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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein
Thrombektomie- oder Atherektomievorrichtungen
und spezieller Thrombektomiekathetervorrichtungen,
die flr einen Zugang zur Blutgefaltanordnung ober-
halb der Hals- bzw. Kopfschlagadern ausgestaltet
sind.

[0002] Es wurde eine Vielzahl von Techniken und
Instrumenten entwickelt, um obstruktives Material in
Arterien oder anderen Durchgangen im Koérper zu
entfernen oder um die Arterien oder Durchgange im
Korper zu reparieren. Ein haufiges Ziel solcher Tech-
niken und Instrumente ist die Entfernung von athero-
sklerotischen Plaques in den Arterien eines Patien-
ten. Die Entstehung bzw. Bildung von fetthaltigen Ab-
lagerungen (Atheromen) in der Intimaschicht (unter
dem Endothel der BlutgefaRRe eines Patienten) kenn-
zeichnet die Atherosklerose. Mit der Zeit verhartet
sich das anfanglich als relativ weiches, cholesterol-
reiches atheromatdses Material abgelagerte Material
haufig zu einer kalzifizierten atherosklerotischen
Plaque. Die Atherome kénnen als stenotische Lasio-
nen oder Stenosen bezeichnet werden, wahrend das
blockierende Material als stenotisches Material be-
zeichnet werden kann. Wenn sie nicht behandelt wer-
den, kénnen solche Stenosen die Perfusion bzw.
Durchstromung in so hohem Male reduzieren, dafl
Angina pectoris, Bluthochdruck, Myokardinfarkt,
Schlaganfalle und dergleichen resultieren kénnen.

[0003] In dem Versuch, einen Teil von solchem ste-
notischem Material oder das gesamte Material zu
entfernen, wurden mehrere Arten von Atherektomie-
vorrichtungen entwickelt. In einem Vorrichtungstyp,
wie er z. B. in dem US-Patent Nr. 5,092,873 (Simp-
son) gezeigt ist, ist aus einem zylindrischen Gehau-
se, welches am distalen Ende eines Katheters gehal-
ten wird, ein Teil von dessen Seitenwand ausge-
schnitten, wodurch ein Fenster gebildet wird, in wel-
ches die atherosklerotische Plaque vordringen kann,
wenn die Vorrichtung neben der Plaque positioniert
wird. Ein in dem Gehause angeordnetes Atherekto-
mieskalpell wird dann entlang der Lange des Gehau-
ses vorgeschoben, um den Teil der atheroskleroti-
schen Plaque, der sich in den Hohlraum des Gehau-
ses erstreckt, abzuschneiden. Obwohl solche Vor-
richtungen eine direktionale Steuerung bei der Aus-
wahl des abzutrennenden Gewebes bereitstellen, ist
die Lange des Teils bzw. Abschnitts, der bei jedem
Durchgang des Atherektomieskalpells abgetrennt
wird, notwendigerweise auf die Lange des Hohl-
raums in der Vorrichtung begrenzt. Die Lange und die
relative Steifigkeit des Gehauses begrenzen die Ma-
ndvrierbarkeit und beschranken damit auch die Nutz-
lichkeit der Vorrichtung in engen und gewundenen
Arterien, wie Koronararterien. Solche Vorrichtungen

sind im allgemeinen auch auf seitliches Schneiden
relativ zur Langsachse der Vorrichtung beschrankt.

[0004] Ein weiterer Ansatz, welcher einige der Pro-
bleme hinsichtlich der Entfernung von atheroskleroti-
scher Plague in engen und geschlangelten bzw. ge-
wundenen Durchgangen I6st, umfaldt die Verwen-
dung einer Abrasionsvorrichtung, die am distalen
Ende einer flexiblen Antriebswelle gehalten wird. Bei-
spiele solcher Vorrichtungen sind in US-Patent Nr.
4,990,134 (Auth) und in US-Patent Nr. 5,314,438
(Shturman) veranschaulicht. Bei der Vorrichtung
nach Auth wird abrasives Material, wie Diamantgrit
(Diamantpartikel oder -staub), auf einem rotierenden
Bohrer, der am distalen Ende einer flexiblen Antriebs-
welle getragen ist, abgeschieden. Bei der Vorrichtung
nach Shturman wird eine diinne Schicht aus abrasi-
ven Teilchen direkt an die Drahtwindungen eines
Segments der Antriebswelle mit vergroRertem
Durchmesser gebunden bzw. geklebt. Die Abrasions-
vorrichtung in solchen Systemen wird bei Geschwin-
digkeiten von bis zu 200.000 U. p. M. oder mehr ro-
tiert, was in Abhangigkeit vom Durchmesser der ver-
wendeten  Abrasionsvorrichtung  Oberflachenge-
schwindigkeiten der abrasiven Teilchen im Bereich
von 40 Full/Sek. bereitstellen kann. Laut Auth ent-
fernt dieser abrasive Bohrer bei Oberflachenge-
schwindigkeiten von weniger als 40 Ful3/Sek. verhar-
tete atherosklerotische Materialien, er beschadigt je-
doch kein normales elastisches weiches Gewebe der
Gefallwand. Siehe z. B. US-Patent Nr. 4,990,134,
Spalte 3, Zeilen 20-23.

[0005] Es sind jedoch nicht alle atherosklerotischen
Plaques und gewil} nicht alle Thromben verhértet und
kalzifiziert. Darlber hinaus kommen die mechani-
schen Eigenschaften weicher Plaques und Throm-
ben sehr haufig den mechanischen Eigenschaften
des weichen Gewebes der Gefallwand nahe. Daher
kann man sich nicht immer voll auf die verschiedenen
Schneideigenschaften solcher abrasiver Mittel ver-
lassen, um atherosklerotisches Material von einer Ar-
terienwand zu entfernen, insbesondere dann, wenn
man versucht, das gesamte oder fast das gesamte
atherosklerotische Material zu entfernen.

[0006] Des weiteren ist eine Mehrzahl der atheros-
klerotischen Lasionen asymmetrisch (d. h. die athe-
rosklerotische Plaque ist an einer Seite der Arterie di-
cker als an der anderen). Es versteht sich, dal3 das
stenotische Material an der dinneren Seite einer ex-
zentrischen Lasion vollstandig entfernt wird, bevor es
an der dickeren Seite der Lasion entfernt wird. Dem-
entsprechend greifen wahrend der Entfernung des
verbleibenden dickeren Teils der atherosklerotischen
Plaque der abrasive Bohrer der Vorrichtung nach
Auth oder das mit abrasivem Material beschichtete
Segment der Antriebswelle mit vergréfRertem Durch-
messer in der Vorrichtung nach Shturman notwendi-
gerweise in gesundes Gewebe auf der bereits berei-
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nigten Seite ein. Tatsachlich ist seitlicher Druck durch
solches gesundes Gewebe auf die Abrasionsvorrich-
tung inharent erforderlich, um die Abrasionsvorrich-
tung mit dem verbleibenden stenotischen Gewebe an
der gegenlberliegenden Wand des Durchgangs in
Kontakt zu halten. Fiir stenotische Lasionen, die voll-
standig auf einer Seite einer Arterie liegen (ein relativ
haufiger Zustand), wird das gesunde Gewebe jen-
seits der stenotischen Lasion im wesentlichen wah-
rend des gesamten Vorgangs der Abrasionsvorrich-
tung ausgesetzt und steht mit ihr in Kontakt. Dartber
hinaus ist der Druck von diesem gesunden Gewebe
auf die Abrasionsvorrichtung in der Tat der einzige
Druck, der die Abrasionsvorrichtung gegen die athe-
rosklerotische Plaque driickt. Unter diesen Bedin-
gungen ist ein gewisses Ausmalf’ an Schadigung des
gesunden Gewebes, wenngleich unerwiinscht, nahe-
zu unvermeidlich, und es besteht eindeutig das Risi-
ko einer Perforation oder einer wuchernden Hei-
lungsreaktion. In manchen Fallen kann das "gesunde
Gewebe" jenseits einer stenotischen Lasion durch
die Beeinflussung etwas verhartet werden (d. h. es
besitzt eine verringerte Elastizitat); unter diesen Um-
stdnden wird auch das Phanomen des ungleichen
Schnitts ("Differential Cutting"), wie es von Auth be-
schrieben wird, verringert; daraus resultiert das Risi-
ko, dall auch dieses "gesunde" Gewebe entfernt
wird, was moglicherweise eine Perforation verursa-
chen kann.

[0007] Zusatzlich trifft man bei der Gestaltung eines
drehbaren Atherektomie- oder Thrombektomiekathe-
ters, der einen Zugang zu den entfernt liegenden Ko-
ronararterien oder den intrakraniellen GefalRen be-
reitstellen soll, auf besondere Herausforderungen.
Beispielsweise haben die Katheter aus dem Stand
der Technik im allgemeinen entweder einen zu gro-
Ren Durchmesser fir einen Zugang zu entfernt lie-
genden Gefallen oder sie besitzen eine unzureichen-
de Flexibilitat, insbesondere an der distalen Schneid-
spitze, um durch gewundene Gefalle zu navigieren.

[0008] Trotz des Vorstehenden und weiterer An-
strengungen zur Ausgestaltung einer drehbaren
Atherektomie- oder Thrombektomievorrichtung be-
steht nach wie vor ein Bedarf nach einer Vorrichtung,
die durch einen weichen Thrombus vordringen kann
und gleichzeitig ein minimales Risiko einer Verlage-
rung des Thrombus und einer daraus folgenden Em-
bolisation sowie einer Verletzung der umgebenden
Gefallwand mit sich bringt. Zusatzlich zeigt die Vor-
richtung vorzugsweise eine ausreichende Flexibilitat
und weitere Charakteristika, um einen Zugang zu den
arteriellen Gefalen distal zur inneren Kopfarterie und
zur Basilararterie zu ermdglichen.

[0009] Die internationale Patentveroffentlichung Nr.
WO 99/52454 beschreibt eine drehbare Atherekto-
mievorrichtung. Die dort beschriebene Vorrichtung
beinhaltet einen langlichen rohrférmigen Koérper, der

sich zwischen einer drehbaren Schneideinrichtung
und einer Steuerung erstreckt. Die Schneideinrich-
tung ist durch ein Dreh- bzw. Rotationselement mit
der Steuerung verbunden. Ein Vakuum wird durch ei-
nen ringférmigen Durchgang, der zwischen dem
rohrférmigen Koérper und dem drehbaren Element de-
finiert ist, angelegt. Die Steuerung weist eine Anzei-
geeinrichtung auf, die den Drehwiderstand und/oder
eine Verringerung des Durchflusses anzeigt.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Spezielle Aspekte der Erfindung sind in den
anhangenden Ansprichen ausgefihrt.

[0011] GemalR einem Aspekt der vorliegenden Be-
schreibung wird ein Neurothrombektomiekatheter
bereitgestellt, der fir einen Zugang zu entfernt lie-
genden intrakraniellen GefalRen ausgestaltet ist. Der
Thrombektomiekatheter weist einen langlichen fle-
xiblen rohrférmigen Koérper auf mit einem ausrei-
chend kleinen AulRendurchmesser und ausreichen-
der Knickbestandigkeit und Vorschiebbarkeit, um
durch die gemeinsame Kopfarterie, durch die innere
Kopfarterie und wenigstens so distal wie das M2-
oder Sylvius-Segment der mittleren Hirnarterie zu na-
vigieren. Die Drehung einer Schneidspitze in einem
distalen Teil des Katheters und das Anlegen eines
Vakuums durch den Katheter ermdglichen die Entfer-
nung des Thrombus aus der Umgebung der Verzwei-
gung in dem distalen M1-Segment der mittleren Hirn-
arterie oder einem anderen entfernt liegenden Ort an
anderer Stelle in den intrakraniellen, koronaren oder
anderen Gefalien eines Patienten.

[0012] GemaR einem weiteren Aspekt der vorlie-
genden Beschreibung wird ein drehbarer Neu-
rothrombektomiekatheter bereitgestellt. Der Katheter
weist einen langlichen flexiblen rohrférmigen Korper
mit einem proximalen Ende und einem distalen Ende
sowie ein distales Segment mit einem Aufiendurch-
messer, der ausreichend klein ist, um zu dem M1-
oder dem horizontalen Segment der mittleren Hirnar-
terie zu gelangen, und ausreichend knickbestandig
ist, um eine Drehung einer drehbaren Spitze darin zu
ermoglichen, auf. Ein drehbares Element erstreckt
sich durch den Korper und ist an seinem distalen
Ende mit einer drehbaren Spitze im distalen Ende
des Kdorpers verbunden. Eine Steuerung wird am pro-
ximalen Ende des Kdrpers bereitgestellt. Wenigstens
ein sich radial einwarts erstreckendes stationares
Schneidteil wird an dem rohrférmigen Korper bereit-
gestellt, und wenigstens ein sich radial auswarts er-
streckender Flansch an der drehbaren Spitze wird fiir
ein Zusammenwirken mit dem stationaren Schneid-
teil, um in den rohrférmigen Koérper hineingezogenes
Material abzuschneiden, bereitgestellt.

[0013] In einer Ausfihrungsform wirken zwei sich
radial auswarts erstreckende Flansche an der dreh-
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baren Spitze mit zwei stationaren Schneidteilen an
dem rohrférmigen Kdrper zusammen.

[0014] Gemal einem weiteren Aspekt der vorlie-
genden Beschreibung wird ein Verfahren zum Entfer-
nen von Material aus der mittleren Hirnarterie bereit-
gestellt. Das Verfahren umfal}t die Schritte, bei denen
ein langlicher flexibler rohrférmiger Kérper mit einem
proximalen Ende und einem distalen Ende, eine
drehbare Spitze am distalen Ende des rohrférmigen
Korpers und wenigstens ein stationdres Schneidteil
an dem rohrférmigen Koérper, welches mit wenigstens
einem Flansch an der drehbaren Spitze zusammen-
wirkt, bereitgestellt werden. Das distale Ende des
rohrféormigen Koérpers wird wenigstens so distal wie
das M1-Segment der mittleren Hirnarterie translumi-
nal durch die innere Kopfarterie vorwartsbewegt. Die
Spitze wird gedreht, und Teile von Material aus der
mittleren Hirnarterie werden in proximaler Richtung
an der gedrehten Spitze vorbeigezogen, so da das
Material durch die Wirkung des Flansches, der sich
an dem stationaren Teil vorbeidreht, abgeschnitten
wird.

[0015] In einer Ausflihrungsform wird der Schritt des
Ziehens durch Anlegen eines Vakuums am proxima-
len Ende des rohrformigen Korpers bewerkstelligt.

[0016] Weitere Merkmale und Vorteile der vorlie-
genden Erfindung sind im Hinblick auf die hier bereit-
gestellte Beschreibung bei Berlcksichtigung zusam-
men mit den beigefligten Zeichnungen und Anspri-
chen fir Fachleute auf dem Gebiet offensichtlich.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0017] Eig.1 ist eine schematische Ansicht einer
Ausfuhrungsform einer Vorrichtung der vorliegenden
Erfindung.

[0018] Fig. 2 ist eine Seitenansicht eines distalen
Endes der Vorrichtung von Fig. 1, teilweise im
Schnitt, die eine Ausfiihrungsform des Schneidauf-
baus zeigt und nicht Teil der vorliegenden Erfindung
ist.

[0019] Fig. 3 ist eine Seitenansicht der Schneidein-
richtung von Fig. 2.

[0020] Fig. 4 ist eine Endansicht der Schneidein-
richtung von Fig. 3 entlang der Linie 4-4.

[0021] Fig. 5A ist eine Seitenansicht einer weiteren
Ausfuhrungsform der Schneideinrichtung und des
Gehauses, teilweise im Schnitt.

[0022] Fig.5B ist eine Querschnittsansicht der
Schneideinrichtung und des Gehauses von Fig. 5A
entlang der Linie 5B-5B.

[0023] Fig. 6 ist eine Seitenansicht noch einer wei-
teren Schneideinrichtung und eines Gehauses, teil-
weise im Schnitt.

[0024] Fig. 7 ist eine Seitenansicht noch einer wei-
teren Schneideinrichtung und eines Gehauses, teil-
weise im Schnitt.

[0025] Fig. 8A ist eine perspektivische Draufsicht
von oben auf eine gezackte Schneideinrichtung ge-
man bestimmten Merkmalen, Aspekten und Vorteilen
der vorliegenden Erfindung.

[0026] Fig. 8B ist eine Seitenansicht der gezackten
Schneideinrichtung von Fig. 8A.

[0027] Fig. 8C ist eine Draufsicht von oben auf die
gezackte Schneideinrichtung von Fig. 8A.

[0028] Fig. 9 ist eine Seitenansicht einer Steuerung
mit Merkmalen, Aspekten und Vorteilen gemaf der
vorliegenden Erfindung im Querschnitt.

[0029] Eig. 10A ist eine schematische Darstellung
einer Quetschventil-Schaltung in einer Position, die
ein angelegtes Vakuum unterbricht und den Ener-
gieflull zu einem Antriebsmotor unterbricht.

[0030] Fig. 10B ist eine schematische Darstellung
einer Quetschventil-Schaltung in einer Position, die
das Vakuum anlegt und den EnergiefluR zu dem An-
triebsmotor unterbricht.

[0031] Fig. 10C ist eine schematische Darstellung
einer Quetschventil-Schaltung in einer Position, die
das Vakuum anlegt und einen Zustrom von Energie
zu dem Antriebsmotor gestattet.

[0032] Fig. 11 ist eine schematische Darstellung ei-
nes reprasentativen Motorsteuerungsschaltkreises
gemal der vorliegenden Erfindung.

[0033] Fig. 11A ist eine schematische Darstellung
des linken Teils eines reprasentativen Motorsteue-
rungsschaltkreises gemafl der vorliegenden Erfin-
dung.

[0034] Fig. 11B ist eine schematische Darstellung
des rechten Teils eines reprasentativen Motorsteue-
rungsschaltkreises gemafl der vorliegenden Erfin-
dung.

[0035] Fig. 12 ist eine vergroRerte Seitenansicht ei-
nes Schneideinrichtung-, Gehause- und Katheterauf-
baus, konfiguriert gemal bestimmten Aspekten und
Vorteilen der vorliegenden Erfindung, teilweise im
Schnitt.

[0036] Fig. 13 ist eine schematische Ansicht eines
Behandlungsvorgangs, der gemaf einem ersten Mo-
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dus des Offset-Betriebs durchgefuhrt wird.

[0037] Fig. 14 ist eine schematische Ansicht eines
Behandlungsvorgangs, der gemal einem zweiten
Modus des Offset-Betriebs durchgefuhrt wird.

[0038] Fig. 15A ist eine schematische Ansicht der
Anatomie der mittleren Hirnarterie und der proxima-
len arteriellen Gefale.

[0039] Fig. 15B ist eine detaillierte Ansicht der mitt-
leren Hirnarterie und daran angrenzender Strukturen.

[0040] Fig. 15C ist eine schematische koronare An-
sicht des Gehirns und der Gefalle, einschliel3lich der
mittleren Hirnarterie und angrenzender Strukturen.

[0041] Fig. 15D ist eine schematische Groflansicht
des GefalRkranzes der Hirnbasis und des Blutkreis-
laufs in der vorderen und der hinteren Hirnarterie.

[0042] Fig. 16 ist eine seitliche Draufsicht auf einen
Neurothrombektomiekatheter gemafl einem Aspekt
der vorliegenden Erfindung im Querschnitt.

[0043] Fig. 17A ist eine Querschnittsansicht ent-
lang der Linie 17-17 in Eig. 16, die eine Einbahn-Aus-
gestaltung veranschaulicht.

[0044] Fig. 17B ist eine alternative Querschnittsan-
sicht entlang der Linie 17-17 in Fig. 16, die eine
Uber-Draht-Ausgestaltung veranschaulicht.

[0045] Fig. 18 ist eine vergroRerte Detailansicht der
distalen Spitze des Katheters aus Fig. 16.

[0046] Fig. 19 ist eine vergroRerte Detailansicht der
proximalen Offnung zu dem Filhrungsdrahtlumen der
Ausfuhrungsform von Fiq. 16.

[0047] Fig. 20 ist eine seitliche Draufsicht auf eine
Antriebswelle, die in den Ausfiihrungsformen der
Fig. 16 und Fig. 17A verwendet werden kann.

[0048] Fig. 21 ist eine Seitenansicht eines Schneid-
elements, welches in der Ausflihrungsform von
Fig. 16 verwendet wird, teilweise im Schnitt.

[0049] Fig.22 ist eine Ansicht des Schneidele-
ments aus Fig. 21 vom distalen Ende.

Ausfuhrliche Beschreibung bevorzugter Ausfih-
rungsformen

[0050] In Fig. 1, auf die zuerst Bezug genommen
wird, ist ein chirurgisches Instrument, allgemein be-
zeichnet mit der Bezugszahl 10, dargestellt, welches
Merkmale, Aspekte und Vorteile gemaR der vorlie-
genden Erfindung aufweist. Im allgemeinen beinhal-
tet das beispielhaft veranschaulichte chirurgische In-

strument einen langlichen flexiblen rohrférmigen Kor-
per 12 mit einem proximalen Ende 14 und einem dis-
talen Ende 16. Eine Steuerung 18 wird vorzugsweise
am proximalen Ende 14 des rohrférmigen Korpers 12
oder in dessen Nahe bereitgestellt, um die Bedie-
nung des Instruments 10 zu gestatten. Die Steuerung
18 tragt vorteilhafterweise elektronische Steuerun-
gen und Anzeigeeinrichtungen sowie Vakuumsteue-
rungen, wie unten diskutiert.

[0051] In der teilweisen Schnittansicht von Fig. 2,
auf die nun Bezug genommen wird, weist der rohrfor-
mige Korper 12 vorzugsweise ein langliches zentra-
les Lumen 20 auf. Winschenswerterweise beinhaltet
der rohrférmige Koérper 12 ein Schneideinrichtungs-
gehause 21 fiir das Aufnehmen einer Schneideinrich-
tung, die sich darin drehen kann. Die veranschaulich-
te Schneideinrichtung 22 ist flir das Drehen mittels ei-
ner langlichen flexiblen Antriebswelle 24 mit der
Steuerung 18 verbunden, wie unten beschrieben. In
einer Ausfiihrungsform mit Uber-Draht-Ausgestal-
tung ist die Antriebswelle 24 fir das gleitbare bzw.
verschiebbare Aufnehmen eines Fihrungsdrahts 28
mit einem sich in axialer Richtung erstreckenden zen-
tralen Lumen 26 versehen, wie fir Fachleute auf dem
Gebiet offensichtlich ist. Dartiber hinaus kann bei sol-
chen Konfigurationen die Schneideinrichtung 22
ebenfalls ein zentrales Lumen aufweisen.

[0052] Der Durchmesser des Fihrungsdrahts 28
liegt vorzugsweise im Bereich von etwa 0,010 Zoll bis
etwa 0,020 Zoll. Die Langen des Fihrungsdrahts 28
und des rohrférmigen Kérpers 12 kdnnen so variiert
werden, dal} sie einem Abstand zwischen einer per-
kutanen Zugangsstelle und einer behandelten Lasion
entsprechen. Beispielsweise sollten der Fihrungs-
draht 28 und der rohrformige Korper 12 ausreichend
lang sein, um es der Schneideinrichtung 22 des vor-
liegenden chirurgischen Instruments 10 zu gestatten,
sich entlang des Fuhrungsdrahts 28 zu bewegen und
eine Zielokklusion zu erreichen, und gleichzeitig zu
gestatten, dall ein proximaler Teil des Fihrungs-
drahts 28 auflerhalb des Patienten verbleibt, damit
der Arzt ihn bedienen bzw. flihren kann (nicht ge-
zeigt). In einer Anwendung, bei der ein Koronararte-
rienatherom mittels eines Zugangs uber die Femoral-
arterie entfernt werden soll, kdnnen Fiihrungsdrahte
mit Langen von etwa 120 cm bis etwa 160 cm ver-
wendet werden, und die Lange des rohrformigen Kor-
pers 12 kann im Bereich zwischen etwa 50 cm und
etwa 150 cm liegen, wie es fir Fachleute auf dem
Gebiet offensichtlich ist. Fir weitere Anwendungen,
wie beispielsweise periphere Gefallverfahren, ein-
schlieBlich Rekanalisierung implantierter Gefaler-
satze, kdnnen die Langen des Flhrungsdrahts 28
und des rohrférmigen Koérpers 12 von der Stelle des
Implantats oder einer anderen Behandlungsstelle re-
lativ zu der perkutanen oder chirurgischen Zugangs-
stelle abhangig sein. Geeignete Fihrungsdrahte fir
Koronararterienanwendungen umfassen diejenigen,
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die von Guidant oder Cordis hergestellt werden.

[0053] In den Fig. 3 und Fig. 4, auf die nun Bezug
genommen wird, beinhaltet die veranschaulichte
Schneideinrichtung 22 einen im allgemeinen zu einer
zylindrischen Hilse geformten Kérper 30 mit einem
zentralen Lumen 32 (Fig. 4). Der zylindrische Kérper
30 der Schneideinrichtung 22 hat im allgemeinen ei-
nen AuBendurchmesser von zwischen etwa 0,889
mm (0,035 Zoll) und 2,337 mm (0,092 Zoll). In einer
Ausfuhrungsform betragt der AuRendurchmesser un-
gefahr 1,067 mm (0,042 Zoll). Der Korper 30 hat eine
Wanddicke von zwischen etwa 0,076 mm (0,003 Zoll)
und etwa 0,254 mm (0,010 Zoll). In einer Ausfih-
rungsform betragt die Wanddicke etwa 0,229 mm
(0,009 Zoll). Die Lange einer Ausfiihrungsform der
vorliegenden Schneideinrichtung 22 vom proximalen
Ende 34 zum distalen Ende 36 betragt ungefahr
2,438 mm (0,096 Zoll), die Lange kann jedoch von
etwa 1,016 mm (0,040 Zoll) bis etwa 3,048 mm
(0,120 Zoll) oder mehr variieren, in Abhangigkeit von
der geplanten Verwendung. Im allgemeinen sind
Spitzenlangen von nicht mehr als etwa 2,54 mm
(0,100 Zoll) bevorzugt; kleinere Spitzenlangen ge-
statten eine groRere seitliche Flexibilitat und ermdgli-
chen einen verbesserten Zugang aus der Entfer-
nung, wie es fur Fachleute auf dem Gebiet auf der
Hand liegt.

[0054] In Eig. 3, auf die weiter Bezug genommen
wird, kann eine Endkappe 38 am distalen Ende 36
der vorliegenden Schneidspitze 22 ausgebildet wer-
den. Speziell kann der zylindrische Koérper 30 ma-
schinell so hergestellt werden, daf} eine integrale (d.
h. einstlickige) Endkappe 38 erzeugt wird. Die End-
kappe 38 kann eine Dicke von ungefahr 0,178 mm
(0,007 Zoll) haben; die Dicke der Endkappe kann je-
doch im Bereich von etwa 0,076 mm (0,003 Zoll) bis
etwa 0,508 mm (0,020 Zoll) liegen. Zusatzlich wird in
Betracht gezogen, dal eine diskrete Endkappe 38
auch separat maschinell hergestellt und angefiigt
werden kann. Beispielsweise kann die Endkappe 38
aus einem schllpfrigeren Material hergestellt wer-
den, um den Reibungskontakt zwischen dem Fih-
rungsdraht 28 und der Endkappe 38 zu verringern.
Eine solche Endkappe kann in jeder geeigneten Wei-
se angebracht werden. Die Endkappe 38 hat vor-
zugsweise einen Auflendurchmesser, der im wesent-
lichen dem AuRendurchmesser des distalen Endes
36 der vorliegenden Schneidspitze 22 entspricht. Der
Auflendurchmesser der Endkappe kann jedoch in ei-
nigen Ausfiuhrungsformen im wesentlichen dem In-
nendurchmesser des zylindrischen Korpers entspre-
chen.

[0055] Die Endkappe 38 kann auch eine zentral an-
geordnete Offnung 39 aufweisen. Die Offnung 39,
falls vorhanden, hat vorzugsweise einen Durchmes-
ser von zwischen etwa 0,330 mm (0,013 Zoll) und
etwa 0,635 mm (0,025 Zoll). In einer Ausfiihrungs-

form hat die Offnung 39 einen Durchmesser von un-
gefahr 0,559 mm (0,022 Zoll). Wiinschenswerterwei-
se kann die Offnung 39 einen Fiihrungsdraht aufneh-
men oder das Fliel3en von Fluiden durch sie hindurch
gestatten. Es versteht sich, dall die Schneideinrich-
tung 22 einen maschinell oder auf andere Weise ein-
stiickig hergestellten, sich radial einwarts erstrecken-
den ringférmigen Flansch 41 (siehe Fig. 6) aufwei-
sen kann. Es wird auch davon ausgegangen, daf As-
pekte der vorliegenden Erfindung ausgefiihrt werden
kénnen, ohne dal} eine Endkappe oder ein sich ein-
warts erstreckender ringférmiger Flansch 41 verwen-
det wird. Bei solchen Konfigurationen kann sich der
Flansch 41 vollstandig um die Umfangslange der
Schneideinrichtung 22 herum erstrecken oder es
kénnen Teile daraus entfernt worden sein, so dal} der
ringféormige Flansch 41 tatsachlich eine Aufeinander-
folge von nach innen vorspringenden Nasen ist. Zu-
satzlich ist eine distale AuRenkante der Endkappe 38
oder des ringférmigen Flansches 41 wiinschenswer-
terweise unterbrochen, abgeschragt oder abgerun-
det, so daf jegliche aus der Herstellung resultierende
scharfe Kanten entfernt werden kénnen und die End-
kappe im wesentlichen atraumatisch gemacht wer-
den kann.

[0056] In den Eig. 2-Fiqg. 4, auf die nun Bezug ge-
nommen wird, ist ein Verbindungsteil bzw. -abschnitt
40 vorzugsweise am proximalen Ende 34 der veran-
schaulichten Schneideinrichtung 22 oder in dessen
Nahe vorgesehen, um die Schneideinrichtung 22 so
in dem Schneideinrichtungsgehause 21 zu befesti-
gen, daR sich die Schneideinrichtung darin drehen
kann. Zusatzlich kann der Verbindungsabschnitt 40
ein mechanisches, selbstverriegelndes Verfahren
sein, um die sich drehende Schneideinrichtung 22 in-
nerhalb des Schneideinrichtungsgehauses 21 zu be-
festigen und gegen jede unerwiinschte axiale Bewe-
gung der Schneideinrichtung 22 relativ zu dem Ge-
hause 21 abzusichern. In bestimmten Ausflihrungs-
formen kann eine axiale Bewegung der Schneidein-
richtung innerhalb des Gehauses 21 und selbst inner-
halb des rohrférmigen Korpers 12 ermdglicht bzw.
aufgenommen werden, wie unten ausfihrlicher dis-
kutiert wird.

[0057] Wie es fliir Fachleute auf dem Gebiet offen-
sichtlich ist, werden ublicherweise Sicherungspflas-
ter, redundante Klebeverbindungen, Umfalzungen
und Stauchungen verwendet, um einen redundanten
Ausfallschutz flir Katheterschneidspitzen bereitzu-
stellen. Die vorteilhafte Struktur des vorliegenden
Verbindungsabschnitts 40 halt die Schneidspitze 22
innerhalb des Schneideinrichtungsgehauses 21 und
kann den Bedarf nach solchen Mehrfachredundan-
zen reduzieren. Wie beschrieben wird, kann der Ver-
bindungsabschnitt 40 verschiedene Formen anneh-
men.

[0058] In Ausfihrungsformen ahnlich der in den
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Fig. 2-Fig. 4 dargestellten weist der Verbindungsab-
schnitt 40 im allgemeinen zwei sich auswarts erstre-
ckende radiale Aufsatze, wie z. B. einen Satz von
keilformigen Flanschen 42, auf. Die Flansche 42 kon-
nen durch Entfernen von Material aus einem ringfor-
mig umlaufenden Flansch am proximalen Ende 34
der Schneideinrichtung 22 ausgebildet werden. Die
Flansche 42 kénnen zu der veranschaulichten Keil-
form geformt werden, obwohl auch andere Formen
wulnschenswert sein kdnnen. Die Flansche 42 kon-
nen auch von einer proximalen Erstreckung der
Wand des rohrférmigen Korpers 30 abgebogen oder
an das proximale Ende 34 der Schneideinrichtung 22
angeklebt oder auf andere Weise daran befestigt
werden. Darlber hinaus kénnen, wie ein Fachmann
auf dem Gebiet erkennen wird, die Schneideinrich-
tung 22 und die Flansche 42 in Abhangigkeit von dem
ausgewahlten Material unter Verwendung irgendei-
nes geeigneten Verfahrens gegossen oder formge-
prel3t werden. Fachleute auf dem Gebiet werden er-
kennen, dal} die Flansche 42 alternativ an einem
Punkt zwischen dem proximalen Ende 34 und dem
distalen Ende 36 der Schneidspitze mit dem rohrfor-
migen Korper 30 verbunden werden kénnen.

[0059] Obwohl in den Fig. 2-Fig. 4 zwei einander
gegeniberliegende Flansche 42 veranschaulicht
sind, kdnnen auch drei oder mehr Flansche 42 ver-
wendet werden, wie es fur Fachleute auf dem Gebiet
offensichtlich ist. Im allgemeinen sollten die Flansche
42 gleichmafig um die Umfangslange der Schneid-
einrichtung 22 herum verteilt sein, um das Gleichge-
wicht wahrend der Drehung der Schneideinrichtung
22 zu verbessern. Beispielsweise wiirden sich drei
Flansche 42 vorzugsweise von der zylindrischen
Wand des Korpers 30 in Abschnitten bzw. Segmen-
ten von ungefahr 120° radial auswarts erstrecken. In
ahnlicher Weise waren vier sich auswarts erstrecken-
de radiale Flansche 42 vorzugsweise in Segmenten
von ungefahr 90° angeordnet.

[0060] In den Eig. 8A-Fig. 8C, auf die nun Bezug
genommen wird, ist eine weitere Konfiguration des
Verbindungsabschnitts 40 veranschaulicht. In der
veranschaulichten Konfiguration werden die sich
auswarts erstreckenden radialen Aufsatze 42 eben-
falls durch Entfernen von Material aus einem ringfor-
mig umlaufenden Flansch am proximalen Ende der
Schneideinrichtung 22 ausgebildet. Die Aufsatze 42
werden mit Mitnehmern 43, die aus der Schneidein-
richtung 22 herausgeschnitten werden, wenn die Auf-
satze 42 ausgebildet werden, am Rest der Schneid-
einrichtung 22 befestigt. Auf diese Weise erfordern
die Mitnehmer 43 nicht die Schlitze, die die oben be-
schriebenen Arme bilden. Naturlich kann auch eine
Kombination der Schlitze und Arme und der Mitneh-
mer ohne Schlitze verwendet werden, um den
Flansch 42 an der Schneideinrichtung 22 zu befesti-
gen. In der veranschaulichten Ausfiihrungsform ha-
ben die Mitnehmer 43 vorzugsweise eine Lange von

zwischen etwa 0,254 mm (0,010 Zoll) und etwa 1,27
mm (0,050 Zoll). Bevorzugter sind die Mithehmer 43
etwa 0,381 mm (0,015 Zoll) lang. In einer Ausfih-
rungsform sind die Mitnehmer etwa 0,635 mm (0,025
Zoll) lang. Die Mitnehmer haben auch eine Breite von
zwischen etwa 0,254 mm (0,010 Zoll) und etwa 1,27
mm (0,050 Zoll). In einer derzeit bevorzugten Ausfih-
rungsform haben die Mitnehmer eine Breite von etwa
0,508 mm (0,020 Zoll).

[0061] Der veranschaulichte Verbindungsabschnitt
40 hat einen AuRendurchmesser, gemessen uber die
einander gegenuberliegenden Flansche 42, von un-
gefahr 1,803 mm (0,071 Zoll). Im allgemeinen kann
der AuRendurchmesser in einer fir Koronararterien-
anwendungen vorgesehenen Vorrichtung im Bereich
von etwa 1,448 mm (0,057 Zoll) bis etwa 2,438 mm
(0,096 Zoll) liegen. Die Dicke der Flansche 42 in der
axialen Richtung (d. h. der Dimension, die zu der Ver-
groRerung des Durchmessers aufgrund der Flansche
normal ist) betragt etwa 0,254 mm (0,010 Zoll), kann
jedoch im Bereich von etwa 0,102 mm (0,004 Zoll) bis
etwa 0,635 mm (0,025 Zoll) liegen. Im allgemeinen
kann ein Uber die Flansche 42 definierter AuRen-
durchmesser so ausgewahlt werden, daf} er mit dem
Innendurchmesser einer ringformigen Rickhalte-
bahn bzw. Haltebahn oder -nut 54 in dem Gehause
21, wie unten diskutiert, zusammenwirkt, um die
Schneideinrichtung 22 in axialer Richtung zurlickzu-
halten und gleichzeitig eine Drehung der Schneidein-
richtung 22 relativ zu dem Gehause 21 zuzulassen.
Die Dicke der Flansche 42 und die axiale Breite der
Rickhalte- bzw. Haltenut 54 sind im allgemeinen
auch so ausgestaltet, dal sie entweder eine axiale
Bewegung der Schneideinrichtung 22 innerhalb des
Gehauses 21 gestatten oder eine im wesentlichen
axiale Bewegung der Schneideinrichtung 22 inner-
halb des Gehauses 21 begrenzen oder eliminieren,
wie unten diskutiert.

[0062] In Fig. 3, auf die nun weiterhin Bezug ge-
nommen wird, ist jeder dargestellte Flansch 42 vor-
zugsweise durch einen Federarm 43 an der Schneid-
einrichtung 22 angebracht bzw. befestigt. Jeder Arm
43 wird durch zwei sich in Langsrichtung erstrecken-
de Schlitze 44 definiert, die in der zylindrischen Wand
des Korpers 30 benachbart zu jedem Flansch 42 aus-
gebildet sind. Die Schlitze 44 haben vorzugsweise
eine Breite von etwa 0,127 mm (0,005 Zoll), die Brei-
te kann jedoch im Bereich von ungefahr 0,025 mm
(0,001 Zoll) bis ungefahr 0,635 mm (0,025 Zoll) lie-
gen. Die Schlitze 44 der vorliegenden Schneidein-
richtung 22 haben im allgemeinen auch eine axiale
Lange entlang der Langsachse des Koérpers 30 von
wenigstens etwa 0,635 mm (0,025 Zoll). Fir einen
Fachmann auf dem Gebiet ist es offensichtlich, dal
die Schlitze 44 der vorliegenden Schneideinrichtung
22 hinsichtlich der axialen Lange variiert werden kon-
nen, um die Lange des freiliegenden Arms bzw. Aus-
legerarms 43, der die Flansche 42 mit der Schneid-
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einrichtung 22 verbindet, zu variieren. Die Schlitze 44
und der zwischen den Schlitzen 44 definierte Arm 43
sowie die Mitnehmer gestatten eine radial einwarts
erfolgende Kompression der Flansche 42 und der Fe-
derarme 43 oder Mitnehmer, um den Einbau der
Schneideinrichtung 22 innerhalb des Schneideinrich-
tungsgehauses 21 zu vereinfachen, wie unten be-
schrieben.

[0063] Wiinschenswerterweise ist die Schneidein-
richtung 22 und insbesondere der die Schlitze 44 ent-
haltende Abschnitt aus einem Material mit einer ada-
quaten Federkonstante hergestellt, wie es sich flr
Fachleute auf dem Gebiet versteht. In einer Ausfih-
rungsform ist die Schneideinrichtung 22 aus einer
rostfreien Stahllegierung in medizinischer Qualitat
hergestellt. Das gewahlte Material weist vorzugswei-
se Merkmale auf, die die Fahigkeit beinhalten, den
Ausleger-Federarm 43 radial einwarts um eine ada-
quate Distanz Uber die Lange des Arms 43 hinweg
(ab)biegen zu lassen, ohne die Elastizitatsgrenze
des Materials zu Uberschreiben (d. h. das Biegen ist
eine elastische Verformung). Wie bekannt ist, gestat-
ten es elastische Verformungen Strukturen, sich zu
biegen und im wesentlichen in ihre Ausgangsform
oder -position zurlickzukehren. Beispielsweise kon-
nen spezielle Hartungsverfahren verwendet werden,
um die Elastizitat des gewahlten Materials in dem flr
eine spezifische Anwendung notwendigen Biegebe-
reich aufrechtzuerhalten.

[0064] In Eig. 2, auf die nun Bezug genommen wird,
wird die Schneideinrichtung 22 in das Schneidein-
richtungsgehduse 21 eingerastet. In vorteilhafter
Weise konnen die Arme 43 radial einwarts gebogen
werden, so daf} die Schneideinrichtung 22 durch eine
Offnung oder ein Lumen mit einem ID, der kleiner ist
als der Innendurchmessen der Rickhaltenut 54 des
Schneideinrichtungsgehauses 21, in das Schneidein-
richtungsgehduse 21 eingesetzt werden kann. Vor-
zugsweise wird die Schneideinrichtung 22 vom dista-
len Ende des Gehauses 21 her eingesetzt und in pro-
ximaler Richtung gleitend durch das Gehause 21 ge-
schoben, bis die Flansche 42 nach auf3en in die Bahn
54 einrasten. Dadurch wird die Schneideinrichtung
22 selbst dann in diesem Gehause gehalten, wenn
sie sich von ihrem Antriebselement 24 16st bzw.
trennt. Winschenswerterweise kehren die Arme 43
nach der Installation im wesentlichen in ihre ur-
sprunglichen, entspannten Positionen innerhalb der
Ruckhaltenut 54 in dem Schneideinrichtungsgehau-
se 21 zurlick. Es versteht sich, dal3 die Arme 43 auch
unter einer leichten Biegebelastung gehalten werden
kénnen (d. h. der Innendurchmesser der Bahn 54
kann kleiner sein als der AuRendurchmesser um die
entspannten Flansche 42 herum), falls dies ge-
winscht ist.

[0065] In den Fig. 2-Fig. 7, auf die nun Bezug ge-
nommen wird, wird ein externes Element zum

Schneiden oder Bearbeiten von Okklusionen, wie ei-
nem Thrombus, ausfihrlich beschrieben. Das Ele-
ment kann ein Gewinde 46 aufweisen, welches sich
entlang eines Abschnitts der duf3eren Oberflache des
Korpers 30 der vorliegenden Schneideinrichtung 22
erstreckt. Das Gewinde 46 erstreckt sich vorzugswei-
se in distaler Richtung von einer Stelle auf dem Kor-
per 30, die distal zu dem Verbindungsabschnitt 40 ist.
Das Gewinde 46 kann unter Verwendung irgendeiner
geeigneten Technik, die Fachleuten auf dem Gebiet
gut bekannt ist, hergestellt werden.

[0066] In einer Ausfihrungsform mit einem
Schneideinrichtungsgehause 21 mit einem Innen-
durchmesser von etwa 17,40 mm (0,0685 Zoll) be-
tragt der Aultendurchmesser des Gewindes 46 unge-
fahr 1,730 mm (0,0681 Zoll). Der AuRendurchmesser
des vorliegenden Gewindes 46 kann jedoch in Ab-
hangigkeit von sowohl dem Innendurchmesser des
Schneideinrichtungsgehauses als auch der geplan-
ten klinischen Verwendung im Bereich von etwa 1,27
mm (0,050 Zoll) bis etwa 3,302 mm (0,130 Zoll) oder
einem anderen Bereich liegen. Das Gewinde 46 der
vorgenannten Ausflihrungsform weist eine Steigung
von ungefahr 0,7722 mm (0,0304 Zoll) auf und ist
wilinschenswerterweise spiralformig. Die Steigung
kann im Bereich von etwa 0,127 mm (0,005 Zoll) bis
etwa 1,524 mm (0,060 Zoll) liegen und kann entlang
der axialen Lange der Schneideinrichtung 22 kon-
stant oder variabel sein. Die Dicke des vorliegenden
Gewindes 46 in der axialen Richtung betragt unge-
fahr 0,203 mm (0,008 Zoll); die Dicke kann jedoch im
Bereich von etwa 0,076 mm (0,003 Zoll) bis etwa
1,27 mm (0,05 Zoll) liegen und kann entlang der Lan-
ge des Gewindes 46 konstant oder variabel sein. So-
mit wird davon ausgegangen, dafl} die Schneidein-
richtungen 22 auch ein im allgemeinen spiralférmiges
Schraubgewinde aufweisen kénnen.

[0067] In einigen der veranschaulichten Ausfih-
rungsformen erstreckt sich das Gewinde 46 um un-
gefahr zwei vollstandige Umdrehungen um den zylin-
drischen Korper 30 herum. Das Gewinde 46 kann,
wie veranschaulicht, eine kontinuierliche, sich radial
auswarts erstreckende Rippe sein oder es kann eine
Mehrzahl von radial nach auf’en abstehenden La-
mellen oder Vorspriingen umfassen, die vorzugswei-
se in einem spiralférmigen Muster angeordnet sind.
Das Gewinde 46 kann sich um nur eine halbe bis zu
einer vollstandigen Umdrehung um den Schneidkor-
per 30 herum erstrecken, oder es kann sich um bis zu
2 1/2 oder 3 oder mehr vollstandige Umdrehungen
um den Umfang des Koérpers 30 herum erstrecken,
wie unten weiter diskutiert wird. Eine Optimierung der
Lange des Gewindes 46 kann durch Routineexperi-
mente im Hinblick auf die gewtlinschten klinischen
Ziele, einschliellich der gewilinschten Mandvrierbar-
keit (d. h. Lenkbarkeit durch gewundene Anatomie),
und die Lange der Schneideinrichtung 22 sowie hin-
sichtlich der Art des Schneidens und/oder der Ab-
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saughandlung, die mit der Schneideinrichtung 22
vorgenommen oder vereinfacht werden sollen, be-
werkstelligt werden. Zusatzlich versteht es sich fur ei-
nen Fachmann auf dem Gebiet, daf3, obwohl die vor-
liegende Schneideinrichtung 22 so veranschaulicht
und beschrieben ist, dal} sie ein einziges Gewinde
aufweist, die Schneideinrichtung 22 auch mehrere
Gewinde, ein unterbrochenes Gewinde oder Uber-
haupt kein Gewinde aufweisen kann.

[0068] Das in den Fig. 6 und Fig. 7, auf die nun Be-
zug genommen wird, veranschaulichte Gewinde 46
weist eine konstante Steigung auf und variiert in sei-
nem Querschnitt entlang seiner Lange von einem
vergleichsweise flachen Profil am distalen Ende 36
zu einem vergleichsweise héheren Profil am proxi-
malen Ende 34 der Schneidspitze 22. Ein solches
sich vergréRerndes Gewinde 46 verbessert die Leis-
tungsfahigkeit, wenn der Katheter auf dichteres obs-
truktives Material trifft. In einer solchen Ausfiihrungs-
form ist der Auflendurchmesser des distalen Endes
47 des Gewindes 46 kleiner als der AuRendurchmes-
ser des Gewindes entlang der proximaleren Ab-
schnitte der Schneideinrichtungshilse 30. Es wird
davon ausgegangen, daf} die Steigung des Gewin-
des 46 auch zusammen mit dem Profil des Gewindes
46 variieren kann, um die erzielten klinischen Wirkun-
gen zu verandern.

[0069] Wie unmittelbar oben diskutiert, kann die
Steigung des Gewindes 46 auch entlang der axialen
Lange des Schneideinrichtungskorpers 30 variiert
werden. Das Variieren der Steigung ermdglicht eine
modifizierte Funktion an verschiedenen Punkten ent-
lang der axialen Lange der Schneideinrichtung 22,
wie z. B. einen gréReren axialen Abstand der Gewin-
degange am distalen Ende 36 der Schneideinrich-
tung 22, um mit Material in Eingriff zu treten, und ei-
nen vergleichsweise engeren axialen Abstand der
Gewindegange am proximalen Ende 34 der Schneid-
einrichtung 22, um das Material zu bearbeiten. Im all-
gemeinen kann die Steigung im Bereich von etwa
0,254 mm (0,010 Zoll) am distalen Ende bis zu etwa
2,032 mm (0,080 Zoll) am proximalen Ende liegen. In
einer Ausfiihrungsform betragt die Steigung am dis-
talen Ende 36 ungefahr 0,864 mm (0,034 Zoll), die
Steigung am proximalen Ende 34 betragt ungefahr
1,372 mm (0,054 Zoll), und die Steigung variiert da-
zwischen kontinuierlich. Die maximale und die mini-
male Steigung, zusammen mit der Geschwindigkeit,
mit der sich die Steigung zwischen dem proximalen
Ende 34 und dem distalen Ende 36 andert, kbnnen
durch Routineexperimente durch Fachleute auf dem
Gebiet im Hinblick auf die hier bereitgestellte Be-
schreibung optimiert werden.

[0070] InEig. 6, auf die nun Bezug genommen wird,
fuhrt der sich vergroRernde Gewindedurchmesser zu
einem distalen Abschnitt 36 der Schneideinrichtung
22, der sich in distaler Richtung Uber das Schneidein-

richtungsgehause 21 hinaus erstrecken kann, und zu
einem proximalen Abschnitt 34 der Schneidspitze 22,
der innerhalb des Schneideinrichtungsgehauses 21
gehalten wird. Dies resultiert teilweise aus einem sich
radial einwarts erstreckenden Halteflansch 41, wel-
cher den Durchmesser der Offnung 39 am distalen
Ende 52 des Schneideinrichtungsgehauses 21 relativ
zu einer Innenbohrung des Gehauses 21 reduziert.
Wie in Fig. 3 gezeigt, kann die fihrende Kante des
distalen Abschnitts 45 des Gewindes 46 unterbro-
chen, abgeschragt oder abgerundet sein, um eine
scharfe Kante oder Ecke zu entfernen. Durch Elimi-
nieren der scharfen Kante oder Ecke wird das Risiko
einer versehentlichen Schadigung des Patienten re-
duziert. Die distale Kante des zylindrischen Koérpers
30 und die Flansche 42 kénnen ebenfalls unterbro-
chen, abgeschragt oder abgerundet sein, um scharfe
Kanten zu eliminieren oder zu reduzieren.

[0071] InFig. 2, auf die nun Bezug genommen wird,
hat der AuRendurchmesser des Gewindes 46 in die-
ser Ausfuhrungsform einen engen Gleitsitz mit dem
Innendurchmesser oder der Innenwand des Schneid-
einrichtungsgehauses 21. In dieser Konfiguration
wird das atheromatdse Material durch die Gewinde-
gange 46 abgerissen, in Richtung der Flansche 42
weiter in das Gehause 21 hineingefiihrt und durch die
Flansche 42 abgeschnitten oder zerkleinert. Um die
Abschneide- oder Zerkleinerungswirkung der Flan-
sche 42 weiter zu verstarken, kann ein stationares
Teil (nicht gezeigt) oder ein Satz von stationaren Tei-
len (siehe z. B. in den Fig. 21 und Fig. 22) so positi-
oniert werden, dal} die sich drehenden Flansche 42
und das stationare Teil oder die Teile (nicht gezeigt)
einen Schervorgang ausfuhren. Der Schervorgang
bricht die Strange in kiirzere Abschnitte auf, bei de-
nen die Wahrscheinlichkeit, daf} sie das Instrument
verstopfen, geringer ist, wie unten beschrieben. Dar-
Uber hinaus koénnen die Flansche 42 mit stark abge-
schragten Vorder- oder Hinterkanten versehen sein,
um ihre Schneidwirkung zu verandern, falls dies ge-
winscht ist.

[0072] In einigen Ausfihrungsformen kann es win-
schenswert sein, einen ringférmigen Raum zwischen
dem AuRendurchmesser des Gewindes 46 und dem
Innendurchmesser des Schneideinrichtungsgehau-
ses 21 bereitzustellen. Durch Anordnen des Gewin-
des 46 beabstandet von der Innenwand des zentra-
len Lumens 20 wird ein ringférmiger Raum bereitge-
stellt, damit Material durch das Schneideinrichtungs-
gehause 21 hindurchgefihrt werden kann, ohne
durch das Gewinde 46 der Schneidspitze 22 abge-
trennt zu werden. Dies kann zusammen mit Vakuum
verwendet werden, wie unten diskutiert, um Material
direkt in die Atherektomievorrichtung einzusaugen,
ohne daf ein vollstandiges Abschneiden durch das
Gewinde 46 oder die Flansche 42 erforderlich ist.
Dies kann vorteilhaft sein, wenn die durch Einsaugen
bewirkte Geschwindigkeit der Materialentfernung ho-
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her ist als die Geschwindigkeit, mit der eine Material-
entfernung erfolgen kann, wenn das Gewinde 46 mit
solchem Material in Eingriff tritt. Zusatzlich kann die
drehbare Atherektomievorrichtung 10 bestimmte La-
sionsmorphologien, wie z. B. solche, die Abschnitte
mit kalzifizierter Plaque beinhalten, leichter einsau-
gen, wenn das Gewinde 46 nicht das gesamte einge-
saugte Material durchschneiden muf3. Im allgemei-
nen liegt der gewlinschte radiale Abstand zwischen
dem Gewinde 46 und der Innenwand des Schneid-
einrichtungsgehéauses 21 zwischen etwa 0,00254
mm (0,0001 Zoll) und etwa 0,2032 mm (0,008 Zoll),
um ihn hinsichtlich der gewiinschten Leistungsmerk-
male der bestimmten Ausfihrungsform zu optimie-
ren. In einer Ausflihrungsform, die lediglich dazu ge-
dacht ist, weiche Atherome ein- bzw. abzusaugen,
kann die Schneidfunktion des Gewindes 46 oder das
Gewinde 46 selbst vollstandig weggelassen werden,
so dal} durch die Flansche oder Schneidblécke 42
und/oder stationare Teile (nicht gezeigt) zusammen
mit dem durch eine Vakuumquelle bereitgestellten
Ein- bzw. Absaugen kein Schneiden erfolgt.

[0073] Eingriffe, fir die eine atraumatische distale
Spitze gewlinscht ist, wie z. B. Vena saphena-Dia-
gramme, jedoch ohne Beschrankung hierauf, kdnnen
gut mit einer Schneideinrichtung 22 mit einer atrau-
matischen Spitze durchgefliihrt werden, wie in Fig. 7
veranschaulicht. Die Schneideinrichtung 22 mit
stumpfer Spitze weist vorzugsweise eine bauchige
oder abgerundete Spitze 23 auf, die sich vom dista-
len Ende der Schneideinrichtung 22 erstreckt. Die
Spitze 23 hat vorzugsweise eine radial symmetrische
Konfiguration, so daf} sie bei Drehung eine glatte, at-
raumatische Oberflache fir den Kontakt mit Gewebe
zeigt. In seitlicher Draufsicht betrachtet, wie in Fig. 7,
kann die Spitze 23 eine im allgemeinen halbkugelfor-
mige, ovale, elliptische, asphéarische oder andere
glatte Krimmung auf ihrer radialen Oberflache haben
mit einer entweder gebogenen oder angeschnittenen
(d. h. flachen) distalen Oberflache. Es versteht sich,
dafd die Form der Spitze 23 variiert werden kann, um
wiinschenswerte Effekte im Querschnittsprofil des
Katheters oder an weichen Atheromen usw. zu erzie-
len. Im allgemeinen minimiert die Spitze 23 vorteilhaf-
terweise die Moglichkeit eines traumatischen Kon-
takts zwischen der gesunden Wand des Gefaldes und
dem Gewinde 46 oder einem anderen Schneidele-
ment.

[0074] Der Auflendurchmesser der Spitze 23 kann
vom AufRendurchmesser des Schneideinrichtungs-
korpers 30 bis zum AuRendurchmesser des Schneid-
einrichtungsgehéauses 21 rangieren. Es kénnen auch
Durchmesser verwendet werden, die grofier sind als
das Gehause 21, jedoch erleichtern Durchmesser,
die kleiner sind als das Gehause 21, ein kleineres
Querschnittsprofil des Instruments 10. Die axiale
Lange der Spitze 23 kann so variiert werden, dal} sie
der geplanten Anwendung angemessen ist, sie liegt

jedoch in einer Koronararterienanwendung im allge-
meinen im Bereich von etwa 1,27 mm (0,050 Zoll) bis
etwa 2,54 mm (0,100 Zoll).

[0075] Die Aulienoberflache der Spitze 23 kann mit
Oberflachentexturierung oder -behandlungen verse-
hen werden. Wie es sich fur Fachleute auf dem Ge-
biet versteht, kénnen die Oberflachentexturierung
oder -behandlungen durch abrasive Beschichtung (d.
h. Beschichten der Spitze mit Diamantpartikeln),
Saureatzung oder irgendein anderes geeignetes Ver-
fahren gebildet werden. Die Texturierung oder die Be-
handlungen kann bzw. kénnen an der distalen Ober-
flache oder den lateralen Oberflachen oder beiden so
erfolgen, dalR eine zweistufige Wechselwirkung mit
den angetroffenen Materialien stattfinden kann. So
kann die Spitze zum Zermahlen oder sonstigen Um-
gestalten der angetroffenen Materialien verwendet
werden. Beispielsweise kann eine abrasive distale
Oberflache verwendet werden, um durch kalzifizierte
Plaque zu schneiden, wahrend eine glatte radiale
Oberflache weiches Material gegen die GefalRwand
driicken kann, um die Aufnahme in das spiralformige
Gewinde 46 der Schneideinrichtung 22 zu erleich-
tern. Variieren des Abstands zwischen dem distalen
Ende 47 des Gewindes 46 und dem proximalen Ende
der Spitze 23 sowie Variieren seiner Geometrie kon-
nen Anpassungen der Aggressivitat der Schneidein-
richtung gestatten. Beispielsweise kann sich das Ge-
winde 46 bis zur proximalen Kante der Spitze 23 er-
strecken und ein friihes Ineingrifftreten mit den ange-
troffenen Materialien relativ zu einer Schneideinrich-
tung 22, die ein Stlick gewindefreie Hilse zwischen
der proximalen Kante der Spitze 23 und dem distalen
Ende 47 des Gewindes 46 aufweist, erlauben.

[0076] Die Spitze 23 kann integral mit der Schneid-
spitze 22 ausgebildet werden, beispielsweise durch
auf dem Gebiet bekannte Herstellungstechniken. Al-
ternativ kann sie separat ausgebildet und daran be-
festigt werden, wie beispielsweise durch Léten, Kleb-
stoffe, mechanische PreRpassung, gewindeartigen
Eingriff und dergleichen. Die Spitze kann aus einem
geeigneten Metall hergestellt oder geformt oder auf
andere Weise aus einem geeigneten polymeren Ma-
terial, wie Polyethylen, Nylon, PTFE oder anderen,
die Durchschnittsfachleuten auf dem Gebiet bekannt
sind, ausgebildet sein.

[0077] Dartber hinaus kann die Schneidspitze 22
selbst so hergestellt sein, dal® das nach distal wei-
sende Ende gezahnt bzw. gezackt oder diskontinu-
ierlich bzw. unterbrochen ausgebildet ist. Das unter-
brochene Gewinde kann eine Anzahl von geneigten
Oberflachen aufweisen, die in die distale Richtung
weisende Zahne bilden. Bei solchen Schneideinrich-
tungen ist die Schneideinrichtung in Vorwartsrichtung
aggressiver.  Unter Bezugnahme  auf die
Eig. 8A-Fig. 8C kann eine solche Schneidspitze 22
Zacken bzw. Zahne 57 aufweisen, die entlang des
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distalen Endes 47 des Gewindes 46 gebildet sind.
Die Zacken kénnen auch an einem verlangerten Na-
senabschnitt (nicht gezeigt) der Schneideinrichtung
positioniert sein. Die Zacken 57 sind vorzugsweise so
ausgebildet, dal® sie sich von der Mittelachse der
Schneideinrichtung 22 radial auswarts erstrecken.
Obwohl die veranschaulichten Zacken 57 in einer ge-
raden Linie ausgebildet sind, kénnen die Zacken 57
auch bogenférmig sein, um eine sichelférmige
Schneidoberflache zu bilden. Die veranschaulichten
Zacken 57 haben vorzugsweise eine Tiefe von zwi-
schen etwa 0,0127 mm (0,0005 Zoll) und etwa
0,1016 mm (0,0040 Zoll). Bevorzugter sind die Za-
cken 57 etwa 0,0508 mm (0,0020 Zoll) tief. Die Za-
cken 57 sind vorzugsweise auch mit einer abfallen-
den bzw. geneigten Oberflache 59 ausgebildet, die
einen Winkel 1 von zwischen etwa 45° und etwa 85°
mit einer longitudinalen Ebene einschlie3t, welche
sich durch die Rotationsachse erstreckt. In einer der-
zeit bevorzugten Anordnung erstreckt sich die abfal-
lende Oberflache in einem Winkel von etwa 60° rela-
tiv zu derselben Ebene. Dartber hinaus liegt die Lan-
ge der abfallenden Oberflache 59 vorzugsweise zwi-
schen etwa 0,0508 mm (0,0020 Zoll) und etwa 0,127
mm (0,0050 Zoll). In der bevorzugten Anordnung be-
tragt die Lange des Abschnitts etwa 0,0889 mm
(0,0035 Zoll). Die Zacken in der veranschaulichten
Schneideinrichtung erstrecken sich nur Uber einen
nach vorne weisenden Abschnitt 45 des distalen En-
des 36 der Schneideinrichtung 22; es wird jedoch da-
von ausgegangen, dall die Schneideinrichtung 22
auch ein gezacktes Gewinde beinhalten kann, wel-
ches sich Uber die gesamte Lange des Gewindes 46
erstreckt.

[0078] Bei vielen Eingriffen ist es wiinschenswert,
daf} die Schneideinrichtung 22 innerhalb des Gehau-
ses 21 in axialer Richtung gleitet. Fig. 6 veranschau-
licht eine Schneideinrichtung 22, die so angeordnet
ist, dal} sie innerhalb des Gehauses 21 in axialer
Richtung gleitet. In solchen Konfigurationen wird die
Schneideinrichtung 22 vorzugsweise mit einem sich
nicht festklemmenden Gewinde versehen. Beispiels-
weise kann das Gewinde 46 so konfiguriert sein, dal}
es bei keiner axialen Bewegung in die dufersten
Richtungen innerhalb des Gehauses 21 hangenblei-
ben bzw. verklemmen kann. Eine solche Konfigurati-
on kann umfassen, daf3 man einen minimalen Gewin-
deauliendurchmesser hat, der grof3er ist als der
Durchmesser der Offnung im distalen Ende der Vor-
richtung 10, oder eine Steigung hat, die kleiner ist als
die Dicke des Ringflansches 41, der an der distalen
Spitze des Schneideinrichtungsgehauses 21 ausge-
bildet ist. Weitere Konfigurationen sind fiir Durch-
schnittsfachleute auf dem Gebiet ebenfalls leicht er-
sichtlich. Die axiale Bewegung und die Gewindege-
staltung wirken wiinschenswerterweise zusammen
und erlauben es der Schneideinrichtung 22 damit,
sich selbst so einzustellen, dal sie weiches faseriges
Material einsaugen bzw. aufnehmen kann.

[0079] Das Gehause 21 kann in geeigneter Weise
aus zwei Teilen zusammengesetzt sein, um die
Schneideinrichtung 22 darin aufzunehmen bzw. fest-
zuhalten. Die beiden Teile werden dann laserge-
schweil3t oder auf andere Weise aneinander befes-
tigt. In einer Ausfiihrungsform kann das Gehause 21
in Langsrichtung aufgespalten werden, die Schneid-
einrichtung 22 kann eingesetzt werden, und die bei-
den Teile kénnen dann aneinander befestigt werden.
In einer weiteren derzeit bevorzugten Ausfiihrungs-
form kénnen die beiden Teile das Gehause 21 in eine
distale Komponente und eine proximale Komponente
aufspalten (siehe Fig. 6). Die beiden Komponenten
kénnen so zusammengesetzt werden, dal sie die
Schneideinrichtung 22 darin festhalten, und kénnen
dann laserverschweifdt oder auf andere Weise anein-
ander befestigt werden. Solche Aufbauten ermdgli-
chen ein Erfassen bzw. Aufnehmen der Schneidein-
richtung 22 innerhalb des Schneideinrichtungsge-
hauses 21 sowie bestimmte relativ lockere Herstel-
lungstoleranzen fir die Schneideinrichtung 22 und
das Schneideinrichtungsgehause 21, die die Herstel-
lungskosten reduzieren. Solche Aufbauten ermdgli-
chen auch bessere Einpassungen, da die Flansche
42 weniger Bewegung bendétigen (d. h. die Flansche
42 erfordern keine Biegung zum Einsetzen in das Ge-
hause 21).

[0080] Winschenswerterweise ist die Schneidein-
richtung 22 in dem Schneideinrichtungsgehause 21
formschlissig fur eine Drehung gehalten, wie unmit-
telbar oben diskutiert. Unter erneuter Bezugnahme
auf Fig. 2 kann das veranschaulichte Gehause 21 in-
nen ein gestufter Zylinder mit einem proximalen Ende
50 und dem distalen Ende 52 sein. In einigen Ausfih-
rungsformen, die eine axiale Bewegung der Schneid-
einrichtung 22 relativ zu dem Schneideinrichtungsge-
hause 21 oder dem rohrférmigen Korper 12 zeigen,
liefert eine ringférmige Anlage- bzw. Auflageflache 48
(siehe Eig. 6) eine proximale Begrenzung der Bewe-
gung fur die Flansche 42 an der Schneideinrichtung
22. Es sei angemerkt, daf die ringférmige Auflagefla-
che 48 innerhalb des Schneideinrichtungsgehauses
21 (wie in Eig. 6 veranschaulicht) oder innerhalb des
rohrférmigen Korpers 12 (nicht gezeigt) ausgebildet
sein kann.

[0081] In einer spezifischen Ausfuhrungsform fur
Koronararterien betragt der Innendurchmesser des
distalen Abschnitts 52 des Schneideinrichtungsge-
hauses 21 ungefahr 1,75 mm (0,0689 Zoll) und kann
im Bereich von etwa 1,27 mm (0,050 Zoll) bis etwa
3,81 mm (0,150 Zoll) liegen. Das proximale Ende 50
des vorliegenden Schneideinrichtungsgehauses 21
hat vorzugsweise einen Innendurchmesser von un-
gefahr 1,417 mm (0,0558 Zoll). Der Innendurchmes-
ser 50 des proximalen Endes des vorliegenden
Schneideinrichtungsgehauses 21 kann im Bereich
von etwa 0,889 mm (0,035 Zoll) bis zu etwa 3,302
mm (0,130 Zoll) liegen. An seinem distalen Ende 52
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kann das Schneideinrichtungsgehause 21 mit einer
sich radial einwarts erstreckenden Haltelippe bzw.
Ruckhaltelippe versehen sein, wie z. B. Flansch 41 in
Fig. 6, die so bemessen und konfiguriert ist, dal3 die
Schneideinrichtung 22 innerhalb des Schneideinrich-
tungsgehauses 21 festgehalten wird und dall die
Schneideinrichtung 22 sich nicht aus ihrer festgehal-
tenen Position innerhalb des Schneideinrichtungsge-
hauses 21 herausschrauben kann.

[0082] Der AuRendurchmesser des distalen Endes
52 des Schneideinrichtungsgehduses 21 in einer
Ausfihrungsform betragt ungefahr 2,01 mm (0,0790
Zoll); der distale Aufiendurchmesser kann jedoch im
Bereich von etwa 0,991 mm (0,039 Zoll) bis etwa
3,81 mm (0,150 Zoll) liegen, abhangig von der Aus-
gestaltung der Schneideinrichtung und der geplanten
klinischen Anwendung. Der distale Abschnitt 52 des
Schneideinrichtungsgehauses 21 in der veranschau-
lichten Ausfiihrungsform hat eine Lange von etwa
2,972 mm (0,117 Zoll), jedoch kann die Lange von
etwa 0,508 mm (0,020 Zoll) bis etwa 12,7 mm (0,50
Zoll) variieren. In der in Fig. 2 veranschaulichten
Ausfuhrungsform kann der AuRendurchmesser des
proximalen Abschnitts 50 des Schneideinrichtungs-
gehauses 21 kleiner sein als der Durchmesser des
distalen Abschnitts 52, um eine ringférmige Schulter
51 bereitzustellen, um ein konzentrisches proximales
Vorwartsbewegen des proximalen Abschnitts inner-
halb des rohrformigen Kérpers 12 zu begrenzen. Der
proximale Abschnitt des Gehauses 50 erstreckt sich
in axialer Richtung um ungefahr 2,286 mm (0,09
Zoll), seine Lange kann jedoch variieren, wie es sich
fur Fachleute auf dem Gebiet versteht.

[0083] Im allgemeinen kann das Schneideinrich-
tungsgehause 21 einstlickig bzw. integral oder sepa-
rat ausgebildet und gemal irgendeiner aus einer
Vielzahl von Techniken, die Fachleuten auf dem Ge-
biet bekannt sind, am distalen Ende 16 des rohrférmi-
gen Korpers 12 befestigt werden. Die in Fig. 2 veran-
schaulichte, sich konzentrisch uberlappende Verbin-
dung kann mit irgendeiner aus einer Vielzahl von se-
kundaren Haltetechniken, wie Loéten, der Verwen-
dung von Klebstoffen, Warmkleben, Umfalzen, Stau-
chungen oder Thermobonding, verwendet werden.
Alternativ oder zusammen mit irgendeinem der Vor-
genannten kann eine &auflere rohrférmige Hulse
(nicht gezeigt) auf die Verbindung zwischen dem
Schneideinrichtungsgehause 21 und dem rohrférmi-
gen Korper 12 hitzegeschrumpft werden. Obwohl es
nicht gezeigt ist, ist es derzeit bevorzugt, das proxi-
male Ende 50 des Schneideinrichtungsgehauses 21
gleitend Uber das distale Ende 16 des rohrférmigen
Korpers 12 zu schieben und ein Klebemittelstreifen
auf das proximale Ende des Schneideinrichtungsge-
hauses 21 aufzubringen, um die beiden Komponen-
ten zusammenzuhalten. In einer solchen Konfigurati-
on blockiert der proximale Abschnitt 50 des Schneid-
einrichtungsgehduses 21 winschenswerterweise

keinen Abschnitt der ringférmigen Aussparung, die
zwischen dem zentralen Lumen 20 und der Aufteno-
berflache des Antriebselements 24 definiert ist. Es
wird davon ausgegangen, daf} diese Art der Verbin-
dung mit jeder der hier beschriebenen Ausgestaltun-
gen von Schneideinrichtungsgehausen verwendet
werden kann und dall das Schneideinrichtungsge-
hause 21 mit einer inneren Begrenzungs- bzw. An-
schlagflache versehen werden kann, um die axiale
Verschiebung des Schneideinrichtungsgehauses 21
relativ zum distalen Ende 16 des rohrférmigen Kor-
pers 12 zu begrenzen.

[0084] In Fig. 2, auf die erneut Bezug genommen
wird, befindet sich am proximalen inneren Ende der
distalen Komponente 52 des Gehauses 21 die flache,
sich nach aulBen erstreckende ringférmige Rickhal-
tebahn oder -nut 54, die oben beschrieben wurde.
Die Ruckhaltebahn 54 ist in einer Ausfiihrungsform
ungefahr 0,038 mm (0,0015 Zoll) tief, relativ zum In-
nendurchmesser des distalen Abschnitts 52, und die
Tiefe kann im Bereich von etwa 0,0127 mm (0,0005
Zoll) bis etwa 0,508 mm (0,020 Zoll) liegen. Die Ruck-
haltebahn 54 in der veranschaulichten Ausfihrungs-
form hat eine axiale Breite von etwa 0,343 mm
(0,0135 Zoll); fiir einen Fachmann auf dem Gebiet ist
es jedoch leicht ersichtlich, dall die Bahnbreite vari-
iert werden kann und die Bahn dennoch ihre Riick-
haltefunktion erfiillt, wie unten weiter diskutiert. Daru-
ber hinaus kann die Bahn 54 zum Schneideinrich-
tungsgehause 21 proximal angeordnet sein oder sich
in proximaler Richtung dazu erstrecken, so dafl die
Schneideinrichtung 22 in den rohrférmigen Korper 12
zurickgezogen werden kann.

[0085] Die Riickhaltebahn 54 wirkt mit den Flan-
schen 42 der vorliegenden Schneideinrichtung 22 so
zusammen, dal die Schneideinrichtung 22 innerhalb
des Schneideinrichtungsgehauses 21 gehalten wird,
wie oben ausfiihrlich diskutiert. Die Flansche 42 lie-
fern eine Auflageflache fir die Schneideinrichtung
22, um die Drehbewegung der Schneideinrichtung 22
relativ zu dem Gehause 21 zu erleichtern. Zusatzlich
kann dort, wo die axialen Dimensionen der Flansche
42 und der Bahn 54 ungefahr gleich sind, die
Schneideinrichtung 22 im wesentlichen an einer axi-
alen Bewegung innerhalb des Schneideinrichtungs-
gehauses 21 gehindert werden. Es versteht sich, daly
die Bahn 54 eine gréRere axiale Breite relativ zur Di-
cke der Flansche 42 haben kann, um eine axiale Be-
wegung der Schneideinrichtung 22 innerhalb des
Schneideinrichtungsgehauses 21 oder sogar in den
rohrféormigen Korper 12 zu erlauben, wie oben disku-
tiert.

[0086] Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 2 kann
das distale Ende der veranschaulichten Schneidein-
richtung 22 ungefahr mit dem distalen Ende des
Schneideinrichtungsgehauses 21 ausgerichtet wer-
den. Als solches entspricht die Lange des Schneid-
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einrichtungsgehduses 21 distal zu der Rickhaltenut
54 im wesentlichen der Lange des Teils der Schneid-
einrichtung 22, welcher sich in distaler Richtung zu
den distalen Oberflachen der Flansche 42 erstreckt.
Durch Erzeugen einer im wesentlichen glatten bzw.
formschlussigen Positionierung am distalen Ende 52
des Schneideinrichtungsgehauses 21 und der
Schneideinrichtung 22 wird die Mdglichkeit einer ver-
sehentlichen Beschadigung der Gefallinnenhaut
bzw. Intima durch die Schneideinrichtung 22 redu-
ziert. Ein Fachmann auf dem Gebiet wird jedoch
leicht erkennen, dall das distale Ende 36 der
Schneideinrichtung 22 sich alternativ Uber das distale
Ende 52 des Schneideinrichtungsgehauses 21 hin-
aus erstrecken oder darin versenkt bzw. zurlickgezo-
gen sein kann (d. h. die Ausfuhrungsform von Fig. 7).
Zusatzlich kann die Schneideinrichtung 22 fir ein
wahlweises Ausfahren und Zuriickziehen relativ zum
Schneideinrichtungsgehause 21 angeordnet sein,
dessen Vorteile unten beschrieben werden.

[0087] Eine weitere Schneideinrichtung 60 und ein
zugehdriges Schneideinrichtungsgehause 70 sind in
den Fig. 5A und Fig. 5B veranschaulicht. Obwohl die
Schneideinrichtung 60 viele Merkmale verkérpert, die
die gleichen sind wie bei der oben beschriebenen
Schneideinrichtung 22, werden gleiche Elemente im
allgemeinen mit neuen Bezugszahlen bezeichnet,
um die Diskussion zu vereinfachen. Es versteht sich
jedoch, daB jegliche Merkmale, Aspekte oder Vorteile
der oben beschriebenen Schneideinrichtung 22 und
der unten beschriebenen Schneideinrichtung 60
durch einen Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet
leicht gegeneinander ausgetauscht werden kénnen.

[0088] Die Schneideinrichtung 60 ist vorzugsweise
um die Rotationsachse symmetrisch und hat einen
Korper 61 mit einer ringformigen Ruickhaltestruktur,
wie einer Rickhaltebahn 62, die sich in der Nahe des
proximalen Endes 64 des Korpers befindet. Die
Rickhaltebahn 62 oder der Verbindungsabschnitt in
der veranschaulichten Ausfiihrungsform ist etwa
0,178 mm (0,007 Zoll) tief und etwa 0,203 mm (0,008
Zoll) breit, obgleich beide Dimensionen nach Wunsch
variiert werden konnen und dennoch die gewtinschte
Ruckhaltefunktion erzielen, wie es fiir einen Fach-
mann auf dem Gebiet leicht ersichtlich ist. Proximal
zu der Riickhaltebahn 62 ist der Aulendurchmesser
des Korpers 61 abgerundet oder verjingt sich von
etwa 1,02 mm (0,04 Zoll) auf etwa 0,914 mm (0,036
Zoll). Vorzugsweise sind alle Kanten unterbrochen,
abgeschragt oder auf andere Weise abgerundet, um
gratfreie und stumpfe Kanten sicherzustellen und
den Aufbau zu erleichtern. Die Schneideinrichtung 60
kann auch ein Gewinde 66 aufweisen, welches dem
oben beschriebenen ahnelt.

[0089] Die Schneideinrichtung 60 wird vorzugswei-
se in das Schneideinrichtungsgehause 70 eingeras-
tet, indem die Schneideinrichtung 60 in das distale

Ende 74 des Schneideinrichtungsgehduses 70 ein-
gesetzt wird. Das Schneideinrichtungsgehause 70 ist
vorzugsweise ahnlich dem oben beschriebenen, mit
der Ausnahme, daf} die Riickhaltebahn 54 des ersten
Gehauses durch einen Satz von sich nach innen er-
streckenden radialen Ruckhalteteilen 72 ersetzt ist.
In Fig. 5B, auf die nun Bezug genommen wird, weist
das vorliegende Schneideinrichtungsgehause 70 drei
Ruckhalteteile 72 auf, die vorzugsweise in Umfangs-
richtung symmetrisch verteilt sind (d. h. in Segmen-
ten von etwa 120°). Ein Fachmann auf dem Gebiet
wird erkennen, dall die Anzahl, die Gré3e und die
Form der Ruckhalteteile variieren kann; wenigstens
zwei werden im allgemeinen verwendet, um eine Op-
position zu erzielen, und auch Ausfihrungsformen
mit 3, 4, 5 oder mehr kénnen leicht verwendet wer-
den. Es ist jedoch méglich, in manchen Anwendun-
gen ein einziges Ruckhalteteil zu verwenden, so dal}
das einzelne Rduckhalteteil als ein stationares
Schneidteil entweder mit einem oder ohne einen Satz
von Schneidblécken (42 in den oben beschriebenen
Ausfuhrungsformen) wirkt.

[0090] Wie bei den Armen 43 oben sind die Riick-
halteteile 72 so bemessen und konfiguriert, dal} sie
eine Biegung innerhalb des elastischen Bereichs ge-
statten, so daf die Ruckhalteteile 72 gebogen und in
die Bahn 62 eingesetzt werden kdnnen, wie unten
diskutiert. Diese Einrast-Konfiguration wiederum er-
moglicht es in vorteilhafter Weise, die Schneidein-
richtung 60 selbst dann in dem Schneideinrichtungs-
gehause 70 zu halten, wenn sich die Schneideinrich-
tung 60 von dem Antriebselement (nicht dargestellt)
trennt.

[0091] Wie unmittelbar oben beschrieben, kdnnen
die Ruckhalteteile 72 die zusatzliche Funktion von
stationaren Schneidteilen erfillen. Als solche kdnnen
die Ruckhalteteile 72 entsprechend bemessen sein.
Die veranschaulichten Ruckhalteteile 72 sind in axia-
ler Richtung etwa 0,007 Zoll dick; fir einen Fach-
mann auf dem Gebiet versteht es sich jedoch, dafl
die Dicke im Bereich von etwa 0,076 mm (0,003 Zoll)
bis etwa 0,76 mm (0,030 Zoll) liegen oder auf andere
Weise von der Materialwahl und dem gewlnschten
Grad der axialen Begrenzung abhangen kann. Die
Ruckhalteteile 72 erstrecken sich von der Innenwand
des zylindrischen Schneideinrichtungsgehauses 70
um etwa 0,178 mm (0,007 Zoll) nach innen. Die Lan-
ge der Rlckhalteteile 72 kann jedoch in Abhangigkeit
von den gewiinschten Dimensionen des Schneidein-
richtungsgehauses 70 und der Schneideinrichtung
60 variieren. Wie in Fig. 5B gezeigt, kdbnnen die Sei-
tenkanten 73 der Rickhalteteile 72 mit einem sol-
chen Radius versehen werden, daf die radial inneren
und duBeren Enden breiter sind als der Mittelteil. Zu-
satzlich kdnnen, obwohl sie mit einem konkaven Ra-
dius gezeigt sind, die stationaren Rickhalteteile 72
alternativ mit einem konvexen Radius (nicht gezeigt)
versehen werden, um ein glattes Ubergangsprofil zu
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bilden.

[0092] Fur einen Fachmann auf dem Gebiet ver-
steht es sich, daf3 die Ruckhalteteile 72 bereitgestellt
werden, um mit der Ruckhaltebahn 62 der Schneid-
einrichtung 60 in Eingriff zu treten. Die Ruckhalteteile
72 und die Bahn 62 kénnen so bemessen und konfi-
guriert sein, daf® die Schneideinrichtung 60 entweder
im wesentlichen an einer axialen Bewegung relativ zu
dem Schneideinrichtungsgehause 70 gehindert wird
oder dal® ein gewisses Mal} an axialer Bewegung
zwischen den beiden Komponenten gestattet wird.
Die Rickhalteteile 72 kdnnen auch eine Auflagefla-
che fiir die Drehbewegung der Schneideinrichtung 60
relativ zu dem Schneideinrichtungsgehause 70 be-
reitstellen. Beispielsweise liegt die Bahn 62 der
Schneideinrichtung 60 wiinschenswerterweise auf
den Enden der Ruckhalteteile 72, so dal die Rick-
halteteile 72 an ihren innersten Kanten Auflagefla-
chen bereitstellen und eine Drehung der Schneidein-
richtung 60 relativ zu dem Gehaduse 70 gestatten.
Ahnlich wie bei dem oben beschriebenen Aufbau
kann das distale Ende 65 der Schneideinrichtung 60
ungefahr formschliissig mit dem distalen Ende 74
des Schneideinrichtungsgehauses 70 sein. Alternativ
kann sich das distale Ende 65 der Schneideinrich-
tung 60 ebensoweit wie oder weiter als in Eig. 5A ge-
zeigt in distaler Richtung von dem distalen Ende 74
des Schneideinrichtungsgehduses 70 erstrecken
oder leicht darin zurlickgezogen sein. Daruber hin-
aus kann in spezifischen Anwendungen die Schneid-
einrichtung 60 relativ zu dem Schneideinrichtungsge-
hause 70 wahlweise vorgeschoben oder zuriickgezo-
gen werden, was Vorteile mit sich bringt, die unten
beschrieben werden.

[0093] In Fig. 2, auf die erneut Bezug genommen
wird, kann das distale Ende einer flexiblen Antriebs-
welle 24 fest innerhalb einer axialen Bohrung 32 der
Schneideinrichtung 22 befestigt sein. Die Schneid-
einrichtung 22 kann auf viele verschiedene Arten, wie
z. B. durch Umfalzen, Stauchungen, Léten, Prefl3pas-
sungsstrukturen und/oder gewindeartigen Eingriff,
wie es fur Fachleute auf dem Gebiet offensichtlich ist,
an der flexiblen Antriebswelle 24 befestigt sein. Alter-
nativ kdnnte sich die flexible Antriebswelle 24 in axi-
aler Richtung durch die Schneideinrichtung 22 erstre-
cken und am distalen Ende 36 der Schneideinrich-
tung 22 befestigt sein.

[0094] In jeder der hier beschriebenen Ausfih-
rungsformen kdnnen die Schneideinrichtung 22 und
das Schneideinrichtungsgehause 21 so ausgestaltet
sein, dal} die Schneideinrichtung 22 auf eine solche
Weise innerhalb des Schneideinrichtungsgehauses
21 positioniert werden kann, dal® eine axiale Bewe-
gung der Schneideinrichtung 22 relativ zu dem
Schneideinrichtungsgehause 21 erlaubt wird. Eine
steuerbare axiale Bewegung der Schneideinrichtung
22 kann auf verschiedene Arten bewerkstelligt wer-

den, um verschiedene gewiinschte klinische Ziele zu
erreichen. Beispielsweise kann in jeder der in den
Fig. 2 und Fig. 5A veranschaulichten Ausflihrungs-
formen ein geringer Betrag an axialer Bewegung er-
zielt werden, indem die axiale Dimension der ringfor-
migen Ausnehmungen 54, 62 in Bezug auf die axiale
Dimension der Flansche 42 oder der Rickhalteteile
72 vergroRert wird. Die ringférmige proximale An-
schlagflache 48 (Fig. 2) kann in effizienter Weise in
proximaler Richtung entlang des rohrfdrmigen Kor-
pers 12 in eine Position bewegt werden, die bei-
spielsweise im Bereich von etwa 5 Zentimetern vom
distalen Ende 52 bis zu wenigstens etwa 10 oder 20
Zentimetern vom distalen Ende 52 liegt. Dies gestat-
tet eine erhdhte laterale bzw. seitliche Flexibilitat im
distalen, 10 cm oder 20 cm groRen oder gréRReren
Abschnitt des rohrférmigen Koérpers 12. Alternativ
kann die proximale Anschlagflache 48 komplett elimi-
niert werden, so daf} der Gesamtinnendurchmesser
des rohrférmigen Koérpers 12 je nach Ausfihrungs-
form die Flansche 42 oder deren strukturelles Aqui-
valent oder den AuRendurchmesser des Gewindes
46 aufnehmen kann. Eine begrenzte axiale Bewe-
gung kann auch auf die in den Eig. 6 und Eig. 7 ver-
anschaulichte Weise bewerkstelligt werden, wie es
fur Fachleute auf dem Gebiet offensichtlich ist.

[0095] Im allgemeinen kénnen vergleichsweise ge-
ringe Betrdge an axialer Bewegung, wie z. B. in der
Grolenordnung von etwa einem oder zwei Millime-
tern oder weniger, wiinschenswert sein, um zu einer
Verringerung des Auftretens von Verstopfen beizutra-
gen und auch Traumata bzw. Verletzungen, wie bei-
spielsweise durch die distale Schneidspitze, die ge-
gen eine Gefallwand druckt, zu reduzieren. Eine ge-
ringe axiale Beweglichkeit kann auch dazu beitragen,
dal} ein unterschiedliches Verlangern oder Zusam-
mendricken zwischen dem rohrférmigen Koérper 12
und der Antriebswelle 24 kompensiert wird.

[0096] Ein groReres MalR an axialer Beweglichkeit
kann in Ausfiihrungsformen wiinschenswert sein, in
denen die Schneideinrichtung 22 steuerbar iber das
Gehause 21 hinaus verlangert werden kann, z. B. um
das Ineingrifftreten mit hartem obstruktivem Material
zu verbessern. Das Zurickziehen der Schneidein-
richtung 22 in das Schneideinrichtungsgehause 21
kann wahrend des Einsetzens der Vorrichtung 10
wilinschenswert sein, um ein Trauma bzw. eine Ver-
letzung der Gefalkinnenhaut wahrend der Positionie-
rung der Vorrichtung 10 zu minimieren. Die Schneid-
einrichtung 22 kann danach in der GréRenordnung
von 1 bis 3 oder 5 Millimetern Uber das distale Ende
52 des Gehauses 21 hinaus in distaler Richtung vor-
geschoben werden, um z. B. mit obstruktivem Mate-
rial in Eingriff zu treten, welches in das Schneidein-
richtungsgehause 21 hineingezogen werden soll.

[0097] Ein signifikanteres proximales Zurlickziehen
der Schneideinrichtung 22 in das Gehause 21, wie z.
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B. in der GréRenordnung von 5 bis 20 Zentimetern
vom distalen Ende 52, kann wahrend der Positionie-
rung des Atherektomiekatheters vorteilhaft sein. Wie
es sich auf dem Gebiet versteht, besteht eine der Be-
schrankungen bei der Positionierung einer translumi-
nalen medizinischen Vorrichtung innerhalb von ge-
wundener Gefallanatomie, wie sie insbesondere im
Herzen und im intrakraniellen Raum anzutreffen ist,
in der lateralen Flexibilitat des distalen Teils der Vor-
richtung. Selbst wenn der AulRendurchmesser oder
das Querschnittsprofil der Vorrichtung ausreichend
klein ist, um den stenotischen Bereich zu erreichen,
muf die Vorrichtung noch immer Uber eine ausrei-
chende Vorschiebbarkeit und eine ausreichende late-
rale Flexibilitat verfigen, um durch die gewundene
Anatomie zu navigieren.

[0098] Im Kontext von drehbaren Atherektomieka-
thetern kénnen die drehbare Antriebswelle 24 sowie
die Schneideinrichtung 22 die Steifheit des Katheters
signifikant erhdhen. Gemal der vorliegenden Erfin-
dung kénnen die Antriebswelle 24 und die Schneid-
einrichtung 22 in proximaler Richtung in das rohrfor-
mige Gehause 12 zurlickgezogen werden, um einen
relativ._hochgradig flexiblen distalen Katheterab-
schnitt bereitzustellen, welcher einem Flhrungsdraht
28 durch gewundene Gefaflanatomie folgen kann.
Sobald das auRere rohrférmige Gehause 12 des
Atherektomiekatheters zur Behandlungsstelle vorge-
schoben wurde, kénnen die Schneideinrichtung 22
und die Antriebswelle 24 in distaler Richtung durch
den rohrférmigen Kérper 12 und in ihre Position am
distalen Ende 16 vorgeschoben werden. Auf diese
Weise kann der drehbare Atherektomiekatheter an
anatomischen Orten positioniert werden, die nicht er-
reicht werden kénnen, wenn die Antriebswelle 24 und
das Gehause 21 am distalen Ende 16 des rohrférmi-
gen Korpers 12 als eine einzige Einheit vorgescho-
ben werden.

[0099] Im allgemeinen ist die Schneideinrichtung 22
vorzugsweise in proximaler Richtung vom distalen
Ende 52 des Schneideinrichtungsgehauses 21 um
eine Distanz zuriickziehbar, die ausreichend ist, um
eine Positionierung des duleren rohrférmigen Kor-
pers 12 und des Schneideinrichtungsgehauses 21 an
der gewilnschten Behandlungsstelle zu erlauben. Im
Kontext von Erkrankungen der Koronararterie liegt
der Abstand zwischen dem distalen Ende 52 des
Schneideinrichtungsgehauses 21 und der zurtickge-
zogenen Schneideinrichtung 22 im allgemeinen im
Bereich von etwa 5 cm bis etwa 30 cm und betragt
vorzugsweise wenigstens etwa 10 cm. Ein proxima-
les Zuriickziehen der Schneideinrichtung 22 (iber Ab-
stédnde in dieser Groflenordnung ist normalerweise
fur die meisten Koronararterienanwendungen ausrei-
chend.

[0100] Die flexible Antriebswelle 24 ist vorzugswei-
se ein hohles, laminiertes flexibles "Drehmoment-

rohr", wie es beispielsweise aus einer inneren diunn-
wandigen polymeren Rohrverkleidung, einer Zwi-
schenlage aus geflochtenem oder gewebtem Draht
und einer aulleren polymeren Lage hergestellt wer-
den kann. In einer Ausfiihrungsform beinhaltet das
Drehmomentrohr ein Polyimidrohr mit einer Wanddi-
cke von etwa 0,102 mm (0,004 Zoll) mit einer darin
eingebetteten Lage aus 0,038 mm (0,0015 Zoll) ge-
flochtenem rostfreiem Stahldraht. Die laminierte Kon-
struktion erzeugt vorteilhafterweise ein Rohr mit einer
sehr hohen Drehsteifigkeit und einer ausreichenden
Zugfestigkeit, welches jedoch im allgemeinen seitlich
flexibel ist. In Abhangigkeit von der gewinschten
Drehmomentibertragung, dem gewtnschten Durch-
messer und der gewinschten Flexibilitdt kdnnen je-
doch auch jegliche aus einer Vielzahl weiterer Mate-
rialien und Konstruktionen verwendet werden. Im all-
gemeinen sollte die Antriebswelle 24 eine ausrei-
chende Drehsteifigkeit besitzen, um die Schneidein-
richtung 22 durch vernunftigerweise vorhersehbare
Blockierungen bzw. Verstopfungen zu lenken. Es ist
auch bekannt, daf in einigen Anwendungen die An-
triebswelle 24 ein Draht oder eine andere feste Kon-
struktion sein kann, so daf} sich kein inneres Lumen
26 dort hindurch erstreckt.

[0101] Der AuRendurchmesser einer Ausfliihrungs-
form der vorliegenden hohlen flexiblen Antriebswelle
24 betragt ungefahr 0,813 mm (0,032 Zoll), kann je-
doch im Bereich zwischen etwa 0,508 mm (0,020
Zoll) und etwa 0,864 mm (0,034 Zoll) oder mehr lie-
gen. Fir einen Fachmann auf dem Gebiet versteht es
sich, dal} der Durchmesser der flexiblen Antriebswel-
le 24 am unteren Ende durch eine minimale Drehfes-
tigkeit und einen Fuhrungsdrahtdurchmesser, falls
ein Fuhrungsdraht 28 vorhanden ist, und am oberen
Ende durch einen maximal zuldssigen Katheterau-
Rendurchmesser begrenzt sein kann.

[0102] Die Auswahl einer hohlen Antriebswelle 24
erlaubt das Vorschieben der Vorrichtung 10 uber ei-
nen herkémmlichen FUhrungsdraht 28 mit Federspit-
ze und 14t noch ausreichend Raum, damit Kochsalz-
I6sung, Arzneimittel oder Kontrastmedien durch das
Lumen 26 der Antriebswelle 24 hindurch- und aus der
distalen Offnung 39 der Schneideinrichtung 22 hin-
ausstréomen kdnnen. Der Innendurchmesser der vor-
liegenden hohlen flexiblen Antriebswelle 24 ist somit
teilweise vom Durchmesser des Fiihrungsdrahts 28,
dem die flexible Antriebswelle 24 folgen mul}, abhan-
gig. Beispielsweise betragt der Innendurchmesser
des Fuhrungsdrahtlumens 26 in einer Ausfiihrungs-
form der vorliegenden hohlen flexiblen Antriebswelle
24, die mit einem Fuhrungsdraht mit einem Durch-
messer von 0,457 mm (0,018 Zoll) verwendet werden
soll, ungefahr 0,610 mm (0,024 Zoll). Da sich die fle-
xible Antriebswelle 24 vorzugsweise zwischen der
Steuerung 18 und der Schneideinrichtung 22 er-
streckt, sollte die Lange der vorliegenden hohlen fle-
xiblen Antriebswelle 24 ausreichend sein, um zu ge-
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statten, dall der Schneideinrichtungsaufbau den
Zielort erreicht, wahrend gleichzeitig eine adaquate
Lange aulierhalb des Patienten verbleiben bzw. be-
lassen werden kann, damit der Arzt das Instrument
10 bedienen kann.

[0103] In Fig. 2, auf die erneut Bezug genommen
wird, ist das Lumen 20 der montierten Vorrichtung 10
somit ein ringférmiger Raum, der zwischen der In-
nenwand des flexiblen rohrférmigen Kérpers 12 und
der AuBenseite der flexiblen Antriebswelle 24 defi-
niert ist. Dieses Lumen 20 kann verwendet werden,
um FlUssigkeit und Material von der Schneideinrich-
tung ein- bzw. abzusaugen. Vorzugsweise wird aus-
reichend Spiel zwischen dem rohrférmigen Koérper 12
und der sich drehenden Antriebswelle 24 aufrechter-
halten, um die Wahrscheinlichkeit eines Bindens von
oder Verstopfens durch Material, das von der Be-
handlungsstelle eingesaugt wird, zu minimieren.

[0104] Im allgemeinen wird die Querschnittsflache
des Lumens 20 vorzugsweise als Prozentanteil des
AuRendurchmessers des rohrformigen Korpers 12
maximiert. Dies erlaubt eine Optimierung der Quer-
schnittsflache des Lumens, was einen minimalen Au-
Rendurchmesser flir den rohrférmigen Koérper auf-
rechterhalt, wahrend gleichzeitig eine akzeptable
Flielgeschwindigkeit von Material durch das Ein-
sauglumen 20 erlaubt wird, bei einer minimalen
Wabhrscheinlichkeit von Verstopfen oder Hangenblei-
ben, was den Vorgang stéren wirde. Die Quer-
schnittsflache des Einsauglumens 20 kann somit op-
timiert werden, wenn das Antriebsrohr 24 so konstru-
iert ist, dal® es eine relativ hohe Drehmomenttiibertra-
gung pro Wanddickeneinheit hat, wie in den oben be-
schriebenen Konstruktionen. In einer Ausfiihrungs-
form der Erfindung, die flir Koronararterienanwen-
dungen gedacht ist, betragt der Auliendurchmesser
des rohrférmigen Korpers 12 etwa 2,03 mm (0,080
Zoll), die Wanddicke des rohrformigen Koérpers 12
betragt etwa 2,03 mm (0,080 Zoll), und der AulRen-
durchmesser der Antriecbswelle 24 betragt etwa
0,787 mm (0,031 Zoll). Eine solche Konstruktion er-
zeugt eine Querschnittsflache des verfugbaren Ein-
saugabschnitts des zentralen Lumens 20 von etwa
1,58 mm? (0,00245 Quadratzoll). Dies macht unge-
fahr 50% der gesamten Querschnittsflache des rohr-
férmigen Korpers 12 aus. Vorzugsweise macht die
Querschnittsflache des Lumens 20 wenigstens etwa
25%, bevorzugter wenigstens etwa 40% und optima-
lerweise wenigstens etwa 60% der gesamten Quer-
schnittsflache des rohrférmigen Kérpers 12 aus.

[0105] Der rohrformige Korper 12 kann jede aus ei-
ner Vielzahl von Konstruktionen aufweisen, wie z. B.
ein mehrlagiges Drehmomentrohr. Alternativ kann je-
des aus einer Vielzahl konventioneller Katheter-
schaftmaterialien verwendet werden; beispielsweise
koénnen rostfreier Stahl oder einzellagige Polymerex-
trusionen von Polyethylenen, Polyethylenterephtha-

lat, Nylon und andere auf dem Gebiet gut bekannte
verwendet werden. In einer Ausfihrungsform ist der
rohrformige Koérper 12 beispielsweise eine PE-
BAX-Extrusion mit einem Auflendurchmesser von
ungefahr 2,29 mm (0,090 Zoll). Der Aufendurchmes-
ser kann jedoch zwischen etwa 1,422 mm (0,056
Zoll) fur KoronargefaRanwendungen und etwa 3,81
mm (0,150 Zoll) fur Periphergefallanwendungen va-
riieren. Da der rohrférmige Koérper 12 auch einem Zu-
sammenbrechen unter vernlinftigerweise zu erwar-
tenden Vakuumkraften standhalten muf, hat der vor-
genannte rohrformige Korper 12 wiinschenswerter-
weise eine Wanddicke von wenigstens etwa 0,127
mm (0,005 Zoll). Die Wanddicke kann jedoch in Ab-
hangigkeit von Materialien und Ausgestaltung variiert
werden.

[0106] Das distale Ende des rohrférmigen Korpers
12 kann am proximalen Ende 50 des Schneideinrich-
tungsgehauses 21 befestigt sein, wie in Fig. 2 ge-
zeigt und oben beschrieben. Das proximale Ende des
rohrférmigen Korpers 12 kann an der Steuerung 18
befestigt sein, wie unten beschrieben.

[0107] InEig. 9, auf die nun Bezug genommen wird,
ist der Punkt, an dem die flexible Antriebswelle 24 mit
der Steuerung 18 verbunden bzw. an diese ange-
schlossen ist, ein Punkt, an dem es wahrscheinlich
zu schadigenden Biegekraften kommt. Daher wird
wlinschenswerterweise ein Verstarkungsrohr 80 be-
reitgestellt, um die Wahrscheinlichkeit eines Ausfalls
bzw. Bruchs an dieser Stelle aufgrund von Biegekraf-
ten zu reduzieren. Das Verstarkungsrohr 80 kann
sich von der Steuerungseinheit 18 entlang eines pro-
ximalen Abschnitts des rohrformigen Kérpers 12 er-
strecken. Das Verstarkungsrohr 80 erstreckt sich vor-
zugsweise in distaler Richtung um wenigstens etwa 3
cm und bevorzugter um etwa 6 cm Uber den rohrfor-
migen Korper 12 und enthalt wiinschenswerterweise
Silikon oder ein anderes konventionelles biokompa-
tibles polymeres Material. Das veranschaulichte Ver-
starkungsrohr 80 stellt eine Stiitzung bereit, um Uber-
mafiges Biegen und Abknicken am proximalen Ende
der Antriebswelle 24 zu vermeiden. Weiterhin unter
Bezugnahme auf Fig. 9 kann das Verstarkungsrohr
80 an der Steuerung 18 befestigt sein, beispielsweise
durch Pref3passung Uber einen Rastspitzenaufbau
82, durch den die flexible Antriebswelle 24 und der
rohrférmige Korper 12 in die Steuerung 18 eintreten.
Somit umhillt das Verstarkungsrohr 80 vorteilhafter-
weise einen proximalen Abschnitt des rohrférmigen
Koérpers 12.

[0108] Die flexible Antriebswelle 24 bzw. der rohrfor-
mige Korper 12 verbinden die Schneideinrichtung 22
und das Schneideinrichtungsgehause 21 jeweils
funktionsfahig mit der Steuerung 18 der veranschau-
lichten Ausfihrungsform. Weiterhin unter Bezugnah-
me auf Eig. 9 treten der rohrférmige Kérper 12 und
die Antriebswelle 24 durch den Rastspitzenaufbau 82
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in die Steuerung 18 ein. Der Rastspitzenaufbau 82
kann mit einer Anschluf3stelle, wie einer Nabe 84,
versehen sein, die ein zentrales Lumen aufweist, wel-
ches in Kommunikation mit einem Vakuumverteiler
86 steht. Der rohrférmige Koérper 12 kann mit der
Nabe 84 verbunden sein. Speziell kann die Nabe 84
auf einem Vakuumverteiler 86 einrasten und ihn ge-
gen die Nabe 84 und folglich den rohrférmigen Kor-
per 12 abdichten. Das Material der Nabe liefert daher
wilnschenswerterweise ein Langzeitgedachtnis fur
eingerastete Nasen, die diesen Teil am Rest des Auf-
baus befestigen. Die derzeit bevorzugte Nabe 84
wird unter Verwendung eines weilten Acetyls, wie
Delrin, spritzgegossen. Die Nabe 84 kann drehbar
sein und den Bediener in die Lage versetzen, den
rohrférmigen Koérper 12 relativ zur Steuerung 18 zu
drehen, so daf} der Bediener oder der Arzt den rohr-
férmigen Koérper 12 steuern kann, ohne die Steue-
rung 18 zusammen mit dem rohrférmigen Korper 12
bewegen zu missen. Reibung zur Begrenzung die-
ser Drehung kann durch eine Hiilse 87 bereitgestellt
werden, die in der veranschaulichten Ausfiihrungs-
form gegen die Nabe 84 gedriickt wird.

[0109] Der rohrféormige Korper 12 kann dort, wo er
durch die Nabe 84 hindurchlauft, innen verstarkt sein,
beispielsweise durch ein dinnwandiges Rohr aus
rostfreiem Stahl (nicht gezeigt), welches sich durch
die Nabe 84 erstreckt und an diese geklebt bzw. an
dieser befestigt ist. Im allgemeinen ist eine gute dreh-
bare Ankopplung zwischen dem rohrférmigen Kérper
12 und der Nabe gewlinscht. In einer Ausfiihrungs-
form kann ein Teil der Bohrung der Nabe eine hexa-
gonale Form haben oder zu jeder anderen
nicht-kreisféormigen Form geformt sein, die einer
komplementaren Form auf dem Rohr entspricht, um
die Drehverbindung zwischen der Bohrung der Nabe
und dem Rohr (nicht gezeigt) zu verstarken. Ebenso
kdnnen auch Epoxidharz oder andere Klebemittel
(nicht gezeigt) in einen Raum um das Rohr aus rost-
freiem Stahl herum eingespritzt werden, um dazu bei-
zutragen, dal} eine Drehung des Rohrs aus rostfrei-
em Stahl (nicht gezeigt) relativ zu der Nabe 84 ver-
hindert wird. Das Klebemittel befestigt vorteilhafter-
weise auch die beiden Komponenten, so dal} es we-
niger wahrscheinlich ist, da das Rohr (nicht gezeigt)
in axialer Richtung aus der Nabe 84 herausgezogen
wird.

[0110] Weiterhin unter Bezugnahme auf Fig. 9 ist
der Vakuumverteiler 86 vorzugsweise an einem Aus-
lak an einem Vakuumschlauch 88 und an einem
zweiten Auslal an einem Motor 90 befestigt. Das zur
Nabe weisende Ende des Vakuumverteilers 86 be-
herbergt winschenswerterweise zwei O-Ringe 85
aus Silikongummi, die als dynamische (drehbare)
Dichtungen zwischen dem Verteiler 86 und dem
Stahlrohr (nicht gezeigt), welches sich durch die
Nabe 84 erstreckt, dienen. Das gegentberliegende
Ende des Verteilers 86 in der Nahe des proximalen

Endes der Antriebswelle 24 enthalt vorzugsweise ein
Paar von Fluiddichtungen 94 aus Butylkautschuk.
Diese dynamischen Fluiddichtungen 94 kénnen mit
Silikonfett geschmiert sein. Die beiden Fluiddichtun-
gen 94 sind Rucken an Riicken montiert und ihre Lip-
pen weisen voneinander weg. In dieser Konfiguration
schitzt die distale Dichtung (d. h. die der Schneidein-
richtung 22 am nachsten liegende) vor Uberdruck-
lecks, wie sie durch Blutdruck verursacht werden
kénnen, und die proximale Dichtung (d. h. die dem
Motor 90 am néachsten liegende) sperrt Luft aus,
wenn das System evakuiert ist und der Druck aulRer-
halb des Instruments 10 hoher ist als der Druck in
dem Instrument 10.

[0111] Der Vakuumverteiler 86 kann durch die Ver-
wendung einer Motorabdeckung 100 mit Gewinde
mit dem Motor 90 verbunden sein. Der Vakuumvertei-
ler 86 ist vorzugsweise auf die Abdeckung 100 aufge-
schraubt, kann jedoch in jeder geeigneten Weise an-
geschlossen sein. Die Abdeckung 100 kann durch
ein Verbindungselement 102 mit Gewinde an dem
Ausgangsende des Motors 90 angebracht sein. Der
derzeit bevorzugte Motor 90 ist ein modifizierter
6-Volt-Gleichstrommotor mit Ankerhohlwelle und ei-
nem Auflendurchmesser von 22 mm, hergestellt von
MicroMo.

[0112] In der veranschaulichten Ausfiihrungsform
wird durch ein Rohrstiick aus rostfreiem Stahl mit
mittlerer Wanddicke, welches vorzugsweise klebend
an der Antriebswelle 24 befestigt ist, Energie von
dem Motor 90 zu der flexiblen Antriebswelle 24 (iber-
tragen. Das Rohr bildet eine Ubertragungswelle 107
und ist an der Au3enoberflache vorzugsweise mit un-
gefahr 0,0254 mm (0,001 Zoll) Typ-S-Teflon be-
schichtet. Die mit Teflon beschichteten, freiliegenden
Enden der starren Antriebswelle oder der Ubertra-
gungswelle 107 liefern eine glatte Verschleilflache
fur die oben diskutierten dynamischen Fluiddichtun-
gen. Das Ubertragungswellenrohr kann eine Injekti-
onsnadelhulse mit einem Innendurchmesser von un-
gefahr 0,914 mm (0,036 Zoll) und einem Aulen-
durchmesser von 1,35 mm (0,053 Zoll) vor dem Be-
schichten sein. Die Ubertragungswelle 107 wird vor-
zugsweise durch den Innendurchmesser der hohlen
Motorwelle von ungefahr 1,47 mm (0,058 Zoll) glei-
tend eingepaldt und erstreckt sich wiinschenswerter-
weise in beiden Richtungen Uber die Lange der Mo-
torwelle hinaus. Die Gleitpassung nimmt vorteilhaf-
terweise axiale Gleitbewegungen der Ubertragungs-
welle 107 relativ zu dem Motor 90 und dem Rest des
Instruments 10 auf. Somit wird eine axiale Beweglich-
keit ermdglicht.

[0113] Die Antriebswelle 24 kann vorteilhafterweise
axiale Bewegungen relativ zu dem Motor 90 ausfih-
ren, wie oben beschrieben. Eine kontrollierte axiale
Bewegung der Antriebswelle 24 und schlie8lich der
Schneideinrichtung 22 und damit verbundener Kom-
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ponenten ist wiinschenswert, ungeachtet der mecha-
nischen Verbindung, die eine solche Bewegung er-
laubt. Die Bewegung erlaubt ein Zurtickziehen der
Schneideinrichtung 22 und in einigen Ausflihrungs-
formen auch der Antriebswelle 24 in proximaler Rich-
tung wahrend des Plazierens der Katheterhllse oder
des rohrférmigen Korpers 12 in der GefalRanordnung.
Nach dem Positionieren kann die Schneideinrichtung
22 dann in eine Schneidposition nach vorne vorge-
schoben werden. Eine solche Konfiguration gestattet
eine verbesserte Mandvrierbarkeit und Flexibilitat
wahrend der Positionierung und ein leichteres Nach-
fuhren durch die GefalRanordnung. Diese Konfigura-
tion erlaubt auch eine leichtere Sterilisierung des au-
Reren rohrfdrmigen Kérpers 12 in einem kompakten,
gewendelten Paket. Fachleute auf dem Gebiet wer-
den jedoch erkennen, daf eine solche relative axiale
Bewegung der Schneideinrichtung 22 und des rohr-
férmigen Koérpers 12 fir die Verwendung vieler weite-
rer Aspekte und Vorteile der vorliegenden Erfindung
nicht notwendig ist.

[0114] Eine kleine Antriebsscheibe 103, die an das
hintere Ende der Ubertragungswelle 107 geklebt
bzw. daran befestigt ist, schliel3t vorteilhafterweise an
eine Antriebshllse 105 an, die an der Motorwelle 92
mit einem AuRendurchmesser von ungefahr 0,078
Zoll befestigt ist. Die Antriebsscheibe 103 kann ir-
gendeine aus einer Anzahl geometrischer Konfigura-
tionen haben. Vorzugsweise hat die Antriebsscheibe
103 eine rotationssymmetrische Form mit einer zen-
tralen Offnung, obwohl auch andere Konfigurationen
verwendet werden kdnnen. Die Symmetrie erleichtert
das Ausgleichen von Drehungen. In einer Ausflih-
rungsform ist die Antriebsscheibe 103 viereckig mit
einer zentralen Offnung, dreieckig mit einer zentralen
Offnung oder kreisférmig mit einer zentralen Offnung,
mit einem Verbindungsteil, um die Antriebsscheibe
mit einer reduzierten Wahrscheinlichkeit von Schlupf
an der Antriebshiilse zu befestigen. Zusammen bil-
den die Antriebsscheibe 103 und die Antriebshulse
105 eine konzentrische Antriebskupplung, ahnlich ei-
ner Keilverbindung, zwischen der Motorwelle 92 und
der Ubertragungswelle 107.

[0115] Die Ubertragungswelle 107 wiederum kann
mit der flexiblen Antriebswelle 24 verbunden sein.
Die Konfiguration der konzentrischen Antriebskupp-
lung erlaubt vorzugsweise ungefahr 6,35 mm (0,25
Zoll) relative longitudinale Bewegung zwischen der
Antriebsscheibe 103 und der Antriebshilse 105, was
ausreichend ist, um thermische und mechanische
Veranderungen in den relativen Langen des dufleren
Rohrs 12 und des flexiblen Antriebsrohrs 24 aufzu-
nehmen. Ein integraler Flansch an der Antriebsschei-
be 103 oder der Antriebshilse 105 kann als Schild
dienen, um im Falle einer leckenden Fluiddichtung
Fluid vom hinteren Motorlager wegzuleiten. Somit ist
die Antriebshiilse 105 vorzugsweise ein ringférmiger
Flansch mit fester Wand, der als rohrférmige Umlen-

kung dient, wie es sich fiir Fachleute auf dem Gebiet
versteht.

[0116] Die Antriebshtilse 105 und die Antriebsschei-
be 103 sind vorzugsweise aus Plexiglas-DR geformt,
einem geharteten Acrylharz mit medizinischer Quali-
tat, hergestellt von Rohm und Haas. Diese Teile zei-
gen wenig Bruchneigung in der Gegenwart der Che-
mikalien, die in dem Aufbau der Vorrichtung vorliegen
oder verwendet werden kdnnten; diese Chemikalien
umfassen Cyanoacrylatklebstoffe und -beschleuni-
ger, Schmiermittel fir Motorlager, Alkohol, Epoxid-
harze usw. Die Antriebshulse 105 und die Antriebs-
scheibe 103 sind vorzugsweise auch mittels leichter
Pref3passung in ihre jeweiligen Wellen 92, 107 einge-
paf3t und mit einem Klebemittelstreifen an der Aulen-
seite der Verbindungen befestigt.

[0117] Weiter unter Bezugnahme auf Fig. 9 kann
eine Infusionssammelleitung bzw. ein Infusionsver-
teiler 108 am proximalen Ende der Steuerung 18 an-
geordnet sein. Die Infusionssammelleitung 108 ist
vorzugsweise als ein Zufuhrkreislauf ausgestaltet; so
konnte jedes Fluid verwendet werden, welches bei ei-
nem Druck, der hdher ist als der diastolische Druck in
der Arterie oder Vene, gepumpt oder injiziert werden
kann, es ist jedoch am wahrscheinlichsten, daR
Kochsalzlésungen, therapeutische Arzneimittel und
Réntgengerat-Kontrastmittel mit dieser Vorrichtung
verwendet werden. Beispielsweise kdnnen Kochsalz-
I6sungen verwendet werden, um vor der Durchfiih-
rung von Verfahren bzw. Eingriffen Luft aus dem rohr-
férmigen Korper 12 und der Antriebswelle 24 zu spu-
len, so daf’ Luftembolien vermieden werden kénnen,
und sie kdnnen auch wahrend eines Atherektomie-
verfahrens verwendet werden, um ein kontinuierli-
ches FlieRen von Flussigkeit (andere als Blut) wah-
rend des Schneidens bereitzustellen und so den Ab-
transport von Trimmerteilen durch einen Ruckfluhr-
kreislauf zu unterstitzen. Es versteht sich, daR die
Vorrichtung 10 im allgemeinen vor der Vornahme von
Eingriffen von Luft gereinigt wird. In einem solchen
Fall kann in Abhangigkeit von der Anwendung und
dem Eingriff eine Infusionspumpe oder ein erhéhter
bzw. aufgehangter IV-Beutel verwendet werden, um
ein kontinuierliches FlieBen von Kochsalzlésung bei
niedrigem Druck durch das System sicherzustellen.

[0118] Zu verschiedenen Zeitpunkten wahrend ei-
nes Eingriffs kann der Arzt die Injektion einer groflten
Menge an Kontrastmedium in das Instrument 10 ver-
langen, um eine fluoroskopische Abbildung der Arte-
rie oder Vene zu verstarken, um den FUhrungsdraht
28 entweder zu positionieren oder zu leiten, um eine
Verstopfung zu lokalisieren oder um zu bestatigen,
daf eine Stenose auch tatsachlich reduziert wurde.
Kontrastmedium ist ein relativ dichtes Material, und
fiir gewohnlich ist hoher Druck (liblicherweise mehre-
re Atmospharen) erforderlich, um das Material rasch
durch das kleine, langliche Lumen 26 der Antriebs-
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welle 24 zu pressen. Ein solches Medium kann bei-
spielsweise unter Verwendung einer Infusionspumpe
infundiert werden.

[0119] Im Falle des veranschaulichten chirurgi-
schen Instruments 10 kann die Infusionssammellei-
tung 108 aus mehreren Komponenten bestehen. Die
erste Komponente kann ein Infusionsanschluf} sein,
welcher ein medizinisches Infusionsventil 109, wie es
z. B. durch Halkey-Roberts Corp. geliefert wird, ent-
halten kann. Dieser Prifventilaufbau 109 aus Silikon-
gummi ist vorzugsweise so ausgestaltet, dal® er
durch Einsetzen eines Luer-Kegel-(oder Verriege-
lungs-)Steckanschlusses gedffnet werden kann. Das
Ventil 109 bleibt noch bevorzugter offen, solange der
Kegelanschluf® an Ort und Stelle bleibt, schliet sich
jedoch wiinschenswerterweise sofort, wenn er zu-
rickgezogen wird. Dieser Vorgang liefert einen einfa-
chen Zugang, wenn dies erforderlich ist, stellt jedoch
auch den erforderlichen RuckflieRschutz bereit, um
einen Blutverlust auf diesem Weg zu minimieren.

[0120] Das Infusionsventil 109 ist vorzugsweise
permanent in einen Seitenarm einer Spilan-
schluR-Sammelleitung 111, einen spritzgegossenen,
transparenten Acrylanschluf3, geklebt. Die Spilan-
schluf-Sammelleitung 111 weist wiinschenswerter-
weise eine integrale Verlangerung mit Gewinde auf,
die von der proximalen Seite der Steuerung 18 vor-
springen kann. Die Verlangerung mit Gewinde kann
mit einer Fihrungsdrahtdichtung 113 aus Silikon und
einer Fuhrungsdraht-Befestigungsmutter 112 aus
Acetyl (Delrin) versehen sein, die zusammen als Ha-
mostaseventil-Kompressionsanschlul® dienen. Delrin
kann fir die Befestigungsmutter 112 verwendet wer-
den, um eine Haftreibung und ein Festfressen der
Gewinde wahrend des Gebrauchs zu minimieren. Es
sei angemerkt, dal} die fir den Kompressionsan-
schlufl angegebenen Materialien variiert werden kon-
nen, wie es fir Fachleute auf dem Gebiet offensicht-
lich ist. Eine innere Schulter an dem Gewindeab-
schnitt der Mutter 112 dient vorteilhafterweise als An-
schlagpunkt, wodurch ein Durchdricken bzw. Durch-
stoRen der Dichtung 113 verhindert wird, die ansons-
ten aus Ubermaligem Anziehen resultieren konnte.
Der Flhrungsdraht 28 erstreckt sich wiinschenswer-
terweise sowohl durch die Dichtung 113 als auch
durch die Mutter 112.

[0121] Wenn die Befestigungsmutter 112 angezo-
gen wird, kann die Flhrungsdrahtdichtung 113 gegen
den Flhrungsdraht 28 driicken, um ihn an Ort und
Stelle zu arretieren und ein Austreten von Blut oder
Luft durch die Dichtung 113 zu verhindern. Wenn es
notwendig ist, den Fihrungsdraht 28 gleitend zu ver-
schieben oder das chirurgische Instrument 10 ent-
lang des Flhrungsdrahts 28 gleitend zu verschieben,
wird die Befestigungsmutter 112 zuerst gelockert, um
die Klemmwirkung etwas zu reduzieren, und dann
wird die relative Bewegung initiiert. Wenn kein Fuh-

rungsdraht 28 verwendet wird, kann die Dichtung 113
gegen sich selbst driicken und die Durchgange ab-
schlielen, um ein Lecken zu reduzieren oder zu ver-
hindern.

[0122] Vorteilhafterweise erstreckt sich ein Fluidka-
nal durch die Spulanschluf3-Sammelleitung 111 und
setzt sich durch das offene Lumen der Antriebswelle
24 durch eine distale Offnung 39 in das distale Ende
der Schneideinrichtung 22 fort. Der Fuhrungsdraht
28 folgt vorzugsweise demselben Pfad. Eine leck-
dichte Verbindung zwischen der Spulanschlu3-Sam-
melleitung 111 und der Antriebswelle 24 ist daher
wilnschenswert.

[0123] Dementsprechend kann ein Spulanschlul3-
flansch 106 an das Motorende der Spilan-
schluf3-Sammelleitung 111 geklebt bzw. daran befes-
tigt sein, wodurch eine Kammer erzeugt wird, die eine
Lippendichtung 114 aus Butylkautschuk mit geringer
Harte beherbergt. Der Flansch 106 kann aus geform-
tem Acryl oder dergleichen hergestellt sein. Die Lip-
pendichtung 114 bildet eine wirkungsvolle dynami-
sche Abdichtung gegen ein Ende der Ubertragungs-
welle 107. Lippendichtungen sind druckausgleichen-
de Vorrichtungen, die bei Null-Druck oder niedrigem
Druck durch leichten elastomeren Druck auf eine
Welle funktionieren, wodurch die Widerstandskomp-
onente in einer dynamischen Anwendung minimiert
wird. Wenn der Druck auf die Dichtung steigt, zieht
sich die Lippe gegen die Welle zusammen, wodurch
sowohl die Dichtwirkung als auch die dynamische
Reibung zunehmen. In dieser Anwendung entsteht
jedoch nur wahrend der Injektion von Kontrastmedi-
um das Erfordernis einer Hochdruckdichtung, typi-
scherweise wenn sich die Schneideinrichtung 22
nicht dreht. Eine dynamische Abdichtung gegen
niedrigeren Druck kann jedoch wahrend der Infusion
von Kochsalzlésung erforderlich sein, so dafl® druck-
ausgleichende Lippendichtungen derzeit bevorzugt
sind.

[0124] Die Lippendichtung 114 ist winschenswer-
terweise spritzgeprefRter Butylkautschuk mit einer
Lippe mit einem Innendurchmesser von etwa 1,19
mm (0,047 Zoll) (im allgemeinen im Bereich von etwa
0,889 mm (0,035 Zoll) bis etwa 1,27 mm (0,050 Zoll)),
die auf der Ubertragungswelle 107 verlauft, welche
einen AuBendurchmesser von ungefédhr 1,40 mm
(0,055 Zoll) haben kann. Silikonfett in medizinischer
Qualitat kann verwendet werden, um die Grenzflache
zwischen der Lippendichtung 114 und der Ubertra-
gungswelle 107 zu schmieren, das Fett wird jedoch
bei langerem Gebrauch tendenziell von der Lippe
weggedruckt. Daher kann eine Teflonbeschichtung
auf der Ubertragungswelle 107 als zusétzliches bzw.
Hilfsschmiermittel dienen, um eine Beschadigung der
Dichtung im Falle eines Verlusts des Fetts zu redu-
zieren oder zu eliminieren.
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[0125] Unter Ruckkehr zu dem in Fig.9 veran-
schaulichten Vakuumverteiler 86, kann der Vakuum-
schlauch 88 an den verbleibenden Anschluf3 des
Y-férmigen Vakuumverteilers 86 angeschlossen sein.
Der Schlauch 88 kann in jeder geeigneten Weise an-
gebracht sein, wie es sich fir Durchschnittsfachleute
auf dem Gebiet versteht. Der Vakuumschlauch 88 er-
streckt sich im allgemeinen zwischen dem Vakuum-
verteiler 86 der Steuerung 18 und einer Vakuumquel-
le (siehe Fig. 1), wie einem hauseigenen Vakuum
des Katheterlabors eines Krankenhauses oder einer
Vakuumflasche.

[0126] Der Vakuumschlauch 88 erstreckt sich win-
schenswerterweise durch eine Schaltanordnung 120,
die unten ausfuhrlich beschrieben wird. In der veran-
schaulichten Ausfihrungsform erstreckt sich der Va-
kuumschlauch 88 dann weiter zum Bodenteil der
Steuerung 18. Eine gegen Abschniren bzw. Quet-
schen bestandige Hilse 116 kann bereitgestellt wer-
den, um das Abquetschen des Vakuumschlauchs 88
beim Austritt aus der Steuerung 18 zu verhindern.
Zusatzlich liefert die quetschbestandige Hilse 116
eine Flussigkeitsdichtung, um die Wahrscheinlichkeit
eines Eintritts von Flissigkeiten in die Steuerungs-
einheit 18 im Betrieb weiter zu reduzieren.

[0127] Es wurde entdeckt, dal es bei Eingriffen wie
denjenigen, bei denen das vorliegende chirurgische
Instrument 10 von besonderem Nutzen ist, win-
schenswert ist, dal ein Schneiden nur unter ausrei-
chendem Absaugen erfolgt. Dementsprechend um-
fallt ein Aspekt der vorliegenden Erfindung einen
Schneideinrichtungs-Verriegelungsmechanismus,
der ein Schneiden von Material nur dann erlaubt,
wenn eine ausreichende Absaugung gegeben ist.
Die Absauggeschwindigkeit kann direkt erfaf3t (d. h.
FluRlberwachung) oder indirekt erfal3t (d. h. Vaku-
umiberwachung) werden. Beispielsweise kann, weil
das Vakuumlevel typischerweise ein bestimmender
Faktor fiir den Grad der Absaugung ist, das Vakuum-
level Uberwacht werden, um zu bestimmen, wann
eine neue Vakuumflasche verwendet werden sollte.
In einer solchen Situation ist, wenn das Level eines
erfal3ten Vakuums unter etwa 51 kPa (15 Zoll Hg) ab-
fallt, ein unzureichendes Ausgleichsvakuum vorhan-
den und das Risiko einer Verstopfung in der Vorrich-
tung 10 nimmt zu. Somit sollte ein Schneideinrich-
tungs-Verriegelungsmechanismus verwendet wer-
den, um ein Schneiden von Material zu verhindern,
bis das Vakuumlevel wieder aufgefillt wurde. Spezi-
ell wurde bestimmt, dal} ein erfal’tes Vakuum von
etwa 46 kPa (13,5) bis etwa 47 kPa (14 Zoll Hg) in der
veranschaulichten Ausflihrungsform fiir gewohnlich
einer Verstopfung vorausgeht.

[0128] Der Schneideinrichtungs-Verriegelungsme-
chanismus besteht im allgemeinen aus zwei Kompo-
nenten, von denen jede einzeln oder in Kombination
verwendet werden kann. Eine der Komponenten ist

ein Vakuummonitor. Der Vakuummonitor (nicht ge-
zeigt) ist wiinschenswerterweise ein linearer Druck-
wandler, der das Vorliegen einer adaquaten Vakuum-
kraft erfal3t. Das Signal von dem Transducer bzw.
Wandler wird vorzugsweise verwendet, um einen au-
tomatischen Freilauf des Motors zu ermdglichen, so
dall der Motor die Schneideinrichtung 22 nicht dre-
hen kann, wenn das Vakuum unter ein Grenzwertle-
vel abfallt (z. B. 51 kPa (15 Zoll Hg)). Im allgemeinen
kann der Vakuummonitor auch einen Vakuumdetek-
tor, einen Komparator jedes geeigneten Typs, eine
Alarmvorrichtung oder eine Abschalteschaltung bein-
halten. So kann der Vakuumdetektor den Betriebszu-
stand des Vakuums abtasten, der Komparator kann
variierende Betriebsbedingungen bestimmen, und
wenn die Vakuumkraft aus irgendeinem Grund unter
das zuvor festgelegte Grenzwertlevel abfallt oder die-
ses unerwartet und plétzlich Uberschreitet, kann die
Alarmvorrichtung den Bediener warnen, so dal} die-
ser korrigierend eingreift, und/oder die Abschalte-
schaltung kann die Drehung der Schneideinrichtung
automatisch stoppen.

[0129] Der Schneideinrichtungs-Verriegelungsme-
chanismus kann auch einen DurchfluBmonitor (nicht
gezeigt) beinhalten. Der Durchflulimonitor kann von
jedem geeigneten Typ sein und kann einfach die
Flielligeschwindigkeit oder die Absauggeschwindig-
keit durch den Absaugkanal iberwachen. Der Durch-
fluBmonitor kann auch an Schaltungen oder Alarm-
vorrichtungen angeschlossen sein, so dal} der Be-
nutzer gewarnt werden kann, wenn die Absaugge-
schwindigkeit sich verlangsamt (d. h. Bedingungen
entstehen, die auf eine Verstopfung hinweisen),
und/oder daf} die Vorrichtung 10 automatisch korri-
gierend eingreifen kann, wenn eine Abnahme der Ab-
sauggeschwindigkeit detektiert wird. Beispielsweise
kann die Vorrichtung 10 ein Schneiden (d. h. eine
Drehung der Schneideinrichtung 22) verhindern, das
(Ab-)Sauglevel steigern oder auf andere Weise ver-
suchen, die Situation automatisch zu korrigieren. Es
wird auch angenommen, dal verschiedene Alarmsi-
gnale, seien es visuelle, taktile oder auditive Signale,
verwendet werden konnen, um den Bediener oder
Arzt Uber den Alarmzustand zu informieren.

[0130] Eine weitere Komponente des Schneidein-
richtungs-Verriegelungsmechanismus ist eine Schal-
teranordnung, die vorteilhafterweise den Motorzu-
stand und das Anlegen des Vakuums steuert, wie un-
ten beschrieben. Fur Fachleute auf dem Gebiet ver-
steht es sich, dal} ein solcher Schalter mechanisch,
elektromechanisch oder durch Software gesteuert
werden kann. Unter Bezugnahme auf die Fig. 10A-C
stellt eine schematisch dargestellte Schalterkonfigu-
ration 120 wiinschenswerterweise sicher, da} der
Motor 90, der die drehbare Antriebswelle 24 antreibt,
welche wiederum die Schneideinrichtung 22 antreibt,
nicht aktiviert werden kann, solange kein Vakuum an-
gelegt wird. Der veranschaulichte Quetschventil-
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schalter 120 beinhaltet im allgemeinen einen Druck-
knopf, der entlang der Z-Achse orientiert ist, wie in
Fig. 10A gezeigt. Der Schalterdruckknopf 124 kann
sich entlang der Z-Achse verschieben, wenn er durch
den Benutzer hinuntergedrickt wird. Winschenswer-
terweise ist der untere Teil des Druckknopfs 124 mit
einem u-férmigen Ausschnitt versehen, welcher ei-
nen Tunnel entlang der x-Achse bildet. Der Aus-
schnitt ist vorzugsweise so bemessen, dal} er zu ei-
ner Druckfeder 126 korrespondiert, die sich dort hin-
durch erstreckt. Die derzeit bevorzugte Druckfeder
126 ist eine zu einer Saule gewundene Knopffeder
mit Prazisionslange, die aus rostfreiem Stahldraht
302 mit einem Durchmesser von 0,686 mm (0,027")
hergestellt ist, mit einer geschlossenen Aufnahme-
windung an einem Ende. Der Druckknopf 124 kann
entlang eines Abschnitts der Druckfeder 126 so posi-
tioniert sein, dal der Druckknopf 124 auf der Druck-
feder 126 aufliegt und in einer oberen Position gehal-
ten wird. Der Schalterdruckknopf 124 kann sich da-
her zu einer unteren Position bewegen, wenn er
durch den Bediener zu einer Position, wie beispiels-
weise der in Fig. 10B gezeigten, hinuntergedriickt
wird. Die Druckfeder 126 stellt eine Vorspannung be-
reit, so dal® der Druckknopf 124 in die obere Position
zuruckkehrt, wenn er losgelassen wird. Naturlich
kann auch jeder andere geeignete Vorspannmecha-
nismus oder jede andere geeignete Vorspannkompo-
nente verwendet werden.

[0131] Der Schalterdruckknopf 124 kann weiterhin
mit einem axialen Arm 128 versehen sein, welcher
sich vorzugsweise in einer Richtung senkrecht zur
Bewegungsrichtung des Druckknopfs 124 erstreckt.
Somit kann in einigen Ausfiihrungsformen der Arm
eine "L"-férmige Konfiguration annehmen. Es wird
davon ausgegangen, dal} eine Vielzahl von Armkon-
figurationen ebenfalls verwendet werden kann.

[0132] Ein elektronischer Schalter 130 ist win-
schenswerterweise unterhalb des axialen Arms 128
des Schalterdruckknopfs 124 angeordnet. Somit
wird, wenn der Druckknopf 124 weiter unter die in
Eig. 10B gezeigte Position, zu einer Position wie z. B.
der in Fig. 10C veranschaulichten, hinuntergedrickt
wird, auf dem elektrischen Schalter 130 ein Kontakt
hergestellt. Der elektrische Schalter 130 erlaubt,
wenn er geschlossen ist, einen Stromflul} von einer
Energiequelle 122 zu dem Motor 90. Somit erzeugt
das Hinunterdricken des Druckknopfs 124 einen
Stromflul3, der den Motor 90 antreibt. Der Motor 90
treibt das Antriebsrohr 24 und die Schneideinrichtung
22 des vorliegenden chirurgischen Instruments 10
wie oben beschrieben an.

[0133] Vorteilhafterweise ist die Druckfeder 126 vor-
zugsweise auch an einem Quetschteil 132 der Schal-
terkonfiguration 120 angebracht. Wenn der Druck-
knopf 124 hinuntergedruckt wird, wird die Druckfeder
126 vorteilhafterweise anfangs (ab)gebogen. Win-

schenswerterweise bringt das Abbiegen in der
Druckfeder 126 das Quetschteil 132 dazu, sich zu-
rickzuziehen. Somit wird das Quetschteil 132 zu-
riickgezogen, sobald der Druckknopf 124 hinunterge-
druckt wird. Wenn das Quetschteil 132 zurlickgezo-
gen wird, wird ein Vakuum erzeugt und ein Einsaug-
fluR kann das Quetschventil 120 passieren. Vorteil-
hafterweise kann die Menge des Flusses an dem
Ventil vorbei davon abhangen, wie weit der Knopf
124 hinuntergedriickt wird, was eine Steuerung des
Ausmales bzw. Grades an Absaugung (und dadurch
des Absauglevels) ermdglicht, falls dies gewilinscht
ist. Ein weiteres Hinunterdriicken des Druckknopfs
124 (ber den Zurickziehpunkt hinaus initiiert einen
Kontakt des elektrischen Schalters 130 und erlaubt
daher einen Betrieb des Motors 90 erst, nachdem der
Vakuumfluf3 begonnen hat.

[0134] Fig. 10A veranschaulicht einen entspann-
ten, nicht hinuntergedriickten Zustand, in dem der
Vakuumschlauch 88 durch das Quetschventil 132
und die Feder 126 geschlossen wird und der elekiri-
sche Schalter 130, der die Energieversorgung des
Motors 90 steuert, offen ist. Unter Bezugnahme auf
Eig. 10B ist der Druckknopf 124 teilweise hinunterge-
druckt, was dazu fuhrt, da der Vakuumschlauch 88
geoffnet wird, wahrend der elektrische Schalter 130
offen gehalten wird. Ein weiteres Hinunterdriicken
des Druckknopfs 124, wie in Fig. 10C veranschau-
licht, schlie3t den elektrischen Schalter 130, wahrend
der Vakuumschlauch 88 in einem offenen Zustand
gehalten wird. Somit startet ein Hinunterdriicken des
Druckknopfs 124 um einen anfanglichen Betrag zu-
erst das Vakuum, und ein weiteres Hinunterdriicken
initiert den Schneidvorgang. Eine solche zeitliche
Abstimmung vermindert Risiken, die mit einem
Schneiden ohne Absaugung einhergehen. Da wie-
derholte Zyklen von Offnen und SchlieBen des Ven-
tils tendenziell die Position des Schlauchs 88 verla-
gern bzw. verschieben kénnten, sind in der Steue-
rung 18 vorzugsweise innere Rippen (nicht gezeigt)
vorgesehen, um die korrekte Position des Schlauchs
88 beizubehalten.

[0135] Ein RuckfluRweg der veranschaulichten Vor-
richtung 10 zum Absaugen und dergleichen beginnt
an der Schneideinrichtung 22, verlauft durch das spi-
ralige Gewinde 46 und die Schneideinrichtungsblo-
cke 42 der Schneideinrichtung 22 (und stationare
Blocke des Schneideinrichtungsgehauses, falls vor-
handen), setzt sich durch das aufRere Lumen 20 des
aulleren Rohrs 12 zum Vakuumverteiler 86 fort und
verlauft dann durch ein Stlick Vakuumschlauch 88 zu
einem Gewebesammel-/Fluidabtrennungsbehalter,
wie einer Vakuumflasche. Der Ruckflul kann durch
eine positive Vakuumzufuhr, wie z. B. die Vakuumfla-
sche oder ein hauseigenes Vakuumsystem, unter-
stutzt werden, wie auf dem Gebiet bekannt ist. Bei-
spielsweise kann der Sammelbehalter an einen Va-
kuumsammelkanister angeschlossen sein, der wie-
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derum an eine geregelte zentrale Vakuumquelle oder
eine Absaugsammelpumpe oder einen evakuierten
Behalter angeschlossen ist.

[0136] Der Quetschventilaufbau ist vorzugsweise
mit einem "Transport-Verriegelungs"-Merkmal (nicht
gezeigt) ausgestaltet, welches den Knopf 124 in einer
teilweise hinuntergedriickten Position sichert, in der
der Vakuumschlauch 88 nicht mehr zusammenge-
driickt ist, der Schalter 130 jedoch noch nicht betatigt
wurde. Dies erhalt des elastische Gedachtnis des
Quetschrohrs aufrecht und schutzt die Vorrichtung
vor einer versehentlichen Betatigung wahrend der
Handhabung oder Lagerung. In der vorliegenden
Form kann in der letzten Stufe der Herstellung des In-
struments ein dunner, flexibler Verriegelungsdraht
mit einer ldentifizierungsmarkierung (nicht gezeigt)
eingesetzt werden, der durch ein Loch im Knopf
(nicht gezeigt) verlauft und sich durch eine Nut in der
Seitenwand der Steuerung 18 erstreckt. In dieser
Konfiguration springt eine deutlich sichtbare Markie-
rung von der Seite der Steuerung 18 vor, die eine
Verwendung der Vorrichtung verhindert, ehe der
Draht herausgezogen wurde. Das Entfernen des Ver-
riegelungsdrahts gibt den Knopf 124 frei und bringt
die Steuerung 18 wieder in einen funktionellen Zu-
stand. Sobald der Verriegelungsdraht (nicht gezeigt)
aus der urspringlich verriegelten Position entfernt
wurde, kann er winschenswerterweise ohne eine
Demontage der Steuerung 18 nicht wieder eingesetzt
werden.

[0137] Unter erneuter Bezugnahme auf Fig. 9 wird
die Vorrichtung 10 vorzugsweise durch elektronische
Schaltungen gesteuert, wie sie z. B. auf einer Leiter-
platte 133 enthalten sein kdnnen. Der Schaltkreis,
der dem Motor 90 die Energie bereitstellt, kann auch
eine Schaltung zur Uberprifung der Motorlast bein-
halten. Ein beispielhafter Motorsteuerungs- und
Ruckkopplungsschaltkreis ist in Eig. 11 veranschau-
licht; Eig. 11A zeigt den linken Teil dieses reprasen-
tativen Motorsteuerungsschaltkreises, und Fig. 11B
zeigt den rechten Teil. Durchschnittsfachleute auf
dem Gebiet werden jedoch leicht erkennen, daf% auch
viele andere Motorsteuerungsschaltkreise implemen-
tiert werden kdnnen. Wie bekannt ist, wird, wenn ein
Gleichstrommotor, wie er in dieser Erfindung verwen-
det wird, auf einen Widerstand gegen eine Drehbe-
wegung trifft, eine erhdhte Last auf die Energiequelle
122 aufgebracht. Dementsprechend wird der Schalt-
kreis, wie unten beschrieben, in die Lage versetzt, die
Geschwindigkeit und/oder das Drehmoment zu iden-
tifizieren, anzuzeigen, aufzuzeichnen und méglicher-
weise mit zuvor aufgezeichneten Geschwindigkeiten
oder Drehmomenten zu vergleichen. Speziell kénnen
die Geschwindigkeit und/oder das Drehmoment, an-
gezeigt durch die dem Motor zugefiihrte Strommen-
ge, Uber die Zeit unter Verwendung eines Kompara-
tors verglichen werden. Zusatzlich kann ein Umkehr-
schalter vorgesehen sein, um notwendigenfalls aus

Blockaden oder potentiellen Blockaden umzukehren.
Ein solcher Umkehrschalter kann ein Kurzzeitschal-
ter oder jeder andere geeignete Schalter sein, wie flur
Fachleute auf dem Gebiet offensichtlich.

[0138] Wie unten ausfiihrlich beschrieben, versorgt
vorzugsweise eine Motorsteuerung 134 unter Ver-
wendung einer Kombination aus Impulsauslassung
und Impulsdauermodulation den Motor 90 mit ausrei-
chend Energie. Beispielsweise kann die Motorge-
schwindigkeit durch Messen der gegenelektromotori-
schen Kraft (EMF), die proportional zur Geschwindig-
keit ist, erfallt werden. Ein Teil der Gegen-EMF kann
in die Steuerung 134 eingegeben werden, die vor-
zugsweise die Antriebsleistung zu dem Motor 90 va-
riiert, um eine konstante Geschwindigkeit aufrechtzu-
erhalten. Die Schaltkreiswerte der Steuerung 134 er-
lauben Einstellungen der Motorgeschwindigkeit von
etwa 1.000 U. p. M. bis etwa 8.000 U. p. M. Die fir ei-
nen Betrieb ohne Last gewahlte Geschwindigkeit in
einer Ausfiihrungsform kann vorzugsweise im Be-
reich von ungefahr 1.500 U. p. M. bis etwa 5.000 U.
p. M. liegen. In einer derzeit bevorzugten Ausflih-
rungsform betragt die Geschwindigkeit fiir einen Be-
trieb ohne Last ungefahr 2.000 U. p. M. Wiinschens-
werterweise sind die Motorgeschwindigkeiten, die mit
der vorliegenden Erfindung assoziiert sind, kleiner
als diejenigen, die mit abrasiven Vorrichtungen und
auf Wirbeln basierenden Vorrichtungen assoziiert
sind, wie Fachleute auf dem Gebiet erkennen wer-
den. In einigen Ausflihrungsformen kann der Motor-
steuerungsschaltkreis das Motordrehmoment auf ei-
nen Bereich von etwa 0,71 Nmm (0,10 Unzen-Zoll)
bis etwa 3,18 Nmm (0,45 Unzen-Zoll) begrenzen, in-
dem er den Motorstrom erfa3t und die Motorantriebs-
leistung auf das geeignete Level einstellt. Eine Um-
schaltsteuerung kann somit aus zwei Griinden ver-
wendet werden: (a) sie ist sehr effizient — sie verwen-
det weniger als 0,015 Ampére (der Motorstrom wiirde
von 0,05 bis 0,4 Ampére oder vielleicht mehr variie-
ren), und (b) sie kann selbst bei niedrigen Motorge-
schwindigkeiten ein geeignetes Drehmoment sofort
oder auf Anforderung bereitstellen, so daf’ die Wahr-
scheinlichkeit einer Blockierung minimiert wird.

[0139] Die Energiequelle 122, vorzugsweise eine
9-Volt-Batterie, kann nicht elektrisch an die Steue-
rung 134 angeschlossen werden, bis der Druckknopf
134 hinuntergedrickt wird, wie oben diskutiert, so
daf eine Leistungsabgabe im Standby-Zustand vor-
teilhafterweise eliminiert oder reduziert wird. In der
veranschaulichten Ausfuhrungsform ist wiinschens-
werterweise eine lichtemittierende Diode (LED) ein-
geschaltet, wenn der Motor bei normaler Last [duft (d.
h. das erfaldte Stromlevel niedriger ist als ein vorbe-
stimmtes Stromlevel, welches eine Warnung erfor-
dert). Diese LED kann in einigen Ausfihrungsformen
grin sein und wird im Zusammenhang mit der veran-
schaulichten Ausflhrungsform als solche bezeich-
net. Eine weitere LED schaltet sich bei einem Motor-

22/56



DE 601 31859 T2 2008.11.27

strom von ungefahr 0,25 Ampére oder einem weite-
ren Grenzwertlevel, welches eine Motor"Uberlas-
tungs"-Situation anzeigen kann, ein. Diese LED kann
in einigen Ausfuhrungsformen rot sein und wird im
Zusammenhang mit der veranschaulichten Ausfiih-
rungsform als solche bezeichnet. Beispielsweise
kann die rote LED anzeigen, da® der Strom einem
vorbestimmten maximalen Sicherheitswert nahe ist
oder diesen erreicht hat. Der voreingestellte maxima-
le Sicherheitswert ist die obere Grenze fur Strom, be-
stimmt durch die spezifische Ausgestaltung und Kon-
figuration der Vorrichtung 10, die einen Uberlas-
tungszustand anzeigt. Somit beinhaltet ein weiteres
Merkmal der vorliegenden Erfindung die Fahigkeit,
dem Bediener basierend auf der Motorlast eine Ruick-
meldung bereitzustellen. Dies ist dahingehend vor-
teilhaft, als der Bediener auf ein potentielles Festset-
zen bzw. Hangenbleiben des Instruments hingewie-
sen werden und entsprechend reagieren kann. Bei-
spielsweise kann die Fortbewegungsgeschwindigkeit
des Instruments reduziert oder die Fortbewegung ge-
stoppt werden oder das Instrument kann unter Ver-
wendung des Umkehrschalters oder auf andere Wei-
se aus der problematischen Stelle zuriickgezogen
werden. Es versteht sich auch, daf} die Vorrichtung
unter Verwendung von Verfahren, die fiir einen Fach-
mann auf dem Gebiet nach Durchsicht von Eig. 11
leicht ersichtlich sind, automatische Anpassungen an
der Motorgeschwindigkeit relativ zu der erfal3ten Last
vornehmen kann.

[0140] Es konnen auch jegliche aus einer Vielzahl
von taktilen, auditiven oder visuellen Alarmsignalen
entweder in Kombination mit oder als Alternativen zu-
einander oder zu den LED bereitgestellt werden. Bei-
spielsweise kénnte das chirurgische Instrument vib-
rieren oder ein hérbares Signal liefern, wenn es auf
eine Uberlastungssituation trifft. Die Impulse oder
Tbéne kdnnen so variieren, dal sie jeglicher Verande-
rung des Drehwiderstands entsprechen. Beispiels-
weise kann die Tonhdhe mit dem Widerstand anstei-
gen oder die Geschwindigkeit eines sich wiederho-
lenden Gerauschimpulses kann zunehmen. Zusatz-
lich kénnte dort, wo ein (CRT-) Monitor verwendet
wird, um die Operation zu visualisieren, ein visuelles
Signal an den Monitor gesandt werden, um die Be-
triebscharakteristika der chirurgischen Ausristung
anzuzeigen. Fur Fachleute auf dem Gebiet versteht
es sich weiterhin, dal® dem Bediener auch andere Va-
riationen von Warnungen hinsichtlich der Betrieb-
scharakteristika der vorliegenden Erfindung bereitge-
stellt werden kdnnen.

[0141] Die vorliegende Erfindung stellt dem Arzt so-
mit wahrend des Voranschreitens des drehbaren
Atherektomieverfahrens in Echtzeit Rickmeldungen
bereit. Echtzeitrickmeldungen kénnen es dem Arzt
ermoglichen, den Eingriff bzw. das Verfahren in Re-
aktion auf Umstande, die von Verfahren zu Verfahren
variieren konnen, anzupassen, wodurch die Ge-

samteffizienz des Verfahrens verbessert wird und
mdglicherweise zusatzliche Risiken, wie die Erzeu-
gung von Embolien, minimiert werden. Das Drilicken
der Schneideinrichtung 22 in eine Lasion mit zuviel
Kraft kann eine erhohte Belastung erzeugen, die
dann durch den Schaltkreis 131 detektiert und dem
Arzt auf irgendeine aus einer Vielzahl von Weisen,
wie diskutiert, mitgeteilt werden kann. Dies kann es
dem Arzt erlauben, die Kraft der distalen Vorwartsbe-
wegung zu verringern und/oder das Vakuum oder die
Umdrehungszahl der Schneideinrichtung 22 anzu-
passen, wie z. B. durch Reduzieren der Vorwartsbe-
wegungs- bzw. Vorschubkraft und Verringern des
Drehwiderstands der Schneideinrichtung 22, bis die
Last auf ein annehmbares Mal reduziert wurde, und
dann mit dem Verfahren fortzufahren. Wie erkannt
werden wird, ist die Belastung wahrscheinlich gestie-
gen, wenn dadurch, dafl mehr Material ein- bzw. ab-
gesaugt wird, das Absaugen abfallt; daher wird der
Arzt auf eine solche Steigerung der Belastung hinge-
wiesen, so dafld korrigierend eingegriffen werden
kann. Indem man die Belastung bzw. Last auf ein an-
nehmbares Mal} zuriickkehren laftt, kann in einigen
Ausfihrungsformen auch die Absauggeschwindig-
keit auf ein annehmbares MalR zuriickkehren. Es ver-
steht sich, dal} die Last aufgrund einer Verstopfung
zunehmen kann und die Verstopfung die Absaugge-
schwindigkeit reduzieren wirde; das Entfernen der
Verstopfung bringt die Absauggeschwindigkeit je-
doch auf ein gewtiinschtes Level zuriick und reduziert
auch die Last des Motors.

[0142] Zusatzlich kann eine erhdhte Last durch Kni-
cke an irgendeiner Stelle entlang der Lange des In-
struments bewirkt werden, wodurch die Motorge-
schwindigkeit reduziert wird. Durch Knicke hervorge-
rufene Last kdnnte in dem Rickmeldungs- bzw.
Ruckkopplungsmechanismus dem Arzt mitgeteilt
werden, so daf} der Art bestimmen kann, welche kor-
rigierende Handlung vorgenommen werden soll.

[0143] Ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung beinhaltet eine wahlweise umkehrbare Dre-
hung der Spitze. Beispielsweise kann der Antriebs-
motor umgekehrt bzw. riickwarts betrieben werden,
wie z. B. durch Betétigen des Umkehrsteuerschalters
(nicht gezeigt) am Griff der Steuerung 18. Den Motor
umkehrende Schaltkreise mit einer oder ohne variab-
le Geschwindigkeitssteuerung sind fir Fachleute auf
dem Gebiet offensichtlich. Ein kurzzeitiges Umkeh-
ren der Drehrichtung der distalen Schneideinrich-
tung, am wahrscheinlichsten bei einer relativ gerin-
gen Drehgeschwindigkeit, kann wiinschenswert sein,
um Material zu entfernen, welches sich in der
Schneidspitze festgesetzt haben kann. Auf diese
Weise kann der Arzt eine Blockierung der Schneid-
spitze entfernen, ohne den Katheter aus dem Patien-
ten entfernen und die zusatzliche Zeit und den zu-
satzlichen Aufwand auf sich nehmen zu missen, die
Spitze zu reinigen und die Vorrichtung wieder einzu-
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setzen. Eine Ruckwartsdrehung der Schneideinrich-
tung bei geringer Geschwindigkeit kann in Kombina-
tion mit einem vergleichsweise erhdhten Vakuum be-
werkstelligt werden, um die Wahrscheinlichkeit einer
Verlagerung von Embolien in den Blutstrom zu redu-
zieren. Nach einer kurzen Zeitdauer der Ruckwarts-
drehung kann die Vorwartsdrehung der Schneidspit-
ze wieder aufgenommen werden. Ob die Obstruktion
erfolgreich von der Schneidspitze entfernt wurde,
wird fur den Arzt durch die oben diskutierten Rick-
meldungsmechanismen offensichtlich. Dartiber hin-
aus wird angenommen, daf} die Vorrichtung alterna-
tivim wesentlichen die gleichen Grenzwerte fir Dreh-
moment, Geschwindigkeit, Vakuumkraft und Alarmsi-
gnale hat, wenn die Schneideinrichtung in irgendei-
ner Richtung gedreht wird. Es ist jedoch derzeit be-
vorzugt, sowohl bei Vorwarts- als auch bei Rick-
wartsdrehung die gleiche Drehgeschwindigkeit zu
verwenden.

[0144] In der derzeit bevorzugten Ausflihrungsform
des in Fig. 11 veranschaulichten Steuerungs- und
Energieversorgungsschaltkreises weist die Motor-
steuerung einen LM3578A-Schaltregler auf, der in
Eig. 11 allgemein mit U1 bezeichnet wird. Der Schalt-
regler kann in einigen Ausfuhrungsformen ein
LM3578A-Schaltregler sein; ein Durchschnittsfach-
mann auf dem Gebiet erkennt leicht andere Kompo-
nenten und Schaltkreise, die im wesentlichen die
gleichen Funktionen ausuben kdnnen. Der Schalt-
regler wird normalerweise als Energiezufuhrregler
verwendet, wobei er ungeachtet der Last eine im we-
sentlichen konstante Spannung bereitstellen kann.
Eine -IN-Buchse (Stift 1) kann als Fehlereingang ver-
wendet werden. Beispielsweise kann, wenn die
Spannung an Stift 1 kleiner als etwa 1 Volt ist, ein
Ruckschlufd darauf gezogen werden, daf} die Motor-
geschwindigkeit moglicherweise zu gering ist, so daf
die Ausgangsbuchse (Stift 6) auf Low geht bzw. ab-
fallt. Wenn der Ausgang bei Stift 6 auf Low geht, kann
dies dazu fihren, daf} ein Gate (Stift G) von Q1 nahe
0 Volt ist. Es versteht sich, daR dies bewirken kann,
dafl Q1 sich mit einem Widerstand von etwa 1,3 Ohm
in der veranschaulichten Ausflihrungsform einschal-
tet. Vorteilhafterweise ist das Endergebnis, dal® der
Motor, Q1, D1 und R4 in Reihe Uber die Batterie ver-
bunden bzw. angeschlossen sein kénnen. Der Motor-
strom wird wahrscheinlich ziemlich stark sein, so daf}
die Motorgeschwindigkeit sich erhéhen kann. Dieser
"Ein"-Zustand dauert fiir eine Zeit an, die vorzugswei-
se durch den Oszillator von U1 gesteuert wird, des-
sen Frequenz (etwa 500 Hz) durch C4 eingestellt
werden kann. Der Schaltregler U1 begrenzt win-
schenswerterweise auch die Ausgabe zeitlich auf
etwa 90% dieses 2 Millisekunden langen Zeitraums
(1/Frequenz = Zeitraum), da er den ersten Teil von
10% ausschlieBlich zum Vergleichen des Fehlersig-
nals mit der Referenz nutzt. Der Vergleich dauert vor-
teilhafterweise wahrend der 90%-Periode an, wobei
der Ausgang, bestimmt durch das Fehlersignal, ein

oder aus ist. Sollte die Motorgeschwindigkeit wah-
rend des 90%-Teils des Zyklus auf das geeignete Le-
vel steigen, wirde der Ausgang vorzugsweise unmit-
telbar abgeschaltet, wodurch ein engerer Impuls er-
zeugt wirde. Somit wird eine Pulsdauermodulation
erzielt.

[0145] Wilnschenswerterweise geht der Ausgang
des Schaltreglers U1 nur auf Low, so dall R1 vor-
zugsweise den Ausgang hochzieht, wenn der Schalt-
regler U1 ausgeschaltet ist. R13 isoliert den Schalt-
regler U1 von der Gatekapazitat von Q1, wodurch
vorteilhafterweise ein zuverlassigerer Start des
Schaltreglers U1 nach Anlegen von Energie sicher-
gestellt wird. D1 verhindert vorzugsweise, daf} unter-
halb von Masse liegende Motorschaltiibergéange den
Transistor Q1 erreichen. In der veranschaulichten
Ausflhrungsform kann der VP2204 eine Nennleis-
tung von 40 Volt haben, was vorteilhafterweise aus-
reichend Raum bereitstellt, um Spannungstibergan-
gen standzuhalten. Wie Fachleute auf dem Gebiet er-
kennen werden, kann auch jeder andere geeignete
Steuerschaltkreis verwendet werden. Der Energie-
versorgungsfilter C5 hilft vorzugsweise dabei, die von
der Steuerung angeforderten groRen Kurzzeitstrome
bereitzustellen, insbesondere, wenn die Batterieleis-
tung nahezu erschopft ist.

[0146] In der veranschaulichten Ausfiihrungsform
schaltet ein N-Kanal-FET, bezeichnet durch Bezugs-
zahl Q2, vorzugsweise wahrend des Teils des Steu-
erzyklus, wenn der Motor nicht betrieben wird, die
Gegen-EMF des Motors auf einen Speicherkonden-
sator C2 (d. h. Q2 ist aus, wenn Q1 an ist, und umge-
kehrt). Der Widerstand R2 zusammen mit der Gate-
kapazitdt des FET Q2 bildet vorteilhafterweise ein
Verzogerungsnetzwerk, so daf der FET Q2 einschal-
tet, nachdem der FET Q1 abschaltet. Diese Konfigu-
ration kann Abschalttransienten blockieren und C2
eine Spannung liefern, die die Gegen-EMF praziser
wiedergibt. Die Abschaltung des FET Q2 muf} nicht
verzogert werden, so daf D2 bei negativen Signalen
einschalten kann und dem Widerstand R2 mit einer
geringen Impedanz entsprechen kann, wodurch sich
nur eine leichte Verzégerung ergibt. Ein Widerstand
R5 und ein Widerstand R6 teilen vorzugsweise die
Gegen-EMF, um dem Stift 1 des Schaltreglers U1 die
Fehlerspannung (nominal etwa 1 Volt) bereitzustel-
len. Der Wert des Widerstands RS bestimmt widn-
schenswerterweise das Level der Gegen-EMF und
damit die Motorgeschwindigkeit, die erforderlich ist,
um etwa 1 Volt am Schaltregler U1, Stift 1, zu erzeu-
gen.

[0147] Der Widerstand R4 kann in Reihe mit dem
Motor verbunden sein und verwendet werden, um
den Motorstrom zu erfassen und das Motordrehmo-
ment entsprechend zu begrenzen. Beispielsweise er-
zeugen die Stromimpulse durch den Widerstand R4
Spannungsimpulse, die durch den Widerstand R3
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und den Kondensator C1 integriert (gemittelt) und
Stift 7 des Schaltreglers U1 zugefiihrt werden kon-
nen, welches der Strombegrenzungseingang ist. Vor-
zugsweise kann, wenn die Spannung an diesem Stift
etwa 0,110 Volt oder mehr betragt, der Schaltregler
U1 den Ausgangsantrieb ungeachtet der Fehlerspan-
nung nicht erhdhen. Die gezeigten Schaltkreiswerte
fuhren im Schnitt zu etwa 0,45 Amp. oder zwischen
etwa 0,45 und etwa 0,5 Unzen-Zoll Blockierdrehmo-
ment fur den Motor.

[0148] Die Gegen-EMF-Spannung, die im Konden-
sator C2 gespeichert ist, wird vorzugsweise durch ei-
nen Widerstand R7 und einen Kondensator C3 weiter
gefiltert und kann am Ausgang (Stift 7) eines Verstar-
kers (U2) als relativ rauschfreies Signal erscheinen,
welches der Motorgeschwindigkeit mit einer leichten
Zeitverzogerung folgt. Der Verstarker in der veran-
schaulichten Ausflihrungsform ist ein LM358-Puffer-
verstarker. Die Spannung wird wiinschenswerterwei-
se durch einen Widerstand R8, einen Widerstand R9
und einen Widerstand R10 geteilt und kann am posi-
tiven Eingang des Komparatorabschnitts des Ver-
starkers U2 (Stift 3) erscheinen. Ein negativer Ein-
gang wird wiinschenswerterweise bei etwa 1 Volt
festgelegt, da er mit dem Schaltregler U1, Stift 2, ver-
bunden ist. Wenn die Spannung an Stift 3 diejenige
an Stift 2 Ubersteigt, ist der Ausgang (Stift 1) auf High,
und die griine (Schneiden) LED ist in der veran-
schaulichten Ausflihrungsform eingeschaltet. Wenn
die Spannung an Stift 3 niedriger ist als an Stift 2, ist
der Ausgang auf Low, und die rote (Uberlastung) LED
ist in der veranschaulichten Ausfiihrungsform einge-
schaltet. "Uberlastung" in der hier beschriebenen
Ausfihrungsform wurde als der Punkt definiert, an
dem der Motorstrom etwa 70% Stillstandsstrom er-
reicht; es kann jedoch jeder gewlinschte Prozentsatz
an Stillstandsstrom verwendet werden, um einen
Uberlastungszustand zu definieren. Der Wert eines
Widerstands R9 bestimmt ungefahr gleiche Intensita-
ten roter und griiner LED bei einer dynamischen Mo-
torlast, die einen Motorstrom von ungefahr 0,35 Am-
pére verursacht.

[0149] Unter weiterer Bezugnahme auf Fig. 11 lie-
fert ein Testanschlufd P2 Signale und Spannungen fir
Produktionstests der Steuerplatine, die als Teilaufbau
vor der Installation getestet werden kann. Der Testan-
schluf® P2 kann auch zugéanglich sein, wenn die obe-
re Halfte des Gehauses entfernt wird, wie z. B. zum
Testen bei hdheren Aufbaulevels. Es versteht sich,
dafd ein Fachmann auf dem Gebiet den Testanschlufy
und verwandte Schaltungen so modifizieren kann,
dafy der Anschluf’ auch zu einem Datenbus werden
koénnte, so daf alle Daten von der Steuerung zu einer
Aufzeichnungsvorrichtung, einer Anzeigevorrichtung
oder dergleichen geleitet werden kénnen.

[0150] In einem derzeit bevorzugten Anwendungs-
verfahren wird ein Fihrungsdraht 28 zuerst perkutan

eingefihrt und gemal gut bekannter Techniken
transluminal zu der zu entfernenden Obstruktion vor-
geschoben. Das chirurgische Instrument 10 wird
dann eingebracht, indem das distale Ende 16 des fle-
xiblen rohrférmigen Koérpers 12 auf dem Fihrungs-
draht 28 plaziert wird und der flexible rohrformige
Korper 12 entlang des Flihrungsdrahts 28 durch das
Gefall zur Behandlungsstelle vorgeschoben wird.
Wenn das distale Ende 16 des flexiblen rohrférmigen
Korpers 12 an die richtige Position benachbart zum
proximalen Ende des zu entfernenden Materials ma-
novriert wurde, wird das Antriebsrohr 24 relativ zu
dem rohrformigen Korper 12 gedreht, um die
Schneideinrichtung 22 dazu zu bringen, sich in einer
Richtung zu drehen, die dazu fihrt, dal das vordere
Ende 47 des Gewindes 46 Material in das Gehause
21 hineinzieht. Ein kreisférmiger Schneidevorgang
kann durch wechselseitiges Zusammenwirken der
aulleren Schneidkante des Schraubgewindes 46 mit
der Lippe 39 des Schneideinrichtungsgehauses 21
und der inneren peripheren Wand des Schneidein-
richtungsgehauses 21 bereitgestellt werden. Zusatz-
lich zerschneidet oder zerkleinert das Schneidein-
richtungsgehause 21 in Zusammenarbeit mit den
Flanschen 42 und irgendwelchen anderen vorhande-
nen stationdren bzw. ortsfesten Teilen in effizienter
Weise die Strange von Material, die in das Schneid-
einrichtungsgehause 21 hineingezogen wurden. Das
abgeschnittene Material wird dann unter Vakuumkraft
in proximaler Richtung durch den ringférmigen
Durchgang zwischen dem flexiblen Antriebsrohr 24
und dem rohrformigen Koérper 12 beférdert. Wenn
eine Steigerung der Last und/oder eine Abnahme der
Umdrehungszahl detektiert wird, kann der Arzt rea-
gieren und MaBnahmen ergreifen wie oben beschrie-
ben. Das Vakuum zieht vorzugsweise die abgeschnit-
tenen Stlicke durch die gesamte Lange des Lumens
20 und des Vakuumrohrs 88 und in einen geeigneten
Entsorgungsbehalter. Ein manueller oder automati-
scher Regler kann die Vakuumquelle so regulieren,
dafd ungeachtet der Viskositat des Materials, welches
durch das Vakuumrohr 88 passiert, eine konstante
Flielgeschwindigkeit durch das Vakuumrohr 88 auf-
rechterhalten werden kann oder Verstopfungen redu-
ziert oder entfernt werden koénnen.

[0151] Unter Bezugnahme auf Fig. 12 wird nun ein
weiterer Aspekt der vorliegenden drehbaren Atherek-
tomievorrichtung ausfihrlich beschrieben. Wie ver-
anschaulicht, beinhaltet das langliche flexible Teil 12
vorzugsweise eine ausdehnbare bzw. aufweitbare
Komponente 150 in der Nahe des distalen Endes 16
des flexiblen Teils 12. Bevorzugter ist die ausdehnba-
re Komponente 150 in der Nahe des Schneideinrich-
tungsgehauses 21 an einer Stelle direkt benachbart
zum proximalen Ende des Gehauses 21 positioniert.
In einigen Ausfiihrungsformen kann das ausdehnba-
re Teil 150 auf dem Gehause 21 selbst positioniert
sein.

25/56



DE 601 31859 T2 2008.11.27

[0152] Das ausdehnbare Teil 150 erstreckt sich vor-
zugsweise nur Uber einen Abschnitt des Gesamtum-
fangs des flexiblen Teils 12. In dieser Hinsicht wird
das ausdehnbare Teil verwendet, um die Schneid-
spitze 22 so zu versetzen bzw. zu verschieben, daf}
die Rotationsachse der Schneidspitze um eine zwei-
te Achse herum angeordnet wird, die im allgemeinen
parallel zu einer Achse der Arterie ist, in welcher die
Vorrichtung sich befindet, jedoch ist die Achse der
Schneidspitze seitlich zu der Achse der Arterie ver-
setzt. Speziell tritt das ausdehnbare Teil 150, wenn
das ausdehnbare Teil 150 aufgeblasen oder ausge-
dehnt wird, mit einer der Seiten der Arterie in Kontakt,
wodurch das flexible Teil 12 und die Schneidspitze 22
in radialer Richtung vom Mittelpunkt der Arterie weg
verschoben werden. In der veranschaulichten Aus-
fuhrungsform erstreckt sich das ausdehnbare Teil
150 um etwa 75° um den Umfang des flexiblen Teils
12 herum. In anderen Ausfihrungsformen kann sich
das ausdehnbare Teil um zwischen etwa 45° und
etwa 270° erstrecken.

[0153] Das ausdehnbare Teil kann irgendeine aus
einer Anzahl von Komponenten aufweisen. Bei-
spielsweise ist das veranschaulichte ausdehnbare
Teil ein Pellethan-Ballon mit exzentrischen Enden
152. Das derzeit bevorzugte Material, Pellethan, bil-
det einen nachgiebigen Ballon, der eine Zunahme
bzw. VergroRerung des Durchmessers bei steigen-
dem Aufblasdruck gestattet. Die bevorzugte Variante
von Pellethan ist 2363-90AE, welches einen Arbeits-
druck von zwischen etwa 69 kPa (10 psi) und etwa
414 kPa (60 psi) mit DurchmesservergréRerungen
von zwischen etwa 1,5 mm bis etwa 2,0 mm erlaubt.
Naturlich kdnnen in Abhangigkeit von der Anwen-
dung auch andere Materialien ausgewahlt werden. In
anderen Ausfiihrungsformen kann der Arbeitsdruck
im Bereich von etwa 34 kPa (5 psi) bis etwa 345 kPa
(50 psi) liegen, mit DurchmesservergréRerungen von
zwischen etwa 0,8 mm und etwa 3,0 mm. Der auf-
blasbare Teil bzw. Abschnitt des Ballons hat vorzugs-
weise eine axiale Lange von zwischen etwa 8 mm
und 2 mm, wobei eine bevorzugtere Lange etwa 5
mm betragt. Es wird davon ausgegangen, dal} in An-
ordnungen mit einer aufblasbaren Lange von etwa 5
mm etwa 3 mm des Ballons beim Versetzen der
Schneidspitze 22 relativ zu einer Achse des Lumens,
worin die Schneidspitze 22 angeordnet ist, von Nut-
zen sind.

[0154] Die exzentrischen Enden 152 des Ballons
bilden ebenfalls Teil der derzeit bevorzugten Anord-
nung. Die exzentrischen Enden 152 liegen im allge-
meinen flach entlang des flexiblen Teils 12, an wel-
chem sie angebracht sind. Eine solche Anordnung
erlaubt eine Verringerung des entleerten Profils der
Vorrichtung 10 und erleichtert gleichzeitig ein Ankle-
ben bzw. eine Verbindung zwischen dem ausdehnba-
ren Teil 150 und dem flexiblen Teil 12. Obwohl Bal-
lons mit konzentrischen Enden in adaquater Weise

als das ausdehnbare Teil 150 dienen kénnen, sind
die Ballons mit exzentrischen Enden derzeit bevor-
zugt. Die Enden sind vorzugsweise mit einem Epo-
xidharz- oder Ultraviolettklebstoff an das flexible Teil
angeklebt. In einigen Anordnungen werden die En-
den 152 vorzugsweise durch aufllere Ringe, Gehau-
se oder Rohre festgehalten.

[0155] Ein Aufblaslumen 154 erstreckt sich zwi-
schen dem ausdehnbaren Teil 150 und einem Ab-
schnitt der Vorrichtung 10, welcher auflerhalb eines
Patienten liegt. Das Lumen 154 kann innerhalb des
flexiblen Teils 12 ausgebildet sein oder es kann au-
Rerhalb des flexiblen Teils 12 positioniert sein. Die
Positionierung des Aufblaslumens 154 kann in Ab-
hangigkeit von der Anwendung, fiur die die Vorrich-
tung 10 verwendet werden soll, ausgewahlt werden.

[0156] Im Gebrauch wirkt die den Ballon aufweisen-
de Vorrichtung 10 in &hnlicher Weise wie die oben be-
schriebene Vorrichtung 10. Speziell wird, wie oben
beschrieben, der Fihrungsdraht 28 zuerst perkutan
eingefihrt und gemal gut bekannter Techniken
transluminal zu der zu entfernenden Obstruktion vor-
geschoben. Das chirurgische Instrument 10 wird
dann eingebracht, indem das distale Ende 16 des fle-
xiblen rohrférmigen Kérpers 12 auf dem Fihrungs-
draht 28 plaziert wird und der flexible rohrformige
Kdrper 12 entlang des Fuhrungsdrahts 28 durch das
Gefall zur Behandlungsstelle vorgeschoben wird.
Wenn das distale Ende 16 des flexiblen rohrformigen
Korpers 12 in die korrekte Position benachbart zum
proximalen Ende von zu entfernendem Material ma-
novriert wurde, wird das ausdehnbare Element in ei-
ner bekannten Weise mit einem Fluid aufgeblasen.
Das ausdehnbare Teil 150 dient als (Ab-)Biegeme-
chanismus, um die Schneidspitze 22 von der Mittelli-
nie der Arterie zu versetzen.

[0157] An diesem Punkt kann irgendeiner von we-
nigstens zwei Betriebsmodi verwendet werden. In ei-
nem ersten Modus, derin Eig. 13 schematisch veran-
schaulicht ist, wird das Antriebsrohr 24 relativ zu dem
rohrférmigen Korper 12 gedreht, um die Schneidein-
richtung 22 dazu zu bringen, sich in einer Richtung zu
drehen, die bewirkt, dal} das vordere Ende 47 des
Gewindes 46 Material in das Gehause 21 hineinzieht.
Es kann auch Saugen verwendet werden, um Mate-
rial in das Gehause 21 hineinzuziehen. Ein kreisfor-
miger Schneidevorgang kann durch wechselseitiges
Zusammenwirken der &ufleren Schneidkante des
Schraubgewindes 46 mit der Lippe 39 des Schneid-
einrichtungsgehauses 21 und der inneren peripheren
Wand des Schneideinrichtungsgehauses 21 bereit-
gestellt werden. Zusatzlich zerschneidet oder zerklei-
nert des Schneideinrichtungsgehause 21 in Zusam-
menarbeit mit den Flanschen 42 und irgendwelchen
anderen vorhandenen stationaren Teilen in effizienter
Weise die Strange von Material, die in das Schneid-
einrichtungsgehause 21 hineingezogen wurden.
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[0158] Die Schneidspitze 22 wird dann in einer ex-
zentrischen Drehung gedreht, indem das flexible Teil
12 gedreht wird, wahrend die Schneidspitze 22 sich
in dem Gehause 22 schnell dreht. In einer Anordnung
wird die Schneidspitze durch einen Durchgang von
etwa 360° exzentrisch gedreht; der Schwung der
Schneidspitze kann jedoch in Abhangigkeit von ir-
gendeinem aus einer Anzahl von Faktoren variiert
werden. Die Drehung des flexiblen Teils 12 kann
auch manuell durchgefihrt werden. Nach einer voll-
standigen Umdrehung des flexiblen Teils 12 wird die
Schneidspitze 22 dann durch einen weiteren Teil des
zu entfernenden Materials vorwartsgeschoben. Das
abgeschnittene Material wird unter Vakuumkraft in
proximaler Richtung durch den ringférmigen Durch-
gang zwischen dem flexiblen Antriebsrohr 24 und
dem rohrférmigen Kérper 12 transportiert. Wenn eine
Zunahme der Last und/oder eine Verringerung der
Umdrehungszahl erfal’t wird, kann der Arzt reagieren
und Malinahmen ergreifen wie oben beschrieben.
Das Vakuum zieht die abgeschnittenen Stlicke vor-
zugsweise durch die gesamte Lange des Lumens 20
und des Vakuumrohrs 88 und in einen geeigneten
Entsorgungsbehalter. Ein manueller oder automati-
scher Regler kann die Vakuumquelle so regulieren,
dafd ungeachtet der Viskositat des Materials, welches
durch das Vakuumrohrs 88 hindurchlauft, eine kon-
stante Flielgeschwindigkeit durch das Vakuumrohr
88 aufrechterhalten werden kann oder Verstopfun-
gen reduziert oder entfernt werden kdnnen.

[0159] In einem weiteren Betriebsmodus, der in
Eig. 14 schematisch veranschaulicht ist, wird die
Schneidspitze 22 in axialer Richtung durch das zu
entfernende Material vorgeschoben, nachdem das
abbiegende ausdehnbare Teil 150 aufgeblasen wur-
de. Ein kreisformiger Schneidvorgang kann durch
wechselseitiges Zusammenwirken der auferen
Schneidkante des Schraubgewindes 46 mit der Lippe
39 des Schneideinrichtungsgehauses 21 und der in-
neren peripheren Wand des Schneideinrichtungsge-
hauses 21 bereitgestellt werden. Zusatzlich zer-
schneidet oder zerkleinert das Schneideinrichtungs-
gehause 21 in Zusammenarbeit mit den Flanschen
42 und irgendwelchen anderen vorhandenen statio-
naren Teilen in effizienter Weise die Strange von Ma-
terial, die in das Schneideinrichtungsgehause 21 hin-
eingezogen wurden. Das abgeschnittene Material
wird unter Vakuumkraft in proximaler Richtung durch
den ringférmigen Durchgang zwischen dem flexiblen
Antriebsrohr 24 und dem rohrférmigen Korper 12 be-
fordert. Wenn eine Zunahme der Last und/oder eine
Abnahme der Umdrehungszahl detektiert wird, kann
der Arzt reagieren und Malnahmen ergreifen wie
oben beschrieben. Das Vakuum zieht vorzugsweise
die abgeschnittenen Stlicke durch die gesamte Lan-
ge des Lumens 20 und des Vakuumrohrs 88 und in
einen geeigneten Entsorgungsbehalter. Ein manuel-
ler oder automatischer Regler kann die Vakuumquel-
le so regulieren, dafld ungeachtet der Viskositat des

Materials, welches durch das Vakuumrohr 88 hin-
durchlauft, eine konstante FlieRgeschwindigkeit
durch das Vakuumrohr 88 aufrechterhalten werden
kann oder Verstopfungen reduziert oder entfernt wer-
den kénnen.

[0160] Nachdem die Schneidspitze 22 die Lange
des zu entfernenden Materials durchquert hat, wird
die Schneidspitze 22 im wesentlichen ber densel-
ben Pfad einer axialen Bewegung durch das Material
zuruckgezogen. Das ausdehnbare Teil 150 wird dann
entleert und das flexible Teil 12 wird fiir einen zweiten
Durchgang durch das Material neu ausgerichtet. In
einigen Anordnungen kann das ausdehnbare Teil
150 aufgeblasen bleiben oder es kann wahrend der
Neuausrichtung teilweise entleert werden. Das flexib-
le Teil 12 kann um irgendeinen durch den Bediener
gewiinschten Grad gedreht werden. In einer Anord-
nung wird das flexible Teil 12 um etwa 60 Grad zum
ersten Durchgang gedreht. Diese Anordnung ist in
Fig. 14 schematisch veranschaulicht. Das ausdehn-
bare Teil 150 wird dann aufgeblasen, und die
Schneidspitze 22 wird erneut in axialer Richtung
durch das zu entfernende Material vorgeschoben.
Dieser Vorgang wird in irgendeiner bestimmten An-
wendung je nach Wunsch wiederholt. In der veran-
schaulichten Anordnung wird auch ein nicht versetz-
ter Durchgang durchgefiihrt, so da® die Schneidspit-
ze 22 durch einen im allgemeinen zentralen Ort tritt.
Ein Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet erkennt
leicht, daR das Ausmal an Uberlappung zwischen
Durchgangen von Bediener zu Bediener variieren
kann. In Fallen, in denen die Uberlappung nicht tiber-
mafig grof} ist, kdnnen die durch einzelne Durchgan-
ge gebildeten Pfade sich auch zu einem einzigen Lu-
men vereinigen.

[0161] Es versteht sich, daR jeder der oben be-
schriebenen Betriebsmodi zu einem im Vergleich
zum AuBendurchmesser der Vorrichtung vergréRer-
ten effektiven FlieRpfad fuhrt. Es sei angemerkt, daf}
auch jede Kombination der unmittelbar oben disku-
tierten Verwendungsmodi des sich biegenden aus-
dehnbaren Teils verwendet werden kann. Die exzen-
trische Schneidanordnung implementiert vorteilhaf-
terweise die Vorrichtung 10 in einem Vorgang, der
den Durchmesser des entfernten Materials (iber den
Auendurchmesser des Katheters, der verwendet
wird, um die Schneideinrichtung aufzunehmen, hin-
aus vergroRert.

[0162] Unter Bezugnahme auf Fig. 15A wird eine
Perfusion im Gehirn teilweise durch den vorderen
Hirnkreislauf erzielt. Der vordere Kreislauf umfalt die
rechte und die linke gemeinsame Kopfarterie 180,
182, von denen sich jede in eine dulRere Kopfarterie
184, 186 und eine innere Kopfarterie 188, 190 ver-
zweigt. Aufgrund der zweiseitigen Symmetrie im nor-
malen GefalRaufbau wird unten nur die linke Gehirn-
hemisphare ausgefiihrt. Die linke hintere Hirnverbin-
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dungsarterie 192 verzweigt sich von der linken inne-
ren Kopfarterie 190 in der Nahe ihres Endes. Die lin-
ke innere Kopfarterie 190 endet dann in zwei Ver-
zweigungen: der linken vorderen Hirnarterie 191 und
der linken mittleren Hirnarterie 193. Ebenfalls gezeigt
ist der hintere Kreislauf des Gehirns, welcher die
rechte Vertebralarterie und die linke Vertebralarterie
195 umfaldt, die unter Bildung der Basilararterie 196
und deren terminaler Verzweigungen, der rechten
und der linken hinteren Hirnarterie 197, zusammen-
laufen.

[0163] Unter Bezugnahme auf Fig. 15B umfalt die
linke mittlere Hirnarterie 193 in der Abfolge von pro-
ximal nach distal das (horizontale) M1-Segment, das
(Sylvius-) M2-Segment und die (kortikalen) M3-Seg-
mente. Etwa am distalen Ende des M1-Segments
oder am Anfang des M2-Segments gabelt sich die lin-
ke mittlere Hirnarterie 193 entweder zweifach oder
dreifach in obere und untere Unterteilungen des
M2-Segments.

[0164] Fig. 15C ist eine schematische Ansicht eines
kranzférmigen Schnitts durch das Gehirn, welche die
linke innere Kopfarterie 190 und die rechte innere
Kopfarterie 188 veranschaulicht. Ebenfalls gezeigt ist
die linke hintere Hirnverbindungsarterie 192, die von
der linken inneren Kopfarterie 190 abzweigt. Die bei-
den terminalen Verzweigungen der linken inneren
Kopfarterie 190 sind ebenfalls gezeigt: die linke vor-
dere Hirnarterie 191 und die linke mittlere Hirnarterie
193. Die Segmente der mittleren Hirnarterie 193 sind
veranschaulicht, einschlieRlich der M1-, M2- und
M3-Segmente.

[0165] Eig. 15D ist eine schematische GroRansicht
des Gefaltkranzes der Hirnbasis 199, welcher die
kreisférmige Anastomose bzw. Querverbindung des
vorderen und des hinteren Hirnkreislaufs ist. Hin-
sichtlich des vorderen Hirnkreislaufs wiederum sind
die rechte und die linke innere Kopfarterie 188, 190
sowie die Beziehungen (unter erneuter Bezugnahme
nur auf die linke Seite) zwischen der linken inneren
Kopfarterie 190, der vorderen Hirnverbindungsarterie
203, der linken hinteren Hirnverbindungsarterie 192,
der linken vorderen Hirnarterie 191 und der linken
mittleren Hirnarterie 193 gezeigt. Ebenfalls gezeigt
ist der hintere Hirnkreislauf, einschliellich der rech-
ten Vertebralarterie und der linken Vertebralarterie
195, der Basilararterie 196 und deren terminaler Ver-
zweigungen, der rechten und der linken hinteren
Hirnarterie 197.

[0166] Die innere Kopfarterie 190 hat mehrere enge
Windungen, einschlieRlich einer 180°-Wendung an
ihrem Genu bzw. Knie, die flr jeden neurovaskularen
Katheter, der die mittlere Hirnarterie 193 erreichen
soll, eine Herausforderung darstellen. Der Krim-
mungsradius fur diese Windung betragt ungefahr 5
mm, und der Durchmesser der inneren Kopfarterie

190 betragt typischerweise 3—-4 mm. Der am meisten
in der Mitte liegende Abschnitt des petrosalen Teils
der inneren Kopfarterie 190, genau unterhalb ihrer
Eintrittsstelle in die Schadelhohle, ist als "Karotissi-
phon" bekannt.

[0167] Untersuchungen an Leichen zufolge hat das
M1-Segment der mittleren Hirnarterie 193 typischer-
weise einen luminalen Durchmesser im Bereich zwi-
schen 2,5 und 5 mm mit einem mittleren Durchmes-
ser von etwa 3 mm. Das M2-Segment der mittleren
Hirnarterie 193 hat einen luminalen Durchmesser,
der typischerweise im Bereich zwischen 1 und 3 mm
liegt, mit einem mittleren Durchmesser von etwa 2
mm.

[0168] Der Neurothrombektomiekatheter 200 ge-
mal der vorliegenden Erfindung ist daflir ausgestal-
tet, durch den arteriellen GefaRaufbau zumindest in
das M3-Segment entweder der rechten oder der lin-
ken mittleren Hirnarterie 193 zu navigieren, um so-
wohl primare Thromben, die sich in situ gebildet ha-
ben, als auch embolisches Material, welches sich an-
fangs in den Kopfarterien oder im Herzen gebildet hat
und welches sich in der mittleren Hirnarterie 193,
haufig an einer Verzweigung bzw. Gabelung, festge-
setzt hat, zu entfernen. Zusatzlich kann der Neu-
rothrombektomiekatheter 200 geman der vorliegen-
den Erfindung sowohl primdre Thromben als auch
Embolien aus anderen Arterien, einschlieBlich der
rechten und der linken inneren Kopfarterie 188, 190,
der vorderen Hirnverbindungsarterie 203, der rech-
ten und der linken hinteren Hirnverbindungsarterie
192 und der rechten und der linken vorderen Hirnar-
terie 192, entfernen.

[0169] Der Neurothrombektomiekatheter 200 ist
auch daflir ausgestaltet, die rechte oder die linke Ver-
tebralarterie 195 (Eig. 15A) zu durchqueren, um ei-
nen Thrombus, der sich in Arterien des vorderen
Hirnkreislaufs, einschlieBlich der Basilararterie 196
und deren terminaler Verzweigungen, der rechten
und der linken hinteren Hirnarterie 197 sowie der
rechten und der linken hinteren Hirnverbindungsarte-
rie 192, gebildet oder festgesetzt hat, zu erreichen.

[0170] Die Fig. 16-Fig. 22 veranschaulichen eine
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung, die
insbesondere fir die Verwendung in entfernt liegen-
der gewundener Anatomie, wie beispielsweise in der
intrakraniellen Gefallanordnung oberhalb der Kopf-
schlagadern, ausgestaltet ist. Unter Bezugnahme auf
die Fig. 16-Fig. 22 beinhaltet der Neurothrombekto-
miekatheter 200 einen langlichen flexiblen rohrférmi-
gen Koérper 202 mit einem proximalen Ende 204 und
einem distalen Ende 206. Das proximale Ende 204 ist
dafur ausgestaltet, an eine Antriebsvorrichtung, wie
z. B. diejenigen, die an anderer Stelle hierin beschrie-
ben wurden, angeschlossen zu werden, um Drehen-
ergie bereitzustellen sowie ein Vakuum anzulegen.
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Fir eine intrakranielle Anwendung uber einen Zu-
gang in der Femoralarterie hat der rohrformige Kor-
per 202 eine axiale Lange im Bereich von etwa 125
cm bis etwa 200 cm und in einer Ausfihrungsform
von etwa 165 cm. Der rohrférmige Kérper 202 ist wei-
terhin mit einer Schneidspitze 208 versehen, die
durch eine Antriebswelle 210 an eine Quelle fir Dreh-
kraft am proximalen Ende 204 der Vorrichtung 200
gekoppelt bzw. angeschlossen ist, wie an anderer
Stelle hierin diskutiert.

[0171] Der Neurothrombektomiekatheter 200 kann
entweder als eine Uber-Draht- oder als Schie-
nen-Vorrichtung konfiguriert sein. In der Schie-
nen-Ausfihrungsform, die in Fig. 16 veranschaulicht
ist, erstreckt sich ein Fuhrungsdrahtlumen 212 von
einem distalen Flihrungsdrahtanschlu® 214 zu einem
proximalen Fuhrungsdrahtanschlu® 216. Der proxi-
male Flhrungsdrahtanschlul 216 ist in distaler Rich-
tung von dem proximalen Ende 204 des rohrférmigen
Koérpers 202 beabstandet, wie auf dem Gebiet be-
kannt. Der proximale Fuhrungsdrahtanschluf3 216
kann in proximaler Richtung von dem distalen Fih-
rungsdrahtanschlu® 214 um einen Abstand im Be-
reich von etwa 10 cm bis etwa 155 cm, in Abhangig-
keit von der gewinschten Leistung, beabstandet
sein. In der veranschaulichten Ausfiihrungsform ist
der proximale Fihrungsdrahtanschluf® 216 von dem
distalen Fihrungsdrahtanschlu® 214 um einen Ab-
stand von mehr als etwa 100 cm, wie z. B. etwa 145
cm, beabstandet. Ein Markierungsband 220 mit einer
axialen Lange von etwa 5 mm ist ungefahr 1 cm pro-
ximal zu dem Fuhrungsdrahtanschluf3 216 positio-
niert.

[0172] Unter Bezugnahme auf die Detailansicht in
Fig. 18 ist der distale Flhrungsdrahtanschiu® 214
auf einem distalen Vorschubsegment 222 positio-
niert, um die Fuhrbarkeit des Neurothrombektomie-
katheters 200 zu verbessern. Das distale Vorschub-
segment 222 hat einen Auliendurchmesser von vor-
zugsweise weniger als etwa 1 mm und in einer Aus-
fuhrungsform von etwa 0,58 mm. Die axiale Lange
des Vorschubsegments 222 liegt im Bereich von etwa
1 mm bis etwa 6 mm und betragt in einer Ausfiih-
rungsform etwa 4 mm.

[0173] Unter Bezugnahme auf die in Fig. 19 gezeig-
te Detailansicht ist der proximale Flhrungsdrahtzu-
gangsanschlul3 216 mit einer abgewinkelten bzw.
winkelférmigen Offnung versehen, die eine axiale
Lange 217 im Bereich von Null bis etwa 8,0 mm und
in einer Ausfuhrungsform von etwa 6,0 mm hat.

[0174] Die Schneidspitze 208 ist innerhalb des rohr-
férmigen Koérpers 202 vertieft bzw. versenkt angeord-
net und liegt nach auRen durch eine distale Offnung
226 frei. Vorzugsweise wird die Offnung 226 durch
ein winkelférmiges Ende des rohrférmigen Korpers
202 (ber eine axiale Lange 228 von zwischen etwa

0,5 mm und 3 mm und in einer Ausfiihrungsform von
etwa 1,5 mm gebildet. Der resultierende winkelférmi-
ge Ubergang zwischen dem Vorschubsegment 222
mit dem darin enthaltenen Fuhrungsdrahtilumen 212
und dem rohrférmigen Korper 202 mit einer darin ent-
haltenen Schneidspitze 208 verbessert die Durch-
querbarkeit und das Fihren des Neurothrombekto-
miekatheters, wie es sich fur Fachleute auf dem Ge-
biet im Hinblick auf die hier gegebene Beschreibung
versteht.

[0175] In einer Ausflihrungsform mit der in den
Fig. 16 und Fig. 17A veranschaulichten Konfigurati-
on hat der rohrférmige Korper 202 einen Aulen-
durchmesser von etwa 1,19 mm (0,047") und das An-
sauglumen 218 hat einen Innendurchmesser von
etwa 0,94 mm (0,037"). Die das Fihrungsdrahtlumen
212 umgebende Wand hat einen AuRendurchmesser
von etwa 0,69 mm (0,027") und einen Innendurch-
messer von etwa 0,43 mm (0,017"). Die gro3te Quer-
schnittsdimension, die sich durch sowohl das An-
sauglumen 218 als auch das Fuihrungsdrahtlumen
212 erstreckt, betragt etwa 1,75 mm (0,069").

[0176] Im allgemeinen hat das Ansauglumen 218 in
Abhangigkeit von der geplanten Verwendung des Ka-
theters und dem Durchmesser der Antriebswelle 210
einen Innendurchmesser im Bereich von etwa 0,38
mm (0,015") bis etwa 1,27 mm (0,050"), um einen
kleinen Aufendurchmesser aufrechtzuerhalten, je-
doch auch, um den proximalen Fluld von extrahiertem
Material zu optimieren. Vorzugsweise ist das An-
sauglumen 218 zusatzlich so ausgestaltet, dal} es die
Zufuhr von Arzneimitteln, wie Thrombolytika oder an-
deren Arzneimitteln, je nachdem, wie es gewinscht
ist, ermdglicht. Dies kann bewerkstelligt werden, in-
dem man ein Ventil und einen Seitenanschluf? an der
proximalen Steuerung bereitstellt, was einen Zugang
zu dem Ansauglumen 218 ermdglicht, so daf die Va-
kuumquelle abgeschaltet werden kann und Arznei-
mittel oder andere Medien durch das Ansauglumen
218 infundiert werden kénnen.

[0177] Jedes aus einer Vielzahl zusatzlicher Merk-
male kann mit aufgenommen werden, um die Leis-
tungsfahigkeit zu verbessern. Beispielsweise nimmt
in einer Ausfiihrungsform der Innendurchmesser des
Ansauglumens 218 vom distalen Ende 206 zum pro-
ximalen Ende 204 hin zu, um die proximale Fliel3fa-
higkeit von Material zu verbessern und die Wahr-
scheinlichkeit einer Okklusion zu reduzieren. Zusatz-
lich kénnen mehrere Abschnitte unterschiedlicher
Harte oder Flexibilitdt aufgenommen werden, wobei
die Harte vom distalen Ende 206 zum proximalen
Ende 204 hin zunimmt oder die Flexibilitat vom proxi-
malen Ende 204 zum distalen Ende 206 hin zunimmt,
um die Vorschiebbarkeit und Flexibilitat zu optimie-
ren.

[0178] Im allgemeinen erstrecken sich nur etwa die
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distalsten 15 cm bis 30 cm des rohrférmigen Koérpers
202 Uber das distale Ende des Fihrungsrohrs hin-
aus. Somit sollten zumindest die distalsten 15 cm bis
30 cm des Katheters 200 ein ausreichend kleines
Querschnittsprofil, eine ausreichende Vorschiebbar-
keit und eine ausreichende Flexibilitdt zeigen, um
durch die mittlere Hirnarterie zu navigieren. Die pro-
ximale Komponente des Katheters 200 kann mit zu-
satzlicher Wanddicke, weniger flexiblen Materialien
oder groflerem Durchmesser versehen werden, um
die Vorschiebbarkeit zu verbessern, ohne die Fahig-
keit des Thrombektomiekatheters 200, entfernt lie-
gende intrakranielle Behandlungsstellen zu errei-
chen, zu beeintrachtigen.

[0179] Entweder der proximale Teil oder der distale
Teil der Neurothrombektomievorrichtung 200 oder
beide kdnnen mit einer Flechtdraht- oder Drahtwick-
lungs- oder Polymerfaserverstarkung versehen sein,
um Vorschiebbarkeit und eine Beibehaltung der Form
bereitzustellen, so dal® der rohrférmige Korper 202
einem Zusammenfallen unter Vakuum standhalt und
einem Abknicken bei Windungen mit engem Radius
widersteht. Der rohrférmige Korper 202 kann z. B.
durch Extrusion oder Coextrusion mit Draht- oder an-
derer Verstarkung unter Verwendung von Materia-
lien, wie Polyethylen, PEBAX, Polyethylencopolyme-
ren, Polyurethanen oder anderen auf dem Gebiet gut
bekannten Materialien konstruiert sein.

[0180] Das Fuhrungsdrahtlumen 212 hat im allge-
meinen einen Innendurchmesser im Bereich von
etwa 0,203 mm (0,008") bis etwa 0,61 mm (0,024").
Vorzugsweise nimmt das Fuhrungsdrahtlumen 212
einen Fuhrungsdraht mit einem Durchmesser im Be-
reich von etwa 0,254 mm (0,010") bis etwa 0,356 mm
(0,014") gleitbar bzw. verschiebbar auf. Die das Flh-
rungsdrahtlumen 212 definierende rohrformige Wand
kann entlang der gesamten Lange des Fuhrungs-
drahtlumens 212 oder intermittierend entlang des
Lange des Fuhrungsdrahtlumens 212 an die das An-
sauglumen 218 definierende Wand angebracht wer-
den. Somit kdnnen die beiden rohrférmigen Wande
entweder als einheitliche Extrusion geformt werden
oder sie konnen getrennt voneinander hergestellt
und anschlielend in einem Herstellungsschritt anein-
ander befestigt werden. Das Flhrungsdrahtlumen
212 kann sich parallel zu dem Ansauglumen 218 er-
strecken oder es kann als eine abgestufte Spirale um
das Ansauglumen 218 herum konfiguriert sein. Vor-
zugsweise ist der GesamtauRendurchmesser des
Thrombektomiekatheters 200 fiir eine Verwendung
mit einem Fuhrungskatheter von sieben French oder
kleiner kompatibel.

[0181] Unter Bezugnahme auf Fig. 20 ist eine Aus-
fuhrungsform einer Antriebswelle 210 veranschau-
licht, die zur Verwendung in einer Einbahn-Ausfih-
rungsform ausgestaltet ist. Im allgemeinen hat die
Antriebswelle 210 eine axiale Lange, die ausreichend

ist, um sich von der proximalen Quelle fur Drehener-
gie bis zur Schneidspitze 208 zu erstrecken. In den
meisten Ausfihrungsformen liegt diese im Bereich
von etwa 125 cm bis etwa 200 cm. In einer Ausfiih-
rungsform hat die Antriebswelle 210 eine axiale Lan-
ge von etwa 1,880 m (74"). Der Aulendurchmesser
der Antriebswelle kann irgendwo im Bereich von etwa
0,076 mm (0,003") bis etwa 0,51 mm (0,020") liegen.
Vorzugsweise ist die Antriebswelle 210 abgestuft
bzw. stufenférmig oder verjingt sich von einem ver-
gleichsweise gréReren Durchmesser am proximalen
Ende zu einem vergleichsweise kleineren Durchmes-
ser am distalen Ende, um die Drehmomentibertra-
gung und die Flexibilitdt zu optimieren.

[0182] Die Antriebswelle 210 kann entweder als
Draht mit festem Kern, als Spule oder als Rohr kon-
struiert sein, in Abhangigkeit von den gewtlinschten
Durchmesser- und Leistungseigenschaften. Metalle
wie Nitinol oder rostfreier Stahl oder Vectran oder ein
anderes um einen Metallkern gewickeltes Polymer
kénnen verwendet werden.

[0183] In der veranschaulichten Ausfiihrungsform
von Eig. 20 hat die Antriebswelle 210 einen proxima-
len ersten Abschnitt 240 mit einer axialen Lange in
der GrolRenordnung von etwa 1,52 m (60") und einem
AuBendurchmesser von etwa 0,406 mm (0,016")
0,102 mm (0,004"). Ein dritter Abschnitt 242 ist von
dem ersten Abschnitt 240 durch einen zweiten, sich
verjingenden Abschnitt 244 getrennt. Der sich ver-
jungende Abschnitt 244 hat eine axiale Lange von
etwa 5 Zoll. Der dritte Abschnitt 242 hat eine axiale
Lange von etwa 203 mm (8") und einen AufRendurch-
messer von etwa 0,178 mm (0,007") + 0,0254 mm
(0,001"). Ein distaler Abschnitt 246 des dritten Ab-
schnitts 242 kann eine allmahliche Verjingung von
dem Auflendurchmesser des proximalen Teils des
dritten Abschnitts 242 zum AulRendurchmesser eines
vierten Abschnitts 248 aufweisen. Der vierte Ab-
schnitt 248 hat einen AuRendurchmesser von etwa
0,152 mm (0,006") £ 0,0254 mm (0,001"). Die Lange
des sich verjiingenden Abschnitts 246 zwischen dem
proximalen Teil des dritten Abschnitts 242 und dem
vierten Abschnitt 248 betragt in einer Ausfiihrungs-
form etwa 50,8 mm (2"). Jede aus einer Vielzahl von
alternativen gestuften Konfigurationen kann verwen-
det werden, wie beispielsweise solche mit zwei oder
drei oder vier oder finf oder mehr Abschnitten, wie es
sich fur Fachleute auf dem Gebiet versteht.

[0184] In einer alternativen Ausfiihrungsform, die in
Fig. 17B im Querschnitt veranschaulicht ist, ist der
Neurothrombektomiekatheter 200 in Form einer
Uber-Draht-Ausgestaltung  konfiguriert. In dieser
Ausfuhrungsform ist die Antriebswelle 210 im allge-
meinen als rohrférmiges Element ausgebildet, durch
welches sich das Fuhrungsdrahtlumen 212 in axialer
Richtung erstreckt. Die Antriebswelle 210 ist somit in
Form eines Drehmomentibertragungsrohrs 211 kon-
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figuriert, obwohl der Begriff "Antriecbswelle", wie er
hier verwendet wird, sowohl fiir die Version mit fes-
tem Kern als auch fir die hohle Version allgemein
verwendet wird, wenn sie nicht weiter modifiziert
sind. Das Drehmomentrohr 211 weist vorzugsweise
eine dinne Wand auf, die so viel Flexibilitat besitzt
wie moglich, wahrend sie gleichzeitig auch eine hohe
Drehmoment-Ubertragungsfahigkeit und eine groRe
Bestandigkeit gegen ein Zusammenfallen wahrend
der Navigation durch Windungen mit engem Radius
und auch unter Vakuum behalt. Die distalsten 10 cm
bis 30 cm des Drehmomentrohrs 211 sollten auch in
der Lage sein, durch eine Anzahl von manchmal nicht
koplanaren Windungen mit einem Radius von 1,0 cm
oder 0,5 cm oder einem engeren Radius eines Gefa-
Res mit einem Durchmesser von nicht mehr als etwa
3 mm, wie dem Karotissiphon und der mittleren Hirn-
arterien, zu navigieren. Knickbestandigkeit ist in die-
ser Ausfihrungsform wichtig, da der Flihrungsdraht,
der sich durch das Fuhrungsdrahtlumen 212 er-
streckt, hangenbleiben kénnte, wenn man zulaflt,
dall der Innendurchmesser des Drehmomentrohrs
211 sich nicht kreisformig biegt, wahrend er navigiert
oder in Windungen positioniert wird.

[0185] Im allgemeinen hat das hohle Drehmoment-
rohr 211 einen Innendurchmesser im Bereich von
etwa 0,254 mm (0,010") bis 0,508 mm (0,020") und
kleiner bei einer intrakraniellen Anwendung. Vor-
zugsweise ist die Wand aus zwei bis fiinf oder mehr
Lagen von Material konstruiert, welches so konfigu-
riert ist, dal® es die oben diskutierten physikalischen
Eigenschaften optimiert. In einer Ausfiihrungsform
sind vier Lagen enthalten, um eine bidirektionale
Drehmomentubertragung zu erlauben. Dies ermdg-
licht eine RuUckwartswindung bzw. -drehung der
Schneidspitze, wie gewlinscht, um Verstopfungen zu
entfernen, wie an anderer Stelle hierin beschrieben
wurde.

[0186] Das Drehmomentrohr 211 kann durch Aus-
wahlen eines Drahtstifts, welcher einen Durchmesser
hat, der dem gewinschten Innendurchmesser des
fertigen Rohrs entspricht, geformt werden. Der Draht-
stift ist mit einer Polymerbeschichtung aus einem
durch Hitze erweichbaren Material, wie Polyethylen,
versehen. Eine Spule von Metallband (z. B. 0,0254
mm (0,001") auf 0,102 mm (0,004")) ist auf die Poly-
merbeschichtung gewickelt. Der Aufbau wird erhitzt,
um eine Einbettung oder Versenkung der Metallspule
in dem Polymer zu erlauben. In einer Ausflihrungs-
form hat die Metallspule eine moderate Steigung, wie
z. B. in der Grofienordnung von 22°, um ein Gleich-
gewicht zwischen Flexibilitdt und Quetschbestandig-
keit bereitzustellen.

[0187] In einer hohlen Antriebswelle mit bidirektio-
naler Drehmoment-Ubertragungsfahigkeit ist eine
erste Faserlage in einer ersten Wickelrichtung bei
sehr hoher Steigung auf die Polymerbeschichtung

Uber die Metallspule gewickelt. Jede aus einer Viel-
zahl von Fasern mit hoher Zugfestigkeit, monofil bzw.
einzelfadig oder geflochten, kann verwendet werden,
in Abh&ngigkeit von der gewtinschten Wanddicke der
Antriebswelle und der Drenmoment-Ubertragungsfa-
higkeit. In einer Ausfihrungsform wird Vectranfaser
(erhalten von Celanese) verwendet. Ein Zweck der
ersten Faserlage mit starker Steigung besteht darin,
eine axiale Verldngerung des Rohrs bei Drehung in
jeder Richtung zu verhindern. Diese Lage kann in ei-
ner unidirektionalen Ausfuhrungsform unnétig sein,
und sie kann in einer Ausfihrungsform mit einer rut-
schenden Antriebswelle unnétig sein.

[0188] Zwei zusatzliche Lagen von Polymerfasern
werden in entgegengesetzten Wicklungsrichtungen
hinzugeflgt und in die Polymerbeschichtung auf der
Metallspule eingebettet. Das AuRere des Aufbaus
wird dann unter Hitze geglattet, um eine engmaschi-
ge Kontrolle sowohl des AuRendurchmessers als
auch des Innendurchmessers aufrechtzuerhalten.
Der Stift kann dann entfernt werden.

[0189] Die vorgenannten Drehmomentrohre kénnen
in jeder koronaren, peripheren, neurologischen oder
anderen Anwendung, bei der eine sich drehende
Komponente gewulnscht ist, nitzlich sein. Die Ver-
wendung von Polymerfaser mit hoher Zugfestigkeit,
um Drehmomentfestigkeit bereitzustellen, statt sich
auf Metallspulen zu verlassen, um Drehmomentfes-
tigkeit bereitzustellen, zeigt eine verbesserte Flexibi-
litdt und/oder ein verbessertes Profil gegeniber fru-
heren Ausgestaltungen, bei denen die Metallspule
verwendet wird, um Drehmomentfestigkeit bereitzu-
stellen. Das hohle Drehmomentrohr ist insbesondere
in einer Uber-Draht- bzw. Over-the-Wire-Ausfiih-
rungsform von Nutzen, bei der das zentrale Lumen
als das Fuhrungsdrahtlumen dient.

[0190] In einer mehrlagigen Ausfiuhrungsform hat
der Draht der inneren Metalldrahtspule einen maxi-
malen Querschnitt im Bereich von etwa 0,127 mm
(0,005") bis etwa 0,102 mm (0,004"). Die FlUssigkris-
tallpolymerfaser (z. B. Vectran) hat einen Durchmes-
ser im Bereich von 0,0064 mm (0,00025") bis etwa
0,051 mm (0,002"). Die Metall- und/oder Polymerfa-
serwicklungen kdnnen in irgendeinem aus einer Viel-
zahl von geeigneten Materialien, einschlieRlich Ure-
than und Polyethylen, eingekapselt sein, um eine Ge-
samtwanddicke im Bereich von etwa 0,076 mm
(0,003") und etwa 0,203 mm (0,008") zu erzeugen.

[0191] Alternativ kann das Drehmomentrohr 211
durch spiralférmige Umwicklung eines oder mehrerer
Drahte oder Filamente ohne Verwendung einer kon-
tinuierlichen Polymerlage, die das Fihrungsdrahtlu-
men 212 von dem Extraktionslumen 218 isoliert, ge-
formt werden. Beispielsweise kann eine eng gewun-
dene Spiralfeder aus rundem Draht mit einem Durch-
messer von 0,152 mm (0,006") hergestellt werden,
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um einen Innendurchmesser von etwa 0,356 mm
(0,014") und einen AuRendurchmesser von etwa
0,66 mm (0,026") zu haben. Andere Durchmesser
oder Metallbandabmessungen kénnen in Abhangig-
keit von der gewlinschten Leistungsfahigkeit und der
Grolke des Drehmomentrohrs 211 verwendet wer-
den.

[0192] Unter Bezugnahme auf die Fig.21 und
Fig. 22 ist eine modifizierte Schneidspitze 250 veran-
schaulicht, die speziell fir die intrakranielle Thromb-
ektomie-Ausfihrungsform der vorliegenden Erfin-
dung ausgestaltet ist. Die Schneidspitze 250 hat ein
proximales Ende 252 und ein distales Ende 254. Ein
rohrférmiger Kérper 256 kann in der Uber-Draht- bzw.
Over-the-Wire-Ausfiihrungsform fir das gleitbare
Aufnehmen eines Flihrungsdrahts dort hindurch eine
zentrale Offnung 257 aufweisen. Der rohrférmige
Koérper 256 wird drehbar von einem Gehause 258 ge-
tragen, und zwar in einer Weise ahnlich derjenigen,
die im Zusammenhang mit friheren Ausfihrungsfor-
men beschrieben wurde.

[0193] Es sei angemerkt, dal} der rohrférmige Kor-
per 256 sich an das Drehmomentrohr 211 (oder eine
andere Antriebswelle 211) anschlieRen kann, wie im
Querschnitt in Eig. 17B gezeigt, indem entweder der
rohrféormige Koérper 256 in das Ende des Drehmo-
mentrohrs 211 oder auf das Drehmomentrohr 211 (d.
h. teilweise darum herum) eingesetzt bzw. aufgesetzt
wird. Alternativ kann sich in einigen Ausfiihrungsfor-
men der rohrférmige Korper 256 durch eine Laserver-
schweifdung oder eine andere Schweildung in einer
StolRverbindungskonfiguration an das Drehmoment-
ronr 211 anschlieBen. In der Uber-Draht- bzw.
Over-the-Wire-Ausfihrungsform sind der rohrférmige
Korper 256 und das Drehmomentrohr 211 beide hohl,
um einen zentralen Fihrungsdraht aufzunehmen,
der in einer bevorzugten Ausfuhrungsform 0,254 mm
(0,010") hat.

[0194] Zusatzlich kann ein hitzeschrumpfbares Po-
lymerrohr optional auf irgendeinen Teil der Lange des
rohrféormigen Korpers 256 aufgebracht werden, um
die Vorschiebbarkeit zu verbessern und den Vakuum-
verlust zu begrenzen.

[0195] Zumindest ein erster und vorzugsweise erste
und zweite sich radial auswarts erstreckende drehba-
re Schneidflansche 260, 262 werden von dem rohr-
formigen Korper 256 getragen. In der veranschau-
lichten Ausfiihrungsform werden die Schneidflan-
sche 260, 262 in distaler Richtung von dem rohrfor-
migen Korper 256 getragen. Die Schneidflansche
260 und 262 sind vorzugsweise jeweils mit einer
Schneidkante 264 und 266 versehen, um das Ab-
schneiden von Material, welches dann aus dem Ge-
falk entnommen wird, zu erleichtern. Sobald es abge-
schnitten wurde, wird Thrombusmaterial unter nega-
tivem (Vakuum-) Druck in ein Ansauglumen 259 hin-

eingezogen, und das Material wird anschlieRend in
proximaler Richtung durch das Ansauglumen 259
zum proximalen Ende 252 der Schneidspitze 250 und
zum proximalen Ende des Neurothrombektomieka-
theters 200 hin entfernt.

[0196] Die Schneidkanten 264 und 266 wirken mit
ersten und zweiten sich radial einwarts erstrecken-
den stationaren bzw. ortsfesten Schneidteilen 268
und 270 zusammen. Die stationdren Schneidteile
268 und 270 sind vorzugsweise einstickig mit dem
Gehause 258 ausgebildet oder werden in einem an-
schlieBenden Herstellungsschritt daran angebracht.
Ein oder zwei oder drei oder vier oder mehr stationa-
re Schneidteile 268, 270 konnen bereitgestellt wer-
den, in Abhangigkeit von den gewtlinschten Schneid-
merkmale der Schneidspitze 250.

[0197] Eines oder mehrere der stationaren Schneid-
teile 268, 270 kann bzw. kénnen als "Wischer" die-
nen, um thrombotisches Material aus dem rohrformi-
gen Korper 256 zu wischen oder zu entfernen und so
die Ansammlung von Trimmern, die das Ansauglu-
men 259 teilweise oder vollstandig blockieren kénn-
ten, zu verhindern. Die stationaren Schneidteile 268,
270 kdnnen auch dazu dienen, den Schermechanis-
mus zu vervollstandigen, der durch die Schneidkan-
ten 264 und 266 der Schneidflansche 260 und 262
begonnen wird. Die stationdren Schneidteile 268,
270 kénnen auch dazu dienen, die Masse des dista-
len Endes 254 der Schneideinrichtung 250 zu vergro-
Rern, um die Strahlendichtheit zu erhéhen.

[0198] Der rohrférmige Koérper 256 ist drehbar in
dem Gehduse 258 aufgenommen. Erste und zweite
sich radial auswarts erstreckende Flansche 274, 276
sind auf eine Weise, die der zuvor beschriebenen
ahnlich ist, gleitbar in einer ringférmigen Haltebahn
272 aufgenommen. Die Flansche 274 und 276 kon-
nen von abbiegbaren Armen 278 und 280 getragen
werden, wie beispielsweise im Zusammenhang mit
FEig. 3 diskutiert wurde. Dies ermdglicht ein radial ein-
warts erfolgendes Abbiegen der Flansche 274, 276,
falls gewtinscht, wahrend des Herstellungsprozes-
ses.

[0199] Das proximale Ende 252 der Schneidspitze
250 ist mit einer Anbringungsoberflache 282 verse-
hen, z. B. einer Blindbohrung oder einer Durchgangs-
bohrung, um das distale Ende des Drehmoment-
drahts oder des Drehmomentrohrs aufzunehmen.

[0200] Die Gesamtlange der Schneidspitze 250 be-
tragt im allgemeinen nicht mehr als 1,5 mm und in ei-
ner Ausfiihrungsform etwa 1,0 mm. Der AuRendurch-
messer des Gehauses 258 betragt vorzugsweise
nicht mehr als etwa 1,3 mm und betragt in einer Aus-
fuhrungsform etwa 1,0. Diese Ausfuhrungsform ist
dafur ausgestaltet, um innerhalb des Ansauglumens
218 am distalen Ende 206 des Neurothrombektomie-
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katheters 200 positioniert zu werden. In einer Ausfih-
rungsform enthalt das Gehause 258 rostfreien Stahl.

[0201] Die Schneidspitze 250 kann auf viele Arten
an der Antriebswelle befestigt werden, wie sie sich flur
Fachleute auf dem Gebiet im Hinblick auf die hier ge-
gebene Beschreibung ergeben. Gemal einer Her-
stellungstechnik wird die Schneideinrichtung an die
Antriebswelle geklebt, indem das distale Ende der
Antriebswelle in das durch die Anbringungsoberfla-
che 282 definierte Lumen eingesetzt und unter Ver-
wendung eines zweiteiligen Epoxidharzes, wie
EP42HT, erhaltlich von Master Bond, angeklebt wird.
Das Klebemittel wird fur ungefahr 2 Stunden bei
135°C gehartet. Die Teile werden vorzugsweise vor
dem Kleben mittels Ultraschall gereinigt und in Alko-
hol gespuilt. Das Gehause 258 wird danach unter Ver-
wendung des gleichen Epoxidharzes an die Innen-
seite des Ansauglumens 218 geklebt, und das Klebe-
mittel wird fur 12 Stunden oder l&nger bei ungefahr
50°C gehartet. Der AuRendurchmesser des Gehau-
ses 258 und der Innendurchmesser des Rohrs wer-
den vorzugsweise vor dem Kleben mechanisch auf-
gerauht. Zusatzlich kann das Gehause vor dem Kle-
ben beispielsweise fiir 5 Minuten mittels Ultraschall
gereinigt werden. Alternativ kann die Schneidspitze
250 durch eine Laserschwei3ung an der Antriebswel-
le befestigt werden.

[0202] Obwohl diese Erfindung im Hinblick auf be-
stimmte bevorzugte Ausflihrungsformen beschrieben
wurde, liegen auch andere Ausfiihrungsformen, die
fur Durchschnittsfachleute auf dem Gebiet offensicht-
lich sind, innerhalb des Schutzbereichs dieser Erfin-
dung. Zusatzlich sollen Strukturen und Merkmale, die
hier im Zusammenhang mit irgendeiner Ausfih-
rungsform offenbart wurden, in irgendeine andere
Ausfihrungsform aufgenommen werden koénnen,
falls gewlinscht.

[0203] Dementsprechend soll der Schutzumfang
dieser Erfindung nur durch die nachfolgenden An-
spriiche definiert werden.

Patentanspriiche

1. Drehbarer Neurothrombektomiekatheter, wel-
cher folgendes aufweist:
einen langlichen flexiblen rohrformigen Korper mit ei-
nem proximalen Ende und einem distalen Ende, wo-
bei der rohrformige Korper ein distales Segment auf-
weist, welches einen AuRfendurchmesser hat, der
ausreichend klein ist, um in ein Blutgefal’ mit einem
Lumendurchmesser von weniger als 5 mm hineinzu-
gelangen, und ausreichend abknickbestandig ist, um
das Drehen einer drehbaren Spitze darin zu ermégli-
chen,
ein drehbares Element, welches sich durch den Kor-
per erstreckt,
eine drehbare Spitze, die sich am distalen Ende des

Korpers befindet und mit dem drehbaren Element
verbunden ist,

eine Steuerung am proximalen Ende des Korpers,
wenigstens ein sich radial einwarts erstreckendes
stationares Schneidteil an dem rohrféormigen Korper
und

wenigstens einen sich radial auswarts erstreckenden
Flansch an der drehbaren Spitze, der mit dem statio-
néren Schneidteil so zusammenarbeitet, dal’ in den
rohrférmigen Koérper hineingezogenes Material ge-
schnitten wird, wobei der wenigstens eine sich radial
auswarts erstreckende Flansch zu dem distalen Seg-
ment des rohrformigen Koérpers distal angeordnet ist.

2. Medizinische Drehvorrichtung nach Anspruch
1, wobei der AulRendurchmesser des distalen Seg-
ments des rohrférmigen Koérpers ausreichend klein
ist, um in ein Blutgefal hineinzugelangen, welches
einen Lumendurchmesser von weniger als 3 mm hat.

3. Medizinische Drehvorrichtung nach Anspruch
2, wobei der AuRendurchmesser des distalen Seg-
ments des rohrformigen Koérpers nicht mehr als 1,3
mm betragt.

4. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspruche, welche zwei sich radi-
al auswarts erstreckende Flansche an der Spitze auf-
weist.

5. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, welche zwei stationa-
re Schneidteile an dem rohrfdrmigen Koérper auf-
weist.

6. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspruche, welche weiterhin eine
ringférmige Ausnehmung in dem rohrférmigen Kor-
per aufweist, um den sich radial auswarts erstrecken-
den Flansch drehbar aufzunehmen.

7. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, wobei die drehbare
Spitze einen Durchmesser im Bereich von 0,508 mm
bis 2,337 mm hat.

8. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, wobei die drehbare
Spitze eine axiale Lange im Bereich von 0,762 mm
bis 3.048 mm hat.

9. Medizinische Drehvorrichtung nach einem der
vorangegangenen Anspriche, wobei das distale
Ende der drehbaren Spitze mit dem distalen Ende
des rohrférmigen Koérpers ungefahr axial ausgerich-
tet ist.

10. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspriche, wobei der wenigs-
tens eine sich radial auswarts erstreckende Flansch
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erste und zweite sich radial auswarts erstreckende
Flansche beinhaltet.

11. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspriiche, wobei die drehba-
re Spitze in dem rohrférmigen Korper vertieft aufge-
nommen ist.

12. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspriiche, wobei das dreh-
bare Element ein Drehmomentrohr beinhaltet.

13. Medizinische Drehvorrichtung nach An-
spruch 12, wobei das Drehmomentrohr eine Lage
aus geflochtenem Draht aufweist.

14. Medizinische Drehvorrichtung nach An-
spruch 12, wobei das Drehmomentrohr eine Lage
aus gewickeltem Draht aufweist.

15. Medizinische Drehvorrichtung nach An-
spruch 14, wobei der gewickelte Draht Metall beinhal-
tet.

16. Medizinische Drehvorrichtung nach An-
spruch 14, wobei der gewickelte Draht ein Polymer
beinhaltet.

17. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspriche, welche ein zentra-
les Flihrungsdrahtlumen aufweist, welches sich iber
die gesamte Lange der medizinischen Drehvorrich-
tung erstreckt.

18. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der Anspriche 1 bis 16, welche ein Einbahn-Fih-
rungsdrahtlumen aufweist, welches sich Uber die ge-
samte Lange der medizinischen Drehvorrichtung er-
streckt.

19. Medizinische Drehvorrichtung nach einem
der vorangegangenen Anspruche, wobei die drehba-
re Spitze weiterhin eine sich radial einwarts erstre-
ckende ringformige Ausnehmung aufweist.

Es folgen 22 Blatt Zeichnungen
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