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DESCRIPCION
Dispositivo para atravesar oclusiones de vaso
Campo de la invencion

La invencion se refiere a un aparato energéticamente eficiente para penetrar una oclusion total de un vaso
sanguineo durante una intervencion coronaria percutanea (“ICP”) o mejorar la capacidad de suministro de un catéter
para angioplastia transluminal percutanea (ATP) a través de una oclusion parcial de un vaso sanguineo. En
particular, el aparato proporciona una transferencia de energia a la punta distal del dispositivo de ICP mediante una
fuerza de traccion, para penetrar la oclusiéon con una pérdida de energia minima. El aparato también puede aplicarse
a procedimientos de intervencién percutanea en arterias periféricas.

Antecedentes de la invencion

La ciencia médica ha buscado durante mucho tiempo tratamientos eficaces para estados patologicos que implican
estenosis (estrechamiento u obstruccion) de la luz de una arteria. Este estado, conocido generalmente como una
oclusién, se produce en pacientes que padecen aterosclerosis, que se caracteriza por una acumulacién de tejido
fibroso, adiposo o calcificado en las arterias, conocida de otro modo como ateromas o placas. Una oclusiéon puede
ser parcial o total; puede ser blanda y maleable o dura y calcificada. Pueden presentarse oclusiones en una gran
variedad de sitios en el sistema arterial que incluyen la aorta, las arterias coronarias y caroétidas, y arterias
periféricas. Una oclusion puede dar como resultado hipertension, isquemia, angina de pecho, infarto de miocardio,
ictus e incluso la muerte.

El tratamiento preferido de oclusiones arteriales son procedimientos minimamente invasivos. En estos
procedimientos, se introduce un catéter (un dispositivo tubular largo muy flexible) en una arteria principal a través de
una pequefia puncion arterial realizada en la ingle, parte superior del brazo, parte superior de las piernas o cuello. El
catéter se hace avanzar y se conduce hasta el sitio de la estenosis. Se han desarrollado una gran variedad de
dispositivos para tratar la arteria estenosada, y estos dispositivos se colocan en el extremo distal del catéter y se
suministran de ese modo. Los procedimientos de ejemplo incluyen la angioplastia coronaria transluminal percutanea
(ACTP), la aterectomia coronaria direccional (ACD) y la implantacion de endoprotesis.

En una oclusién total, en primer lugar, debe abrirse un paso a través de la oclusion para permitir la colocacién del
catéter con endoproétesis/balon en el segmento estenosado objetivo del vaso. Como la morfologia de oclusion es
complicada y varia de paciente a paciente, métodos y dispositivos habituales para abrir estas oclusiones han tenido
un éxito limitado y requieren largos procedimientos con efectos potencialmente adversos sobre el paciente. Tales
efectos adversos incluyen perforacion de pared de vaso sanguineo, elevada dosis de radiacion o dafio en los
rifones debido a un uso considerable de material de contraste angiografico.

Las estenosis, u oclusiones, estan compuestas por una variedad de materiales, desde sustancias adiposas blandas
tales como colesterol, hasta material fiboroso mas consistente, hasta material calcificado duro. Generalmente los
extremos de la oclusion (los extremos proximal y distal) comprenden el material calcificado mas duro. Los materiales
mas duros son mas dificiles de penetrar, requiriendo una cantidad significativa de energia, los materiales mas
blandos requieren menos energia. Por tanto, abrir una oclusién requiere una transferencia de energia relativamente
considerable al extremo distal de un catéter o hilo de conduccion, especialmente cuando esta presente calcificacion.

Algunos métodos disponibles para abrir oclusiones totales son energia ablativa de radiofrecuencia (tal como se usa
en el sistema comercializado por Intralumenal Therapeutics como Safecross™), energia vibracional de
aproximadamente 20 kHz y amplitudes pequefias (tal como se usa en el sistema comercializado por FlowCardia Inc.
como Crosser™), hilo de conduccion rigido dedicado que empuja abriendo un conducto a través de la oclusion (tal
como lo desarrollé Asahi Intec Co. y se distribuye como hilos guia Confianza de 9 g/Conquest y Miracle de 12 g) y
elementos de vibracion mecanica que funcionan a alta frecuencia (Crosser™ de FlowCardia Inc.). Estos ultimos
medios para abrir oclusiones padecen de una pérdida de energia significativa entre la fuente de energia en el
extremo proximal del catéter y el taladro ubicado en el extremo distal del catéter, asi como una vida util limitada
debido a la fatiga del material. Por ejemplo, con un catéter de ultrasonidos, la energia ultrasonica se origina
habitualmente desde un transductor de ultrasonidos en el extremo proximal del catéter y se transmite luego al
cabezal distal del catéter como una onda sinusoidal, provocando que el cabezal distal vibre y o bien destruya o bien
fragmente la oclusion objetivo. Para llegar a sitios de tratamiento, tales catéteres deben ser bastante largos (de
aproximadamente 90-150 cm o mas) y por tanto debe transmitirse inicialmente una gran cantidad de energia para
llegar al extremo distal. Al mismo tiempo, para ser lo suficientemente flexible como para discurrir a través de vasos
muy tortuosos, el catéter debe ser razonablemente delgado. La longitud larga y el diametro estrecho se combinan
para hacer que la rotura de hilo sea un problema habitual debido al esfuerzo y el desgaste ocasionados por los
pulsos de alta energia. Los hilos guia lo suficientemente inflexibles como para penetrar oclusiones duras presentan
la desventaja de que su inflexibilidad y sus puntas rectas hacen que desplazarse a través de vasos tortuosos sea
dificil y aumentan el riesgo de perforacion de vaso. Los materiales rigidos que son lo suficientemente flexibles como
para adaptarse a los vasos muy tortuosos presentan el problema de pandeo, debido a la ubicacion proximal de la
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fuente de empuje. Un pandeo da como resultado una pérdida de energia por transferencia a fuerzas transversales y
friccion contra la luz que aloja el material rigido. Todos los dispositivos de este tipo proporcionan una tasa de éxito
limitada que oscila entre el 40 y el 70%.

Las oclusiones comprenden una variedad de materiales de diferente densidad y dureza. Por tanto, la naturaleza de
la energia usada en un dispositivo de recanalizacion debe adecuarse a la oclusién especifica y la penetracion debe
controlarse para impedir una perforacion de las paredes arteriales o dafo en tejido sano. Ademas, puesto que la
energia se origina en el extremo proximal del catéter, debe poder llegar al extremo distal del dispositivo cerca de la
oclusiéon a un nivel suficiente para efectuar la penetracion de la oclusiéon sin dafiar los hilos conductores y sin
sacrificar la flexibilidad del dispositivo. Tal como se describié anteriormente, los dispositivos actuales padecen o bien
de una cantidad insuficiente de energia transferida al extremo distal del dispositivo o bien de una disparidad entre el
tipo de energia suministrada y el tipo de oclusién, dando como resultado en ocasiones que se aplica demasiada
fuerza y de ese modo aumenta el riesgo de dafio, o incluso de perforacion, de la pared de luz. Por consiguiente,
existe la necesidad de un sistema o aparato que pueda transferir una energia adecuada al dispositivo de
recanalizacion.

En dispositivos endoluminales disefiados para penetrar oclusiones de vaso, un movimiento mecanico, es decir, una
oscilacion, del elemento que entra en contacto con la oclusion se genera habitualmente colocando una fuente de
energia en el extremo proximal del dispositivo y transfiriendo la energia al extremo distal del dispositivo mediante
medios mecanicos. Por ejemplo, un dispositivo de la técnica anterior (es decir, Crosser™ de FlowCardia Inc.) usa un
hilo rigido de nitinol. La rigidez del hilo permite que una fuerza axial iniciada en el extremo proximal del hilo se
transmita al extremo distal del hilo, empujando el hilo. Sin embargo, tales mecanismos de transferencia de energia
padecen de una pérdida de energia significativa, aunque impredecible (es decir, variable), debido a la transferencia
de energia al tubo de alojamiento (por ejemplo, luz de catéter). Se trata de un problema particular cuando el hilo
rigido se dobla para adaptarse a la anatomia del vaso sanguineo. La pérdida de energia de los hilos rigidos se debe
principalmente a dos mecanismos: (1) EI momento de inercia, que puede ilustrarse doblando un cuerpo rigido. La
fuerza ejercida para doblar el hilo rigido se transforma en friccion cuando el hilo rigido se aloja dentro de una luz de
catéter. (2) El pandeo del hilo, una situacidon que provoca que la fuerza axial se convierta en fuerzas transversales y
da como resultado fuerzas de friccion aumentadas dentro de la luz de alojamiento. Ademas, si se aumenta la fuerza
axial para compensar las pérdidas de energia, se agrava el pandeo, haciendo que la oscilacién axial, y en particular
una oscilacion axial controlable, sea incluso mas dificil de lograr.

Un importante fendmeno de ingenieria es el pandeo de vigas esbeltas bajo carga. La fuerza critica requerida para
que experimente pandeo una viga esbelta (incluyendo, por ejemplo, un hilo rigido) la facilita la ecuacion 1:

(1),

donde F. es la maxima fuerza que el hilo rigido puede soportar sin experimentar pandeo, L es la longitud del hilo
rigido y K es una constante numérica que depende de la manera en que se soporta el hilo rigido en sus extremos.
Por ejemplo, si ambos extremos estan retenidos (es decir, libres para rotar), entonces K=1. Si un extremo esta
retenido y el otro extremo esta fijo, entonces K=0,7. Si un hilo recto que se sostiene en su extremo distal se empuja
en su extremo proximal con una fuerza que excede la fuerza critica de pandeo F¢, el hilo rigido experimentara
pandeo lateralmente y no transmitira la fuerza de empuje hacia adelante.

Un hilo rigido que serpentea dentro de una luz de catéter, en particular un catéter que discurre a través de un vaso
sanguineo tortuoso, se doblara. Incluso sin tirar de o empujar un hilo rigido de este tipo, se ejercen fuerzas sobre el
hilo rigido para mantenerlo doblado. La friccién creada por el hilo doblado contra la superficie luminal del catéter
provoca que el hilo rigido quede retenido en algun punto. Si la friccién en el punto retenido es mayor que el umbral
de pandeo, se producira un pandeo y afectara de manera adversa a la capacidad de empuje del hilo. La resistencia
que encuentra un hilo rigido en una oclusion de vaso funciona de la misma manera que un punto retenido debido a
la friccién en un doblez. Un hilo rigido en un tubo tal como un catéter sélo se movera si la fuerza de empuje es
mayor que la fuerza de friccion o la resistencia que actua sobre el hilo rigido. Sin embargo, si la longitud de la parte
recta del hilo rigido que precede al punto de resistencia es lo suficientemente larga, el hilo rigido experimentara
pandeo antes de que la fuerza de empuje pase a ser lo suficientemente grande como para superar la friccion. Esto
explica por qué es dificil transmitir una fuerza a un extremo de un hilo rigido que serpentea empujando desde el
extremo opuesto, porque se espera que el hilo rigido experimente pandeo.

Catéteres y aparatos segun el preambulo de las reivindicaciones independientes se describen asimismo por los
documentos DE 40 36 570 A1, EP 0 443 256 A1, WO 09/141810 A2 asi como WO 96/08196 A1. El documento
US 5.626.593 A da a conocer un dispositivo alargado flexible que incluye un elemento tubular alargado flexible que
tiene extremidades proximal y distal. Se proporciona un resorte espiral flexible que tiene extremidades proximal y
distal. La extremidad proximal del resorte espiral se sujeta a la extremidad distal del elemento tubular alargado
flexible. Una punta redondeada se sujeta a la extremidad distal del resorte espiral. Un vibrador se sujeta a la
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extremidad proximal del elemento alargado flexible para conferir un movimiento vibratorio al elemento alargado
flexible para provocar un movimiento de impacto vibratorio de la punta redondeada en una direccion longitudinal del
eje del elemento alargado flexible.

Partiendo de la técnica anterior, existe la necesidad en la técnica de un aparato para penetrar oclusiones de vaso
que pueda suministrar una energia eficiente de manera controlada y segura a oclusiones de vaso abiertas, y mejorar
la capacidad de suministro de catéteres que portan tales dispositivos a través de vasos sanguineos. También existe
la necesidad de un sistema que tanto transfiera una energia adecuada como que pueda ajustar la cantidad de
energia transmitida al extremo penetrante del dispositivo basandose en la dureza de la oclusion.

Sumario de la invenciéon

Un objeto de la invencién es proporcionar un aparato mejorado para penetrar una oclusién de vaso y/o atravesar una
oclusioén parcial, en el que el aparato tiene un elemento que puede vibrar que se hace vibrar de manera mejorada,
concretamente, mediante una transferencia de energia mas eficiente desde la fuente de energia externa hasta la
parte distal del catéter tal como se define en la reivindicacion independiente 1 y las posteriores reivindicaciones
dependientes 2-9.

En particular, el aparato genera una fuerza de vibracién que hace oscilar el elemento que puede vibrar mediante una
fuerza de traccion en lugar de una fuerza de empuje o una fuerza combinada de traccién-empuje. El aparato de la
invencion es menos sensible a una geometria impredecible tal como la curvatura, en ocasiones tortuosa, de vasos
sanguineos que dispositivos de ICP que usan fuerzas de empuije.

Un objeto adicional de la invencién es proporcionar un sistema tal como se define en las reivindicaciones 10 a 13
que comprende un aparato tal como se define en las reivindicaciones 1-9 con una fuerza de traccién para penetrar
una oclusion de vaso que puede ajustar la frecuencia o amplitud de vibracion para adaptarse a la dureza de la
oclusion o el estiramiento del elemento de traccion.

Se proporciona un ejemplo de un aparato para la recanalizaciéon de una oclusion total o parcial en una luz corporal,
tal como un vaso sanguineo. En particular, el aparato de la invencion comprende un elemento de resorte, un
elemento de traccidon, un elemento que puede vibrar, todos alojados en un catéter, y una fuente de energia
vibracional externa conectada operativamente al elemento de traccion. En la punta distal del aparato hay un
elemento que puede vibrar, que puede ser, por ejemplo, un cabezal, similar a un cabezal de catéter, o un cabezal
conformado para aumentar el impacto mecanico y mejorar la penetracion. El elemento que puede vibrar oscila en
respuesta a la fuerza de traccidon del elemento de traccion y la fuerza de retorno del elemento de resorte. La
oscilacion o vibracién del elemento que puede vibrar puede efectuar la penetracion de la oclusién. Especificamente,
la fuente de energia vibracional estd adaptada para tirar de y liberar repetidamente el elemento de tracciéon para
hacer vibrar el elemento que puede vibrar mediante el elemento de resorte. El elemento de traccién puede comprimir
simultaneamente el elemento de resorte en el sentido proximal y por tanto transferir energia al elemento que puede
vibrar. El elemento de resorte puede convertir la energia almacenada en energia cinética de manera local (con la
liberacion de la tension de elemento de traccion), moviendo de ese modo el elemento que puede vibrar en el sentido
distal. La aceleracion de la energia cinética porta la expansion del elemento de resorte para extender el extremo
distal del elemento de resorte mas alla de la posicion sin carga (de reposo), empujando de ese modo el elemento
que puede vibrar mas lejos de manera distal. En un vaso sanguineo que tiene una oclusion, la energia cinética se
transfiere desde el elemento que puede vibrar para impactar en la oclusiéon. De ese modo, se hace que el elemento
que puede vibrar, ubicado en la punta distal del catéter, oscile a una frecuencia y una amplitud suficientes como para
penetrar una oclusién en una luz corporal. El catéter puede ser un catéter médico intervencionista convencional que
tiene una luz para albergar el elemento de traccion y preferiblemente también una luz para albergar un hilo de
conduccion asi como otros elementos tales como para conduccién, elemento de medicion de movimiento, para
infundir material de contraste o para retirar residuos de oclusién de la zona de taladrado.

La fuente de energia vibracional es externa al catéter, pero se conecta operativamente al elemento de traccion, que
se mueve libremente en relacion con el catéter. La fuente de energia vibracional puede ser cualquier fuente de
energia que pueda generar al menos un pulso de energia vibratoria mediante traccién y liberacion. La fuente de
energia vibracional puede ser, por ejemplo, un motor, un agitador, un motor piezoeléctrico o un actuador. La fuente
de energia vibracional tira del elemento de traccion para generar energia potencial en el elemento de resorte. La
energia potencial se convierte en energia cinética cuando se libera tension en el elemento de traccion, se retira la
carga sobre el resorte y el elemento de resorte se expande de manera natural, transfiriendo de ese modo de manera
local energia mecanica al elemento que puede vibrar, que puede o bien estar unido a o ser parte del extremo distal
del elemento de resorte, empujando el elemento que puede vibrar hacia la oclusién. El proceso se repite con una
frecuencia y una amplitud que permiten que el elemento que puede vibrar perfore la oclusion. La cantidad de energia
puede ajustarse eligiendo un elemento de “resorte” apropiado que tenga un factor de resorte interno (k). La fuerza se
ajusta adicionalmente estableciendo de manera externa la amplitud de elemento de tracciéon. La cantidad de
potencia (energia a lo largo del tiempo) asi como el impacto mecanico pueden controlarse mediante la frecuencia de
oscilacion.
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El aparato puede comprender adicionalmente un dispositivo que sujeta el catéter en relacion con el vaso sanguineo
para mejorar el suministro de fuerzas de vibracion a la oclusion. El aparato puede comprender todavia
adicionalmente un dispositivo de conduccién para facilitar el desplazamiento a través de una oclusion,
especialmente para su uso en casos en los que haya numerosas bifurcaciones cerca de la oclusiéon objetivo. El
catéter puede ser compatible para su uso con componentes externos o internos adicionales que facilitan la
visualizacion del aparato o dispositivo, y/o para retirar residuos de perforacion, por ejemplo, mediante succion.

El sistema de la invencién comprende el aparato de la invencion y una unidad de control adaptada para controlar la
fuente de energia vibracional, y de ese modo ajustar la frecuencia y/o la amplitud de vibracion del elemento que
puede vibrar. Preferiblemente, la unidad de control puede ajustar la fuente de energia vibracional para generar una
fuerza de vibracion adecuada para la morfologia y dureza de la oclusion, teniendo la fuerza de vibracion al menos
una frecuencia y al menos una amplitud. Puede lograrse una fuerza de vibracién adecuada ajustando la frecuencia,
por ejemplo, desde varios Hz hasta varios centenares de Hz, y/o ajustando la amplitud de traccion, de modo que la
fuerza de penetracion de la vibracion se minimiza y es apropiada para la morfologia y dureza de oclusién. La al
menos una frecuencia y al menos una amplitud generadas mediante la fuente de energia vibracional pueden
ajustarse mediante la unidad de control para adecuarse a la oclusion que esta tratandose. Opcionalmente, el
sistema de la invencion comprende ademas una unidad de interfaz de usuario y un sensor para ayudar al usuario a
controlar la frecuencia y la amplitud de vibracion del elemento que puede vibrar basandose en la realimentacion del
sensor referente a la dureza de la oclusion y/o Ay del elemento de resorte.

Se cree que proporcionando la fuerza minima necesaria para penetrar una oclusion, se aumenta la seguridad del
procedimiento de recanalizacion y se reduce el dafio potencial a la luz corporal, por ejemplo, una arteria, en
comparacion con los dispositivos de recanalizacion en la técnica. Por consiguiente, el médico usuario puede cambiar
de manera manual la frecuencia y/o la amplitud de vibraciéon del elemento que puede vibrar para ajustarlas a la
dureza de la oclusion particular que esta tratandose, basandose en la habilidad y la experiencia del usuario.
Alternativamente, la frecuencia y la amplitud de vibracion pueden ajustarse de manera automatica o manual
basandose en mediciones de la dureza de la oclusion. Cuando ha de medirse la dureza de la oclusion, el aparato de
la invencién puede comprender ademas un sensor o un medidor de deformacion. En tales realizaciones, la unidad
de control puede comprender ademas un procesador, o puede usarse una unidad de interfaz de usuario que
comprende un procesador, pudiendo el procesador analizar una entrada del sensor o medidor de deformacién para
calcular la dureza de tejido o la amplitud de vibracién y pudiendo la unidad de interfaz de usuario proporcionar los
calculos en una forma legible por el usuario. La unidad de control o la unidad de interfaz de usuario pueden
comprender uno o mas medios de ajuste para que el usuario ajuste de manera manual la frecuencia y/o la amplitud
de la fuerza de traccidon generadas mediante la fuente de energia vibracional. Opcionalmente, la unidad de interfaz
de usuario puede comprender ademas una unidad de presentacion visual para presentar visualmente la informacion
referente a la dureza de oclusion.

El sistema puede incluir ademas un mecanismo de control de tensién para compensar las variaciones en la
trayectoria del elemento de traccién en luces curvas o tortuosas. El mecanismo de control de tensién puede ajustar
la longitud del elemento de traccion o la amplitud con la que se tira del elemento de traccion.

Sin que formen parte de la invencion, se proporcionan un método a modo de ejemplo para hacer oscilar el elemento
que puede vibrar, un método de uso del aparato o sistema para recanalizaciéon de una luz corporal ocluida, tal como
un vaso sanguineo, y un método de control de la fuerza de vibracion en el aparato. El resultado es un aparato, un
sistema y un método de suministro de energia versatiles y eficientes para penetrar una oclusion total y/o mejorar la
capacidad de suministro del catéter a través de luces de cuerpo ocluidas parcialmente.

Descripcion de los dibujos

Las figuras 1A-E ilustran una manera de la que puede funcionar una realizacion del aparato de la invencién durante
un ciclo de traccién. La figura 1A representa un aparato sin tension aplicada al mismo. La figura 1B representa el
aparato con tension en el elemento de traccidn, y un resorte comprimido con carga (energia almacenada). La
energia almacenada es igual a la constante de resorte (k) multiplicada por la amplitud de compresién (x). La figura
1C representa el aparato sin tension en el elemento de traccion liberado, y energia cinética que se libera del resorte
de compresion. La figura 1D representa el aparato sin tensién en el elemento de traccion, y el resorte de compresion
en la maxima expansion (yx) para la amplitud de compresion (x). La figura 1E representa el aparato con tensién en el
elemento de traccién de nuevo.

La figura 2 es una serie de diagramas esquematicos que representan componentes de un sensor de tejido segun la
invencion. Las figuras 2A-2C ilustran como puede usarse una realizacion de un sensor de tejido unido a un elemento
de resorte para determinar si se aplica la fuerza apropiada a oclusiones de diferente dureza.

La figura 3 ilustra de manera esquematica como puede usarse una realizacion de un sensor para medir directamente
la amplitud de vibracion lograda del elemento que puede vibrar.

La figura 4 ilustra un ejemplo de un esquema de control para ajustar la fuerza de vibracion.
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Descripcion detallada de la invencion

Con el fin de superar las limitaciones de pérdida de energia mecanica de dispositivos de la técnica anterior, el
aparato de la invencién usa un elemento distal de tipo resorte que puede almacenar energia potencial. La energia
potencial se carga y se convierte en energia cinética a una frecuencia deseada tirando de y liberando un elemento
de traccion flexible. Tal como se usa en el presente documento, se pretende que el término “flexible” signifique
capaz de experimentar flexion de manera lateral sin ningdn momento de inercia, por ejemplo, para adaptarse a
vasos tortuosos, pero no de manera longitudinal; por ejemplo, el elemento de traccion debe poder estirarse o
extenderse minimamente a lo largo. Por “liberar el elemento de traccion” quiere decirse que se libera la tension,
generada en el elemento de traccion al tirar del elemento de traccion. En paralelo a la liberacion de tensién en el hilo
de traccion, la energia potencial del elemento de resorte se convierte en energia cinética. La energia almacenada
del elemento de resorte se libera a la oclusion o tejido circundante mediante un elemento que puede vibrar que
impacta en la oclusion. Una ventaja de la caracteristica de elemento de traccion de la invencion es que la intensidad
de la fuerza no disminuira significativamente desde el extremo proximal del aparato donde se genera la energia
hasta el extremo distal del aparato, donde el elemento que puede vibrar impacta en la oclusiéon. Otra ventaja
destacada de la invencion es que el usuario controla totalmente la fuerza (amplitud y frecuencia), lo que permite que
el usuario haga que la fuerza se corresponda con la oclusion y mantenga seguro el procedimiento.

En contraposicion con la energia perdida cuando se transmite energia desde el extremo proximal hasta el extremo
distal de un dispositivo, tal como es tipico de dispositivos de la técnica anterior, en la presente invencién se minimiza
la pérdida de energia mediante el uso de una combinacién de elemento de resorte y elemento de traccion. Pueden
lograrse diversas combinaciones de amplitud-fuerza mediante la eleccion apropiada del elemento de resorte
colocado en el extremo distal del catéter.

Para superar las limitaciones de la técnica anterior, en particular la pérdida de energia mecanica, el aparato de la
invencion comprende un elemento de tipo resorte en su extremo distal para transmitir fuerza de manera local. El
elemento de resorte puede cargarse, es decir, comprimirse para generar energia potencial, tirando de un elemento
de traccion. La energia potencial se convierte en energia cinética tras la liberacion de la tension en el elemento de
traccion. Por tanto, el aparato de la invencion que comprende un proceso de traccion y liberacion se vuelve mas
eficiente que empujar un hilo inflexible, incluso cuando la trayectoria del elemento de traccion se desvia de una
trayectoria recta, por ejemplo, cuando el catéter experimenta flexion. La caracteristica de transferencia mas eficiente
de energia de la presente invencién proporciona una penetracion mejorada de vasos parcial o totalmente ocluidos,
asi como una capacidad mejorada de suministro de catéteres para ATP.

El aparato y el sistema de la invencion proporcionan un dispositivo mejorado para hacer oscilar un elemento que
puede vibrar para la recanalizaciéon de una oclusion total en un vaso sanguineo. El aparato de la invencion también
puede aplicarse para despejar oclusiones de otras luces del cuerpo. Especificamente, el aparato de la invencién se
define en la reivindicacion independiente 1.

El aparato de la invencién proporciona una vibracion terapéutica en un elemento que puede vibrar en el extremo
distal del catéter. La fuerza para generar una vibracién terapéutica del elemento que puede vibrar se proporciona
mediante la fuente de energia vibracional, que puede tirar del elemento de traccién a una distancia (x), para generar
una tension (T), y luego liberar la tension. El elemento de traccion se conecta de manera funcional en su extremo
distal, mediante un componente distal, a un elemento de resorte. Se proporciona una fuerza de retorno mediante el
elemento de resorte, que tiene una constante de resorte (k), de manera que la tension en el elemento de traccion
puede definirse como T = kx. La combinaciéon repetida de traccion y liberacion del elemento de traccion genera
oscilaciones en un elemento que puede vibrar a una frecuencia y una amplitud para penetrar y despejar
suficientemente una oclusion de vaso.

El elemento de traccion es preferiblemente un cordel flexible. Cualquier polimero de gran resistencia a la traccion
sera un material adecuado para un elemento de traccion. Los ejemplos no limitativos de materiales adecuados
incluyen carbono, Dyneema® o Dyneema Purity® de DSM (disponible de DSM, Heerlen, Paises Bajos), u otros
polimeros adecuados, tales como un polietileno o un poliéster.

El elemento de resorte puede ser, por ejemplo, un resorte de compresion, un resorte helicoidal (por ejemplo, un hilo
con forma de hélice), un resorte de lamina, un fuelle, un polimero compresible, una membrana elastica, un resorte
recubierto o un elemento similar adecuado para almacenar energia potencial tras la compresioén y liberar energia
cinética cuando se retira la carga de compresion. La compresion y la expansion del elemento de resorte pueden
usarse de ese modo para hacer vibrar un elemento que puede vibrar a una frecuencia y una amplitud suficientes
para penetrar una oclusion de vaso.

El componente distal al que se une el elemento de traccion puede ser el elemento que puede vibrar o el extremo
distal del elemento de resorte.

El elemento que puede vibrar es la parte del aparato que impacta en la oclusién. El elemento que puede vibrar
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puede ser, por ejemplo, un cabezal fijado al extremo distal del elemento de resorte, el extremo distal de un fuelle
activo o la superficie exterior de una membrana elastica, por ejemplo, cuando la membrana elastica es un elemento
de resorte. La vibracion del elemento que puede vibrar se efectia por la traccion y la liberacion del elemento de
traccion mediante un elemento de resorte, directa o indirectamente, dependiendo de si el elemento de resorte esta
disefiado para impactar en la oclusién. Cuando el elemento de resorte tiene un disefio tal que su parte distal es la
estructura que impacta en la oclusién, por ejemplo, la superficie exterior de una membrana elastica o el extremo
distal de un fuelle activo, el elemento que puede vibrar es esa parte distal del elemento de resorte.

La fuente de energia vibracional puede ser, por ejemplo, un agitador vibracional, un actuador, un solenoide, un
motor convencional o cualquier fuente de energia similar que tenga un elemento de vaivén que pueda tirar de y
liberar el elemento de traccion. Por “liberar” quiere decirse liberar la tension en el elemento de traccion, generandose
la tension al tirar del elemento de traccion. La fuente de energia vibracional se ubica externa al catéter. La fuente de
energia vibracional puede tirar de manera mecanica del elemento de traccién, el elemento de traccion puede
provocar que el elemento de resorte se comprima y, de ese modo, puede hacerse que el elemento que puede vibrar
se mueva de manera proximal. Luego, después de que se libera la tension en el elemento de traccion, provocando
que se expanda el elemento de resorte, puede hacerse que el elemento que puede vibrar se mueva de manera
distal.

Preferiblemente, el catéter tiene una o mas luces para el/los elemento(s) de traccion y una luz para un hilo de
conduccion. El catéter puede incluir también diversas luces para otras caracteristicas, tales como un hilo de
conduccion u otro mecanismo, materiales de contraste para visualizacion, EIV (ecografia intravascular), elementos
para medir la amplitud y fuerza del movimiento distal, retirada de residuos de la oclusion, etc.

El sistema de la invencién comprende el aparato de la invencién y una unidad de control para controlar la frecuencia
y/o la amplitud de la traccidon (y por tanto indirectamente también la frecuencia y/o la amplitud de vibracion del
elemento vibrador). La amplitud de traccion no debe exceder el limite elastico del elemento de resorte, y
preferiblemente la frecuencia de traccion no debe exceder la frecuencia natural del resorte. El usuario puede ajustar
la vibracién ajustando de manera manual la frecuencia y/o la amplitud de vibracidon directamente a través de la
unidad de control. La unidad de control puede comprender medios de ajuste, tales como conmutadores, selectores,
botones, palancas y similares, de tipo digital o analdgico, similares a un redstato o potencidmetro, que permiten el
ajuste de la amplitud o la frecuencia con que la fuente de energia vibracional tira del elemento de traccion. La
frecuencia o la amplitud particular en cualquier momento dado puede controlarse ajustando la entrada de energia
vibracional mediante la unidad de control, que el usuario puede ajustar de manera manual directamente mediante la
unidad de control.

También se dan a conocer, aunque no forman parte de la invencion, un método a modo de ejemplo para hacer
oscilar un elemento que puede vibrar en un dispositivo de penetracion de oclusion (el aparato) y un método de
tratamiento de una oclusién de vaso usando el aparato, por ejemplo, para recanalizar una oclusién. También se
proporciona un método de control de la fuerza de vibracion.

El método para hacer oscilar un elemento que puede vibrar comprende proporcionar un elemento de traccién, un
elemento de resorte y un elemento que puede vibrar, en el que dicho elemento que puede vibrar se une de manera
funcional a un extremo distal de dicho elemento de resorte; tirar de dicho elemento de traccion para generar una
carga que comprime dicho extremo distal del elemento de resorte hacia un extremo proximal de dicho elemento de
resorte; liberar dicha carga generada mediante dicho elemento de traccién, permitiendo de ese modo que se
expanda dicho elemento de resorte; repetir dichas etapas de traccion y liberacion para efectuar dicha oscilacion de
dicho elemento que puede vibrar. Por “unido de manera funcional” quiere decirse que el elemento de traccién se une
a un componente distal, lo que permite que la carga generada al tirar del elemento de traccion (T=kx) se transfiera al
elemento de resorte para cargar el elemento de resorte. El componente distal puede ser, por ejemplo, el extremo
distal del elemento de resorte o el elemento que puede vibrar unido al extremo distal del elemento de resorte.

El método de tratamiento de una oclusién de vaso puede comprender introducir el aparato de la invencién en dicho
vaso; situar dicho extremo distal de dicho catéter en contacto con dicha oclusion; generar una serie de fuerzas de
traccion desde dicha fuente de energia vibracional sobre dicho elemento de traccidon para hacer oscilar dicho
elemento que puede vibrar y penetrar dicha oclusion. El método puede incluir ademas hacer avanzar dicho aparato a
través de dicha oclusion a medida que dicho elemento que puede vibrar penetra dicha oclusion.

Las oclusiones, en particular las oclusiones vasculares, tienden a tener una densidad y una dureza no uniformes.
Penetrar las partes mas duras de una oclusién requiere una fuerza relativamente mayor de la que es necesaria para
las partes mas blandas de la oclusién. El sistema de la invencion comprende una unidad de control que puede
ajustar la fuerza aplicada contra la oclusion ajustando la frecuencia o ajustando la amplitud de oscilacion del
elemento que puede vibrar a instancias del médico o de manera automatica.

La fuerza minima necesaria para recanalizar una trayectoria a través de una oclusion se hace efectiva mediante la

combinacion de frecuencia y amplitud de vibracion. Al aumentar la amplitud de vibracion o al aumentar la frecuencia
de vibracién aumentara la fuerza. Al disminuir la amplitud o la frecuencia de vibraciéon disminuira la fuerza. Puede

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2720125 T3

determinarse la fuerza apropiada para una oclusién dada “de manera intuitiva” por parte del médico usuario,
basandose en la experiencia y habilidad de diagndstico del médico. El usuario puede ajustar la vibracion para
proporcionar una fuerza apropiada para penetrar una oclusién, ajustando de manera manual la frecuencia y/o la
amplitud de vibracion directamente a través de la unidad de control. Alternativamente, el sistema de la invencion
puede comprender ademas un sensor (por ejemplo, un sensor de tejido) disefiado para medir directa o
indirectamente la dureza o rigidez de la materia biolégica que forma la oclusion, y la amplitud y/o la frecuencia de
vibracion del elemento que puede vibrar pueden ajustarse basandose en la informacion del sensor. En tales
ejemplos, la informacion del sensor a un procesador o bien en la unidad de control o bien en un dispositivo de
entrada-salida de usuario (también denominado en el presente documento como unidad de interfaz de usuario)
puede permitir que la frecuencia y/o la amplitud de vibracién puedan ajustarse de manera automatica por la unidad
de control o de manera manual por el médico usuario basandose en una salida que puede leer el usuario procedente
el dispositivo de entrada-salida de usuario, que comprende ademas opcionalmente una pantalla de presentacion
visual. En ejemplos en los que el usuario ajusta la fuente de energia vibracional, la unidad de control o la unidad de
interfaz de usuario puede comprender medios de ajuste, tales como conmutadores, selectores, botones, palancas y
similares que permiten el ajuste de la amplitud o la frecuencia de la fuerza de traccion generada mediante la fuente
de energia vibracional, de tipo digital o analdgico, similares a un redstato o potenciometro.

En realizaciones en las que el sistema de la invencion comprende un sensor de tejido, el sensor puede ubicarse en
el extremo distal del catéter para medir directamente la resistencia que el elemento de impacto de oclusiéon
encuentra contra la oclusion. La dureza de oclusién también puede determinarse midiendo cuanto se expande el
elemento de resorte. En un modo de funcionamiento para medir directamente la expansién del elemento de resorte
puede ubicarse un sensor magnético en el catéter, por ejemplo, unido a la pared de catéter interna o los cambios en
la cantidad de expansion o tasa de desaceleracion tras el impacto en la oclusiéon pueden medir indirectamente la
dureza o rigidez de la oclusion. La amplitud de oscilacion esperada del elemento que puede vibrar (es decir, la
amplitud de fuerza de vibracion) puede establecerla el usuario, y si el elemento de resorte se expande menos de la
cantidad establecida, la diferencia calculada proporciona una medicién de cuanta fuerza de traccién adicional se
requiere para lograr la amplitud de oscilacion correcta para penetrar la oclusién. En cualquier modo de
funcionamiento, el sensor puede proporcionar informacion a un procesador que genera una salida que puede leerse
por el usuario, que puede ajustar de manera manual la entrada de pulso de energia y la subsiguiente fuerza de
traccién a través de una unidad de control. Alternativamente, el sensor puede proporcionar informacioén directamente
a la unidad de control, pudiendo hacerse que de manera automatica ajuste la entrada de fuerza de traccion.

El sensor puede ser, por ejemplo, un sensor de medidor de deformacion, una piezorresistencia, un sensor de
microdeformacion o un sensor magnético. Un medidor de deformacion es un dispositivo usado para medir la
deformacién (deformacion por tension) de un objeto. El tipo mas habitual de medidor de deformacién consiste en
una base flexible aislante que soporta un patron de lamina metdlica. El medidor se une al objeto mediante un
adhesivo adecuado, tal como cianoacrilato. A medida que se deforma el objeto, se deforma la lamina, provocando
que cambie su resistencia eléctrica. Este cambio de resistencia, medido habitualmente usando un puente de
Wheatstone, esta relacionado con la deformacion por tensién en la cantidad conocida como factor de medidor. Un
ejemplo comercial de un medidor de deformacién de este tipo que puede ser Util en la presente invencion es el
medidor de deformacioén Vishay 015DJ (Vishay Intertechnology, Inc., Malvern, PA, EE.UU.). Una piezorresistencia es
una resistencia compuesta por un material piezorresistivo que tiene una sensibilidad proporcional al factor de
medidor piezorresistivo de la piezorresistencia, que se define por el cambio relativo de la resistencia con
deformacién por tensién. El silicio es un material habitual con el que formar sensores que comprenden
piezorresistencias. Tales sensores de piezorresistencias pueden comprender, por ejemplo, cuatro piezorresistencias
de 6-10 um por 30-50 um implantadas en un elemento flexible cruciforme de gran relacién de aspecto que tiene una
meseta de silicio de 525 um de altura, tal como se describe en Beccai, L. et al., “Design and fabrication of a hybrid
silicon three-axial force sensor for biomechanical applications”, Sensors and Actuators A: Physical, Vol. 120, Numero
2, pags. 370-382, 17 de mayo de 2005. También se describen piezorresistencias en las patentes estadounidenses
n.°s 4419.598 y 6.441.716. El documento WO 2005/106417 describe sensores de deformacién basados en
nanohilos de piezorresistencias. Los sensores magnetoelasticos son sensores en miniatura de bajo coste sin piezas
moviles, que tienen otras propiedades que se espera que sean Utiles para aplicaciones biolégicas. Se describen
sensores magnetoelasticos en la patente estadounidense n.° 7.062.981. Ejemplos comerciales de tales sensores
magnetoelasticos que pueden ser utiles en la presente invencion son los sensores de desplazamiento DVRT
Microminiature Displacement Sensors (MicroStrain, Inc., Burlington, VT, EE.UU.).

Se describen realizaciones y ejemplos con detalle a continuacién con referencia a los dibujos. Los dibujos, que son
esquematicos y no estan necesariamente a escala, se proporcionan para representar aspectos particulares de las
realizaciones y no se pretende que limiten el alcance de la invencion.

En la realizacion particular ilustrada en las figuras 1A-E, el elemento 20 de resorte se muestra como un resorte de
compresion helicoidal. El elemento 10 de traccion esta unido, en su extremo distal, a un componente 30 distal, en
este caso un cabezal, que esta unido al extremo distal del elemento 20 de resorte (resorte de compresion) y sirve
como elemento que puede vibrar. El elemento 20 de resorte esta unido en su extremo proximal al extremo distal del
catéter 40. Un resorte de compresion esta disefiado para proporcionar resistencia a fuerzas compresivas. Segun la
invencion, el elemento 10 de traccidon se usa para comprimir el elemento 20 de resorte (resorte de compresion) con
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una tension (T), donde T = kx, (k) es la constante de resorte y (x) es la deflexion de resorte (también denominada en
el presente documento “distancia de compresion”); de manera ideal, la distancia a lo largo de la que se tira del
elemento 10 de traccion. Tras la liberacion de la tension en el elemento 10 de traccion, el elemento 20 de resorte
(resorte de compresion) se expande de manera natural y preferiblemente si no existe resistencia el elemento 20 de
resorte (resorte de compresion) se expande adicionalmente aproximadamente a lo largo de una distancia (y) antes
de volver a su posicion sin carga (0). En casos en los que el elemento de resorte encuentra resistencia, tal como una
oclusion, el resorte se expandira hasta el punto en el que se topa con la oclusiéon y puede que no llegue a la posicion
de expansion que puede alcanzarse en ausencia de resistencia. En tales casos Ay sera menor que Ayy, donde yx es
la expansion natural para un elemento de resorte comprimido por x (deflexion = x). La constante de resorte (k)
optima para un resorte de compresion de este tipo segun la invencidon es de aproximadamente entre 0,1 y 10
Newton por mm.

Preferiblemente, cuando la forma del resorte de compresién es un hilo o tira, tiene extremos cerrados o extremos
cerrados y rectificados.

Las figuras 1A-E ilustran mas particularmente en seccion transversal a través del catéter el estado de una
realizacion del aparato de la invencidon que comprende un resorte de compresion en diferentes puntos en el tiempo
durante un ciclo de traccion. En el contexto de este dibujo, “un ciclo de traccion” significa una traccion y liberacion
del elemento de traccién. Tal como se muestra en la figura 1B, cuando se aplica tension (T) al elemento 10 de
traccion, se comprime el elemento 20 de resorte, almacenando de ese modo energia. La figura 1C ilustra el aparato
en algun momento después de que se ha liberado el elemento 10 de traccion, haciendo descender la tension en el
elemento 10 de traccion hasta cero (T = 0). Tras la liberacién del elemento 10 de traccién mediante la fuente de
energia vibracional (no mostrada), el elemento 20 de resorte se expande en la direccion axial. La expansion del
elemento 20 de resorte mueve el elemento que puede vibrar (en esta realizacion, un cabezal) de manera distal a una
tasa mayor de 0 (V > 0). La tasa de movimiento mecanico (V, velocidad) del cabezal en el momento ilustrado en la
figura 1C, cuando la energia cinética es maxima segun el elemento 20 de resorte esta a medio camino entre la
compresion pico y la expansion pico para la tensién aplicada dada (es decir, equivalente a su posiciéon de reposo),
puede expresarse como V= 21t A seno(2n f-t), donde A es la amplitud de compresion, f es la frecuencia, y t es el
tiempo. Naturalmente, esta velocidad excluye las fuerzas ejercidas en sentido proximal por una oclusiéon. Tal como
se muestra en la figura 1D, en ausencia de resistencia externa tal como una oclusiéon de vaso, el elemento 20 de
resorte seguira expandiéndose mas alla de su posicién de reposo a lo largo de una distancia (yx), que puede ser
aproximadamente igual a (x), donde la velocidad llega a cero de nuevo (V = 0) y entonces de manera natural se
comprimira, proporcionando una fuerza de retorno, hacia su posicion de reposo (deflexion = 0). En uso, en este
punto, la fuente de energia vibracional tirara de nuevo del elemento 10 de traccion a lo largo de una distancia (x), tal
como se ilustra con la tension pico (T = kx) en la figura 1E.

La traccion y liberacion repetida del elemento de traccion da como resultado una oscilacion del elemento que puede
vibrar, que esta unido al extremo distal del elemento de resorte. La amplitud de oscilacion del elemento que puede
vibrar puede controlarse mediante la distancia a lo largo de la que se tira del elemento de traccion. La frecuencia de
oscilacion dependera de la tasa de traccion del elemento de traccion y la constante de resorte. La frecuencia de la
traccion/liberacion generada mediante la fuente de energia vibracional es preferiblemente menor que la frecuencia
natural del resorte.

La realizacion ilustrada en las figuras 1A-E muestra el elemento de tracciéon unido a un cabezal, que sirve como el
elemento que puede vibrar del aparato. En esta realizacion el cabezal oscilante sera el elemento del aparato que, en
uso, entra en contacto con la oclusién de vaso y sirve como la parte del aparato que penetra y perfora la oclusion. El
cabezal puede comprender metal, plastico duro u otros materiales adecuados. El cabezal puede tener cualquiera de
varias formas o contornos adecuados para optimizar el equilibrio entre fuerza de impacto y seguridad.

Otros elementos de resorte pueden funcionar de la misma manera segun la invencion. Alternativamente, cuando se
desea que la amplitud de la vibracién sea minima y la frecuencia y la fuerza mayores, el componente distal al que
puede unirse el elemento de traccion es el extremo proximal del elemento de resorte, pudiendo el elemento de
resorte ser un resorte helicoidal de extension, que tiene un cabezal en su extremo distal que sirve como el elemento
que puede vibrar que impacta en la oclusién.

En otra realizacion, el elemento de resorte es un fuelle. Tal como se usa en el presente documento, el fuelle es
esencialmente un elemento sellado que tiene una fuerza de retorno (constante de resorte) incorporada en el mismo
y puede ser, por ejemplo, un resorte recubierto sellado o un tubo corrugado que comprende un resorte de
compresion. El fuelle puede tener un disefio abierto o un disefio cerrado. Por “disefio cerrado” para un fuelle quiere
decirse que un extremo del fuelle esta cerrado, como una copa; por “disefio abierto” para un fuelle quiere decirse
que ambos extremos del fuelle estan abiertos, como un tubo. Para el disefio cerrado, el extremo cerrado se ubicara
en el extremo distal. Por tanto, cuando el fuelle es un disefio cerrado, el fuelle se conecta operativamente en su
extremo distal cerrado al elemento de traccién. Las estructuras de estos fuelles pueden disefiarse de modo que
puedan contraerse bajo la carga del elemento de tracciéon y hacerse volver (expandirse) mediante la fuerza de
resorte interna tras retirar la carga externa. Hay fuelles Utiles en la presente invencion disponibles de, por ejemplo,
MS Bellows, 5322 McFadden Ave, Huntington Beach, CA 92649. Los términos “fuelle” y “fuelle de resorte” se usan
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de manera intercambiable en el presente documento. Alternativamente, el experto habitual en la técnica puede
fabricar un fuelle distal cubriendo un resorte con un polimero o incrustando un resorte en un polimero, de manera
que la membrana de polimero puede extenderse en la direccion longitudinal (axial). Preferiblemente el material de
polimero tiene un durémetro (Shore) menor que el material que compone las paredes exteriores del catéter.

En esta realizaciéon el componente distal, al que se une el elemento de traccion, puede ser el extremo distal de un
fuelle cerrado o un elemento que puede vibrar, tal como un cabezal, unido al extremo distal del fuelle. En esta
disposicion, de manera similar al resorte de compresion, cuando la fuente de energia vibracional ejerce una tension
sobre el elemento de traccion, el elemento de traccidon provoca que el fuelle se comprima, de modo que el extremo
distal del fuelle se somete a deflexion a lo largo de una distancia (x). Cuando la fuente de energia vibracional libera
la tension sobre el elemento de traccion, el fuelle se expande, y el extremo distal del fuelle se devuelve a su posicion
sin carga (deflexion 0), y preferiblemente se mueve de manera distal mas alla de (0) hasta una deflexion de
aproximadamente (y) de manera distal, antes de volver a la posicion sin carga (0).

Segun esta realizacion, se pretende que los fuelles se compriman bajo la carga del elemento de traccion y se
expandan tras retirar la carga. La carga y descarga repetida del fuelle da como resultado una oscilacion del extremo
distal del fuelle al que esta unido el elemento que puede vibrar.

En otra realizacioén, el elemento de resorte puede ser una membrana elastica. En esta realizacién, la membrana
elastica también puede funcionar como elemento distal y elemento que puede vibrar. La membrana elastica puede
comprender un elastdbmero biolégicamente compatible tal como poliuretano, silicona elastica u otros materiales
elasticos biolégicamente compatibles conocidos en la técnica. La membrana elastica en el extremo distal del catéter
comprende el aspecto mas distal del aparato para permitir el contacto con la superficie objetivo, por ejemplo, la
superficie de una oclusion, para efectuar la penetracion de la oclusion.

Al tirar del elemento de traccion se mueve la membrana elastica en sentido proximal, la liberacién del elemento de
traccion provoca que la membrana elastica se retraiga en sentido distal, debido a su elasticidad innata. Por tanto, en
uso, la traccion y liberacion del elemento de traccion provoca una oscilacion de la membrana elastica de modo que
la membrana elastica funciona como elemento que puede vibrar que vibra con una frecuencia y una amplitud utiles
para penetrar una oclusiéon. El movimiento distal de la membrana elastica entrara en contacto con la superficie
proximal de la oclusién que esta recanalizandose.

En otras realizaciones, otros elementos de resorte pueden funcionar de la misma manera segun la invencion.

El aparato y el sistema de la invencion son compatibles para su uso con componentes de obtencién de imagenes
para ayudar al usuario a determinar la ubicacion del extremo distal del catéter en relacion con la oclusion objetivo o
las paredes de vaso durante el funcionamiento del dispositivo. Por tanto, el aparato o el sistema puede comprender
ademas componentes de obtencién de imagenes y un sistema de obtencion de imagenes, por ejemplo, EIV, OCR,
ecografia Doppler u otros sistemas de obtencion de imagenes conocidos en la técnica. El catéter puede comprender
ademas una o mas luces para componentes opcionales, tales como una luz para un componente de visualizaciéon o
de obtencién de imagenes, por ejemplo, EIV, OCR, ecografia Doppler, fibra 6ptica o agentes de contraste, asi como
una luz auxiliar para alojar tales componentes utiles como componentes de conduccion u otros componentes
terapéuticos. Puede disefiarse una luz para que funcione como una luz de hilo de conduccién para la insercién del
catéter en la luz corporal, y luego cuando el hilo de conduccién no se necesita, puede retirarse y la luz puede usarse
para utilizar un dispositivo de visualizaciéon para su uso durante el funcionamiento del aparato, por ejemplo, penetrar
y atravesar una oclusion. Alternativamente, esta luz puede usarse para la succion de residuos fuera de la zona de
perforacion durante la penetracion de la oclusion.

En cualquiera de las realizaciones de la invencion, el aparato puede incluir opcionalmente un elemento de anclaje de
catéter que sujeta el catéter a las paredes del vaso sanguineo. El elemento de anclaje de catéter puede usarse para
estabilizar el catéter dentro de la luz corporal durante el funcionamiento, para impedir un movimiento sustancial en
respuesta a las fuerzas vibracionales y para sujetar el catéter a las paredes del vaso sanguineo para mejorar el
suministro de fuerza de vibracion. Puede darse servicio al elemento de anclaje de catéter mediante una luz de
elemento de anclaje. El elemento de anclaje de catéter puede ser, por ejemplo, uno o mas balones expansibles. En
una realizacién de este tipo, la luz de elemento de anclaje puede ser una luz de inflado llena de un fluido,
preferiblemente un liquido, mas preferiblemente un liquido biolégicamente compatible, y que se usa para inflar
(expandir) el uno o mas balones expansibles para sujetar el catéter en el vaso sanguineo. Sujetar el catéter de esta
manera hara que las fuerzas de vibraciéon sean mas eficaces para tratar determinados tipos de oclusiones.

Por tanto, el aparato de la invenciéon puede comprender lo siguiente. En una realizacion, el aparato para penetrar
una oclusion de vaso comprende: un catéter, que tiene un extremo proximal y un extremo distal; un elemento de
resorte que tiene un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho extremo proximal de dicho elemento de
resorte a dicho extremo distal de dicho catéter; un elemento de traccién ubicado dentro de dicho catéter, teniendo
dicho elemento de traccion un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho extremo distal de dicho
elemento de traccion a un componente distal; y un elemento que puede vibrar. En otra realizacion, el aparato para
penetrar una oclusién de vaso comprende un catéter, que tiene un extremo proximal y un extremo distal; un
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elemento de resorte que tiene un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho extremo proximal de dicho
elemento de resorte a dicho extremo distal de dicho catéter; un elemento de traccién ubicado dentro de dicho
catéter, teniendo dicho elemento de tracciéon un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho extremo distal
de dicho elemento de traccion a un componente distal; un elemento que puede vibrar; y una fuente de energia
vibracional conectada operativamente a dicho extremo proximal de dicho elemento de traccién, en el que dicha
fuente de energia vibracional esta adaptada para generar al menos una oscilacion en dicho elemento que puede
vibrar mediante dicho elemento de traccion y dicho elemento de resorte al tirar de dicho elemento de traccion. En
ambas realizaciones, el elemento de traccion puede ser un cordel flexible. En un aspecto de ambas realizaciones,
dicho componente distal es dicho elemento que puede vibrar. En otro aspecto de ambas realizaciones, dicho
componente distal es dicho extremo distal de dicho elemento de resorte. En otro aspecto de ambas realizaciones,
dicho elemento que puede vibrar es un cabezal, y dicho cabezal se fija a dicho extremo distal de dicho elemento de
resorte. En un aspecto, dicho elemento de resorte se selecciona del grupo que consiste en: un resorte de
compresion, un resorte helicoidal, un resorte de lamina, un fuelle, un polimero compresible y una membrana elastica.
En otro aspecto, dicha fuente de energia vibracional se selecciona del grupo que consiste en: un motor que tiene un
elemento con movimiento alternativo, un agitador, un actuador y un solenoide. En ofra realizacién, el aparato
comprende ademas un dispositivo de anclaje de catéter. En un aspecto, dicho dispositivo de anclaje de catéter es un
balén expansible. En otra realizacién, el aparato comprende ademas un dispositivo de conduccion de catéter.

La invencion también engloba un sistema tal como sigue. Un sistema de la invenciéon comprende cualquiera de las
realizaciones del aparato de la invencién; y una unidad de control adaptada para controlar dicha fuente de energia
vibracional. En una realizacién del sistema de la invencion, dicha oscilacion comprende al menos una frecuencia y al
menos una amplitud, y dicha al menos una frecuencia y al menos una amplitud pueden ajustarse de manera
independiente mediante dicha unidad de control. En otra realizacioén, el sistema comprende ademas un sistema de
obtencién de imagenes, y en el que dicho catéter incluye ademas una luz de componente de visualizacion o de
obtencién de imagenes. En ofra realizacion, el sistema comprende ademas un sensor, y un procesador conectado
de manera funcional a dicho sensor y conectado operativamente a dicha unidad de control, pudiendo dicho
procesador analizar una entrada de dicho sensor. En un aspecto dicho procesador se conecta operativamente a una
unidad de interfaz de usuario. En otro aspecto dicha unidad de interfaz de usuario comprende una unidad de
presentacion visual. En una realizacion del sistema que comprende un sensor, dicha entrada de sensor comprende
informacion referente a la dureza de la oclusion. En este aspecto dicho sensor puede unirse al elemento que puede
vibrar. En otra realizacién del sistema que comprende un sensor, dicha entrada de sensor comprende informacion
referente a la amplitud de vibracion (amplitud lograda) de dicho elemento que puede vibrar. En este aspecto, dicho
sensor puede ser un sensor magnético unido a una pared interior de dicho catéter. Alternativamente, en este
aspecto dicho sensor puede ser un sensor magnético unido a una pared interior de una luz de sensor de dicho
catéter. En ambos aspectos de esta realizacion, dicho sensor puede unirse operativamente a dicho elemento que
puede vibrar mediante una varilla magnética. Alternativamente en ambos aspectos de esta realizacion, dicho sensor
puede unirse operativamente a dicho extremo distal de dicho resorte mediante una varilla magnética.

El sistema de la invencion puede incluir ademas un mecanismo de control de tensiéon para compensar cambios en la
forma del catéter (es decir, cambios en la distancia a través del catéter que el elemento de traccion debe atravesar)
durante el funcionamiento. Por ejemplo, si el catéter se enruta a través de una luz curva o tortuosa, la trayectoria que
sigue el elemento de traccion a través de la luz de catéter cambia, tendiendo por ejemplo hacia el interior de la curva
en lugar de a través del centro de la luz. Esto puede suponer una diferencia de aproximadamente el 1% mas o
menos con respecto a la distancia desde la fuente de energia vibracional hasta el componente distal del aparato,
afectando de ese modo a la eficiencia de la traccion del elemento de tracciéon para efectuar la oscilaciéon en el
elemento que puede vibrar en el extremo distal del catéter. Una trayectoria mas corta puede dar como resultado una
tension disminuida en el elemento de traccion, y puede requerirse una amplitud de traccién mayor por parte de la
fuente de energia vibracional para lograr una tension constante. Con el fin de adaptarse a cambios en la trayectoria
del elemento de traccion y controlar la tensién de elemento de traccion, en una realizacion el sistema puede incluir
un mecanismo de control de tension que ajusta la longitud del elemento de traccion. De esta manera, la tension del
elemento de traccion puede mantenerse en la tension constante deseada, mejorando de ese modo la eficiencia del
aparato. El mecanismo de control de tension puede ajustar la longitud del elemento de traccién. En un aspecto
preferido de esta realizacion, la longitud del elemento de traccion se ajusta en la regién entre el cuerpo de catéter y
el motor de la fuente de energia vibracional. En una realizacion alternativa, el sistema puede incluir un mecanismo
de control de tensién que ajusta la amplitud con que se tira del elemento de traccion.

También se da a conocer, aunque no forma parte de la invencion, un método a modo de ejemplo para hacer oscilar
un elemento que puede vibrar. En un ejemplo el método para hacer oscilar un elemento que puede vibrar
comprende: tirar de un elemento de traccion desde un extremo proximal de dicho elemento de traccion para generar
una carga que comprime un extremo distal de un elemento de resorte hacia un extremo proximal de dicho elemento
de resorte, fijandose dicho elemento de tracciéon en un extremo distal a dicho extremo distal de dicho elemento de
resorte, fijandose dicho elemento de resorte en un extremo proximal a un extremo distal de un catéter, alojando
dicho catéter dicho elemento de traccion, en el que dicho elemento que puede vibrar se une de manera funcional a
dicho extremo distal de dicho elemento de resorte; liberar dicha carga generada mediante dicho elemento de
traccion, permitiendo de ese modo que se expanda dicho elemento de resorte; repetir dichas etapas de traccion y
liberacion para efectuar la oscilacion de dicho elemento de vibracion. En un ejemplo, dichas etapas de traccion y
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liberacion se realizan mediante una fuente de energia vibracional. Dicha oscilacion tiene al menos una frecuencia y
al menos una amplitud, en la que dicha al menos una frecuencia se controla mediante una unidad de control unida
de manera funcional a dicha fuente de energia vibracional. En otro ejemplo, dicha oscilacion tiene al menos una
frecuencia y al menos una amplitud, en la que dicha al menos una amplitud se controla mediante una unidad de
control unida de manera funcional a dicha fuente de energia vibracional. En otro ejemplo, el método para hacer
oscilar un elemento que puede vibrar comprende: proporcionar un elemento de traccién, un elemento de resorte y un
elemento que puede vibrar, en el que dicho elemento que puede vibrar se une de manera funcional a un extremo
distal de dicho elemento de resorte; tirar de dicho elemento de tracciéon para generar una carga que comprime dicho
extremo distal del elemento de resorte hacia un extremo proximal de dicho elemento de resorte; liberar dicha carga
generada mediante dicho elemento de traccion, permitiendo de ese modo que se expanda dicho elemento de
resorte; repetir dichas etapas de traccion y liberacion para efectuar dicha oscilacion de dicho elemento que puede
vibrar.

También se da a conocer un método a modo de ejemplo para atravesar una oclusién de vaso. En un ejemplo, el
método comprende introducir en dicho vaso un aparato segun la invencion; generar una serie de fuerzas de traccion
desde dicha fuente de energia vibracional sobre dicho elemento de traccion para hacer oscilar dicho elemento que
puede vibrar. En un ejemplo, el método incluye ademas situar dicho extremo distal de dicho catéter en contacto con
dicha oclusion; y hacer oscilar dicho elemento que puede vibrar con una amplitud y una frecuencia suficientes para
penetrar dicha oclusion. En un ejemplo, el método incluye ademas hacer avanzar dicho aparato a través de dicha
oclusion a medida que dicho elemento que puede vibrar penetra dicha oclusion. En otro ejemplo, el método incluye
hacer oscilar dicho elemento que puede vibrar con una amplitud y una frecuencia suficientes para manejar dicho
catéter alrededor de obstaculos en dicho vaso o a través de partes tortuosas de dicho vaso.

El sistema de cualquier realizacion de la invencién puede comprender ademas un sensor para medir la dureza de la
oclusion que va a penetrarse. Las figuras 2A-C ilustran aspectos de un sensor de tejido y su funcionamiento con
respecto a la invencion. En particular, las figuras 2A-C ilustran una manera de medir si se logra la amplitud deseada,
usando un sensor de tejido que comprende una sonda, un medidor de deformacion y un sensor tactil. La figura 3
ilustra un sensor para medir directamente la amplitud de vibracién del elemento que puede vibrar.

El usuario puede configurar el sistema para lograr el desplazamiento deseado, o una amplitud de penetracion del
objetivo (Ao). Sin embargo, puede que la amplitud objetivo, Ag, no se logre si la fuerza aplicada no se corresponde
con la dureza de oclusion, y debe determinarse la amplitud lograda (A). La amplitud lograda, A, puede monitorizarse
mediante un sensor en cualquiera de las varias maneras descritas a continuacion o que resultaran evidentes para el
experto habitual en la técnica en vista de los ejemplos expuestos a continuacion. Por ejemplo, la amplitud lograda, A,
puede medirse directamente, por ejemplo, usando un medidor de deformacion o midiendo el desplazamiento del
extremo distal del elemento 120 de resorte. En tales realizaciones, el sensor puede comprender una sonda 151, un
medidor 152 de deformacion y un sensor 153 tactil que, tal como se representa en las figuras 2A-2C, miden la
dureza de oclusion independientemente del esfuerzo sobre el elemento que puede vibrar. Alternativamente, el
sensor puede comprender un sensor 260 magnético que puede unirse directamente al elemento 230 que puede
vibrar, tal como se representa por ejemplo en la figura 3 para medir la amplitud de vibracién del elemento 230 que
puede vibrar. Como el aparato comprende un elemento 220 de resorte que se comprime tirando del elemento 210 de
traccion y tras la liberacion se expande para superar su posicion de reposo hasta un estado de extension, la
amplitud de penetracion puede determinarse midiendo la distancia de extension real (la amplitud lograda, A,
afectada por la resistencia generada por la oclusién) y comparando la distancia de extension esperada del elemento
220 de resorte.

La fuerza requerida para penetrar una oclusién puede estimarse usando la ecuacién 2:

HES(%J : 2)

donde F es la fuerza aplicada al objeto, E es el médulo de Young (dureza o rigidez) de la oclusién, S es el area de
seccion transversal original a través de la que se aplica la fuerza (es decir, el area de seccion transversal de la
sonda o el sensor), AL es la cantidad en la que cambia la longitud del objeto y Ly es la longitud original del objeto.
Para definir las propiedades mecanicas del tejido de oclusion, con el fin de ajustar la frecuencia y la amplitud para la
penetracion, deben monitorizarse dos parametros: la fuerza (F) y el desplazamiento (L). De los demas parametros
de la ecuacién 2, se conoce S, el area de seccion transversal de la sonda o sensor (que puede ser un hilo de
conduccion u otro elemento con dimensiones conocidas), mientras que se desconoce L, la longitud de oclusién. No
obstante, puede determinarse la fuerza requerida para penetrar un tejido de dureza desconocida, tal como se ilustra
en las figuras 2A-2C. Se proporcionan un catéter 140, un elemento 120 de resorte unido al extremo distal del catéter
140 y un sensor. El sensor comprende una sonda 151, un medidor 152 de deformacién y un sensor 153 tactil. Hay
dos modos en el ciclo de trabajo, el modo de medicion y el modo de vibraciéon. En primer lugar, en la secuencia esta
la medicion, en segundo lugar, en la secuencia esta la vibracion. En el modo de medicién, cuando el sensor 153
tactil se coloca cerca de la oclusion 170 y la toca, tal como se muestra en la figura 2A (un contacto que puede sentir
el médico-usuario), se activa el modo de medicién. El modo de medicion es un modo de pulso Unico, y la sonda
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puede penetrar en la oclusion.

Como la fuerza (F) es una funcién de la masa (m) y la aceleracion (a yico), Una fuerza aplicada en vibraciéon puede
definirse tal como se expone en la ecuacion 4:

F = ma pico = mam2AL f2 3).

Por tanto, segun la ecuacion 3, la cantidad de fuerza a aplicar se determina mediante el desplazamiento AL y la
frecuencia f. Al fijar AL (la carrera o amplitud de vibracion, equivalente al movimiento del extremo distal del resorte)
en un valor objetivo especifico, por ejemplo, 0,1 mm (un valor determinado desde un punto de vista de la seguridad),
la fuerza F puede cambiarse variando la frecuencia f. En el punto inicial, se proporciona el pulso de fuerza con una
frecuencia f y una amplitud A definidas. La figura 2B ilustra una fuerza aplicada que es suficiente para penetrar la
oclusion a la profundidad total AL. Puede confirmarse que se ha logrado el desplazamiento objetivo con un sensor
magnético, que puede proporcionar sefiales proporcionales al doblez o la deformacion por tensién de la sonda.
Véase la figura 3. En algunos casos, el elemento de tracciéon puede estar compuesto por material que se estira
ligeramente cuando se supera una fuerza critica de traccion. En la practica, es improbable que el catéter esté
completamente recto, sino que mas bien puede estar curvo u ondulado debido a la forma de la luz corporal,
especialmente en vasos sanguineos. Esto significa que la fuerza de traccion inicial proporcionada por la fuente de
energia vibracional puede absorberse en el elemento de traccion hasta cierto punto y no puede considerarse con su
valor nominal para una estimacion de la dureza de oclusion o la amplitud objetivo, Ao. Ademas, el usuario puede
empujar el catéter con una fuerza desconocida, que no puede controlarse o medirse facilmente mediante el aparato.
En tales circunstancias, es aproximada no sélo la longitud de oclusion sino también la fuerza aplicada real en el
extremo distal. No obstante, en tales condiciones, puede realizarse una estimacion de las caracteristicas mecanicas
de tejido de oclusion en términos relativos en vez de absolutos, es decir, los valores en el extremo distal pueden
calibrarse a partir de los valores en el extremo proximal. Si la fuerza de vibracién introducida inicial es Fo con una
carrera (amplitud) AL, en el punto proximal, llegara a los valores Fy y AL en el punto distal. Por tanto, si la fuerza
aplicada es suficiente para penetrar en el tejido 170 de oclusion, la profundidad de penetracion sera casi igual que el
valor de carrera AL1 o la amplitud tal como se muestra en la figura 2B. En cambio, si la fuerza aplicada es
insuficiente para una penetracion total, la sonda 151 puede doblarse, tal como se ilustra en la figura 2C, y el sensor
152 de medidor de deformacién puede proporcionar una sefial correspondiente. En este caso, la fuerza aplicada
puede aumentarse cambiando su frecuencia (mecanismo de vibracion dependiente de la frecuencia) o su amplitud
(mecanismo de vibracién dependiente de la amplitud).

Puede unirse un sensor 260 magnético a la pared 240 de catéter interna o a la pared interna de una luz de sensor
dentro del catéter y conectarse operativamente al elemento 230 que puede vibrar mediante una varilla 262
magnética tal como se ilustra en la figura 3. La varilla 262 magnética puede moverse con la oscilaciéon del elemento
230 que puede vibrar mediante la traccion y liberacion del elemento 210 de traccion. La amplitud de vibracion del
elemento 230 que puede vibrar puede medirse de ese modo mediante el sensor 260 magnético. Alternativamente, la
varilla 262 magnética puede conectarse directamente al extremo distal del elemento 220 de resorte (realizacion no
mostrada). En ambas realizaciones, el sensor 260 magnético mide directamente la amplitud lograda en el extremo
distal del catéter 240. La amplitud lograda puede ser menor que la amplitud objetivo debido, por ejemplo, a la
resistencia que se encuentra al impactar en la oclusion. El sensor 260 magnético representado en la figura 3 es un
transformador diferencial variable lineal (LVDT) y muestra la varilla 262 magnética movil dentro de las bobinas 261
del LVDT; sin embargo, también pueden usarse otros sensores magnéticos para una medicion directa de la amplitud
lograda de vibracién segun la invencion.

Se da a conocer, aunque no forma parte de la invencién, un método de control de la fuerza de vibracién. La figura 4
ilustra una manera en la que puede usarse una unidad de control segun la invencion para monitorizar la amplitud de
penetracion y ajustar la amplitud de oscilacion si es necesario. El control de la frecuencia y la amplitud de vibracion
se entiende mejor en el contexto de la penetracién de una oclusioén, tal como una oclusién vascular. Cuando se usa
el sistema de la invencién para penetrar una oclusion de vaso, puede producirse una penetracion completa a lo largo
de una serie de ciclos de penetracion en los que se establecen una frecuencia y una amplitud objetivo antes de
iniciar la vibracion en el aparato, y luego se ajustan mediante la unidad de control a lo largo de todo el ciclo de
penetracién. Cada ciclo de penetracion puede implicar una serie de “ciclos” de vibracion, en los que la eficacia de la
vibraciéon se mide periddicamente, y la fuerza se ajusta segun sea necesario de manera que se maximizan tanto la
seguridad como el éxito de la penetracion. Tal como se coment6 anteriormente, en un modo de funcionamiento, la
amplitud de penetraciéon (carrera) deseada puede establecerse en una distancia fija. La unidad de control del
sistema de la invencion puede usarse para monitorizar si se logra esta amplitud de penetracion objetivo y para
ajustar la amplitud y/o la frecuencia de vibracidon para aumentar la fuerza de vibracién en consecuencia, basandose
en la ecuacion 4:

F=A-f? (4).
Por tanto, en un modo de funcionamiento de este tipo, al principio de un ciclo de penetracién, el aparato puede

colocarse en una primera superficie de una oclusién, y se inicia una serie de ciclos de vibracion (C) en la que la
unidad de control controla la fuerza de vibraciéon en respuesta a la informacién procedente del sensor ajustando la
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frecuencia y/o la amplitud de vibracion. Una vez que se penetra la primera superficie, puede hacerse avanzar el
aparato hasta una nueva cara o superficie de la oclusién, y puede comenzarse un nuevo ciclo de penetracion. De
esta manera, puede penetrarse la superficie de la oclusién por etapas.

Preferiblemente, un ciclo de penetracion (P) empieza después de inicializar la unidad de control con informacion de
control, valores relacionados con iteraciones de ajuste de amplitud, frecuencia y vibracién. La informacién de control
puede incorporarse en la unidad de control o puede establecerla el usuario. En la realizacion representada en la
figura 4, la unidad de control recibe la informacioén de control del usuario, quien establece el desplazamiento o la
amplitud inicial (objetivo) (Ag), un desplazamiento maximo (Amax ), teniendo en cuenta consideraciones de seguridad,
una frecuencia inicial (fo), basada en una evaluacion de la densidad de placa, una frecuencia maxima (fmsx) y una
iteracion maxima (Ilmax). La amplitud objetivo puede ser, por ejemplo, de entre aproximadamente 20 uym vy
aproximadamente 200 pym. La amplitud maxima puede determinarla el usuario, por ejemplo, basandose en el
diametro de luz y otros factores que le son familiares al experto en la técnica. La frecuencia inicial (fo) y la frecuencia
maxima (fmax.) puede determinarlas el usuario basandose en, por ejemplo, la oclusién particular que va a penetrarse
y los limites fisicos del aparato o sistema que esta usandose. La unidad de control tiene preferiblemente un contador
de iteraciones para contar las iteraciones en las que se cambia la fuerza de vibracion. El recuento de iteraciones (1)
no es una medicion del nimero de ciclos de vibracion (V), sino que mas bien el recuento de iteraciones se aumenta
s6lo cuando se aumentan la frecuencia y/o la amplitud. Por tanto, un ciclo de vibraciéon (C) puede incluir o no un
ajuste de frecuencia y/o amplitud, dependiendo de la amplitud lograda (véase a continuacién). Un valor de iteracion
maxima (Imax.) puede proporcionar o bien una medicion de seguridad (ya que puede reflejar un aumento de la fuerza
de vibracion, tal como se muestra a continuacion) o unos medios para que un usuario evalle periédicamente el éxito
del ciclo de penetracion y realice ajustes en el procedimiento segin sea necesario, 0 ambos. Las series de ciclos de
vibracion (C) en el ciclo de penetracion (P) son preferiblemente continuas hasta que se para el ciclo de penetracion o
bien por la unidad de control o bien por el usuario. Por tanto, tal como se usa en el presente documento, “empezar”’ o
“iniciar” un ciclo de vibracion (C) quiere decir el punto en las series de vibraciones después de que la amplitud
lograda se compara con la informacién de control. Un ciclo de vibracién (C) puede basarse en unidades de tiempo o
el ndmero de vibraciones. Especificamente, un ciclo de vibraciéon (C) puede ser un intervalo de tiempo
predeterminado (por ejemplo, 5 segundos o 10 segundos) o un numero predeterminado de picos de vibracion
(frecuencia x tiempo, por ejemplo, nimero de veces que el elemento de impacto de oclusion entra en contacto con la
cara de oclusion).

Segun el ejemplo de esquema de control ilustrado en la figura 4, después de recibir la informacién de control, la
unidad de control establece el recuento de iteraciones () en cero (etapa 1). Se hace que la fuente de energia
vibracional genere una fuerza de traccion en el elemento de traccion, y se empieza un ciclo de vibracion (C) (etapa
2). Se espera que la fuerza de traccion que tiene una amplitud de trabajo (A;) genere un desplazamiento distal mas
alla de la posicion de reposo del resorte. Se mide el desplazamiento distal, o la amplitud lograda (A), preferiblemente
mediante el sensor, y se transmite peridédicamente para que lo reciba la unidad de control (etapa 3), que compara la
amplitud lograda (A) con la amplitud objetivo (Ao) (etapa 4). Si la amplitud lograda (A) es menor que la amplitud
objetivo (Ao), entonces se afade un recuento de iteraciones (1) (etapa 5a), es decir, | + 1, y la amplitud de trabajo (A)
y/o la frecuencia de trabajo (f;) se aumentan (etapa 6) para aumentar la fuerza de vibracion, segun la ecuacion 5:

F=Acf? (5),
donde la “” de subindice refleja el recuento actual de iteraciones. La fuerza del sistema que se hace oscilar es
proporcional al cuadrado de la frecuencia y la amplitud, tal como se muestra en las ecuaciones 4 y 5. Se cree que,
desde una perspectiva clinica, es mejor trabajar con una amplitud baja, preferiblemente en el intervalo de hasta
aproximadamente 100 um (0,1 mm). Por tanto, para mantener la seguridad del procedimiento de penetracion de
oclusion, es preferible aumentar la fuerza aumentando la frecuencia; sin embargo, la estructura fisica del aparato
puede imponer limites superiores a la frecuencia. Asi, para lograr una fuerza adecuada para la penetracion de una
oclusién, puede aumentarse o bien la frecuencia o bien la amplitud hasta los valores maximos establecidos en la
informacion de control. La ganancia de la amplitud y/o la frecuencia puede aumentarse en de aproximadamente el
2% a aproximadamente el 5% cada iteracion. Por tanto, para un aumento total dado de la fuerza en un ciclo de
penetracion, el numero de recuentos de iteraciones puede depender del porcentaje de ganancia usado.

Después de que se aumenta la fuerza de vibracion, el recuento de iteraciones () se compara con el valor de
iteracion maxima (Imsx), y la amplitud de trabajo (A) y la frecuencia de trabajo (fi) se comparan con la amplitud
maxima (Amax) Y la frecuencia maxima (fmax ), respectivamente (etapa 7). Si el recuento de iteraciones (I) es menor
que el valor de iteracion maxima (Imsx.), 0 si la amplitud de trabajo (Ai) es menor que la amplitud maxima (Amax) ¥ la
frecuencia de trabajo (fi) es menor que la frecuencia maxima (fmax), S€ inicia el siguiente ciclo de vibracion (C)
(etapa 2) con la nueva amplitud de trabajo, la nueva frecuencia de trabajo y el nuevo recuento de iteraciones; la
amplitud lograda (A) se recibe de nuevo (etapa 3) y se compara con el desplazamiento inicial (objetivo) (Ao) (etapa
4), y el ciclo contintia. Sin embargo, si después de aumentar la fuerza, el recuento de iteraciones (l) no es menor que
el valor de iteracion maxima (Imax), ¥ la amplitud de trabajo (A)) no es menor que la amplitud maxima (Anax) 0 la
frecuencia de trabajo (fi) no es menor que la frecuencia maxima (fmsx), entonces el ciclo de vibracion (C) y el ciclo
de penetracion (P) se paran (etapa 8), y el aparato puede reubicarse dentro de la luz y puede comenzarse un nuevo
ciclo de penetracion, o se finaliza la penetracion de oclusion.
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Si, después de comparar el desplazamiento medido (amplitud lograda, A) con la amplitud objetivo (Ao) (etapa 4), la
amplitud lograda (A) no es menor que la amplitud objetivo (Ao), entonces la amplitud lograda (A) se compara con la
amplitud maxima (Amax) (etapa 5b). Si la amplitud lograda (A) es menor que la amplitud maxima (Amsx), €l recuento
de iteraciones (l) se establece en cero (etapa 1), y se inicia un nuevo ciclo de vibraciéon (etapa 2) con la misma
frecuencia de trabajo (fi) y amplitud de trabajo (Aj), etc. Sin embargo, si la amplitud lograda (A) no es menor que la
amplitud objetivo (Ag) (etapa 4) y tampoco es menor que la amplitud maxima (Amax.) (etapa 5b), el ciclo de vibracion
(C) y el ciclo de penetracion (P) se paran (etapa 8), y el aparato puede reubicarse dentro de la luz y puede
comenzarse un nuevo ciclo de penetracion, o se finaliza la penetracién de oclusion.

Por tanto, se proporciona un método a modo de ejemplo para controlar la frecuencia y la amplitud de vibracién y, por
tanto, la fuerza de vibracion, del aparato de la invencién. En un ejemplo, el método para controlar una fuerza de
vibraciéon se basa en el esquema representado en la figura 4. Por tanto, un método de control de una fuerza de
vibracion comprende: a) recibir parametros de control iniciales; b) iniciar un ciclo de iteracién de vibracion que
comprende al menos una tracciéon y liberacion de un elemento de traccién mediante una fuente de energia
vibracional suficiente para hacer vibrar un elemento que puede vibrar con una fuerza de vibracion (F), en el que
dicho elemento de traccion se une a un componente distal ubicado en un extremo distal de un elemento de resorte y
en un extremo proximal a dicha fuente de energia de vibracion, en el que dicho elemento de resorte se une en un
extremo proximal a un extremo distal de un catéter, dicho catéter aloja dicho elemento de traccion, y dicho elemento
que puede vibrar se une a dicho extremo distal de dicho elemento de resorte, y en el que dicha traccioén y liberacion
de dicho elemento de traccion efectia una compresion y expansion de dicho elemento de resorte; c) recibir una
entrada de valor de amplitud lograda para dicho ciclo de iteracion de vibracion; y d) ajustar dicha fuerza de vibracion
segun dicho valor de amplitud lograda. En un aspecto, dicha recepcion de parametros de control iniciales incluye (i)
recibir una entrada de valor de amplitud objetivo; ii) recibir una entrada de valor de amplitud maximay; iii) recibir una
entrada de valor de frecuencia inicial; iv) recibir una entrada de valor de frecuencia maxima; y v) recibir una entrada
de valor de iteracién maxima. En otro aspecto dicho inicio incluye (i) inicializar un recuento de iteraciones en cero; y
(ii) comenzar dicho ciclo de iteracion de vibracion en dicho aparato, en el que dicha al menos una traccion y
liberacion se produce con una frecuencia inicial y una amplitud objetivo. Aun en otro aspecto, dicho ajuste incluye (i)
comparar dicho valor de amplitud lograda con un valor de amplitud objetivo y con un valor de amplitud maxima; (ii)
aumentar un recuento de iteraciones en uno cuando dicho valor de amplitud lograda es menor que dicho valor de
amplitud objetivo, establecer dicho recuento de iteraciones en cero cuando dicho valor de amplitud lograda no es
menor que dicho valor de amplitud objetivo, y parar dicho ciclo de iteracion de vibracion cuando dicho valor de
amplitud lograda no es menor que dicho valor de amplitud objetivo y no es menor que dicho valor de amplitud
maxima; y (iii) aumentar dicha fuerza de vibraciéon aumentando una ganancia de frecuencia y/o una ganancia de
amplitud en aproximadamente el 2-5% segun la ecuacion F = A; x f? para generar una nueva frecuencia de trabajo
(fi) y/o una nueva amplitud de trabajo (Aj) si dicho recuento de iteraciones se aumenta en una. En un aspecto
adicional, dicho método incluye e) comparar dicho recuento de iteraciones con un valor de iteraciéon maxima,
comparar dicha amplitud de trabajo con un valor de amplitud maxima, y comparar dicha frecuencia de trabajo con un
valor de frecuencia maxima; f) iniciar un nuevo ciclo de iteracion de vibracion en dicho aparato: si dicho recuento de
iteraciones es menor que dicho valor de iteracién maxima, o si dicha amplitud de trabajo es menor que dicho valor
de amplitud maxima y dicha frecuencia de trabajo es menor que dicho valor de frecuencia maxima; y g) parar dicho
ciclo de iteracion de vibracion: si dicho recuento de iteraciones no es menor que dicho valor de iteracion maxima, y si
dicha amplitud de trabajo no es menor que dicho valor de amplitud maxima o dicha frecuencia de trabajo no es
menor que dicho valor de frecuencia maxima.

Otro método a modo de ejemplo para controlar una fuerza de vibracién comprende: a) recibir parametros de control
iniciales; b) iniciar un ciclo de iteracion de vibracién que comprende al menos una traccion y liberacién de un
elemento de traccién suficiente para hacer vibrar un elemento que puede vibrar con una fuerza de vibracion (F); c)
recibir una entrada de valor de amplitud lograda para dicho ciclo de iteracion de vibracion; y d) ajustar dicha fuerza
de vibracién segun dicho valor de amplitud lograda. La etapa de recibir informacién de control puede incluir ademas:
(i) recibir una entrada de valor de amplitud objetivo; ii) recibir una entrada de valor de amplitud maxima; iii) recibir
una entrada de valor de frecuencia inicial; iv) recibir una entrada de valor de frecuencia maxima; y v) recibir una
entrada de valor de iteracion maxima. La etapa de iniciar un ciclo de vibracion puede incluir ademas: (i) inicializar un
recuento de iteraciones en cero; y (ii) comenzar dicho ciclo de iteracion de vibraciéon en dicho aparato, en el que
dicha al menos una traccion y liberacion se produce con una frecuencia inicial y una amplitud objetivo. La etapa de
ajustar dicha fuerza de vibracion puede incluir ademas: (i) comparar dicho valor de amplitud lograda con un valor de
amplitud objetivo y con un valor de amplitud maxima; (ii) aumentar dicho recuento de iteraciones en uno cuando
dicho valor de amplitud lograda es menor que dicho valor de amplitud objetivo, establecer dicho recuento de
iteraciones en cero cuando dicho valor de amplitud lograda no es menor que dicho valor de amplitud objetivo, y parar
dicho ciclo de iteracion de vibracion cuando dicho valor de amplitud lograda no es menor que dicho valor de amplitud
objetivo y no es menor que dicho valor de amplitud maxima; y (iii) aumentar dicha fuerza de vibracién aumentando
una ganancia de frecuencia y/o una ganancia de amplitud en el 2-5% segun la ecuacion F = A x fi? para generar una
nueva frecuencia de trabajo (fi) y/o una nueva amplitud de trabajo (Ai) si dicho recuento de iteraciones se aumenta
en una. Este ejemplo del método de control de una fuerza de vibracién puede comprender ademas: e) comparar
dicho recuento de iteraciones con un valor de iteracion maxima, comparar dicha amplitud de trabajo con un valor de
amplitud maxima, y comparar dicha frecuencia de trabajo con un valor de frecuencia maxima; f) iniciar un nuevo ciclo
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de iteracion de vibracién en dicho aparato: si dicho recuento de iteraciones es menor que dicho valor de iteracion
maxima, o si dicha amplitud de trabajo es menor que dicho valor de amplitud maxima y dicha frecuencia de trabajo
es menor que dicho valor de frecuencia maxima; y g) parar dicho ciclo de iteracion de vibracion: si dicho recuento de
iteraciones no es menor que dicho valor de iteracién maxima, y si dicha amplitud de trabajo no es menor que dicho
valor de amplitud maxima o dicha frecuencia de trabajo no es menor que dicho valor de frecuencia maxima.

En otro ejemplo, el método comprende: a) recibir una entrada de valor de amplitud objetivo, una entrada de valor de
amplitud maxima, una entrada de valor de frecuencia objetivo, una entrada de valor de frecuencia maxima y una
entrada de recuento de iteraciones maximas; b) inicializar un recuento de iteraciones en cero; c) iniciar un ciclo de
iteracion de vibracion que comprende al menos una traccion y liberacion de un elemento de traccion suficiente para
hacer vibrar un elemento que puede vibrar para una iteracion con una fuerza de vibracién (F); d) recibir una entrada
de valor de amplitud lograda para dicho ciclo de iteracion de vibracién; e) comparar dicho valor de amplitud lograda
con dicho valor de amplitud objetivo; f) aumentar dicho recuento de iteraciones en uno y aumentar dicha fuerza de
vibracién aumentando una ganancia de frecuencia y/o una ganancia de amplitud en el 2-5% segun la ecuacion
F = Al x f? para generar una frecuencia de trabajo (fi) y/o una amplitud de trabajo (A) si dicho valor de amplitud
lograda es menor que dicho valor de amplitud objetivo, y luego pasar a la etapa (j); g) comparar dicho valor de
amplitud lograda con dicho valor de amplitud maxima si dicho valor de amplitud lograda no es menor que dicho valor
de amplitud objetivo; h) inicializar dicho recuento de iteraciones en cero si dicho valor de amplitud lograda es menor
que dicho valor de amplitud maxima, y volver a comenzar el método en la etapa (c); i) pasar a la etapa (m) si dicho
valor de amplitud lograda no es menor que dicho valor de amplitud maxima; j) comparar dicho recuento de
iteraciones con dicho recuento de iteraciones maximas, comparar dicha amplitud de trabajo con dicho valor de
amplitud maxima y comparar dicha frecuencia de trabajo con dicho valor de frecuencia maxima; k) volver a
comenzar el método en la etapa (c): si dicho recuento de iteraciones es menor que dicho recuento de iteraciones
maximas, o si dicha amplitud de trabajo es menor que dicho valor de amplitud maxima y dicha frecuencia de trabajo
es menor que dicho valor de frecuencia maxima; ) pasar a la etapa (m): si dicho recuento de iteraciones no es
menor que dicho recuento de iteraciones maximas, y si o bien dicha amplitud de trabajo no es menor que dicho valor
de amplitud maxima o bien dicha frecuencia de trabajo no es menor que dicho valor de frecuencia maxima; y m)
parar dicho ciclo de iteracion de vibracion.

El ejemplo descrito anteriormente es s6lo a modo de ejemplo y no se pretende que limite las maneras de las que
puede funcionar una unidad de control. Puede usarse cualquier nimero de esquemas de control para ajustar la
frecuencia y/o la amplitud de vibraciéon. Otros métodos para el funcionamiento de una unidad de control deben
encontrarse dentro de las habilidades en la técnica en vista de la divulgacion en el presente documento. Por
ejemplo, un esquema de control puede incluir reducir la fuerza de vibracién disminuyendo la amplitud de trabajo
cuando la amplitud lograda no es menor que la amplitud objetivo y no es menor que la amplitud maxima para una o
mas iteraciones, antes de parar el ciclo de vibracién y el ciclo de penetracion.

Tal como se describid anteriormente, hay varias maneras de monitorizar la amplitud lograda (A). Puede hacerse
usando un sensor de tejido para medir la dureza de oclusién o el grado de penetracion de oclusién o usando un
sensor magnético para medir el desplazamiento del extremo distal del elemento de resorte. Preferiblemente, el
procedimiento de penetracion de oclusién empieza con una fuerza minima, que se aumenta gradualmente segun la
dureza del tejido. También puede usarse un algoritmo de control para calcular la fuerza requerida basandose en la
informacion referente a la dureza de oclusion.

En vista del método de ajuste de una fuerza de vibracion, el método de tratamiento de una oclusion de vaso puede
incluir ademas la etapa de ajustar la frecuencia y/o la amplitud de vibracion mediante una unidad de control
basandose en la dureza de oclusién usando una realizacién del método anterior de control de la fuerza de vibracion.
Preferiblemente, cuando se ajusta la frecuencia de vibracién para lograr una fuerza apropiada basandose en
informacion referente a la dureza de oclusién o el desplazamiento del extremo distal del elemento de resorte, el
dispositivo incluye un sensor y la dureza de oclusion y el desplazamiento de resorte se determinan a partir de la
informacion procedente del sensor. En algunos ejemplos, la etapa de ajuste puede realizarse de manera manual, en
otros ejemplos la etapa de ajuste puede realizarse de manera automatica. En particular, el método puede
comprender tratar una oclusion total crénica en un vaso sanguineo.

Por tanto, sin que forme parte de la invencion, se da a conocer un método modo de ejemplo para atravesar una
oclusion en una luz corporal, que comprende: (a) introducir en dicha luz corporal que tiene dicha oclusién un catéter
que comprende un elemento de resorte, un elemento que puede vibrar y un elemento de traccion; en el que dicho
elemento de resorte tiene un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho elemento de resorte en su
extremo proximal a un extremo distal de dicho catéter y fijandose en su extremo distal a dicho elemento que puede
vibrar; y en el que dicho elemento de traccidon tiene un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho
elemento de traccion en su extremo distal a un componente distal ubicado en dicho extremo distal de dicho elemento
de resorte, y conectandose operativamente en su extremo proximal a una fuente de energia vibracional, pudiendo
dicha fuente de energia vibracional tirar de y liberar dicho elemento de traccién; (b) hacer avanzar dicho catéter
hasta que dicho elemento que puede vibrar entra en contacto con una primera cara de dicha oclusion; (c) generar
una serie de unidades de traccion y liberacion mediante dicha fuente de energia vibracional suficientes para hacer
vibrar dicho elemento que puede vibrar, en el que dichas series de unidades de traccion y liberacién comprende al
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menos una frecuencia y al menos una amplitud; y (d) usar dichas vibraciones de dicho elemento que puede vibrar
para penetrar dicha primera cara de dicha oclusion. En otro ejemplo, el método comprende ademas: (e) parar dicha
vibracién; (f) hacer avanzar dicho catéter para que entre en contacto con una nueva cara de dicha oclusion; (g)
repetir las etapas (a)-(d) hasta que se penetra dicha nueva cara de dicha oclusion; y (h) repetir las etapas (a)-(g)
hasta que se penetra completamente dicha oclusioén.

El método puede comprender ademas la etapa de ajustar dicha al menos una frecuencia y/o dicha al menos una
amplitud de vibracién mediante una unidad de control basandose en la dureza de oclusién. En un aspecto, dicho
catéter incluye un sensor y dicha dureza de oclusion se determina a partir de informacion procedente de dicho
sensor. En otro ejemplo el método comprende ademas la etapa de ajustar dicha al menos una frecuencia y/o dicha
al menos una amplitud de vibracién mediante una unidad de control basandose en la amplitud de vibracién de dicho
elemento que puede vibrar. En un aspecto, dicho catéter incluye un sensor y dicha amplitud de vibracién se
determina a partir de informacién procedente de dicho sensor. En un aspecto adicional de cualquiera de los
ejemplos anteriores, dicho ajuste se realiza de manera manual. En otro aspecto adicional de cualquiera de los
ejemplos anteriores dicho ajuste se realiza de manera automatica. En un aspecto, dicha luz corporal es un vaso
sanguineo.

Tal como resulta evidente a partir de las descripciones anteriores, el aparato y el sistema son compatibles para su
uso con hilos guia, que son utiles para guiar un catéter a través de una luz corporal, en particular para guiar un
catéter a través de un vaso sanguineo. Se usan hilos guias inflexibles en la técnica para recanalizar oclusiones de
vaso sanguineo. En algunos casos, los médicos prefieren usar un hilo de conduccién rigido para penetrar una
oclusiéon vascular, pero demandan medios adicionales para efectuar una penetracion cuando la oclusion es
particularmente dificil y posiblemente la seguridad es una preocupacion. El aparato y el sistema proporcionan esos
medios adicionales; el aparato y el sistema son compatibles con el uso de un hilo de conduccion rigido ademas del
sistema de elemento de resorte/hilo de traccion para penetrar oclusiones de vaso sanguineo, que incluyen
oclusiones totales cronicas. Por consiguiente, se da a conocer un método a modo de ejemplo para tratar una
oclusion total crénica en una luz corporal complementando el método de penetracion de una oclusiéon descrito
anteriormente con el uso de la punta de un hilo de conduccién para penetrar la oclusion. Por tanto, en un aspecto del
método de tratamiento de una oclusién, dicho catéter incluye un hilo de conduccién rigido, y dicho método
comprende ademas hacer avanzar dicho hilo de conduccién rigido para penetrar dicha cara de dicha oclusion de
manera alterna con las etapas (c)-(d). En otro aspecto, el método de tratamiento de una oclusién comprende
ademas hacer avanzar dicho hilo de conduccion rigido para penetrar dicha cara de dicha oclusién de manera alterna
con (c) generar una pluralidad de ciclos de traccion y liberacion mediante dicha fuente de energia vibracional
suficientes para hacer vibrar un elemento que puede vibrar, en el que dicha pluralidad de ciclos de traccion y
liberacion comprende al menos una frecuencia y al menos una amplitud, y dicho elemento que puede vibrar se ubica
en un extremo distal de dicho elemento de resorte; y (d) usar dichas vibraciones de dicho elemento que puede vibrar
para penetrar dicha primera cara de dicha oclusion.

Los expertos habituales en la técnica apreciaran que pueden realizarse numerosas variaciones, adiciones,
modificaciones y otras aplicaciones de lo que se ha mostrado y descrito particularmente en el presente documento a
modo de realizaciones, sin apartarse del alcance de la invencién. Por tanto, se pretende que el alcance de la
invencion, tal como se define por las reivindicaciones siguientes, incluya todas las variaciones, adiciones,
modificaciones o aplicaciones previsibles.
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REIVINDICACIONES
Aparato, que comprende:
un catéter (40, 140, 240), que tiene un extremo proximal y un extremo distal;
un elemento (20, 120, 220) de resorte que tiene un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho
extremo proximal de dicho elemento (20, 120, 220) de resorte a dicho extremo distal de dicho catéter (40,
140, 240);
un elemento (10, 210) de traccién ubicado dentro de dicho catéter (40, 140, 240), teniendo dicho elemento
(10, 210) de traccién un extremo proximal y un extremo distal, fijandose dicho extremo distal de dicho
elemento (10, 210) de traccion a un componente (30) distal ubicado en el extremo distal del elemento de
resorte, conectandose asi de manera funcional a dicho extremo distal de dicho elemento (20, 120, 220) de
resorte;

un elemento (230) que puede vibrar fijado al extremo distal del elemento (20, 120, 220) de resorte; y

una fuente de energia vibracional conectada operativamente a dicho extremo proximal de dicho elemento
(10, 210) de traccion,

caracterizado porque

dicha fuente de energia vibracional es externa al catéter (40, 140, 240) y esta adaptada para generar al
menos una oscilacion en dicho elemento (230) que puede vibrar mediante dicho elemento (10, 210) de
traccion y dicho elemento (20, 120, 220) de resorte tirando de y liberando dicho elemento (10, 210) de
traccion.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que dicho elemento (10, 210) de traccién es un cordel flexible.

Aparato segun la reivindicaciéon 1, en el que dicho componente (30) distal es dicho elemento (230) que
puede vibrar.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que dicho componente (30) distal es dicho extremo distal de dicho
elemento (20, 120, 220) de resorte.

Aparato segun la reivindicacion 1 6 3, en el que dicho elemento (230) que puede vibrar es un cabezal, y
dicho cabezal se fija a dicho extremo distal de dicho elemento (20, 120, 220) de resorte.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que dicho elemento (20, 120, 220) de resorte se selecciona del
grupo que consiste en: un resorte de compresion, un resorte helicoidal, un resorte de lamina, un fuelle, un
polimero compresible, y una membrana elastica.

Aparato segun la reivindicacion 1, en el que dicha fuente de energia vibracional se selecciona del grupo que
consiste en: un motor que tiene un elemento de vaivén, un agitador, un actuador, y un solenoide.

Aparato segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un dispositivo de anclaje de catéter.

Aparato segun la reivindicacion 8, en el que dicho dispositivo de anclaje de catéter es un balén expansible.
Sistema, que comprende:

el aparato segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-9; y

una unidad de control adaptada para controlar dicha fuente de energia vibracional.

Sistema segun la reivindicacion 10, en el que dicha oscilacion comprende al menos una frecuencia y al
menos una amplitud, y dicha al menos una frecuencia y al menos una amplitud pueden ajustarse de
manera independiente mediante dicha unidad de control.

Sistema segun la reivindicacion 10, en el que dicha oscilacion comprende al menos una frecuencia y al
menos una amplitud, comprendiendo dicho sistema ademas un sensor (260) para ayudar a controlar dicha
frecuencia o amplitud, y un procesador conectado de manera funcional a dicho sensor (260) y conectado

operativamente a dicha unidad de control, pudiendo dicho procesador analizar una entrada de dicho sensor
(260).
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13. Sistema segun la reivindicacion 10, que comprende ademas un mecanismo de ajuste de tension para
compensar variaciones en la longitud de trayectoria del elemento (10, 210) de tracciéon cuando dicho catéter
(40, 140, 240) incluye curvaturas.
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FIGURA 3
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FIGURA 4

Recibir informacién de control definida por el usuario:
amplitud objetivo (A ), amplitud maxima (A__ ),
frecuencia inicial (f ), frecuencia maxima (f . )
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