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죽상반절제술 카테터(2)는 카테터가 CTO를 관통 절단하여 횡단할 수 있도록 하는 나선형 절단면을 구비한 말단

회전 조직 천공기(7)를 회전시키는 내측 구동 샤프트(6)를 갖는다.  또한, 죽상반절제술 카테터는 외측 구동 샤

프트(3)에 의해 회전하며 카테터가 치료 부위를 통해 원위 방향으로 밀릴 때 치료 부위의 혈관 벽으로부터 물질

을 절단하도록 구성된 원위 절단 요소(4)를 갖는다.  죽상반절제술 카테터는 절단 요소와 회전 조직 천공기의 근

위에 배치된 수집 챔버(12)를 포함한다.  죽상반절제술 카테터는 치료 부위로부터 수집 챔버로 절단된 물질을 안

내하기 위한 수단, 수집 챔버를 차단하거나 폐색할 수 있는 물질의 대부분을 분쇄하기 위한 수단, 및 수집된 물

질을 치료 부위로부터 죽상반절제술 카테터의 근위 개구로 운반하기 위한 수단을 포함할 수 있다. 
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특허청구의 범위

청구항 1 

혈관의 내강으로부터 물질을 절단하기 위한 물질 제거 장치이며, 

원위 및 근위 단부들과 내강을 가진 관형 외피; 

상기 관형 외피의 내강을 통해 연장하며 제 1 방향으로 회전하도록 구성된 제 1 구동 샤프트; 

상기 관형 외피의 내강을 통해 연장하며 제 2 방향으로 회전하도록 구성된 제 2 구동 샤프트; 

상기 제 1 구동 샤프트에 커플링된 제 1 절단 요소; 

상기 제 2 구동 샤프트의 원위 단부에 위치하는 제 2 절단 요소; 및 

상기 제 1 및 제 2 구동 샤프트들에 커플링되고, 상기 제 1 구동 샤프트를 상기 제 1 방향으로 회전시키며 상기

제 2 구동 샤프트를 상기 제 2 방향으로 회전시키도록 구성된 구동기

를 포함하는, 물질 제거 장치.   

청구항 2 

제 1 항에 있어서, 

상기 구동기는 상기 제 1 구동 샤프트에 커플링된 제 1 구동 요소와 상기 제 2 구동 샤프트에 커플링된 제 2 구

동 요소를 포함하는, 물질 제거 장치. 

청구항 3 

제 1 항에 있어서, 

상기 제 1 방향은 상기 제 2 방향과 반대인, 물질 제거 장치. 

청구항 4 

제 1 항에 있어서, 

상기 구동기는 상기 제 1 구동 샤프트를 제 1 속도로 회전시키도록 구성되고 상기 제 2 구동 샤프트를 제 2 속

도로 회전시키도록 구성되며, 상기 제 1 속도는 상기 제 2 속도와 다른, 물질 제거 장치. 

청구항 5 

제 1 항에 있어서, 

상기 제 1 구동 샤프트는 관형이며 내강을 형성하는 내면을 포함하고, 상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동

샤프트의 내강 내에 적어도 부분적으로 수용되는, 물질 제거 장치. 

청구항 6 

제 5 항에 있어서, 

상기 제 2 구동 샤프트는 외면을 가지며, 상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 사이

에 물질 수용 챔버가 형성되어 있는, 물질 제거 장치.

청구항 7 

제 6 항에 있어서, 

상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 중 적어도 하나는 하나 이상의 융기된 물질 전

달 요소를 포함하고, 상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소는 혈관의 내강으로부터 절단된 물질을 근위 방향

으로 이동시키도록 구성되는, 물질 제거 장치. 
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청구항 8 

제 7 항에 있어서, 

상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소는 나선형 패턴으로 배치된, 물질 제거 장치. 

청구항 9 

제 4 항에 있어서, 

상기 제 1 방향은 상기 제 2 방향과 동일한, 물질 제거 장치. 

청구항 10 

제 8 항에 있어서, 

상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소는 나선형 리브인, 물질 제거 장치. 

청구항 11 

제 1 항에 있어서, 

상기 제 1 및 제 2 절단 요소들은, 제 1 및 제 2 절단 요소들이 상기 관형 외피의 내강 내부에 수용되는 제 1

상태와, 제 1 및 제 2 절단 요소들이 상기 관형 외피의 원위 단부를 넘어서 적어도 부분적으로 노출되는 제 2

상태를 갖는, 물질 제거 장치. 

청구항 12 

제 1 항에 있어서, 

상기 구동기는 단순한 구동 모터를 포함하는, 물질 제거 장치. 

청구항 13 

원위 및 근위 단부들과 내강을 가진 관형 외피, 제 1 절단 요소에 커플링된 제 1 구동 샤프트 및 제 2 절단 요

소에 커플링된 제 2 구동 샤프트를 포함한 물질 제거 장치에 의해 맥관 위치에 있는 혈관의 내강으로부터 물질

을 절단하기 위한 방법이며, 

상기 맥관 위치에 가까운 위치로 혈관의 내강을 통해 관형 외피를 전진시키는 단계; 

상기 관형 외피의 내강 내에서 제 1 구동 샤프트를 제 1 방향으로 회전시키는 단계; 

상기 관형 외피의 내강 내에서 제 2 구동 샤프트를 제 2 방향으로 회전시키는 단계; 및

상기 제 1 및 제 2 구동 샤프트들을 회전시키면서, 상기 맥관 위치를 횡단하여 상기 혈관의 내강을 통해 원위

방향으로 상기 관형 외피를 전진시켜 상기 제 1 및 제 2 절단 요소로 물질을 절단하는 단계

를 포함하는, 물질 절단 방법. 

청구항 14 

제 13 항에 있어서, 

상기 물질 제거 장치는 상기 제 1 구동 샤프트에 커플링된 제 1 구동 요소와 상기 제 2 구동 샤프트에 커플링된

제 2 구동 요소를 포함하며, 

상기 방법은, 상기 제 1 구동 샤프트를 회전시키기 위해 상기 제 1 구동 요소를 활성화시키고, 상기 제 2 구동

샤프트를 회전시키기 위해 상기 제 2 구동 요소를 활성화시키는 단계를 더 포함하는, 물질 절단 방법. 

청구항 15 

제 13 항에 있어서, 

상기 제 1 방향은 상기 제 2 방향과 반대인, 물질 절단 방법. 
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청구항 16 

제 13 항에 있어서, 

상기 제 1 구동 샤프트는 제 1 속도로 회전하며, 상기 제 2 구동 샤프트는 제 2 속도로 회전하고, 상기 제 1 속

도는 상기 제 2 속도와 다른, 물질 절단 방법. 

청구항 17 

제 13 항에 있어서, 

상기 제 1 구동 샤프트는 관형이며 내강을 형성하는 내면을 포함하고, 상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동

샤프트의 내강 내에 적어도 부분적으로 수용되며, 상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동 샤프트의 내강 내에

서 회전하는, 물질 절단 방법.

청구항 18 

제 17 항에 있어서, 

상기 제 2 구동 샤프트는 외면을 가지며, 상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 사이

에 물질 수용 챔버가 형성되어 있고, 

상기 방법은, 절단된 물질을 상기 물질 수용 챔버로 근위 방향으로 운반하는 단계를 더 포함하는, 물질 절단 방

법. 

청구항 19 

제 18 항에 있어서, 

상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 중 적어도 하나는 하나 이상의 융기된 물질 전

달 요소를 포함하고, 상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소는 혈관의 내강으로부터 절단된 물질을 근위 방향

으로 이동시키도록 구성되며, 상기 절단된 물질을 상기 물질 수용 챔버로 근위 방향으로 운반하는 단계는 상기

제 1 및 제 2 구동 샤프트들 중 적어도 하나를 회전시키는 단계를 포함하는, 물질 절단 방법. 

청구항 20 

제 13 항에 있어서, 

상기 제 1 방향은 상기 제 2 방향과 동일한, 물질 절단 방법. 

명 세 서

기 술 분 야

본원은 "물질 제거 장치 및 사용 방법"이라는 명칭으로 2010년 10월 28일자로 출원된 미국 가특허 출원 번호 제[0001]

61/407,788호의 우선권을 주장하며, 이 출원의 내용이 본 명세서에 인용에 의해 포함된다.

본 발명은 체강 내의 치료 부위로부터 물질을 제거하고 수집하기 위해 사용되는 카테터에 관한 것이다.  특히,[0002]

본 발명은 카테터가 치료 부위에서 혈관을 효과적으로 치료할 수 있도록 하기 위해 혈관 내의 완전히 폐색된 치

료 부위를 횡단할 수 있는 이중 구동 샤프트를 구비한 죽상반절제술(atherectomy) 카테터에 관한 것이다. 

배 경 기 술

죽상동맥경화증(atherosclerosis)은 죽종이 혈관 내벽에 침착되는 진행성의 혈관계 질환이다.  죽상동맥경화증[0003]

은 복잡하고 진행성이며 퇴행성인 질환으로서, 동맥의 벽에 콜레스테롤과 플라그로 알려진 다른 폐색성 물질의

축적을 초래한다.  플라그의 축적은 동맥의 내부 또는 내강을 좁힘으로써, 혈류를 감소시킨다. 

플라그는 동맥 내에서 여러 가지 형태로 발생하며, 동맥계 도처의 다양한 해부학적 구조 내에 위치할 수 있다.[0004]

플라그는 석회화된 플라그라 칭하는 단단하고 부서지기 쉬운 부분과, 지방질이거나 섬유질인 부분의 조성이 서

로 다르다.  시간이 지남에 따라, 혈관을 통한 혈류를 감소시키거나 폐색하기에 충분할 정도로 죽종 침착물이

커질 수 있으며, 이는 (걷거나 쉴 때) 다리의 통증, 피부 궤양, (쉬거나 운동할 때) 협심통 및 다른 기타 증상
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들과 같은 저혈류 증상으로 이어진다.  이 질환을 치료하고 이러한 증상들을 개선하거나 해소하기 위해, 혈관을

통한 혈류를 복원하거나 개선하는 것이 바람직하다. 

죽종성 혈관을 통한 혈류를 복원하거나 개선하기 위해 다양한 수단들이 사용되고 있다.  죽종 침착물은 풍선 팽[0005]

창, 스텐트 확장 및 다른 방법들로 혈관을 직경방향으로 확장시킴으로써 제거될 수 있다.  이러한 반흔 조직(재

협착 물질)은, 일단 형성되면, 혈관 내에서의 흐름을 차단하며, 제거될 필요가 흔히 있다.  침착물들은 레이저

와 다른 방법들을 사용하여 분쇄될 수 있으나, 죽종 물질의 분쇄만으로는 미세색전들이 하류로 흘러 말초 혈관

상에 체류할 수 있게 되어, 이 질환에 의해 영향을 받는 조직에 대한 혈류를 더 위태롭게 할 수 있다.  죽상반

절제술 카테터는 혈관으로부터 죽종 침착물을 제거하기 위해 사용될 수 있으며, 혈관으로부터 제거된 죽종 파편

이 포획되어 체외로 제거될 때, 이상적인 해결책을 제시할 수 있다. 

회전 버(rotating burrs)를 구비한 카테터, 조직을 광-용해(photo-dissolve)하는 레이저, 및 제거하고자 하는[0006]

물질에 인접하여 커터를 배치하기 위한 풍선 또는 다른 위치결정 장치를 사용하는 카테터들을 포함하여, 많은

종류의 죽상반절제술 카테터 장치가 제안되었다. 

또한, 일부 카테터들은 절단 창에서 원위에 배치된 수집 챔버를 갖고 있다.  이를 위해서는 절단 창의 원위측[0007]

카테터의 길이가 수집 챔버를 수용할 수 있을 정도로 충분히 길어야 한다.  이는 몇몇 설계상의 선택들이 상충

하게 한다.  한편, 챔버가 충전되어 카테터를 제거해야 하기 전에, 상당량의 절단 물질을 수용할 수 있을 정도

로 충분히 큰 용량을 수집 챔버가 갖는 것이 바람직하다.  반면에, 충분히 큰 수집 챔버를 수용하는데 필수적인

절단 창의 원위측 카테터 길이 증가는 특정 응용예에서 불리하다.  예컨대, 치료 부위 또는 병변이 특히 구불구

불한 해부학적 구조를 갖거나 크기가 작은 혈관 내에 위치하는 경우, 절단 창의 원위측 카테터 말단 길이를 수

용하기에는 병변의 원위측에 접근가능한 혈관 공간이 충분하지 않을 수 있다.  이와 같이 치료 부위의 원위측

접근가능한 공간을 흔히 "착륙 구역(landing zone)"이라 한다.  카테터를 효율적으로 사용하기 위해서는, 절단

창을 치료 부위 내에 위치시키고 수집 챔버가 수용된 카테터의 말단부를 착륙 구역에 위치시킬 수 있도록 충분

히 멀리 카테터가 전진할 수 있게 혈관의 해부학적 구조가 되어 있어야만 한다.  따라서, 수집 챔버가 절단 창

의 원위에 배치된 카테터는 착륙 구역이 짧은 혈관 내에서 사용하기 어려울 수 있다. 

그 전체가 인용에 의해 본 명세서에 포함되어 있는 공동 계류중의 2010년 6월 14일자 출원된 미국 가특허 출원[0008]

번호 제61/354,487호에는 이러한 문제점들 중 일부를 해소한 죽상반절제술 카테터가 개시되어 있다.  이 카테터

는 카테터가 CTO를 관통 절단하여 횡단할 수 있도록 하는 연마면을 구비한 회전 말단 팁을 갖고 있다.  카테터

는 측면 절단 창과, 절단 창을 통해 연장하여 카테터가 치료 부위를 통해 근위측으로 당겨질 때, 치료 부위의

혈관 벽으로부터 물질을 절단하도록 구성된 절단 블레이드를 포함한다.  카테터는 절단 창의 근위측에 배치된

물질 수집 챔버를 포함한다.  사용중, 회전 연마 팁은 CTO인 경우에도 카테터가 치료 부위를 횡단할 수 있도록

한다.  절단 창을 치료 부위에 대해 원위측으로 전진시키고, 절단 블레이드가 절단 창 밖으로 연장되고, 치료

부위를 횡단하게 근위측으로 카테터를 당김으로써 치료 부위로부터 물질이 절단된다.  물질 수집 챔버가 절단

창의 근위측에 배치되기 때문에, 절단 창에 대한 원위측 카테터의 길이가 축소되어 카테터가 짧은 착륙 구간을

가진 병변을 치료할 수 있도록 한다. 

이 카테터는 전술한 문제점들 중 일부를 해소하는 특징을 갖고는 있지만, 병변이 종래 기술의 카테터로 치료가[0009]

어려운 위치에 있거나 혈관이 치료 부위에서 완전히 폐색된 경우에도, 맥관 구조의 병변에 접근하여 치료하기

위해 사용될 수 있는 죽상반절제술 카테터가 여전히 필요하다.  또한, 저장 위치가 절단 위치로부터 근위에 이

격 배치된 경우에도, 절단 위치로부터 저장 위치까지 절단된 파편들을 효과적으로 운반하도록 구성된 죽상반절

제술 카테터가 필요하다. 

발명의 내용

종래 기술의 장치들이 직면한 문제점들을 해소하는 특징을 가진 죽상반절제술 카테터들이 본 명세서에 개시되어[0010]

있다.  이하, 이 카테터들에 포함될 수 있는 두드러진 특징들에 대해 설명한다.  카테터들은 이 특징들 중 하나

이상을 개별적으로 또는 조합하여 포함할 수 있으며, 카테터들이 본 명세서에 개시된 특정 실시예들로 한정되는

것을 의도하지는 않는다.  일 실시예에서, 죽상반절제술 카테터는 카테터가 CTO를 관통 절단하여 횡단할 수 있

도록 하는 나선형 절단면을 구비한 말단 회전 조직 천공기를 회전시키는 내측 구동 샤프트를 갖는다.  또한, 죽

상반절제술 카테터는 외측 구동 샤프트에 의해 회전하며 카테터가 치료 부위를 통해 원위 방향으로 밀릴 때 치

료 부위의 혈관 벽으로부터 물질을 절단하도록 구성된 원위 절단 요소를 갖는다.  상기 내외측 구동 샤프트들은

동일한 방향으로(동시 회전) 또는 반대 방향으로(역회전) 회전할 수 있다.  카테터는 절단 요소와 회전 조직 천

공기의 근위측에 배치된 수집 챔버를 포함한다.  카테터는 치료 부위로부터 수집 챔버로 절단된 물질을 안내하

공개특허 10-2013-0055025

- 6 -



기 위한 수단을 포함할 수 있다.  본 발명의 카테터는 수집 챔버와 연관 통로를 차단하거나 폐색할 수 있는 물

질의 대부분을 분쇄하기 위한 수단을 구비하도록 선택적으로 구성될 수도 있으며, 수집된 물질을 치료 부위로부

터 죽상반절제술 카테터의 근위 개구로 운반하기 위한 수단을 구비하도록 구성될 수 있다. 

일 변형예에서, 카테터는 혈관의 내강으로부터 물질을 절단하기 위한 물질 제거 장치이며, 상기 물질 제거 장치[0011]

는 원위 및 근위 단부들과 내강을 가진 관형 외피(sheath); 상기 관형 외피의 내강을 통해 연장하며 제 1 방향

으로 회전하도록 구성된 제 1 구동 샤프트; 상기 관형 외피의 내강을 통해 연장하며 제 2 방향으로 회전하도록

구성된 제 2 구동 샤프트; 상기 제 1 구동 샤프트에 커플링된 제 1 절단 요소; 상기 제 2 구동 샤프트에 커플링

된 제 2 절단 요소; 및 상기 제 1 및 제 2 구동 샤프트들에 커플링되며 상기 제 1 구동 샤프트를 상기 제 1 방

향으로 회전시키며 상기 제 2 구동 샤프트를 상기 제 2 방향으로 회전시키도록 구성된 구동기(driver)를 포함한

다.  상기 구동기는 상기 제 1 및 제 2 구동 샤프트들에 모두 커플링된 단일 구동 요소를 포함하거나, 상기 제

1 구동 샤프트에 커플링된 제 1 구동 요소와 상기 제 2 구동 샤프트에 커플링된 제 2 구동 요소를 선택적으로

포함할 수 있다.  상기 제 1 회전 방향은 상기 제 2 회전 방향과 반대이거나 동일할 수 있다.  상기 제 1 구동

샤프트는 제 1 회전 속도로 회전할 수 있으며, 상기 제 2 구동 샤프트는 제 2 회전 속도로 회전할 수 있다.  상

기 제 1 및 제 2 회전 속도들은 동일하거나 다를 수 있다.  상기 제 1 구동 샤프트는 관형이며 내강을 형성하는

내면을 포함할 수 있다.  상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동 샤프트의 내강 내에 적어도 부분적으로 수용

될 수 있다.  선택적으로, 상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 사이에 물질 수용 챔

버가 형성된다.  선택적으로, 상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의 내면 중 적어도 하나는

리브(rib)와 같은 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소를 포함하고, 상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소는

혈관의 내강으로부터 절단된 물질을 근위 방향으로 이동시키도록 구성된다.  상기 하나 이상의 융기된 물질 전

달 요소는 나선형 패턴으로 배치될 수 있다.  선택적으로, 상기 제 1 및 제 2 절단 요소들은, 제 1 및 제 2 절

단 요소들이 상기 관형 외피의 내강 내부에 수용되는 제 1 상태와, 제 1 및 제 2 절단 요소들이 상기 관형 외피

의 원위 단부를 지나 적어도 부분적으로 노출되는 제 2 상태를 갖는다.  

다른 변형예에서, 전술한 특징들 중 일부 또는 전부를 포함할 수 있는 카테터는 맥관 위치에 있는 혈관의 내강[0012]

으로부터 물질을 절단하기 위해 사용된다.  방법은 상기 맥관 위치에 가까운 위치로 혈관의 내강을 통해 관형

외피를 전진시키는 단계; 상기 관형 외피의 내강 내에서 제 1 구동 샤프트를 제 1 방향으로 회전시키는 단계;

상기 관형 외피의 내강 내에서 제 2 구동 샤프트를 제 2 방향으로 회전시키는 단계; 및 상기 제 1 및 제 2 구동

샤프트들을 회전시키면서, 상기 맥관 위치를 횡단하여 상기 혈관의 내강을 통해 원위 방향으로 상기 관형 외피

를 전진시켜 제 1 및 제 2 절단 요소로 물질을 절단하는 단계를 포함한다.  상기 제 1 및 제 2 방향들은 동일하

거나 다를 수 있다.  상기 제 1 구동 샤프트는 제 1 속도로 회전할 수 있으며, 상기 제 2 구동 샤프트는 제 2

속도로 회전할 수 있고, 상기 제 1 속도는 상기 제 2 속도와 동일하거나 상기 제 2 속도와 다르다.  상기 제 1

구동 샤프트는 관형이며 내강을 형성하는 내면을 포함할 수 있으며, 상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동

샤프트의 내강 내에 적어도 부분적으로 수용될 수 있고, 상기 제 2 구동 샤프트는 상기 제 1 구동 샤프트의 내

강 내에서 회전한다.  상기 제 2 구동 샤프트는 외면을 포함할 수 있으며, 상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상

기 제 1 구동 샤프트의 내면 사이에 물질 수용 챔버가 형성되고, 상기 방법은 절단된 물질을 상기 물질 수용 챔

버로 근위 방향으로 운반하는 단계를 더 포함한다.  상기 제 2 구동 샤프트의 외면과 상기 제 1 구동 샤프트의

내면 중 적어도 하나는 하나 이상의 융기된 물질 전달 요소를 포함하고, 상기 하나 이상의 융기된 물질 전달 요

소는 혈관의 내강으로부터 절단된 물질을 근위 방향으로 이동시키도록 구성되며, 상기 절단된 물질을 상기 물질

수용 챔버로 근위 방향으로 운반하는 단계는 상기 제 1 및 제 2 구동 샤프트들 중 적어도 하나를 회전시키는 단

계를 포함한다. 

하기 바람직한 실시예들에 대한 설명, 도면 및 특허청구범위로부터 본 발명의 여타 양태들이 명확해질 것이다.[0013]

본 발명의 하나 이상의 실시예들에 대한 상세가 첨부도면과 이하의 설명에 개시되어 있다.  본 발명의 다른 특

징들, 목적들 및 장점들이 상세한 설명과 도면 그리고 특허청구범위로부터 명확해질 것이다. 

도면의 간단한 설명

도 1은 죽상반절제술 카테터와 내측 및 외측 커터 구동기들의 부분 측단면도이다. [0014]

도 2는 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 원위 단부의 단면 사시도이다. 

도 3은 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 원위 단부의 측단면도이다. 

도 4는 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 원위 절단 요소의 사시도이다. 
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도 5 내지 도 7은 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 외측 커터 구동 샤프트의 다른 실시예의 측단면도이다. 

도 8은 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 회전 조직 천공기의 사시도이다. 

도 9 내지 도 11은 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 내측 커터 구동 샤프트의 측면도이다. 

도 12는 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 조직 챔버의 측단면 사시도이다. 

도 13 및 도 14는 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 커터 요소 플루트(flutes)와 천공기 플루트의 정렬과 비정

렬을 각각 도시한 원위 단부도이다.

도 15 및 도 16은 각각 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 대안적 실시예의 단면 사시도와 단부도이다. 

도 17 및 도 18은 각각 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 대안적 실시예의 단면 사시도와 단부도이다. 

도 19a, 도 19b 및 도 19c는 죽상반절제술 카테터의 사용 방법을 도시한 도면이다. 

도 20 내지 도 22는 각각 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 대안적 실시예의 단면 사시도, 측면도 및 원위 단부

도이다.

도 23 내지 도 25는 각각 본 발명의 죽상반절제술 카테터의 대안적 실시예의 단면 사시도, 측면도 및 단부도이

다.

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

표적 체강에 대해 체강내 도입하도록 된 카테터 본체를 구비한 카테터가 본 명세서에 개시되어 있다.  카테터[0015]

본체의 치수와 다른 물리적 특성들은 접근하고자 하는 체강에 따라 크게 달라질 수 있다.  혈관내 도입을 의도

한 죽상반절제술 카테터의 예시적인 경우에서, 카테터 본체의 원위부들은 통상 매우 유연하고 맥관 구조 내의

표적 부위까지 가이드와이어 상으로 도입하기에 적합할 것이다.  특히, 카테터는, 가이드와이어 채널이 카테터

본체를 통해 완전히 연장하는 경우 "오버-더-와이어(over-the-wire)" 도입용으로 만들어질 수 있으며, 가이드와

이어 채널이 카테터 본체의 원위부를 통해서만 연장하는 경우 "신속한 교환" 도입용으로 만들어질 수 있다.  다

른 경우들에서, 카테터의 원위부에 고정되거나 일체형의 코일 팁 또는 가이드와이어 팁을 제공하거나, 심지어

가이드와이어 전체를 생략할 수도 있다.  도시의 편의를 위해, 모든 실시예들에서 가이드와이어를 도시하지는

않았으나, 가이드와이어와 함께 사용하도록 구성된 것으로서 본 명세서에 개시된 실시예들 중 임의의 실시예에

가이드와이어가 포함될 수 있음을 이해하여야 한다. 

체강내 도입용 카테터 본체는 통상적으로 50㎝ 내지 200㎝ 범위의 길이와, 1프렌치(French) 내지 12프렌치(0.33[0016]

㎜: 1프렌치), 일반적으로 3프렌치 내지 9프렌치의 외경을 가질 것이다.  관상 동맥 카테터의 경우, 길이는 통

상적으로 125㎝ 내지 200㎝ 범위이고, 직경은 바람직하게는 8프렌치 미만, 더 바람직하게는 7프렌치 미만, 가장

바람직하게는 2프렌치 내지 7프렌치 범위이다.  카테터 본체는 통상 기존의 압출 기술에 의해 제조된 유기 고분

자로 구성될 것이다.  적합한 고분자에는 폴리비닐클로라이드, 폴리우레탄, 폴리에스테르, 폴리테트라플루오로

에틸렌(PTFE), 폴리아미드, 실리콘 고무, 천연 고무 등이 포함된다.  선택적으로, 카테터 본체는 회전 강도, 컬

럼  강도,  인성,  전달성(pushability),  킹크(kink)  저항  등을  증대시키기  위해,  브레이드(braid),  나선형

와이어, 코일, 축 필라멘트 등으로 보강될 수 있다.  적당한 카테터 본체가, 원하는 경우 하나 이상의 채널을

구비하여, 압출에 의해 형성될 수 있다.  카테터 직경은 기존의 기술을 이용한 열 팽창 및 수축에 의해 변형될

수 있다.  따라서, 이와 같이 제조된 카테터는 기존의 기술로 관상 동맥과 말초 동맥 모두를 포함한 맥관계로

도입하기에 적합할 것이다. 

도 1 내지 도 14는 다양한 선택적 특징들을 포함한 죽상반절제술 카테터(2)를 도시하고 있다.  부분 측단면도인[0017]

도 1에서 가장 잘 보이는 바와 같이, 카테터(2)는, 최외곽 외피 또는 층이며 혈관 강에 대해 노출되는 카테터의

노출층인 도입 외피(introduction sheath)(5)를 갖는다.  도입 외피(5)는 유기 고분자로 제조될 수 있으며, 혈

관의 해부학적 구조를 통한 카테터(2)의 이동을 돕는 기능을 한다.  외피(5)는 정지식일 수 있으며, 또는 카테

터의 전달 또는 제거를 위해 절단 팁을 둘러싼 원위 팁 위로 길이 방향으로 이동하도록 구성될 수 있다.  사용

중, 외피(5)는 커터를 노출하도록 퇴축(retraction)될 수 있다.  회전 커터가 활성화되었을 때, 외피(5)는 회전

하는 외측 커터 구동 샤프트(3)의 회전 운동으로부터 맥관 구조를 보호하기 위해 회전하지 않는다.  각각 카테

터(2)의 원위 단부의 단면 사시도와 측면도인 도 2 및 도 3에 도시된 바와 같이, 후술하는 바와 같이 카테터의

원위 단부에 절단 요소(4)를 회전시키도록 연결된 외측 커터 구동 샤프트(3)가 도입 외피에 인접하여 그 바로

아래에 배치되어 있다.  외측 커터 구동 샤프트(3)는 유연성과 토크성(torquability)을 가진 고 영률(modulus)

공개특허 10-2013-0055025

- 8 -



의 재료 또는 복합재, 예컨대 NiTi 튜브, 스테인리스강 코일 또는 다른 층상 고분자 복합재 또는 금속 재료로

구성될 수 있다.  외피와 외측 커터 구동 샤프트 간에 자유롭게 회전 운동이 이루어지는 슬립 끼워맞춤(slip

fit)이 가능하도록 외피(5)와 외측 커터 구동 샤프트 사이에 적절한 간극이 제공된다.  샤프트(3)와 외피(5) 중

어느 하나 또는 이들 모두가 그 사이에 마찰을 줄이기 위해 윤활 코팅으로 코팅될 수 있다.  외측 커터 구동 샤

프트(3)의 내강(21)의 중앙에는 내측 커터 구동 샤프트(6)가 배치되어 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6)는 유연

성과 토크성을 가진 고 영률의 재료 또는 복합재, 예컨대 NiTi 튜브, 스테인리스강 코일 또는 다른 층상 고분자

복합재 또는 금속 재료로 구성될 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6)는 제 2 절단 요소, 더 구체적으로는 구동

샤프트(6)의 원위 단부에 부착된 회전 조직 천공기(7)를 회전시키는 기능을 한다. 

원위 절단 요소(4)가 도 4에 상세하게 도시되어 있다.  원위 절단 요소(4)는 용접, 납땜, 접착제 등에 의해 외[0018]

측 커터 구동 샤프트(3)에 부착된다.  원위 절단 요소(4)는 동맥이나 정맥 혈관과 같은 혈류 내강으로부터 물질

을 절단하고, 카테터의 원위 팁으로부터 수집된 조직 물질을 근위 개구측으로 운반하기 위해 사용되며, 이에 대

해서는 이후에 더 상세하게 설명한다.  카테터(2)는 용접, 납땜, 접착제 등에 의해 내측 커터 구동 샤프트(6)에

부착된 회전 조직 천공기(7)(2개의 절단 요소들 중 제 2 절단 요소)를 포함한다.  회전 조직 천공기(7)는 혈관

을 통한 카테터의 원위 방향 운동을 방해할 수도 있는 내강 내의 폐색물을 천공하기 위해 사용될 수 있고, 원위

개구 또는 플루트를 통해 카테터의 원위 팁으로부터 수집된 조직 물질을 근위 개구(9) 측으로 운반하는 것을 도

울 수 있으며, 이에 대해서는 이후에 더 상세하게 설명한다.

카테터(2)의 외측 커터 구동 샤프트(3)는 그 근위 단부가 외측 커터 구동기(10)에 커플링되며, 상기 외측 커터[0019]

구동기는 외측 구동 샤프트(3)와, 또한 부착된 원위 절단 요소(4)를 회전시킨다.  외측 커터 구동 샤프트(3)의

내강(21)을 통해 연장하는 내측 커터 구동 샤프트(6)는 그 근위 단부가 내측 커터 구동기(11)에 커플링되며, 상

기 내측 커터 구동기는 내측 구동 샤프트(6)와, 또한 부착된 회전 조직 천공기(7)를 회전시킨다.  외측 커터 구

동기(10)와 내측 커터 구동기(11)는 외측 커터 구동 샤프트와 내측 커터 구동 샤프트를 개별적으로 구동 회전시

킴으로써, 각 구동 샤프트가 시계 방향 또는 반시계 방향으로 회전할 수 있도록 한다.  일 실시예에서, 카테터

(2)는 내측 커터 구동 샤프트(6)와 외측 커터 구동 샤프트(3)가 모두 시계 방향으로 회전하거나 모두 반시계 방

향으로 회전하는 상태로 사용될 수 있다.  다른 실시예에서, 내외측 커터 구동 샤프트들 중 하나는 시계 방향으

로 회전할 수 있으며, 내외측 커터 구동 샤프트들 중 다른 하나는 반시계 방향으로 회전할 수 있다.  내외측 커

터 구동 샤프트들은 보다 상세하게 후술한 바와 같이 동일한 속도로 또는 다른 속도로 회전할 수 있다.  도시하

지는 않았으나, 적절한 기어장치를 이용함으로써, 단일의 구동 모터를 사용하여 내측 커터 구동 샤프트와 외측

커터 구동 샤프트를 모두 회전시킬 수 있음을 본 발명이 속한 기술 분야에서 통상의 지식을 가진 자들은 이해할

것이다. 

카테터(2)는 조직 수집 챔버(12)를 포함한다.  조직 수집 챔버(12)는 외측 커터 구동 샤프트의 내면과 내측 커[0020]

터 구동 샤프트의 외면 사이의 환형 공간을 포함하며, 예컨대 도 2 및 도 3에 도시된 바와 같이, 실질적으로 절

단 요소들과 핸들 사이에 카테터의 전체 길이로 연장한다.  카테터(2)는 외측 커터 구동 샤프트(3)와 내측 커터

구동 샤프트(6) 사이의 환형 공간을 통해 절단 파편의 흡입 또는 (약물을 포함한) 유체의 주입을 용이하게 하기

위해 튜브가 부착된 근위 개구(9)를 구비할 수 있다. 

외측 커터 구동기(10)와 내측 커터 구동기(11)는 실질적으로 유사하며, 본 발명이 속한 기술 분야에서 공지된[0021]

임의의 적절한 구동 모터와 전원(예컨대, 하나 이상의 배터리)을 포함할 수 있다.  커터 구동기(10, 11)들은 카

테터의 근위 단부에 부착될 수 있는 핸들에 통합된다.  핸들은 모터를 제어하기 위한 하나 이상의 레버나 스위

치를 포함할 수 있다.  일 실시예에서, 양 커터 구동기들이 함께 스위칭되어 반대 방향으로 회전할 수 있다.

대안적으로, 각각의 구동기가 서로 독립적으로 활성화될 수 있도록 각 구동기가 제어 스위치를 가질 수 있다.

이에 따라, 어느 하나의 커터를 다른 커터와 독립적으로 회전시킬 수 있으며, 다른 속도 또는 회전 방향으로 회

전시킬 수도 있다.  이는, 예컨대 외측 절단 요소(4)로 계속 절단하지 않고 조직 수집 챔버(12)를 통해 조직을

운반하기 위해, 외측 커터를 정지한 상태로 두고 내측 커터만을 회전시키고자 하는 상황에서 유리하다.  또한,

CTO를 횡단한 후, 내측 커터를 퇴축시키고 외측 커터로 죽종을 계속 절단하는 것이 유리하다.  따라서, 내측 커

터 구동 샤프트가 외측 커터 구동 샤프트에 대해 길이 방향으로 이동가능할 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트의

길이 방향으로의 전진 또는 퇴축은 핸들의 제어 레버에 의해 제어된다.  다른 실시예에서는 양 커터 구동기들을

동시에 활성화시키기 위해 하나의 스위치가 사용된다.  제어 핸들에는 조작자가 각 커터의 회전 방향을 제어할

수 있도록 하는 제어기가 제공될 수 있다. 

원위 절단 요소(4)는, 외측 커터 구동 샤프트(3)가 회전할 때, 카테터(2)의 종축(LA)을 중심으로 회전한다.  원[0022]

위 절단 요소(4)는 약 1 내지 160,000rpm으로 회전할 수 있으나, 특정 응용예에 따라 임의의 다른 적절한 속도
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로 회전할 수 있다.  절단 요소(4)는 하나의 연속적인 부분으로 형성되거나, 용접, 납땜, 경납땜, 접착제 접합,

기계적 감합 또는 다른 수단에 의해 함께 후속하여 결합되는 여러 부분으로 구성될 수도 있다.  절단 요소(4)는

절단 에지의 내마모성을 유지할 수 있는 임의의 적절한 재료, 예컨대 경화강, 카바이드 또는 Ti-질화물 코팅 강

으로 형성될 수 있다.  도 4에 도시된 바와 같이, 원위 절단 요소(4)는 절단 에지(22)에 의해 절단된 조직을 개

구 또는 절단 요소 플루트(23)를 통해 조직 챔버(12) 속으로 유도하는 컵 형상의 표면(24)을 가질 수 있다.  절

단 요소(4)는 원위 절단 요소(4)의 반경 방향 외측 원주상 에지에 배치된 원위 절단 에지(22)를 포함한다.  사

용중, 절단 요소(4)가 회전할 때, 절단 에지(22)는 제거하고자 하는 물질에 대체로 원형인 절개부를 만든다.

컵 형상의 표면(24)은 반경 방향 내측으로 절단 물질을 유도한다. 

플루트(23)는,  회전 조직 천공기(7)의 나선형 그루브(35)의 회전과 협력하여, 물질을 분쇄하는 작용을 한다.[0023]

플루트는 카테터의 종축과 대체로 평행하게 배향된(대안적으로, 플루트는 종축에 대해 소정 각도로 배향될 수도

있음) 반원통 형상을 가지며, 0.001 내지 0.030인치, 더 전형적으로는 0.008 내지 0.010인치의 직경을 갖고, 1

내지 10㎜, 더 전형적으로는 4 내지 6㎜의 길이를 갖는다.  플루트의 크기는 내외측 커터 구동 샤프트들 사이에

배치된 환형 수집 챔버로 절단 물질이 유입하기 위한 충분한 공간을 허용하도록 선택된다. 

병변에  대항하여 카테터에 인가되는 힘은 사용시 이  개구들을 통해 카테터로 절단 물질의 진입을 용이하게[0024]

한다.  절단 요소(4)는 실질적으로 원통형인 내면을 포함하고 있으며, 이 내면은 천공기 레지(25)에서 직경이

감소하고 있다.  카테터의 종축에 대해 대체로 수직한 평면 내에 놓인 근위 배향된 환형 표면은 감소된 직경의

천공기 레지(25)를 내면의 대경부(larger diameter portion)에 연결한다.  레지(25)는 회전 조직 천공기(7)의

내주보다는 약간 더 크지만 외측 커터 구동 샤프트의 원주보다는 더 작은 내주를 가지며, 회전 조직 천공기(7)

의 회전은 허용하지만 원위 이동은 제한하는 지지면으로서의 기능을 한다.  이는 회전 조직 천공기(7)가 원하는

거리 이상으로 카테터(2)의 원위 단부를 넘어 연장하는 것을 방지한다.  외측 커터 구동 샤프트는 용접, 납땜,

경납땜 또는 접착제 접합에 의해 원위 절단 요소의 근위부(26)에 연결될 수 있다. 

외측  커터  구동  샤프트(3)의  여러  실시예들의  측단면도가  도  5  내지  도  7에  도시되어  있다.   도  5의[0025]

실시예에서, 외측 커터 구동 샤프트(3)는 푸시-다운 전단기(push-down shear)(28)들을 가지며, 푸시-다운 전단

기는 외측 커터 구동 샤프트가 형성될 때 그 표면에 홈으로 형성된 다음 외측 커터 구동 샤프트의 내경을 향해

눌린다.  전단기들은 레이저로 형성되거나, 외측 커터 구동 샤프트 내부에 전단기 프로파일의 부분 윤곽을 기계

적으로 절단함으로써 형성된다.  절단된 후, 전단기들은 내측으로 밀어 넣어진다.  푸시-다운 전단기(28)들은

불연속적이며, 응용예에 따라 서로 임의의 거리로 이격될 수 있는 나선형 권취 패턴을 따를 수 있다.  전단기

(28)들은 핸들과 커터들 사이에 있는 외측 커터 구동 샤프트(3)의 적어도 일부 또는 전부에 제공된다.  또한,

수밀/기밀 시일을 생성하기 위해, 예컨대 폴리에스테르 열수축체와 같은 라미네이트가 구동 샤프트(3)의 외면에

추가될 수 있다. 

도 6에 도시된 바와 같은 다른 실시예에서, 외측 커터 구동 샤프트(3a)는 푸시-다운 전단기(28)들과 실질적으로[0026]

유사하게 형성된 푸시-다운 불연속 나선형 리브(29)를 갖는다.  나선형 리브(29)의 윤곽은 외측 커터 구동 샤프

트가 형성될 때 그 외면에 홈으로 형성된 다음 외측 커터 구동 샤프트의 내경을 향해 눌린다.  나선형 리브(2

9)는, 리브의 각각의 불연속 부분이 인접한 부분들로부터 충분한 거리만큼 이격되어 구동 샤프트의 구조적 원형

을 보장하도록 형성된다.  불연속 부분들은 구동 샤프트의 적어도 일부 또는 전부에 제공되며, 나선형 권취 패

턴을 따를 수 있다.  또한, 수밀/기밀 시일을 생성하기 위해, 예컨대 폴리에스테르 열수축 튜브와 같은 라미네

이트가 구동 샤프트(3)에 추가될 수 있다. 

도 7에 도시된 바와 같은 다른 실시예에서, 외측 커터 구동 샤프트(3b)는 나선형 리브(30)를 가지며, 이 나선형[0027]

리브는 연속적이며 외측 구동 샤프트의 적어도 일부 또는 전부에 대해 나선형 권취 패턴을 따른다.  나선형 리

브(30)는 외측 커터 구동 샤프트(3)의 내경에 형성된다.  나선형 리브는 외측 커터 구동 샤프트(3) 내면에 튜브

를 부착함으로써 형성될 수 있으며, 상기 튜브는 튜브의 내벽에 부착된 나선을 갖거나, 상기 튜브는 내부 나선

을 구비한 성형 튜브이다.  외측 커터 구동 샤프트의 나선형 리브(30)는 응용예에 따라 푸시-다운 전단기(28)에

서와 같이 불연속적으로 형성되거나, 조직 챔버의 길이 아래에서 소정 거리만큼 이격된 별도의 연속적인 나선형

권취 패턴들을 가질 수 있음을 유의하여야 한다.  전단기(28)들과 나선형 리브(29, 30)들은 근위 개구(9)를 향

해 조직을 유도할 수 있으며, 형성될 수도 있는 혈전이나 수집된 조직 물질의 대부분을 분쇄할 수도 있다.  외

측 커터 구동 샤프트는 충분한 유연성을 가진 임의의 적절한 재료로 제조될 수 있다.  외측 커터 구동 샤프트는

응용예에 따라 전단기나 나선형 리브 없이 형성될 수 있으며, 또는 양자 모두를 조합하여 형성될 수 있음을 유

의하여야 한다.  또한, 전단기와 리브의 나선형 패턴의 기울기는 카테터가 사용되는 특정 응용예에 따라 선택될

수 있다.  또한, 외측 커터 구동 샤프트(3)(또는 본 명세서에 개시된 다른 실시예들 중 임의의 실시예의 외측
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커터 구동 샤프트)가 테플론(Teflon)과 같은 윤활제 또는 외측 커터 구동 샤프트에 점착하는 죽종/조직을 줄이

기 위한 다른 코팅으로, 또는 조직 수집 챔버(12) 내에서의 혈액 응고를 방지하기 위한 헤파린 또는 우로키나제

와 같은 항응고제 또는 혈전용해제 코팅으로 추가적으로 코팅될 수 있음을 유의하여야 한다.

회전 조직 천공기(7)는 내측 커터 구동 샤프트(6)가 회전할 때 카테터의 종축(LA)을 중심으로 회전한다.  회전[0028]

조직 천공기(7)는 약 1 내지 160,000rpm으로 회전하지만, 특정 응용예에 따라 임의의 다른 적절한 속도로 회전

할 수 있다.  회전 조직 천공기는 하나의 연속적인 부분으로 형성되거나, 용접, 납땜, 경납땜, 접착제 접합, 기

계적 감합 또는 다른 수단에 의해 함께 후속 결합되는 여러 부분으로 구성될 수도 있다.  도 8에 도시된 바와

같이, 회전 조직 천공기(7)는 원위부(34)를 가지며, 상기 원위부는 나선형 절단면(35)을 구비하도록 형성될 수

있으며 내강 내의 폐색물을 천공하여 조직 천공기에 의해 절단된 조직을 개구 또는 천공기 플루트(31) (및 커터

요소 플루트(23))를 통해 조직 챔버(12)로 유도할 수 있다.  조직 천공기(7)는 원위 절단 요소(4) 내부에 끼워

지는 크기이다.  더 구체적으로, 조직 천공기(7)는 원위부(34)의 기단에 부싱(bushing)(32)을 포함한다.  부싱

(32)은 회전 조직 천공기(7)의 원위부(34)보다는 더 크지만 외측 커터 구동 샤프트(3)의 레지(25)의 원주상 내

면보다는 더 작은 원주상 외면을 갖고 있다.  부싱(32)은 레지(25)의 근위 방향으로 배향된 환형 표면에 당접하

는 크기로 형성된 원위 방향으로 배향된 환형 표면을 포함하고, 회전 조직 천공기(7)의 원위 방향 이동을 제한

하면서 회전을 허용하는 베어링으로서의 기능을 한다.  천공기 플루트(31)는 근위부(36)로부터 원위부(34)까지

연장한다.  플루트(31)와 플루트(23)는 절단된 파편이 수집 챔버로 근위 방향으로 이동할 수 있도록 하는 형상

을 구비한다.  예컨대, 플루트(31)는 원위부와 근위부의 표면을 따라 반원통형 단면 형상을 가질 수 있으며, 부

싱(32)을 통해 연장할 때는 원통형 형상을 가질 수 있다.  플루트(31)의 직경은 플루트(23)와 동일할 수 있다.

플루트(31)는 이중 기능을 제공한다.  첫째, 이들은 플루트(23)와 함께 조직 천공기 및 외측 커터의 절단 에지

에 의해 절단된 물질을 전단하는 기능을 하며, 둘째, 이들은 절단된 물질이 카테터의 원위 단부를 통과하여 카

테터(2)의 조직 수집 챔버 속으로 이동할 수 있도록 허용한다.  근위부(36)는 도 2 및 도 3에서 볼 수 있는 바

와 같이 내측 커터 구동 샤프트(6)의 원위 단부를 수용하고, 용접, 납땜, 경납땜, 또는 접착제 접합에 의해 부

착될 수 있다.

내측 커터 구동 샤프트(6)의 여러 실시예들의 형태가 도 9 내지 도 11에 카테터(2)의 나머지로부터 분리되어 도[0029]

시되어 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6)는 충분한 유연성을 가진 임의의 적절한 재료로 제조될 수 있으며, 응

용예에 따라 실질적으로 중실이거나 중공일 수 있다.  적절한 재료에는 유연성과 토크성을 가진 고영률의 재료

또는 복합재, 예컨대 NiTi 튜브, 스테인리스강 코일 또는 다른 층상 고분자 복합재 또는 금속 재료가 포함된다.

내측 커터 구동 샤프트가 중공인 일부 응용예에서, 내측 커터 구동 샤프트의 길이를 따라 가이드와이어 내강

(37)이 연장할 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트는 왼손 방향 또는 오른손 방향으로 권취될 수 있는 나선형 권

취된 스테인리스강 와이어로 제조될 수 있으며, 이 권취된 와이어의 외측 치수를 초과하지 않는 용접된 근위 단

부와 원위 단부를 갖는다.  내측 커터 구동 샤프트는 꼬여진 강재 와이어로 제조될 수 있다.  일부 실시예들에

서, 내측 커터 구동 샤프트는 다층의 나선형으로 권취된 와이어들로 구성될 수 있다.  몇몇 경우들에서는, 나선

형으로 권취된 와이어들의 인접한 층들이 반대 방향으로 권취되어 있다.  

내측 커터 구동 샤프트(6)의 부분도가 도 9에 도시되어 있다.  도 9에서, 내측 커터 구동 샤프트는 구동 샤프트[0030]

의 근위 및 원위 단부들(미도시)이 도 9의 좌측과 우측에 각각 놓이도록 배향되어 있다.  내측 커터 구동 샤프

트(6)는 원하는 바에 따라 구동 샤프트의 적어도 일부 또는 전체에 대해 연속하는 왼손 방향 나선형 권취부(3

8)로 형성되어 있다.  나선은 도 9에 도시된 바와 같이 왼손 방향 권취 패턴으로 권취되거나, 도 10 및 도 11에

도시된 바와 같이 오른손 방향 나선형 권취 패턴을 가질 수도 있다.  어느 경우에서나, 나선은 물질을 근위 방

향으로 끌어내기 위해 한 방향으로 회전될 것이다.  내측 커터 구동 샤프트(6)가 반시계 방향으로 회전할 때,

나선형 권취부(38)가 회전하며, 카테터(2)의 원위 단부에 있는 커터 요소 플루트(23)와 천공기 플루트(31)를 통

해 수집된 절단 물질은 근위 개구(9)를 향해 (도 9의 우측에서 좌측으로) 유도된다.  또한, 내측 및 외측 커터

구동 샤프트들이 모두 반대 방향으로 회전할 때, 내측 구동 샤프트(6)의 나선형 권취부(38)와 외측 구동 샤프트

의 전단기(28) 또는 나선형 리브의 역회전에 의해 생성된 물리력 및 압축력이 형성될 수 있는 혈전과 수집된 조

직 대부분을 분쇄한다.  물론, 이후에 더 상세하게 설명하는 바와 같이, 내측 및 외측 커터 구동 샤프트가 동일

하거나 다른 속도로 역회전하거나, 동일하거나 다른 속도로 동일 방향으로 회전할 수도 있다. 

도 10의 내측 커터 구동 샤프트(6a)는 나선형 채널(18)을 구비하도록 형성되어 있다.  나선형 채널(18)은 레이[0031]

저 또는 기계적 절삭 가공에 의해 중실 또는 중공의 샤프트 표면에 형성될 수 있다.  이러한 가공은 도 9의 구

동 샤프트(6)와 유사한 방식으로 기능하는 나선형 리브를 채널(18) 사이에 형성하는 결과로 이어진다. 

도 11의 내측 커터 구동 샤프트(6b)는 양 구동 샤프트(6, 6a)들의 특징을 조합한다.  구동 샤프트(6b)는 나선형[0032]
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권취부(38)를 가진 부분과 나선형 채널(18)을 가진 부분으로 형성되어 있다.  내측 커터 구동 샤프트의 나선형

권취부는 응용에에 따라 외측 커터 구동 샤프트의 푸시-다운 전단기(28)의 형상 및 간격에서와 같이 불연속적으

로 제조되거나, 조직 챔버의 길이 아래에서 소정 거리만큼 이격된 별도의 연속적인 나선형 권취 패턴들을 가질

수 있음을 유의하여야 한다.  나선형 권취부(38)들과 나선형 채널(18)은 근위 개구(9)를 향해 조직을 유도할 수

있으며, 형성될 수 있는 혈전이나 수집된 조직 물질의 대부분을 분쇄할 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트는 충

분한 유연성을 가진 임의의 적절한 재료로 제조될 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트는 응용예에 따라 나선형 권

취부 또는 나선형 채널 없이 형성될 수도 있으며, 이 둘을 조합하여 형성될 수도 있고, 또한 전단기들과 리브들

의 나선형 패턴은 선형이거나 임의의 적당한 패턴일 수 있음을 유의하여야 한다.  또한, 내측 커터 구동 샤프트

(6)(또는 본 명세서에 개시된 다른 실시예들 중 임의의 실시예의 내측 커터 구동 샤프트)가 테플론과 같은 윤활

제, 또는 내측 커터 구동 샤프트에 점착하는 죽종/조직을 줄이기 위한 다른 코팅으로, 또는 조직 수집 챔버(12)

내에서의 혈액 응고를 방지하기 위한 헤파린 또는 우로키나제와 같은 항응고제 또는 혈전용해제 코팅으로 추가

적으로 코팅될 수 있음을 유의하여야 한다. 

카테터의 예시적인 사용시, 원위 절단 요소(4) 및 회전 조직 천공기(7)와 함께 카테터(2)의 원위 단부가 혈관의[0033]

치료 부위의 근위 단부에 인접하거나 매우 가깝게 위치할 때까지, 카테터는 혈관을 통해 전진한다.  원위 절단

요소(4)와 회전 조직 천공기(7)가 혈관 내의 적절한 길이 방향 위치까지 이동하면, 외측 커터 구동기(10)가 외

측 커터 구동 샤프트와 원위 절단 요소를 반시계 방향으로 회전시키게 된다.  내측 커터 구동기(11)도 내측 커

터 구동 샤프트와 회전 조직 천공기를 시계 방향으로 회전시킨다.  내측 구동 샤프트의 회전이 반시계 방향으로

의 회전인 반면, 외측 커터 구동 샤프트는 시계 방향으로 회전하거나, 나선형 리브의 배향 방향에 따라 커터 구

동 샤프트들 둘 모두가 시계 방향 또는 반시계 방향으로 회전할 수 있음을 유의하여야 한다.  (왼손 방향 또는

오른손 방향의) 나선형 리브의 배향 및 회전 방향은, 최종적으로 절단 물질이 카테터의 원위 단부로부터 근위

단부를 향하여 근위 방향으로 카테터를 통해 운반되도록 선택될 것이다.  이는 내측 및 외측 커터 구동 샤프트

들이 모두 근위 방향으로 물질을 추진하도록 설계되면 실현될 수 있다.  또한, 이는 내측 및 외측 커터 구동 샤

프트들 중 하나가 물질을 근위 방향으로 이동시키도록 설계되고, 다른 하나는 물질 또는 유체를 원위 방향으로

이동시키도록 설계되면, 물질을 근위 방향으로 이동시키는 샤프트가 더 큰 추진력, 즉 더 큰 전송 속도를 제공

하는 한, 실현될 수 있다.  예컨대, 내측 커터 구동 샤프트는 근위 방향으로 물질을 이동시키는 나선형 리브의

배향 및 회전 방향을 갖는 반면, 외측 커터 구동 샤프트는 원위 방향으로 물질을 추진하는 경향이 있는 리브 또

는 전단기의 배향 및 회전 방향을 가질 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트에 의해 제공되는 (더 빠른 회전 속도

또는 더 큰 물질 용량을 가진 더 큰 권취부 피치에 의해 제공되는) 추진력이 외측 커터 구동 샤프트에 의해 제

공되는 추진력보다 더 큰 한, 카테터를 통한 물질의 이동 방향은 근위 방향이 될 것이다.  대안적으로, 외측 커

터 구동 샤프트는 물질을 근위 방향으로 이동시키는 리브 또는 전단기의 배향 및 회전 방향을 갖는 반면, 내측

커터 구동 샤프트는 원위 방향으로 물질 또는 유체를 추진하는 경향이 있는 나선형 리브의 배향을 가질 수

있다.  외측 커터 구동 샤프트에 의해 제공되는 추진력이 내측 커터 구동 샤프트에 의해 제공되는 추진력보다

더 큰 한, 카테터를 통한 물질의 이동 방향은 근위 방향이 될 것이다.  이러한 실시예들에서, 반대되는 추진력

들이 물질을 더 분쇄하는 작용을 하여 물질의 운반을 더 용이하게 할 수도 있다.  응용예에 따라 커터 구동 샤

프트들 중 하나가 회전하고 있는 반면 다른 하나는 정지하고 있을 수도 있음을 또한 유의하여야 한다.  두 개의

커터 구동 샤프트들과, 그에 부착된 원위 절단 요소 및 회전 조직 천공기가 응용예에 따라 동일한 속도 또는 다

른 속도로 회전할 수 있음을 또한 유의하여야 한다. 

커터 구동기 또는 구동기들이 활성화된 후, 카테터(2)는 이하에서 더 상세하게 설명하는 바와 같은 회전 또는[0034]

절단 위치에서 원위 절단 요소(4) 및 회전 조직 천공기(7)와 함께 혈관을 통해 원위 방향으로 밀어 넣어진다.

일부 응용예들에서는, 전체 폐색물을 안전하게 천공하기 위해 회전 조직 천공기(7)만 회전할 수 있음을 유의하

여야 한다.  카테터(2)가 혈관을 통해 원위 방향으로 이동할 때, 원위 절단 요소(4)와 회전 조직 천공기(7)에

의해 절단된 조직 물질은 컵 형상의 표면(24)에 의해 커터 요소 플루트(23)와 천공기 플루트(31) 내부로 안내되

어 원위 절단 요소(4)와 회전 조직 천공기(7)에 인접하여 배치된 조직 수집 챔버(12)로 전달된다.  도 12에서

볼 수 있는 바와 같이, 조직 수집 챔버(12)는 챔버를 통해 연속적인 나선형 오른손 방향 권취 패턴을 따르는 나

선형 리브(30)를 구비한 외측 커터 구동 샤프트와, 챔버를 통해 연속적인 나선형 왼손 방향 권취 패턴을 따르는

나선형 권취부(38)를 구비한 내측 커터 구동 샤프트(6)를 갖고 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6)가 결합될 때

나선형 권취부(38)의 회전은 힘을 생성하며, 이 힘은 구동 샤프트(6)가 반시계 방향으로 회전할 때 조직 수집

챔버에 수집된 조직을 근위 개구(9)를 향해 유도할 수 있다.  부가적으로 또는 선택적으로, 외측 커터 구동 샤

프트가 결합될 때 나선형 리브(30)의 회전은 힘을 생성할 수 있으며, 이 힘은 외측 커터 구동 샤프트가 시계 방

향으로 회전할 때 조직 수집 챔버에 수집된 조직을 근위 개구를 향해 또한 유도할 수 있다.  나선형 리브와 나
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선형 권취부의 좌측 또는 우측 권취부 배향은 내측 및 외측 커터 구동 샤프트들의 시계 방향 또는 반시계 반대

방향 회전과 조합하여, 조직 챔버를 통한 물질의 유동 방향에 도움을 줄 수 있으며 응용예에 따라 변화될 수 있

다.  본 발명의 나선형 권취부, 나선형 채널, 나선형 리브 및 전단기들의 경사, 크기, 좌측 또는 우측 권취 패

턴들은 응용예와 원하는 물질 전송 속도에 따라 모두 변화될 수 있음을 유의하여야 한다. 

도 13 및 도 14는 카테터(2)의 원위 단부도를 도시하고 있다.  도 13에서, 원위 절단 요소(4)의 커터 요소 플루[0035]

트(23)와 회전 조직 천공기(7)의 천공기 플루트(31)가 정렬되어 원형 활로(chute) 또는 통로를 생성하며, 이를

통해 혈관의 내강으로부터 절단된 물질이 환형 수집 챔버로 진입하기 위해 통과할 수 있다.  도 14는, 원위 절

단 요소(4)와 회전 조직 천공기(7)가 반대로 회전할 때(또는 다른 속도로 동시 회전할 때), 플루트들이 연속적

으로 오프셋되고 재정렬됨으로써 수집된 물질이 천공기 플루트(31)와 커터 요소 플루트(23)를 통과할 때 전단되

도록 한 구성을 도시하고 있다.   천공기 플루트와 커터 요소 플루트가 오프셋되고 재정렬될 때, 회전 조직 천

공기와 원위 절단 요소가 서로 다른 속도로 모두 동일한 방향으로 회전함으로써 조직의 전단이 발생할 수도 있

음을 유의하여야 한다.  조직 천공기와 절단 요소의 반대 방향 회전에 의해 생성되는 이러한 전단 효과는 수집

된 조직이 플루트들을 더 용이하게 통과하여 조직 수집 챔버로 이동할 수 있도록 한다. 

조직은 원위 절단 요소와 회전 조직 천공기의 플루트들 통해 조직 수집 챔버(12)로 전단 유도된다.  물질 수집[0036]

챔버는 절단된 물질을 수용하도록 연장되며, 카테터의 길이만큼 길 수 있다.  카테터 본체의 근위부는 근위 개

구(9)를 부가적으로 가질 수 있으며, 이에 따라 카테터를 통해 운반된 조직이 상기 개구 또는 측벽 포트를 통해

빠져나갈 수 있다.  조직 수집 챔버가 절단 요소와 조직 천공기에 인접하여 배치되기 때문에, 조직 수집 챔버의

길이는 치료 부위의 착륙 구역의 크기에 의해 제한되지 않으며, 조직 수집 챔버가 임의의 원하는 길이를 갖도록

제조될 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6)가 결합될 때 나선형 권취부(38) 또는 나선형 채널(18)의 회전은 힘

을 생성하며, 이 힘은 나선형 권취부 또는 나선형 채널의 회전 방향에 따라 조직 수집 챔버에 수집된 조직을 근

위 개구(9)를 향해 근위 방향으로 유도할 수 있다.  부가적으로 또는 대안적으로, 외측 커터 구동 샤프트가 결

합될 때 푸시-다운 전단기(28)(또는 나선형 리브(29 및 30))의 회전은 구심력을 생성하며, 이 구심력은 푸시-다

운 전단기(또는 나선형 리브(29 및 30))의 회전 방향에 따라 조직 수집 챔버에 수집된 물질을 내측 구동 샤프트

(6a)를 향해 내측 방향으로 유도할 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트 상의 나선형 권취부의 회전 운동 및 모멘

텀에 의해 생성되는 힘은, 외측 커터 구동 샤프트(3)의 푸시-다운 전단기(28)의 회전 운동 및 모멘텀에 의해 생

성되는 힘과 만날 때, 절단 물질과 혈전이 더 분쇄되고 분해되도록 하는 원인이 된다.  나선형 권취부 및/또는

푸시-다운 전단기의 이러한 힘들은 원위 절단 요소(4)의 커터 요소 플루트(23)와 회전 조직 천공기(7)의 천공기

플루트(31)를 통한 흡인력을 또한 생성할 수 있으며, 이 흡인력은 플루트들을 통한 물질의 통과를 돕는다.  일

부 응용예들에서, 물질의 수집을 돕기 위해 근위 개구(9)를 통해 원하는 바에 따라 부가적인 흡인력이 인가될

수 있음을 유의하여야 한다. 

다른 사용예에서, 카테터(2)가 혈관 벽으로부터 더 연한 죽종을 비교적 큰 스트립들로 절단하고, 일부 응용예들[0037]

에서는 회전 조직 천공기(7)와 함께, 원위 절단 요소(4)의 컵 형상의 표면(24)이 이들 스트립들을 커터 요소 플

루트(23) 및 천공기 플루트(31)를 통해 수집 챔버(12)로 유도한다.  수집 챔버(12)가 원위 절단 요소(4)와 회전

조직 천공기 모두에 인접하여 배치되기 때문에, 가능한 한 장애물이 없도록, 예컨대 조직 천공기와 절단 요소의

플루트들을 통과하기에는 너무 큰 조직 스트립들이 없도록 커터 요소 플루트(23)와 천공기 플루트(31)를 유지하

는 것이 바람직하다.  회전 조직 천공기(7)와 원위 절단 요소(4)의 반대 방향 회전, 또는 일부 실시예들에서 동

일한 회전 방향의 다른 회전 속도는, 커터 요소 플루트(23)와 천공기 플루트(31)가 정렬되고 비정렬될 때 전단

력을 생성하며, 이 전단력은 조직의 큰 스트립들을 분쇄하는데 도움이 되고, 플루트들을 통해 조직 수집 챔버로

의 조직의 운반을 더 용이하게 한다. 

근위 개구(9)를 향하여 수집된 조직의 근위 방향 이동이 가능하도록 가능한 한 장애물이 없도록, 조직 수집 챔[0038]

버를 유지하는 것이 더 바람직하다.  조직 수집 챔버에 수집된 조직이 응고하거나 폐색되는 경우 또다른 잠재적

인 장애물이 발생할 수 있으며, 이는 수집 챔버로부터 근위 개구를 향한 절단 물질의 이동을 방해한다.  전술한

바와 같이, 나선형 권취부, 나선형 리브, 나선형 채널 및 푸시-다운 전단기들의 회전 운동 및 모멘텀에 의해 생

성되는 힘들은, 외측 커터 구동 샤프트(3)의 푸시-다운 전단기(28)의 회전 운동 및 모멘텀에 의해 생성되는 전

단력에 대응하여 폐색물과 혈전이 더 작은 조각들로 분쇄되도록 하는 원인이 된다.  외측 커터 구동 샤프트와

내측 커터 구동 샤프트의 회전은 응용예에 따라 반대 방향의 회전이거나 동일 방향의 회전일 수 있다.  수집된

조직이 카테터의 원위 단부로부터 근위 개구를 향해 조직 수집 챔버 내에서 일정하게 전진하도록 유지하는 것이

더 바람직할 수 있다.  전술한 바와 같이, 내측 커터 구동 샤프트(6)가 결합될 때 나선형 권취부(38)의 회전은

힘을 생성하며, 이 힘은 나선형 권취부의 회전 방향에 따라 조직 수집 챔버에 수집된 조직을 근위 개구(9)를 향
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해 유도할 수 있다.  부가적으로 또는 대안적으로, 외측 커터 구동 샤프트가 결합될 때 푸시-다운 전단기(28)의

회전은 구심력을 생성하며, 이 구심력은 푸시-다운 전단기의 회전 방향에 따라 조직 수집 챔버에 수집된 조직을

근위 개구를 향해 유도할 수도 있다.  일부 응용예들에서, 내측 커터 구동 샤프트와 외측 커터 구동 샤프트는

모두 동일하게 근위 방향으로 회전할 수 있다.  다른 응용예들에서, 내측 커터 구동 샤프트와 외측 커터 구동

샤프트는 반대 방향으로 회전할 수 있다.  구동 샤프트들 중 하나에 의해 생성된 힘이 물질이나 유체를 원위 방

향으로  전달하고  구동  샤프트들  중  다른  하나에  의해  생성된  힘이  물질을  근위  방향으로  전달하는

응용예들에서, 구동 샤프트에 의해 생성되어 근위 방향으로 물질이 전달되도록 하는 힘이 다른 구동 샤프트에

의해 생성되는 반대 방향의 힘을 극복하도록, 근위 방향으로 물질을 전달하는 구동 샤프트의 회전 속도, 리브

크기 및/또는 리브들 또는 푸시-다운 전단기들의 피치가 원위 방향으로 물질을 전달하는 구동 샤프트의 회전 속

도, 리브 크기 및/또는 리브들 또는 푸시-다운 전단기들의 피치보다 더 커야할 수 있다.  따라서, 구동 샤프트

는 근위 방향으로 물질을 전달하는 알짜 힘을 만들어내는 방식으로 설계되고 작동되어야 한다.  리브 크기, 전

단기들과 구동 샤프트 간의 간극, 피치, 회전 샤프트들 간의 상대 회전 속도, 및 인터페이스 부재들의 표면 마

감 또는 마찰 계수가 조직 전달 능력에 영향을 미칠 수 있으며, 원하는 조직 전달 효율을 극대화하도록 설계될

수 있다.

도 15 내지 도 18은 도 1 내지 도 14의 카테터의 대안적 실시예를 도시한 도면들이다.  카테터(2A)가 도시되어[0039]

있으며, 상기 카테터(2A)의 동일하거나 유사한 참조 번호들은 카테터(2)의 동일하거나 유사한 구조를 의미하며,

카테터(2)의 동일하거나 유사한 특징들에 대한 모든 논의는 다른 언급이 없다면 여기서도 동일하게 적용가능하

다.  도 15 및 도 16에 도시된 제 1 실시예에서, 카테터(2A)의 내측 커터 구동 샤프트(6c)는 중공이며, 내측 커

터 구동 샤프트의 전체 길이로 연장하는 가이드와이어 내강(37)을 갖고 있다.  회전 조직 천공기(7)의 가이드와

이어 내강(39)은 내측 커터 구동 샤프트(6c)의 가이드와이어 내강(37)와 정렬되도록 배치되어 있다.  내측 커터

구동 샤프트와 회전 조직 천공기의 가이드와이어 내강들은 카테터(2A)의 근위 단부로부터 원위 단부까지 연장됨

으로써, 이 카테터는 오버-더-와이어 카테터로서 사용될 수 있다.  도 15는 가이드와이어(GW)와 함께 카테터

(2A)를 도시하고 있다. 

도 17 및 도 18은 신속 교환 카테터를 포함하는 본 발명의 실시예를 도시하고 있다.  카테터(2B)가 도시되어 있[0040]

으며, 상기 카테터(2B)의 동일하거나 유사한 참조 번호들은 카테터(2)의 동일하거나 유사한 구조를 의미하며,

카테터(2)의 동일하거나 유사한 특징들에 대한 모든 논의는 다른 언급이 없다면 여기서도 동일하게 적용가능하

다.  카테터(2B)는 가이드와이어(GW)를 수용하기 위한 비교적 짧은 가이드와이어 내강을 형성하는 측면 장착 관

형 부분(55)을 포함한다.  측면 장착 관형 부분(55)의 길이는 응용예에 따라 1 내지 30㎝일 수 있다.

도 1 내지 도 18의 카테터를 사용하는 예시적인 방법이 도 19a 내지 도 19c에 도시되어 있으며, 이 방법에 대해[0041]

설명한다.  가이드와이어를 경피적으로 환자의 체내에 도입하고, 환자의 혈관(V)의 관심 영역까지 전진시킨다.

치료 부위가 CTO이면, 도 19a에 도시된 바와 같이, 가이드와이어가 병변을 횡단하지 못할 수 있다.  도 19a는

가이드와이어(GW)가 폐색물의 근위 측까지 전진한 상태에서 완전히 폐색된 내강을 도시하고 있다.  폐색물의 매

우 근접한 위치까지 가이드와이어 상으로 카테터(2)를 전진시켰다.  도 19a에는 가이드와이어가 카테터 속으로

들어갔기 때문에 도시되어 있지 않다.  전진하는 동안, 원위 절단 요소와 회전 조직 천공기는 정지 상태에 있으

며, 외피(5)로 덮일 수 있다.  전통적인 종래 기술의 카테터는 병변을 강제로 관통하도록 하거나, 다른 형태의

치료를 위해 치료를 포기하여야만 했다.  카테터(2)(및 본 명세서에 개시된 다른 카테터들)에 의하면, 내측 및

외측 커터 구동 샤프트들을 회전시키도록 외측 커터 구동기(10) 및 내측 커터 구동기(11) 중 하나 또는 모두를

활성화시킴으로써 폐색물을 안전하게 횡단할 수 있다.  내측 커터 구동 샤프트의 회전은 회전 조직 천공기(7)의

회전을 유발한다.  회전 조직 천공기(7)는 심지어 석회화된 물질도 천공하여 카테터가 병변을 통해 천천히 전진

할 수 있도록 하며, 원위 절단 요소(4)도 치료 부위에 접촉하여 도 19b 및 도 19c에 도시된 바와 같이 병변으로

부터 물질을 절단한다.  일부 응용예들에서는 처음에 전체 폐색물을 천공하기 위해 내측 커터 구동기만 회전 조

직 천공기를 회전시도록 결합될 수 있으며, 다른 응용예들에서는 처음에 외측 커터 구동기만 결합하여 치료 부

위에서 원위 절단 요소를 회전시키도록 하는 것이 필요할 수 있음을 유의하여야 한다.  절단 물질은 절단 요소

플루트와 천공기 플루트를 통해 수집 챔버로 유도된다.  물질(M)에 대항하여 카테터(2)에 인가되는 힘은 압력을

유발하며, 이 압력은 절단 물질이 플루트들(23, 31)을 강제로 통과하도록 하는데 도움을 준다.  이러한 절단 과

정은 충분한 양의 물질이 제거될 때까지 치료 부위를 횡단하여 카테터를 전진 및 퇴축시킴으로써 반복될 수 있

다.  과정 수행중 언제든지, 파편이 카테터를 통해 흡인되거나, 유체가 내측 및 외측 구동 샤프트 사이의 환형

공간을 경유하여 카테터를 통해 혈관으로 도입될 수 있다.  또한, 과정 수행중 언제든지, 가이드와이어가 제거

될 수 있으며, 파편이 가이드와이어의 내강을 통해 흡인되거나, 유체가 가이드와이어 내강을 통해 혈관으로 도

입될 수 있다.  도 17 및 도 18에 도시된 카테터(2B)는 측면 장착 관형 부분(55)에 의해 형성된 가이드와이어
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내강에 배치된 가이드와이어 상에서 치료 부위까지 전진한다는 것을 제외하고는, 전술한 바와 같이 사용될 수

있다. 

대안적인 카테터의 실시예가 도 20 내지 도 22에 도시되어 있다.  카테터(2C)가 도시되어 있으며, 상기 카테터[0042]

(2C)의 동일하거나 유사한 참조 번호들은 카테터(2)의 동일하거나 유사한 구조를 의미하며, 카테터(2)의 동일하

거나 유사한 특징들에 대한 모든 논의는 다른 언급이 없다면 여기서도 동일하게 적용가능하다.  카테터(2)와 비

교하면, 내측 커터 구동 샤프트(6d)는 별도의 회전 조직 천공기를 구비하고 있지 않다.  내측 커터 구동 샤프트

(6d)에는 내강 내의 폐색물을 천공할 수 있는 천공기 팁(8)이 형성되어 있다.  내측 커터 구동 샤프트(6d)에는

나선형 채널(18)이 부가적으로 형성되어 있으며, 이 나선형 채널은 천공기 팁(8)과 원위 절단 요소(44)에 의해

절단된 물질을 원위 절단 요소(44)의 나선형 플루트(47)를 통해 조직 챔버(12)로 운반한다.  원위 절단 요소

(44)는 내측 커터 구동 샤프트(6d)의 외주보다 약간 더 큰 내주를 가진 중앙 개구(46)를 포함하고 있다.  내측

커터 구동 샤프트(6d)가 회전할 때, 나선형 채널(18)의 홈부로 인해, 카테터의 원위 단부로부터 구동 샤프트 부

싱(19)을 통해 수집 챔버(12)로 물질이 운반된다.  내측 커터 구동 샤프트는 내측 커터 구동 샤프트(6d)의 표면

에 형성되거나, 용접되거나, 납땜 등 될 수 있는 부착된 구동 샤프트 부싱(19)을 가지며, 이 구동 샤프트 부싱

은 구동 샤프트 부싱(19)의 외주보다 약간 더 큰 내주를 가진 절단 요소 부분(45) 내에 수납되고, 내측 구동 샤

프트의 회전은 허용하지만 내측 커터 구동 샤프트(6d)의 원위 방향 이동은 제한하는 베어링으로서의 기능을 한

다.  절단 요소 플루트(47)는 내측 커터를 향해 절단 물질 또는 조직을 내측으로 유도함으로써, 조직이 카테터

의 원위 단부에 있는 그루브(18)를 통해 카테터(2)의 조직 수집 챔버로 유도될 수 있게 한다.  일부 실시예들에

서는, 원위 절단 요소(44)가 컵 형상의 표면(48)을 가질 수 있으며, 이는 표면(48)의 평탄성을 훼손하는 관통

홀, 치형부, 핀 또는 다른 특징부가 없는 평활하고 연속적인 표면일 수 있고; 다른 실시예들에서는 상기 컵 형

상의 표면은 제한된 양의 치형부, 핀 또는 다른 특징부들을 가질 수 있다.  외측 커터 구동 샤프트(3a)는 용접,

납땜, 경납땜 또는 접착제 접합에 의해 절단 요소 부분(45)에서 원위 절단 요소(44)에 연결될 수 있다.  이러한

연결은 외측 커터 구동 샤프트(3a)가 회전할 때 절단 요소(44)의 회전을 허용한다. 

대안적인 카테터의 실시예가 도 23 내지 도 25에 도시되어 있다.  카테터(2D)가 도시되어 있으며, 상기 카테터[0043]

(2D)의 동일하거나 유사한 참조 번호들은 카테터(2)의 동일하거나 유사한 구조를 의미하며, 카테터(2)의 동일하

거나 유사한 특징들에 대한 모든 논의는 다른 언급이 없다면 여기서도 동일하게 적용가능하다.  카테터(2D)는,

부싱(19)이 더 근위 위치에 배치되고 외측 커터 구동 샤프트의 내벽면에 형성된 환형 슬롯 내에 수납되는 것을

제외하고, 카테터(2C)와 유사하다.  부싱(19)은 내측 커터 구동 샤프트의 회전은 허용하지만 외측 커터 구동 샤

프트에 대한 내측 커터 구동 샤프트의 원위 방향 또는 근위 방향 운동은 모두 억제하는 방식으로 슬롯 내에 안

착되어 있다.  부싱(19)은 내측 커터 구동 샤프트에 부착되어 있다.  원위 외측 하우징(59)과 근위 외측 하우징

(60)은 이들 사이에 부싱(19)을 효과적으로 구속함으로써 근위 및 원위 방향 모두에서 내측 구동 샤프트의 길이

방향 위치를 제어하고, 부품들의 조립을 허용한다.  이 실시예에서는 절단된 조직들이 내측 구동 샤프트와 부싱

(19) 사이에 있는 조립체의 개방된 내강 아래를 통과하여야만 한다.  이 실시예에서는 외측 구동 샤프트가 치형

부(56)와 핀(57)을 구비한 절단 요소(54)에 연결되어 있다. 

전술한 설명과 도면들은 본 발명의 실시예를 설명하기 위한 목적으로 제공되었으며, 어떠한 방식으로든 본 발명[0044]

의 범위를 제한하기 위한 것이 아니다.  본 발명의 사상 또는 범주를 벗어나지 않는 다양한 변형과 변경이 이루

어질 수 있음이 본 발명이 속한 기술 분야에서 통상의 지식을 가진 자에게는 명백할 것이다.  따라서, 본 발명

은  첨부된  특허청구범위와  그  등가물들의  범위에  속하는  본  발명에  대한  변형과  변경을  포함하고자  한다.

또한, 물질과 구성에 대한 선택이 특정 실시예들과 관련하여 위에서 설명되었으나, 본 발명이 속한 기술 분야에

서 통상의 지식을 가진 자는 설명한 물질과 구성이 실시예들 전반에 적용가능하다는 것을 이해할 것이다.
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