposiciones (la) para que un 6rgano de corte
(3) sobresalga lateralmente de dichos tejidos, accionable con una sola mano a partir de un mango (4) situado en el
exterior, estando dichas disposiciones (la) en comunicacion con medios (6) de aspiracion de los tejidos cortados,
caracterizado por que

el extremo del cuerpo (1) presenta aguas arriba de las disposiciones (la) para que el érgano de corte (3) sobresalga
lateralmente, una zona redondeada (1b) desplazada lateralmente para delimitar, en el lado de las disposiciones (la),
una parte ahuecada (1b1), y en el lado opuesto, una parte sobresaliente (Ib2) capaz de apoyarse sobre las valvas
durante la operacion de corte bajo un efecto de accionamiento en rotaciéon del cuerpo (1) para realizar la
descalcificacion de toda la valvula.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que la pieza terminal (2) o el extremo del cuerpo
(1) a nivel de la conexion con dicha pieza terminal, estd equipado con un medio de guiado ajustable capaz de
cooperar con los tejidos calcificados durante la operacion de ablacidn por el sistema de corte (3) en combinacién con
un efecto de trayectoria en espiral aplicado a la pieza terminal.

3. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizado por que el medio de guiado ajustable es una cinta
flexible capaz de desplegarse de manera circular y excéntrica en posicion de contacto con los tejidos calcificados.

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que el cuerpo (1) estda montado libre para girar
con respecto al mango (4) siendo capaz de ser accionado manualmente por medio de una rueda de ajuste (5).

5. Dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que presenta un
sistema de vision (7) a nivel del érgano de corte (3).

6. Dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que el cuerpo (1)
presenta un medio capaz de mantener el sistema de vision (7) en posicion estable durante la operacion de corte.

7. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que las disposiciones para que el 6rgano de
corte (3) sobresalga lateralmente estan constituidas por una abertura (la) formada en el extremo del cuerpo, a nivel
de la pieza terminal (2).

8. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que el érgano de corte (3) esta conformado para
recortar los tejidos por traslaciéon y/o rotaciéon contra el borde de la abertura, desde el centro hasta la periferia de la
valvula, bajo un efecto de presion lateral.

9. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 8, caracterizado por que el érgano de corte (3) presenta
sucesivamente zonas activas de diferentes caracteristicas, para realizar, en primer lugar un corte grosero, y a
continuacioén uno o varios cortes finos.

10. Dispositivo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por que se combina con
un sistema de lavado/aspiracion capaz de retirar los restos de tejidos y de calcificacion tras su ablacion, poniéndose
en funcionamiento dicho sistema cuando el érgano de corte (3) es accionado y obstruye la abertura para crear una
estanqueidad respecto al exterior.

11. Dispositivo de acuerdo con la reivindicaciéon 10, caracterizado por que la pieza terminal (2) presenta lateralmente
un orificio en comunicacién con un conducto de aspiracion.

12. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que la pieza terminal flexible (2) esta realizada
en un color diferente de la zona a descalcificar y presenta una graduacion para una colocacién precisa de la zona de
trabajo que presenta el érgano de corte (3).
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Fig. 4



_

I

ES 2661 590 T3

10



ES 2661 590 T3

11



ES 2661 590 T3

Fig.7
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Fig.9
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Fig. 12
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