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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE BIOPSIA. A presente invengéo
refere-se a um dispositivo de biépsia tendo um elemento de corte, O
elemento de corte inclui uma canula interna tendo um orificio de
recebimento de tecido disposto préximo a extremidade distal da
mesma e um lumen interno. A canula interna é disposta de forma
deslizante dentro do lumen interno de uma canula externa. Uma
camara de vacuo é disposta sobre pelo menos uma porgdo do
elemento de corte e é configurada para criar um vacuo no elemento de
corte durante um procedimento de biépsia. A canula interna é
avangada distalmente para fora e faz com gue o vacuo seja gerado na
camara de vacuo, O vacuo é distribuido ao elemento de corte, através
do qual tecido é levado para o orificio de recebimento de tecido. A
canula externa é avancada distalmente para fora apds a céanula interna
tal que o tecido levado para o orificio de recebimento de tecido é
cortado.
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DISPOSITIVO DE BIOPSIA

CAMPO DA INVENGAO

A presente invencdo refere-se de forma geral ao campo de
amostragem e colheita de tecido. Mais especificamente, a
invencdo refere-se a conjuntos de agulha para bidpsia e
dispositivos.

FUNDAMENTOS DA INVENGAO

Na pratica da medicina diagnéstica, € freqglentemente
necessario ou desejavel realizar uma bidpsia, ou amostrar
tecidos selecionados de um paciente vivo para avaliagao
médica. Estudos histolégicos e citoldgicos da amostra de
biépsia podem entdo ser realizados como um auxilio ao
diagnoéstico e tratamento da doenga. Bidpsias podem ser uteis
em diagnosticar e tratar vadrias formas de cancer, bem como de
outras doengas, nas quais uma 4area localizada de tecido
afetado pode ser identificada.

Biépsias s&o realizadas rotineiramente em tecido usando
um conjunto de agulha, que normalmente inclui um estilete com
uma ponta pontiaguda e um entalhe definido nas proximidades
de sua extremidade distal. O estilete é disposto de forma
deslizante dentro de uma canula para que os entalhes possam
ser expostos ou cobertos alternadamente. Tipicamente, um cubo
& conectado a extremidade proximal de cada agulha. Esses
conjuntos de agulha sdo utilizados com ou incorporados em
diversas formas de dispositivos de bidpsia, tais como
dispositivos de bidpsia de unica agdo ou de dupla acdo. Um
desses conjuntos de agulha é incorporado no dispositivo de
bidépsia de tnica acdo mostrado nas Figuras 1 - 4.

Referindo-se as Figuras 1 - 4, dispositivo de bidpsia de
Gtnica acdo 20 inclui uma agulha oca externa 22 definindo um
lQmen 24 na mesma. Um estilete 26 ¢é disposto de forma
deslizante dentro do lumen 24 e é mdével em relacdo a agulha
externa 22. Uma primeira extremidade ou extremidade distal 28

do estilete 26 é provida com uma ponta de cortar tecido 30 e

‘'uma cavidade 32 adjacente & primeira extremidade 28 para

receber amostras de tecido. O estilete 26 ¢é deslizante em
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relacdo & agulha externa 22 entre uma primeira posigdo ou
posicdo retraida (Figura 3) e um segunda posig¢do ou posigao
estendida (Figura 2).

Na primeira posigdo, o estilete 26 é retraido dentro do
ldmen 24 de forma que a agulha externa 22 cubra a cavidade
32. Na segunda posicgdo, a primeira extremidade 28 do estilete
26 & estendida para longe da agulha externa 22 para expor a
cavidade 32 para tecidos no local da bidpsia.

Durante um procedimento de bidpsia, o dispositivo 20
serd posicionado com a cavidade 32, no local alvo para a
biépsia. O estilete 26 & momentaneamente levado para o tecido
longe o suficiente para exXpor a cavidade 32. Os tecidos,
entdo, sofrem prolapso para dentro da cavidade 32. O
dispositivo é, entdo, disparado para avangar a agulha externa
22 ao longo do estilete 26 para cobrir a cavidade 32. Este
movimento para frente da agulha externa 22 corta o tecido
prolapsado para obter uma amostra de tecido, gque se torna
confinado na cavidade 32 do estilete 26. Com a agulha externa
22 blogueando a abertura da cavidade 32, o dispositivo de
biépsia 20 é entdo retirado do local alvo, transportando a
amostra dentro de cavidade 32. Para coletar a amostra de
biépsia, a agulha externa 22 € novamente retraida para expor

a cavidade 32 do estilete 26. O procedimento pode ser

‘repetido varias vezes até que amostras satisfatdérias sejam

obtidas.

O mecanismo de disparo 40 para tais dispositivos de
bidépsia de Unica agdo conhecidos é mostrado na figura 4. O
mecanismo de disparo 40 incluil um alojamento 27 tendo grampos
de dedos 41 e 42. Um atuador 43 é operativamente acoplado com
ambos o estilete 26 e a agulha externa 22. O Atuador 43
inclui uma porcdo de grampo 44 e um mecanismo de acionamento
45. O mecanismo de acionamento 45 opera para comprimir um
carro de acionamento 46 contra a acao de uma mola 35. O
alojamento 27 inclui uma trava resiliente 36 gue acopla um
lado inferior 47 do carro 46 na posicdo retraida. A trava 36

& liberada por movimento para frente do mecanismo de
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acionamento 45 de modo que a mola 35 impulsione o carro 46
externamente, que por sua vez, empurra a agulha externa 22
sobre a cavidade de amostragem 32 do estilete 26. A cobertura
49 se encaixa rapidamente sobre o alojamento 27 para proteger
a mola 35 e o acoplamento deslizante entre o carro 46 e o
alojamento 27 contra residuos e interferéncias.

Os dispositivos de bidpsia de dupla acgdo também empregam
conjuntos de agulha semelhantes. Em um dispositivo de bidpsia
de dupla acdo, o movimento de agulhas internas e externas 26,
22 para capturar uma amostra ocorre dguase instantaneamente
por meio de um mecanismo de disparo acoplado com as
extremidades proximais 29 de agulhas 26, 22. Um dispositivo
de bibdpsia de dupla acdo ¢é descrito na Patente US N°
5,538,010.

Embora estes dispositivos de bidpsia de unica e dupla
acdo sejam amplamente utilizados, permanece um problema
fundamental no campo da bidépsia, que é a necessidade de obter
uma quantidade suficiente de amostra de tecido. Uma das
causas potenciais do problema é gque, como a agulha externa
passa sobre a cavidade do tecido, a agulha externa tem uma
tendéncia de empurrar o tecido para longe da cavidade. Isso
resulta em amostras que sdo de qualidade inferior ou
demasiadamente pequenas, © dque impede o patologista de
determinar conclusivamente se a doenca esta presente e, em
caso afirmativo, em gqual nivel ela estd avangando. O
patologista devera, entdo, emitir um relatdério de diagndstico
inconcludente. Isso faz com gue o médico, submeta o paciente
a tentar outra agulha bidépsia, ou em algumas situacdes, o
paciente ¢é agendado para um procedimento mais invasivo,
traumatico e caro, tal como abrir uma bidépsia cirtrgica.

O desafio tem sido <consistentemente obter volume
suficiente de tecido e qualidade de cores de tecido,
independentemente do tipo de tecido, para satisfazer as
necessidades do patologista de modo que um diagndstico
conclusivo possa ser alcancgado. Portanto, permanece uma

necessidade de aconselhamento de gque pode consistentemente
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alcancar este resultado.
DESCRICAO DA INVENGAO
Efeitos Vantajosos

Uma modalidade de um dispositivo de bidpsia tendo um
elemento de corte é revelada. O elemento de corte inclui uma
canula externa tendo um orificio de recebimento de tecido
disposto proéxima a uma extremidade distal da mesma e um lumen
interno. Uma canula interna é disposta de forma deslizante
dentro do lumen interno da cénula externa. A canula interna
também tem um lumen interno e inclui uma extremidade distal
aberta definida por uma borda circunferencial afiada. Uma
camara de vacuo é disposta sobre pelo menos uma porgao do
elemento de corte e é configurada para criar um VAacuo no
elemento de corte durante um procedimento de bidpsia. A
canula externa ¢é avancada distalmente para fora para fazer
com que o vacuo seja gerado na cémara de vacuo e seja
distribuido ao elemento de corte, pelo que o tecido é levado
para o orificio de recebimento de tecido. A canula interna &
entdo, avancada distalmente para fora, apds a canula externa
tal que o tecido levado para a abertura de corte de tecido é
cortado.

Em uma modalidade alternativa de um dispositivo de
bidépsia, um disparador opera para primeiro fazer com que a
cédnula seja avangada distalmente para fora e para fazer com
que um vacuo seja gerado tal que o tecido seja levado para o
orificio de recebimento de tecido formado na canula interna.
A partir de entdo, a canula externa é avancada distalmente
para fora tal que o tecido levado para o orificio de
recebimento de tecido é cortado.

Em pelo menos outra modalidade do dispositivo de
biépsia, um leito de vacuo é formado na extremidade distal da
canula interna para prover um vacuo uniforme em todo o
orificio de recebimento de tecido. Uma pega de trocarte ¢&
inserida na extremidade distal da canula interna que §&,
entdo, esmerilhada ou usinada para formar o leito de vacuo. O

leito de vacuo inclui pelo menos um canal ou abertura de
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vacuo, que opera para uniformemente distribuir o ar de vacuo
ao longo de todo o leito de vacuo.

DESCRIGCAO DOS DESENHOS

A Figura 1 ¢é uma vista em elevacgao lateral de um
dispositivo de bidpsia da técnica anterior;

A Figura 2 ¢é wuma vista fragmentada ampliada do
dispositivo da figura 1, mbstrando detalhes da ponta do
dispositivo quando em uma posigdo estendida;

A Figura 3 é uma vista fragmentada ampliada do
dispositivo da figura 1 mostrando detalhes da ponta do
dispositivo quando em uma posigdo retraida;

A Figura 4 é uma vista explodida do dispositivo das
figuras 1-3;

A Figura 5 é uma vista em secao parcial mostrando um
conjunto de agulha de acordo com uma modalidade da presente
invencdo; »

A Figura 6 é uma vista em elevacdo lateral de um membro
externo do conjunto de agulha da figura 5;

A Figura 7 é uma vista em elevagdo lateral de um membro
interno do conjunto de agulha da figura 5;

A Figura 8 é uma vista em secao lateral parcial do
conjunto de agulha em uma posigdo retraida;

As Figuras 9A e 9B sdo vistas em secao laterais parciais
do conjunto de agulha da figura 5 em uma posicdo estendida;

A Figura 10 é uma vista em elevacao lateral ampliada da
extremidade distal do conjunto de agulha da figura 5;

A Figura 11 é uma vista em secgao lateral da extremidade
distal de outra modalidade de um conjunto de agulha;

A Figura 12 é uma vista em secao transversal do conjunto
de agulha da figura 11 tomadas ao longo da linha 12-12 da
figura 11;

A Figura 13 é uma vista em segao transversal do conjunto
de agulha da figura 11 tomadas ao longo da linha 13-13;

A Figura 14 é uma vista em perspectiva do conjunto de

agulha da figura 5 tendo um mecanismo de disparo;
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As Figuras 15-17B mostram a construgdo do membro interno
da figura 7;

As Figuras 18A-18B ilustram uma vista em segédo
transversal e de extremidade de uma porcdo do membro interno
da figura 7;

As Figuras 18C-18E ilustram vistas seccionais de uma
modalidade de um leito de vacuo formado em uma cénula interna
a partir de uma peca de trocarte;

As Figuras 19A-19E ilustram uma modalidade de um leito
de vacuo para uso com modalidades de dispositivos de bidpsia
divulgados aqui;

A Figura 20A ilustra um leito de vacuo formado de uma
peca de material poroso ou sinterizado;

A Figura 20B ilustra um leito de vacuo formado por uma
peca de material roscada;

A Figura 20C ilustra um leito de vacuo formado de uma
peca de material contornado incluindo porgdes roscadas;

As Figuras 21A-21C ilustram um leito de vacuo formado de
um conjunto de peg¢a de material tendo passagens de vacuo pré-
perfuradas;

As Figuras 22A e 22B ilustram um leito de vacuo formado
a partir de um filtro de malha estruturado;

As Figuras 23A-23C ilustram um leito de vacuo formado um
material em placa;

As Figuras 23D-23H ilustram modalidades alternativas do
leito de vacuo;

As Figuras 24A-24C ilustram um leito de vacuo
configurado a partir de abas dobraveis formadas sobre a
canula;

A Figura 25 é uma vista em secdo transversal de uma
modalidade de um dispositivo de bidpsia de dupla agao;

As Figuras 26A-26E sdo vistas em segdo transversal de
uma segunda modalidade de um dispositivo de bidpsia de dupla

acao;
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A Figura 27 é uma vista em segdo transversal parcial de
outra modalidade de um dispositivo de bidpsia de dupla acao
da figura 25; |

A Figura 28 é uma vista em segdo transversal parcial de
ainda outra modalidade de um dispositivo de bidpsia de dupla
acdo da figura 25;

As Figuras 29A-29C sao vistas em segao transversal de
uma terceira modalidade de um dispositivo de bidpsia de dupla
acao;

As Figuras 30A-30D s&o vistas em secédo transversal de
uma quarta modalidade alternativa de um dispositivo de
bidépsia de dupla acdo; e

A Figura 31 ilustra uma vista em perspectiva com um
alojamento parcialmente removivel expondo uma plataforma de
atuacao.

Embora os desenhos representem modalidades da presente
invencdo, os desenhos ndo sao necessariamente para escala e

ertas caracteristicas podem ser exageradas a fim de melhor
explicar e ilustrar a presente invencao. A exemplificacgéao
estabelecida aqui ilustra certas modalidades da invencédo, e
tais exemplificagdes ndo devem ser interpretadas como
limitantes do escopo da invencdo de qualquer maneira.

Modo da Invengéao.

Para as finalidades de promover uma compreensao dos
principios da invencdo, sera agora feita referéncia as
modalidades ilustradas nos desenhos, e linguagem especifica
sera usada para descrever os mesmos. Todavia, serd entendido
que nenhuma limitacdo ao escopo da invencdo ¢é, desse modo,
pretendida. A invencdo inclui guaisquer alteracdes e
modificacdes adicionais nos dispositivos ilustrados e métodos
descritos e aplicacdes adicionais dos principios da invencgao
gue normalmente deveriam ocorrer a um versado na técnica para
o qual a invencao é referida.

Os termos proximal e distal como usados agui serao
entendidos para descrever extremidades opostas de um

dispositivo ou elemento e, em geral, serdo empregados de
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forma que proximal seja entendido como ‘em diregdo ao
coracdo’ e distal seja entendido como ‘longe do coragao’ ou
‘longe do praticante’ e ‘em direcdo ao praticante’,
respectivamente.

As figuras 5-10 ilustram uma primeira modalidade de um
conjunto de agulha 50 para um dispositivo de bidpsia. O
conjunto de agulha 50 inclui um membro interno 100 disposto
de forma deslizante dentro de um lumen 58 de um membro
externo 60. O membro externo 60 tem um membro de ponta 61
anexado a uma porcgdo central 70 e um membro de cubo 80
posicionado sobre a extremidade proximal do membro externo
60. O membro de ponta 61 tem uma extremidade de trabalho 63
com uma abertura 63(a) na mesma, uma extremidade oposta 64 e
um lumen de ponta 65 definido entre a mesma. Como visto mais
claramente na figura 6, porg¢do central 70 tem uma primeira
extremidade 71 hermeticamente conectada a extremidade oposta
64 do membro de ponta 61 e uma segunda extremidade 73. Um
lumen central 75 ¢é definido entre as primeira e segunda
extremidades 71 e 73. O lumen central 75 estd em comunicagao
fluida com o lumen de tipo 65. O membro de cubo 80 esta
posicionado sobre a segunda extremidade 73 da porgao central
70. O membro de cubo 80 define um lumen de cubo 85 que esta
em comunicacdo fluida com o lumen central 75. O lumen de cubo
85 estd também em comunicacdo fluida com um par de aberturas
86a, 87a definido em lados opostos 86, 87 do membro de cubo
80. Uma vedacdo de ventilacdo 88 pode ser disposta dentro do
membro de cubo 80. A segunda extremidade 73 da porcao central
70 é anexada ao membro de cubo 80 no lado 86 e posicionada de
modo que o lumen central 75 esteja em alinhamento substancial
com o lumen de cubo 85.

Um membro de vedacdo 90 pode ser posicionado no luamen
central 75 e fixado a uma superficie interna do lumen central
70. O membro de vedacdao 90 ¢é qualquer membro de vedagao
adequado, tal como por exemplo, um anel em O. O membro de
vedacdo 90 define uma abertura 91, gue esta em comunicacéao

com o lumen central 75.



10

15

20

25

30

35

9/27

Com referéncia a figura 7, o membro interno 100 inclui
uma canula 110 e uma porcdo de amostragem 150. A canula 110
pode ser disposta de forma deslizante dentro do lumen central
75 e através da abertura de 91 do membro de vedagao 90
mostrado na figura 5. Um lumen interno 115 é definido entre
as extremidades distal e proximal 101, 102 do membro de canto
100. A canula 110 inclui uma abertura 120 e um orificio de
ventilacdo 156 que é posicionado adjacente a extremidade
proximal 102. Tanto a abertura 120 gquanto o orificio de
ventilacao 156 sdo formados através da parede da canula 110 e
estido em comunicacdo fluida com o lumen interno 115. Embora a
abertura 120 seja mostrada como um entalhe, é entendido que a
abertura 120 pode assumir a forma de outras configuracdes sem
se afastar da invengao.

A porcdo de amostragem 150 ¢é anexada a extremidade
distal 101 da canula 110. A porcido de amostragem 150 inclui
uma cavidade de amostragem 155. A porgdo de amostragem 150
também pode ser provida com uma ponta de perfuracao de tecido
153. Um membro de vedacdo de céanula 160 é fixado a superficie
externa da canula 110 préximo a abertura 120. O membro de
vedacdo de canula 160 é configurado para vedar de forma moével
dentro do lumen central 75 da Figura 6.

Como mostrado na figura 8, o membro de vedacdo de canula
160 e o membro de vedacdo 90 cooperam para definir uma camera
de vacuo VC. A abertura 120 pode ser disposta dentro da
camera de vacuo VC. Os membros interno e externo 60, 100 sao
méveis um em relacdo ao outro entre uma posicdo retrailda em
que o membro de ponta 61 cobre a cavidade de amostragem 155 e
a camara de vacuo VC é expandida, e uma posicdo estendida. O
conjunto de agulha pode ser disposto em uma posicao empinada
como mostrado na figura 8 com o orificio de ventilagao 156
exposto para ventilar ar A do lumen interno 115 conforme o
conjunto de agulha é movido para a posicdo estendida (como
mostrado na figura 9) tal que o movimento do membro externo
60 para a posicdo distal gera vacuo que é distribuido ao

ldmen interno 115. ©Na posicdo estendida a porgao de
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amostragem 150 é estendida para longe do membro de ponta 61
para expor a cavidade de amostragem 155 e a camara de vacuo
VC é contraida. O orificio de ventilagdo 156 é vedado pela
vedacdo de ventilacdo 88 quando o conjunto de agulha esta
completamente na posigdo estendida.

Como o dispositivo estd empinado, o membro interno 100 é
puxado para o operador, que expde o orificio de ventilacao
156 para além da extremidade proximal 87 do cubo 80 da cénula
externa 60, como mostrado na figura 8. Com referéncia a
Figura 9B, o membro interno 100 é empurrado para frente para
expor a cavidade 155 para o tecido, a clmara de vacuo VC esté
comprimida, como indicado pelo fechador proéximo ao membro de
vedacdao de canula 160 e ao membro de vedagao 90.
Conseqgientemente, o ar A é ventilado através do orificio de
ventilacdo 156 ao longo da diregdo da seta A. O orificio de
ventilacdo 156 ¢é projetado para evitar que o ar seja
empurrado através da cavidade 155. Disparar o dispositivo faz
com que o membro externo 60 mova-se distalmente, o que
expande a camara de vacuo VC. Expandir a camara de vacuo VC
cria um vacuo no lumen interno 115, que ¢é comunicado a
cavidade 155 conforme o orificio de ventilacdo 156 & vedado
dentro da vedacdo de ventilagdo 88 disposta dentro do lumen
de cubo 85. O vacuo gerado na posicdo expandida serve para
inclinar o tecido em direcdo a cavidade de amostra 155 e
manter o tecido no lugar enquanto o tecido suspeito ¢é
cortado. Entdo, vacuo é aplicado ao tecido na cavidade 155
conforme o membro de ponta 61 do membro externo 60 move-se
sobre a porcdo de amostragem 150 do membro interno 100. Em
contraste, quando dispositivos da técnica anterior sao
usados, o membro externo tende a empurrar o tecido para longe
da cavidade, reduzindo o tamanho da amostra ou requerendo
miltiplas tentativas para capturar a amostra. Nas modalidades
da presente invengdo, o vacuo criado pela ampliacdo da camara
de vacuo atualmente captura e mantém o tecido dentro da
cavidade 155 resultando em mais amostras confiaveis e volumes

de amostra maiores.
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O conjunto de agulha pode também incluir um mecanismo de
medicdo para seletivamente permitir a troca de ar, mas nao de
tecido entre a cavidade 155 e o lumen interno 115. Como
mostrado mais claramente na figura 10, em uma modalidade
particular, o mecanismo de medic¢do inclui um membro de filtro
180 encaixado dentro do lumen interno 115 ou disposto entre o
limen interno 115 e a porcdao de amostragem 150. Qualquer
material adequado pode ser empregado para o membro de filtro
180. No enténto, o material selecionado deve, mas nao
necessariamente, ter um tamanho de poro que permita a troca
de ar, mas gque seja muito pequeno para tecido corporal.

Outra modalidade do mecanismo de medig¢d&o inclui o membro
interno 100’ mostrado nas Figuras 11-13. O membro de ponta
distal 151’ da porcdo de amostragem 150’ inclui uma ponta de
perfuracdo de tecido 153’ e uma inserg¢do sdélida 158. Como
ilustrado pelas Figuras 12-13, a inserc¢do soélida 158 tem um
diadmetro externo OD que é menor do que o didmetro interno ID
do lumen interno 115’ de modo que o ar possa passar através
da insercdo 158 gquando a insergdo é disposta dentro do lumen
interno 115". Como mostrado, a insercao 158 é
substancialmente centrada no interior do lumen interno 1157.
Em modalidades alternativas, com base em exigéncias de
projeto, a insercdo 158 pode ser deslocada para um lado ou
porcdo particular do lumen interno 115", desse modo,
modificando o fluxo de ar dentro do lumen interno 115'. A
insercdo 158 e o lumen interno 115’ devem ser, mas nao
necessariamente, dimensionados de modo dgque o espagco entre
eles permita a passagem de ar, mas nao de tecido.

As modalidades de conjunto de agulha aqui podem ser
operadas via um dispositivo de bidpsia. Por exemplo, um
conjunto de agulha pode ser carregado em um dispositivo de
bidépsia de dupla acdo ou incorporado em um dispositivo de
bidépsia de unica acdo. A Figura 14 ilustra um conjunto de
agulha incluindo um mecanismo de avango 159, acoplado
operativamente a segunda extremidade 73 do cilindro 70 e da

extremidade proximal 102 do membro interno 100. O mecanismo
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de avanco 159 é operavel para mover o membro externo 60 em
relacdo ao membro interno 100 da segunda posigcdo para a
primeira posig¢do para capturar o tecido do local da bidpsia
na cavidade de amostragem 155.

As modalidades do membro interno 100 descritas aqui
podem ser interpretadas de acordo com as etapas descritas nas
Figuras 15-18. Como mostrado na figura 15, uma insercdo 158
pode ser fixada a um elemento de conexdo 158a e a uma pecga
151”. Como mostrado na figura 16, a insergdo 158 esta
posicionada dentro do lumen 115’ da canula 110’, com a canula
110’ encaixada com friccdo ao elemento de conexdo 158a. O
elemento de conexdo 158a poderia ser um anel ou um par de
projecdes, por exemplo. A cavidade da amostragem 155" ¢&,
ent3o, usinada através de uma porgao distal 101’ da cénula
1107 e para a 1insergao s6élida 158 para alcancar a
configuracdo mostrada nas Figuras 17A-17B. O membro interno
100 pode ser inserido no lumen de cilindro 75 do membro
externo 60 (como mostrado na figura 8). Uma ponta de
perfuracdo de tecido pode ser formada em qualgquer ponto no
processo, utilizando qualquer método adequado, tal como por
usinagem da pega 1517.

As Figuras 18A, 18B ilustram uma modalidade de uma
canula interna 110” para uso com o conjunto de agulha
descrito aqui. A canula interna 1107 ¢ formada tendo uma
espessura de parede externa ‘T’ pela gual o didmetro do lumen
interno 115” é menor em comparacdo com a cénula interna de
parede fina 110’. A extremidade distal 101” da cénula interna
110” é disposta com uma ponta de perfuracao de tecido através
de métodos conhecidos por aqueles versados na técnica. Uma
cavidade de amostragem 1557 é formada na porgdo distal da
canula interna 110” préxima a ponta de perfuragao de tecido.
A canula interna 1107 é colocada em comunicagdo com uma fonte
de vacuo e um vacuo é distribuido através do lumen interno
115” para a cavidade de amostragem 155”. O véacuo faz com gue
o tecido no local da bidépsia seja levado para a cavidade de

amostragem 1557, para excisao durante um procedimento de
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biépsia. A Figura 18B geralmente ilustra uma vista de
extremidade de segéo'transversal da cénula interna 110”7 apds
a cavidade de amostragem 155” ser formada. Uma porgao da
parede externa da canula interna 110” é removida para expor
pelo menos uma por¢do do lumen interno 1157.

As Figuras 18C-18E ilustram uma cdnula interna de parede
fina convencional 110’ em que um leito de vacuo 162-9 ¢é
formado por, primeiro inserir uma peca de trocarte 164-1 no
lumen interno 115’ na extremidade distal da cénula 110". A
peca de trocarte 164-1 inclui um entalhe 111, em sua
extremidade proximal, que é formado em uma porta de vacuo
quando a cavidade de amostragem é formada na canula interna
110’ . A canula interna 110’ é colocada em comunicag¢do com uma
fonte de vacuo na qual um vacuo é distribuido para o lumen
interno 115” para a cavidade de amostragem 161. O vacuo leva
tecido para a cavidade de amostragem 161 para excisdo durante
um procedimento de bidpsia.

As figuras 19-24 ilustram modalidades alternativas em
que a porgao distal 101’ da cénula interna 110’ é configurada
como um leito de vacuo (162-1 até 162-8). Os leitos de vacuo
(162-1 até 162-8) sdo configurados para prover um Vacuo
uniforme em toda a cavidade de amostragem 161, a fim de
adquirir amostras de nucleo mais uniformes e amplas.
Adicionalmente, o leito de vacuo (162-1 até 162-8) opera para
prover rigidez & parte inferior da céanula interna 110’, que
também permite que uma cavidade de amostragem mais profunda
161 seja formada.

As Figuras 19A-19E ilustram um método de configurar um
leito de véacuo 162-1. E apreciado que o método ilustrado é
meramente exemplificativo assim como outros métodos para
configurar os leitos de vacuo 162-1 até 162-8 sao
contemplados. A Figura 19A ilustra uma pega de trocarte 164
utilizada para formar o leito de vacuo 162-1. A peca de
trocarte 164 ¢é prensada na porgado distal 101’ da canula
interna 110’. A dimensdo ‘A’ é medida para ser encaixada por

pressdo na canula interna 110’ onde ela € retida por friccao
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entre ela mesma e o lumen da canula interna 110’. Além disso,
a dimensdo ‘A’ tem um plano 165 para permitir que vacuo viaje
debaixo ou ao longo dos lados do leito de vacuo 162-1. A
dimensio ‘B’ é de menor tamanho do que o didmetro interno da
canula interna 110’. Uma vez pressionada para a canula
interna 110’, a peca de trocarte 164 e a cavidade de
amostragem 161 sdo esmerilhadas para formar o leito de vacuo
162-1, tal como por usinagem. A pega de trocarte 164, entao,
serve como a ponta de trocarte e o leito de vacuo 162-1
conforme ilustrado na figura 19B. As Figuras 19C e 19D
ilustram um canal de vacuo 163 como sendo formado e debaixo e
nos lados do leito de véacuo 162-1. Deste modo, o vacuo que é
gerado na canula interna 110’ €& uniformemente distribuido em
toda a cavidade de amostragem. A Figura 19E ilustra uma vista
superior do leito de véacuo 162-1 apds o processo de usinagem
ser concluido.

A Figura 20A ilustra um leito de vacuo 162-2 formado com
um material poroso/sinterizado. A pecga sinterizada/porosa é
encaixada por pressdo na cénula dinterna 1107 e usinada
conforme descrito acima para formar o leito de vacuo 162-2.
Os poros no material sinterizado permitem que vdcuo seja
puxado através do leito de vacuo 162-2 e da céanula interna
110’, desse modo, puxando tecido para a cavidade de
amostragem 161. A Figura 20B ilustra um leito de vacuo 162-3
configurado a partir de um material de peca roscada e a
figura 20C ilustra um leito de vacuo 162-4 configurado a
partir de um material de pega parcialmente roscada
contornada. As roscas nos material de pega provéem percursos
através dos quais o vacuo pode viajar para o orificio de
amostragem 161. Cada um dos leitos de vacuo (162-3 e 162-4)
pode ser interpretado da forma descrita acima ou outro método
conhecido dos versados na técnica.

As Figuras 21A-21C ilustram um subconjunto de material
de peca utilizado para formar um leito de vacuo 162-5, que
contém passagens de vacuo pré-perfuradas 173. Uma peca de

trocarte 170 e uma peca de camara 172 sdo ambas usinadas a
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partir de material bruto. A peca de trocarte 170 &
pressionada dentro da peg¢a de cémara 172 conforme ilustrado
na figura 21B. A pega de trocarte submontada 170 e a peca de
camara 172 sdo, em seguida, prensadas para a extremidade
distal 101’ da canula interna 110’ onde ela é retida por
friccdo. Além disso, as Jjungbdes entre os componentes
submontados poderiam ser reforgadas por soldagem a laser do
perimetro de cada jung¢do. A construgdo final consiste em
esmerilhar a peca de trocarte 170 e a peca de camara 172 para
formar uma ponta afiada e leito de vacuo 162-5,
respectivamente, conforme ilustrado na figura 21C. O véacuo é
aplicado através da céanula interna 110’ e viaja através das
passagens de vacuo perfuradas 173 para criar um Vacuo
uniformemente distribuido na cavidade de amostragem 161.

As Figuras 22A e 22B ilustram um leito de vacuo 162-6
formado a partir de um filtro de malha estruturado 176. O
filtro de malha estruturado 176 inclui barras de estrutura
alongadas rigidas e substancialmente paralelas 177 que operam
para apoiar o material de filtro de malha 178 entre porcgdes
de extremidade semelhantes a disco 179. O filtro de malha
estruturado 176 é fixado na cénula interna 110’ por encaixe
por friccdo entre as porgdes de extremidade semelhantes a
disco 179 e a cavidade de amostragem 161 (ver figura 22B).
Alternativamente, o filtro de malha estruturado 176 pode ser
soldado por pontos em pontos apropriados a canula interna
110’. A porcdo de extremidade semelhante a disco 179
adjacente a extremidade proximal da cavidade de amostragem
161 preferivelmente inclui um canal de vacuo 180 que permite
que.um vadcuo na canula interna 110’ viaje debaixo do filtro
de malha estruturado 176. O canal de véacuo 180 e o filtro de
malha estruturado 176 permitem a distribuigdo de vacuo para a
cavidade de amostragem 161 ao mesmo tempo em dque impedem a
extrusdo de tecido na cénula interna 110'.

As Figuras 23A até 23E ilustram um método alternativo de
formacdo de um leito de véacuo 162-7 através do uso de uma

placa alongada 182, tendo uma pluralidade de pontos de solda
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184 dispostos em uma superficie inferior da mesma. Nesta
modalidade, a cavidade de amostragem 161 e a ponta de
trocarte afiada serdo esmerilhadas na cénula interna 110’
antes de soldagem por pontos da placa 182 dentro da cavidade
de amostragem 161 para formar o leito de vacuo 162-7. Uma
haste ou plugue 186 podem ser inseridos na canula interna
110’ para evitar a extrusdo de tecido na canula interna 1107
(ver figura 23B). Como melhor ilustrado na figura 23C, o
leito de vacuo 162-7 pode incluir uma pluralidade de ranhuras
ou furos de vacuo 188 para auxiliar a puxar o tecido na
cavidade de amostragem 161 via o vacuo. As Figuras 23D-23F
ilustram uma modalidade de um leito de véacuo 162-7a formado
usando a placa 182a que inclui uma pluralidade de pontos de
solda 184a disposta sobre a superficie inferior da mesma (ver
Figura 23E) e, pelo menos, um furo ou fenda alongados 188
formados ao longo de seu eixo geométrico longitudinal 188a. A
fenda alongada 188a permite gque um vacuo seja distribuido
substancialmente em todo o comprimento da placa alongada
182a. Além da formacdo dos leitos de vacuo (162-7, 1le62-7aj),
utilizando as respectivas- placas alongadas (182, 182a),
insercdes em coluna (164-3, 164-4) podem ser dispostas no
lumen interno 115" através da extremidade distal aberta da
canula interna 110’ (Ver Figuras 23G-23H). As inserc¢des em
coluna (164-3, 164-4) sdo umas estruturas de peca que incluem
uma ponta de perfuracdo de tecido e o leito de vacuo. As
insercdes em coluna (164-3, 164-4) sao configuradas para
serem encaixadas por pressdo na extremidade distal da céanula
interna 110’ e podem ser fixados através de adesivos ou por
outros métodos conhecidos por aqueles versados na técnica. E
apreciado que insercdes em coluna (164-3, 164-4) ilustradas
nas Figuras 23G-23H sdo meramente exemplificativas de
diversas modalidades gue seriam adeguadas para uso com
dispositivos de bidpsia descritos aqui e nao pretendem ser
limitantes em relacdo a outras configuragdes.

As Figuras 24A até 24D ilustram uma modalidade de um

leito de vacuo 162-8 configurado a partir de abas de corte e
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dobra 190 formados na canula interna 110’. Primeiro as abas
190 s3o cortadas na canula interna 110’ e, em seguida, s&o
dobradas para formar o leito de vacuo 162-8. Como melhor
ilustrado na figura 24B, uma haste 191 pode ser colocada no
interior da canula interna 110’ para evitar extrusdao de
tecido através da mesma, mas permite que vVvacuo seja
distribuido para a cavidade de amostragem 161. A Figura 23C
ilustra uma vista transversal do leito de vacuo 162-8 em que
abas 190 s3ao mostradas dobradas para dentro em fendas de
vacuo 192, qﬁe permitem que vacuo flua através da cavidade de
amostragem 161. A Figura 24D ilustra uma vista superior do
leito de vacuo 162-8 proporcionando uma visdo detalhada das
fendas de véacuo 192.

A Figura 25 ilustra uma modalidade de um dispositivo de
bidépsia auxiliado por véacuo de dupla agdo 200. O dispositivo
de bidépsia 200 prové uma peca manual 201 que inclui um
elemento de corte 202 tendo uma canula externa 204 e uma
canula interna 206. A canula externa 204 inclui um lamen
interno 208, uma extremidade proximal aberta 210, um orificio

de recebimento de tecido 212 disposto préximo a extremidade

distal fechada 214, e uma vedacdo de cilindro 216 tendo um

orificio central 218 disposto na extremidade proximal aberta
210 da mesma. Preferivelmente, a canula externa 204 inclui
uma ponta de perfuragdo de tecido 220 que forma a extremidade
distal fechada 214. A vedacdao de cilindro 216 é fixada na
extremidade proximal aberta 210 tal que o orificio central
218 ¢é preferivelmente posicionado concentricamente em relagao
a extremidade proximal aberta 210 em gque o diametro do
orificio central 218 é menor do que o didmetro da extremidade
proximal aberta 210.

O elemento de corte 202 também incluil uma cdnula interna
206 disposta de forma deslizante dentro da canula externa
204. A canula interna 206 ¢é formada com uma extremidade
proximal aberta 224 e uma extremidade distal aberta 226. A
extremidade proximal aberta 224 é disposta com uma placa de

empurrar 228, tendo um colar de mola 230 formado sobre o lado
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proximal 232 da mesma. O colar de mola 230 envolve uma
abertura 234 formada centralmente em relagdo a placa de
empurrar 228. A abertura 234 tem um didmetro dimensionado tal
que a extremidade proximal aberta 224 da canula interna 206
pode ser fixada de forma friccionada na mesma e/ou fixada na
mesma com um adesivo adequado para tal finalidade.

A extremidade distal aberta 226 ¢é preferivelmente
formada com uma borda chanfrada afiada por lé&mina 227, que
aumenta a capacidade de cortar o tecido da canula interna
206. A canula interna 206 também inclui um lumen interno 236
e pelo menos uma entrada de vacuo 238 em comunicagdo fluida
com o lumen interno 236 que é formado através da parede
lateral da canula interna 206. Um didmetro externo da canula
interna 206 é dimensionado tal que ele possa ser passado de
forma deslizante através do orificio central 218 da vedagéo
de cilindro 216, enquanto mantém uma vedagao de fluido em
relacdo ao mesmo. O lumen interno 236 também inclui uma
vedacdo de vacuo 239 disposta préxima a extremidade proximal
aberta 224. A vedacdo de vacuo 239 é seletivamente acoplada e
configurada para auxiliar a manter um vécuo dentro do lumen
interno 236 de forma a ser descritas a seguir.

Uma camara de véacuo 240 é disposta sobre uma porgdo do
elemento de corte 202 que inclui a extremidade proximal
aberta 210 da cénula externa 204 e vedacdo de cilindro 216, e
pelo menos uma entrada de vacuo 238 da canula interna 206. A
camara de vacuo 240 inclui uma extremidade proximal aberta
242 e uma extremidade distal aberta 244. A extremidade
proximal aberta 242 da cémara de vacuo 240 tem um didmetro
interno dimensionado para permitir que a céanula interna 206
passe de forma deslizante através do mesmo. Preferivelmente,
a extremidade proximal aberta inclui um membro de vedagdo de
fluido 246, tal como um anel em O que & configurado para
manter uma vedacdo de fluido entre a canula interna 206 e a
extremidade proximal aberta 242 da cémara de vacuo 240. A
extremidade distal aberta 244 da cémara de vacuo 240 tem um

diadmetro interno gque é dimensionado para permitir qgue a
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canula externa 204 passe de forma deslizante através do
mesmo. Preferivelmente, um membro de vedacdo de fluido 248 é
disposto na extremidade distal aberta 244 da camara de vacuo
240 que é configurada para manter uma vedacd@o de fluido entre
a extremidade distal aberta 244 da cémara de vacuo 240 e a
cadnula externa 204.

A camara de vacuo 240 inclui um alojamento de mola
interno 250 formado sobre a extremidade proximal aberta 242 e
se estendendo axialmente em direcdo a extremidade distal
aberta 244. O alojamento de mola interno 250 ¢é formado
preferivelmente concéntrico & extremidade proximal aberta 242
e é disposto com uma primeira mola de disparo 252. A primeira
mola de disparo 252 inclui uma extremidade proximal 254, uma
extremidade distal 256, e um diédmetro interno que ¢
dimensionado para permitir que a cénula interna 206 passe
livremente através do mesmo. A primeira mola de disparo 252 &
disposta dentro do alojamento de mola interno 250 tal que a
extremidade proximal 254 contata a extremidade proximal
aberta 242 da camara de vacuo 240 e a extremidade distal 256
contata a vedacao de cilindro 216.

Como melhor ilustrado na figura 27, a camara de vacuo
240 pode incluir também uma vélvula de fluxo de uma via 257.
A valvula de fluxo de uma via 257 estd em comunicag¢ao com um
reservatério de fluido 259 preenchido com um material
absorvente 261. O reservatdédrio de fluido 259 é configurado
para receber e reter um volume de fluido proveniente da
camara de vacuo 240 que pode acumular-se na mesma durante o
procedimento de bidpsia. O material absorvente 261 colabora
com o reservatdrio de fluido 259 para receber e reter o
volume de fluido.

Com referéncia novamente a Figura 26, um batente de
tecido 258 é provido e configurado para ser recebido de forma
deslizante dentro do lumen interno 236 da canula interna 206
através da vedacdo de véacuo 239 disposta na extremidade
proximal aberta 224do mesmo. Em uma modalidade, o batente de

tecido 258 se estende em todo o comprimento da canula interna
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206 da extremidade proximal aberta 224 para a extremidade
distal aberta 226. O batente de tecido 258 inclui uma porgéao
de botdo 260 disposta em uma extremidade proximal 262 no
mesmo que pode ser usada para ajustar a posigdo do batente de
tecido 258 dentro da cénula interna 206.

Uma segunda mola de disparo 264 é disposta entre a
porcdo de botdo 260 do batente de tecido 258 e a placa de
empurrar 228 da canula interna 206. A extremidade proximal
266 da segunda mola de disparo 264 se acopla a porgéo de
botdo 260 e uma extremidade distal 268 acopla a placa de
empurrar 228 sobre o colar de mola 230. Preferivelmente, a
segunda mola de disparo 264 é fixada em pelo menos uma das
porcdes de puxador 260 ou placa de empurrar 228 para melhorar
estabilidade total do dispositivo de bidpsia 200.

Um mecanismo disparador 270 é provido e configurado para
fazer com que a primeira mola de disparo 252 avance a canula
externa 204 distalmente para fora tal que a extremidade
proximal fechada 220 da cédnula externa 204 penetre na local
da bidpsia. Um pouco depois, a segunda mola de disparo 264
faz com que a cénula interna 206 mova-se distalmente para
fora, pelo que uma amostra de tecido levada para o orificio
de recebimento de tecido 212 é cortada e retida no lumen
interno 236 da cé&nula interna 206.

Com referéncia agora as figuras 25 e 26A até 26E, antes
de realizar um procedimento de bidpsia com o dispositivo de
bidpsia 200, o dispositivo 200 é empinado mantendo a pega
manual e comprimindo as primeira e segunda molas de disparo
(252, 264) até que sejam empinadas (Ver Figuras 25-26B).
Posteriormente, o dispositivo de bidpsia 200 é posicionado
para penetracdo em um local da bidpsia.

Préximo na Figura 26C, o mecanismo disparador 270 é
atuado causando a liberacdo da primeira mola de disparo 252.
Quando a cénula externa 204 avanca distalmente para fora pela
primeira mola de disparo 252 para o local da bidpsia, a
vedacdo de cilindro 216 dentro da cémara de vacuo 240 avanga

para frente tal que ela passe pelo menos uma entrada do vacuo
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238 formada na parede da cénula interna 206. Uma vez que O a
vedacdo de cilindro 216 passe pelo menos uma entrada de vacuo
238, um vacuo é gerado na camara de vacuo 240 dque é
distribuido ao orificio de recebimento de tecido 212 via o
ltmen interno 236 da canula interna 206. O vécuo também faz
com que a valvula de uma via 257 (ver figura 27) feche tal
que o vacuo é mantido dentro da camara de vacuo 240. Além
disso, a vedacdo 239 ¢é causada para acoplar o batente de
tecido 258 tal que o vacuo possa ser mantido no lumen interno
236. O vacuo gerado pela camara de vacuo 240 opera para fazer
com que o tecido no local da bidpsia seja levado para o
orificio de recebimento de tecido 212, melhorando assim as
chances de que uma amostra de tecido suficiente serd obtida.

Com referéncia agora & figura 26D, um curto periodo
predeterminado apdés a cénula externa 204 ter sido disparada,
a canula interna 206 avanca distalmente para fora pela
segunda mola de disparo 264. A borda chanfrada afiada 227 da
canula interna 206 corta o tecido levado para o orificio de
recebimento de tecido 212 e a amostra de tecido ¢ mantida
dentro do lumen interno 236 da céanula interna 206 proxima a
extremidade distal aberta 226 da mesma pelo batente de tecido
258. Para adicionalmente melhorar a capacidade de corte da
canula interna 206, ela pode ser configurada para girar
conforme ela avanca distalmente Para fora criando uma acéo de
corte e cisalhamento para cortar o tecido.

Com referéncia agora a figura 26E, apds remover O
dispositivo de bidpsia 200 do local da bidpsia, a amostra de
tecido pode ser recuperada a partir do orificio de
recebimento de tecido 212 da canula externa 204 retraindo a
canula interna 206 pelo que a amostra de tecido € exposta
para remocdo. O dispositivo de bidpsia 200 é posteriormente
empinado fazendo com que a vedagdo de vacuo 239 e a valvula
de uma via 257 abram pelo que o vacuo ¢é distribuido e
qualguer fluido acumulado dentro da céamara de vacuo 240 é
permitido fluir para o reservatério de fluido 259 (Ver figura

27) .
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Como melhor ilustrado na figura 28, uma modalidade do
dispositivo de bidpsia 200 pode ser configurada para cooperar
com o reservatério de fluido 259 sendo disposto em linha
entre a camara de vacuo 240 e uma fonte de vacuo 280. A fonte
de vacuo 280, pode ser qualquer fonte de fluido capaz de
prover um vacuo para o dispositivo de Dbidpsia 200, por
exemplo, uma maquina geradora de vacuo ou um cartucho de CO;.
Preferencialmente, a fonte de vacuo 280 comunica-se com a
camara de vacuo 240 por um tubo 282 e um ponto de vacuo 284.
Nesta modalidade, a extremidade proximal aberta 210 da canula
externa 206 é disposta com um flange 286 que fixa sobre o
alojamento de mola interno 250 gquando o dispositivo de
bidpsia 200 é empinado tal que a primeira mola de disparo 252
estd em comunicacdo mecénica com elas. Preferencialmente, a
atuacdo do mecanismo disparador 270 faz com que a primeira
mola de disparo 252 avance a canula externa 204 distalmente
para fora e a fonte de vacuo 280 ative tal que um vacuo é
gerado na camara de vacuo 240. O vacuo gerado é distribuido
para a canula interna 206, via pelo menos uma entrada de
vacuo 238. O vacuo faz com que o tecido no local da bidpsia
seja levado para o orificio de abertura de tecido 212 da
canula externa 204. Posteriormente, a segunda mola de disparo
264 faz com que a canula interna 206 avance distalmente para
fora, pelo que o tecido dentro do orificio de recebimento de
tecido 212 é cortado. Fluido gque entra na camara de vacuo 240
¢ retirado através do ponto de vacuo 284 e tubulacdo 282 para
o reservatdério de fluido 259. Apds a amostra de tecido ser
obtida a fonte de vacuo 280 é desligada e a amostra de
tecidos pode ser removida do dispositivo de bidpsia 200 da
maneira descrita acima.

Outra modalidade 200’ do dispositivo de bidpsia ¢é
configurada para permitir que a céanula interna 206 seja
disparada antes do disparo da céanula externa 204. Na
modalidade das figuras 29A até 29C, a peca manual 300 inclui
a porta de vacuo 302 em comunicagdo com um canal de vacuo 304

que se comunica com a cémara de vécuo 306. A porta de VACuo



10

15

20

25

30

35

23/27

302 também se comunica com um reservatdédrio de fluido 308 e
fonte de vacuo 310 através de tubulacdo 312. O elemento de
corte 314 inclui uma canula interna 316 e uma canula externa
318 onde uma porcdo do elemento de corte 314 esta alojada
pela peca manual 300. A canula externa 318 inclui
extremidades proximal 320 e distal 322 abertas em que a
extremidade distal aberta 322 preferivelmente inclui uma
ponta de lamina afiada 324 e a extremidade proximal aberta
320 inclui um segundo flange de mola 326 formado integrante
na mesma. O lumen interno 328 da cénula externa 318 inclui
uma vedacdo de ventilacdo 330 disposta prdxima a extremidade
proximal aberta 320 da mesma.

A canula interna 316 inclui uma extremidade proximal
fechada 332 e uma extremidade distal fechada 334 em que a
extremidade distal fechada 334 é disposta com um orificio de
recebimento de tecido 336 préximo a mesma (ver figura Z29B). A
extremidade distal fechada 334 é provida como uma extremidade
de trabalho formada com uma ponta afiada 338 para penetrar
através de tecidos no local da bidpsia. A cénula interna 316
inclui pelo menos uma entrada de vacuo 340 formada proéxima a
extremidade proximal fechada 332 e pelo menos um orificio de
ventilacdo 342 formado entre suas extremidades proximal 332 e
distal 334. A extremidade proximal fechada 332 inclui um
primeiro flange de mola 344 formado integrante a mesma.
Preferivelmente, o lumen interno de 346 da cénula interna 316
¢ disposto com um batente de tecido 348 préximo a extremidade
proximal 350 do orificio de recebimento de tecido 336. A
cdnula interna 316 é configurada com um diametro externo que
permite que ela seja recebida de forma deslizante na canula
externa 318 através da vedacdo de ventilac¢ao 330, enquanto
mantém uma vedacdo de fluido. A cénula interna 316 passa
através da camara de vacuo 306 ao longo de um eixo geométrico
longitudinal da peca manual 300. As paredes laterais da
camara de vacuo 306 incluem membros de vedagao 352, por
exemplo, anéis em O no local onde a cé&nula interna 316 passa

ao longo do eixo geométrico longitudinal. A canula interna
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316 tem um didmetro externo dimensionado para passar de forma
deslizante através dos membros de vedagdo 352, enguanto
mantém uma vedacdo de fluido.

Com referéncia agora a figura 29B, a primeira mola de
disparo 354 é disposta sobre a cénula interna 316 entre o
primeiro flange de mola 344 e a extremidade proximal 356 da
peca manual 300. A primeira mola de disparo 354 opera para
avancar a canula interna 316 distalmente para fora no local
da bidpsia apds o mecanismo disparador 358 ter sido atuado. A
segunda mola de disparo 360 é disposta sobre a canula interna
316 entre o segundo flange de mola 326 e a parede lateral
distal 362 da camara de véacuo 306. A segunda mola de disparo
360 faz com que a canula externa 318 avance distalmente para
fora apdés a canula interna 316 ter sido disparada (ver figura
29C) .

Ao atuar o mecanismo disparador 358, a primeira mola de
disparo 354 avanca a canula interna 316 distalmente para fora
tal que a extremidade de trabalho penetre no local da bidpsia
e faca com gue pelo menos um orificio de ventilagdo 342 se
torne fechado pela vedacdo de ventilacdo 330. Adicionalmente,
pelo menos uma entrada de vacuo 340 avanga para uma posigao
dentro da camara de vacuo 306. A fonte de vacuo 310 é ativada
e um vacuo é gerado na camara de vacuo 306, que & distribuido
para a canula interna 316 através da entrada de vacuo 340. A
fonte de vacuo 310 pode ser ligada manual ou automaticamente
em resposta a cénula interna 316 sendo disparada. O vacuo faz
com que o tecido seja levado para o orificio de recebimento
de tecido 336 da canula interna 316 e o fluido do local da
bidépsia seja levado para o reservatédrio de fluido 308.

Apés a céanula interna 316 ter sido disparada, a canula
externa 318 avanca distalmente para fora pela segunda mola de
disparo 360 e o tecido levado para o orificio de recebimento
de tecido 336 da canula interna 316 é cortado e mantido no
limen interno 346 da cénula interna 316 proéxima ao orificio
de recebimento de tecido 336 pelo batente de tecido 348. A

canula externa 318 pode ser configurada para girar enquanto
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avanca distalmente para fora produzindo assim uma agao de
corte e cisalhamento para cortar o tecido no local da
bidpsia. Apdés o dispositivo de bidpsia 200’ ser removido, o a
amostra de tecido é removida desligando a fonte de vacuo 310
e retraido a cadnula externa 318 tal que a amostra de tecido &
exposta.

As Figuras 30A-30D ilustram outra modalidade 200’ de um
dispositivo de biépsia tendo um elemento de corte montado em
um alojamento. Com referéncia a figura 30A, o dispositivo de
bidpsia 200’ inclui um alojamento 400, tendo um elemento de
corte 402. O elemento de corte inclui 402 inclui uma cénula
interna 404 e uma canula externa 406. Como melhor ilustrado
na figura 30B, a canula interna 404 tem uma ponta afiada 405
formada em sua extremidade distal 414. Um orificio de
recebimento de tecido 412 é formado préximo a ponta afiada
405 e é configurado para receber tecido a ser cortado no
processo de corte a ser descrito abaixo.

Ainda com referéncia a figura 30B, a cénula interna 404
é disposta de forma deslizante dentro da cénula externa 406.
Preferivelmente, a canula externa 406 inclui wuma borda
chanfrada afiada de lamina 416 formada em sua extremidade
distal 418 para melhorar sua capacidade de cortar tecido.

A camara de vacuo 408 é disposta préxima a extremidade
proximal 420 da canula interna 404. A camara de vacuo 408
opera para fazer com que um vVacuo seja gerado na canula
interna 404, pelo que o tecido cortado ¢é levado para o
orificio de recebimento de tecido 412 tal gque a probabilidade
de se obter uma amostra adequada é aumentada.

Como ilustrado na figura 30C, um mecanismo disparador
410 é provido para fazer com que o elemento de corte 402
corte uma amostra de tecido, como serd descrito abaixo. O
mecanismo disparador 410 inclui um primeiro brago disparador
422, que causa o disparo da canula interna 404 quando atuado
e um segundo brago disparador 424, que causa O disparo da
camara de vacuo 408 e, entdo os disparos da canula externa

406 durante procedimento de Dbidpsia. Um procedimento de
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bidépsia utilizando a presente modalidade sera descrito com
referéncia as Figuras 30A-30D. A Figura 30A ilustra o
dispositivo de biépsia 200’ onde a canula interna 404, canula
externa 406 e camara de vacuo 408 sdo retidos em uma posigao
empinada pelos primeiro 422 e segundo 424 bracos disparadores
do mecanismo disparador 410.

Com referéncia & figura 30B, o mecanismo disparador 410
é atuado para fazer com que o primeiro brago disparador 422
permita o disparo da extremidade proximal 414 da canula
interna 404 no Local da bidpsia. Em seguida, como melhor
ilustrado na figura 30C, o mecanismo disparador 410 é atuado
pela segunda vez para fazer com que o segundo bracgo
disparador 424 permita que a camara de vacuo 408 seja
disparada. O disparo da céamara de vacuo 408 faz com que um
vacuo seja gerado na canula interna 404 pelo que o tecido no
local da biépsia é levado para o orificio de recebimento de
tecido 412. Além de fazer com que o Vacuo seja gerado na
canula interna 404, como ilustrado na figura 30D, o disparo
da camara de vacuo 408 faz com gue a canula externa 406 seja
disparada pelo que o tecido levado para o orificio de
recebimento de tecido 412 seja cortado. A amostra de tecido
pode ser retirada da céanula interna 404 puxando a canula
externa 406 de volta para a posigdo empinada para expor a
amostra de tecido.

Em uma modalidade 500, o dispositivo de bidpsia é movido
de uma posicdo ndo empinada para uma posigao empinada
apertando o cabo 510 do dispositivo de bidpsia trés vezes
consecutivas para segiliencialmente retornar o cubo de vacuo
502, o cubo de canula interna 504, e o cubo de canula externa
506 para a posicdo empinada via uma plataforma de atuacdo
508. A plataforma de atuagdo 508 é carregada por mola e
reciproco de forma deslizante entre posicdes empinadas e nao
empinadas dentro do dispositivo de bidpsia. Apertando o cabo
510 do dispositivo da bidpsia uma primeira vez fazendo com
que o cubo de vacuo 502 se mova de uma posicdo nao empinada

para uma posicdo empinada. Um segundo aperto faz com que o
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cubo de <canula interna 504 se mova de uma posigdo nao
empinada para uma posigdo empinada e um terceiro aperto faz
com que o cubo de cénula externa 506 se mova de uma posigédo
ndo empinada para uma posicdo empinada. O cabo 510 do
dispositivo da biépsia deve ser apertado trés vezes antes de
gualquer um nucleo ser recuperado do dispositivo de bidpsia
apbés ele ter sido cortado.

Os conjuntos desta invencdo podem ser providos em
qualquer formato e tamanho adequados e podem ser fabricados
com quaisquer materiais adequados. Em uma modalidade
particular, o conjunto de agulha & composto de ago inoxidavel
de gralha cirurgica. Outras modalidades da invengdo serao
aparentes para aqueles versados na técnica a partir da
consideracao da especificacdo e préatica da invengao descritas
aqui. E pretendido que a especificacao, o©0s desenhos e os
exemplos sejam considerados como apenas exemplares, com O
escopo e espirito verdadeiro da invengdo sendo indicados.
Deve ficar éntendido que se pretende que as modalidades
apresentadas e descritas e todas as mudancas e modificacdes

que estdo dentro do espirito da invencdo sejam protegidas.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo de biépsia, caracterizado pelo fato de
que compreende:

um elemento de corte montado em uma pec¢a manual, o
elemento de corte compreendendo:

uma cadnula externa tendo extremidade proximal aberta e
um orificio de recebimento de tecido em uma extremidade
distal da mesma;

uma céanula interna sendo montada de forma deslizante
dentro da cénula externa e tendo uma extremidade distal
aberta;

uma camara de vacuo disposta sobre de pelo menos uma
porcdo do elemento de corte;

em que a canula externa ¢é seletivamente avangada
distalmente para fora fazendo com que, desse modo, um VAacuo
seja gerado na camara de vacuo e distribuido a canula
interna, o vacuo fazendo com que o tecido seja levado para ©
orificio de recebimento de tecido; e

em que a ca&nula interna é operativa para ser avancgada
distalmente para fora apds a canula externa tal que o tecido
levado para o orificio de recebimento de tecido ¢é cortado
pela cdnula interna.

2. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que a cénula interna
adicionalmente compreende um Dbatente de tecido disposto
dentro de um lumen interno do mesmo.

3. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de gue a cénula externa
adicionalmente compreende uma vedagdo de cilindro disposta
proxima a uma extremidade proximal da mesma.

4, Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que uma primeira mola de disparo
faz com que a canula externa avance distalmente para fora.

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 4,

caracterizado pelo fato de que uma segunda mola de disparo
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faz com que a cdnula interna avance apds a canula externa ser

avancgada.
6. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a cénula interna

adicionalmente inclui pelo menos uma entrada de vacuo.

7. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a cémara de vacuo
adicionalmente compreende valvula de fluxo de uma via.

8. Dispositivo, de acordo com a reivindicag¢ao 7,
caracterizado pelo fato de que a valvula de fluido de uma via
comunica-se com um reservatdério de fluxo.

9. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 8,
caracterizado pelo fato de que o reservatédrio de fluxo contém
um material absorvente.

10. Dispositivo, de acordo com a reivindicagado 1,
caracterizado pelo fato de que a extremidade distal aberta da
canula interna inclui pelo menos uma borda chanfrada afiada.

11. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que adicionalmente inclui um
mecanismo disparador que ¢é disposto em uma extremidade
proximal do batente de tecido; o mecanismo disparador
seletivamente avanga a canula externa.

12. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que cénula interna é configurada
para girar enquanto é avangada distalmente para fora.

13. Dispositivo de bidpsia, caracterizado pelo fato de
que compreende:

um elemento de corte montado em uma pe¢a manual, o
elemento de corte compreendendo:

uma canula externa tendo uma ponta de corte em uma
extremidade distal da mesma;

um canula interna tendo um lumen interno e um orificio
de recebimento de tecido na extremidade distal da mesma e
sendo montada de forma deslizante dentro da cé&nula externa,

uma camara de vacuo formada na peca manual; a céamara de

vadcuo sendo destacavelmente conectada a uma fonte de vacuo;
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um disparador operativo para fazer com que a canula
interna seja avancada distalmente para fora e para fazer com
que um vécuo gerado na céamara de vacuo fornega um vacuo a
canula interna, o vacuo fazendo com gque tecido seja levado
para o orificio de recebimento de tecido; e

em que a canula externa é operativa para ser avangada
distalmente para fora apds a canula externa tal que o tecido
levado para o orificio de recebimento de tecido seja cortado.

14. Dispositivo, de acordo com a reivindicagado 13,
caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende um
reservatdério de fluido em comunicacdo com a cémara de vacuo.

15. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 13,
caracterizado pelo fato de gue a cénula interna
adicionalmente compreende um orificio de ventilagdo e um
orificio de vacuo em comunicag¢do com o lumen interno.

16. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 13,
caracterizado pelo fato de que a cénula externa inclui uma
borda chanfrada afiada na extremidade distal.

17. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 13,
caracterizado pelo fato de que o lumen externo adicionalmente
compreende uma vedagdo de ventilacdo disposta dentro de um
limen interno do mesmo.

18. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 17,
caracterizado pelo fato de que a vedagdo de ventilacao &
préxima ao orificio de ventilagdo da cé&nula interna.

19. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 13,
caracterizado pelo fato de que a canula interna passa através
de aberturas formadas na camara de vacuo ao longo de um eixo
geométrico longitudinal da peca manual.

20. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 19,
caracterizado pelo fato de que as aberturas na camara de
vacuo sdo dispostas com vedagdes de fluido gue permitem que a
cadnula interna passe de forma deslizante através das mesmas.

21. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 13,
caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende um

batente de tecido disposto dentro da cénula interna.
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22. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 13,
caracterizado pelo fato de que a cé&nula externa é configurada
para girar enquanto é avancada distalmente para fora.

23. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 13,
caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende um
leito de vacuo formado em uma porgdoc distal da canula
interna.

24. Dispositivo, de acordo com a reivindicacgao 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo ¢é formado de
um material sinterizado.

25. Dispositivo, de acordo com a reivindicagado 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo € formado a
partir de um material de peca roscada.

26. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é formado a
partir de wum material de peca parcialmente roscada e
contornado.

27. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo €& formado de
uma submontagem de uma peca de trocarte e de uma pecga de
camara.

28. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de véacuo €& formado a
partir de um filtro de malha estruturado.

29. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de véacuo é formado de
um material em placa disposto no orificio de recebimento de
tecido.

30. Dispositivo, de acordo com a reivindicagcao 29,
caracterizado pelo fato de que o material em placa inclui uma
pluralidade de furos ou ranhuras de vacuo.

31. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 23,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo € configurado
a partir de abas de dobra e de corte formadas em uma porgao

distal da cé&nula interna.
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32. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 23,
caracterizado pelo fato de que estd em comunicacao com um
dispositivo de geracdo de vacuo.

33. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 32,
caracterizado pelo fato de que o dispositivo de geragao de
vacuo é um cartucho de CO;

34. Dispositivo de biodpsia, caracterizado pelo fato de
que compreende:

um elemento de corte montado em uma peca manual, O
elemento de corte compreendendo:

uma canula externa;

uma canula interna tendo um lumen interno e um orificio
de recebimento de tecido na extremidade distal da mesma e
sendo montada de forma deslizante dentro da cdnula externa,

uma camara de vacuo disposta na pega manual e fixada em
uma extremidade proximal da canula interna; e

um mecanismo disparador operativo para fazer com que a
canula interna seja avancada distalmente para fora em
resposta a uma primeira atuacdo e para fazer com gue a camara
de véacuo seja avancada distalmente para fora em resposta a
uma segunda atuacdo, a segunda atuacdo fazendo com que um
vacuo seja gerado na canula interna e fazendo com que a
cadnula externa seja avancada distalmente para fora, pelo que
o tecido levado para o orificio de recebimento de tecido pelo
vadcuo & cortado.

35. Dispositivo, de acordo com a reivindicacadc 34,
caracterizado pelo fato de que o mecanismo disparador é
compreendido de um primeiro e um segundo braco disparador.

36. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 34,
caracterizado pelo fato de que a canula externa inclui pelo
menos uma borda chanfrada afiada. '

37. Dispositivo, de acordo com a reivindicacado 34,
caracterizado pelo fato de que a canula interna inclui uma
ponta afiada.

38. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 34,

caracterizado pelo fato de que adicionalmente compreende um
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leito de vacuo formado em uma porg¢do distal da cénula
interna.

39. Dispositivo, de acordo com a reivindicagédo 34,
caracterizado pelo fato de que a canula interna é uma canula
interna de parede fina.

40. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é formado a
partir de um material poroso.

41. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é formado a
partir de um material de pecga roscada.

42. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 38,
caracterizado pelo fato de que leito de vacuo € formado a
partir de um material de pega parcialmente roscada e
contornada.

43. Dispositivo, de acordo com a reivindicacgao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de véacuo é formado de
uma submontagem de uma peg¢a de trocarte e de uma pecga de
camara.

44. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é formado a
partir de um filtro de malha estruturado.

45. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vécuo ¢ formado a
partir de uma peca de trocarte tendo um entalhe formado em
uma extremidade proximal do mesmo.

46. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 45,
caracterizado pelo fato de que o entalhe & convertido para um
porto de vacuo quando o orificio de recebimento de tecido ¢
formado na cénula interna.

47. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo ¢ formado de
um material em placa disposto no orificio de recebimento de

tecido.
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48. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 47,
caracterizado pelo fato de gue o material em placa inclui uma
pluralidade de furos ou ranhuras de vacuo.

49. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 47,
caracterizado pelo fato de que o material em placa inclui
pelo menos uma fenda alongada.

50. Dispositivo, de acordo com a reivindicagdo 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é configurado
a partir de abas de cortar e dobrar formadas em uma porgéao
distal da cénula interna.

51. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que estd em comunicagdo com um
dispositivo de geracdo de vacuo.

52. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 51,
caracterizado pelo fato de que o dispositivo de geragdo de
vacuo é um cartucho de CO;.

53. Dispositivo, de acordo com a reivindicagao 38,
caracterizado pelo fato de que o leito de vacuo é formado
dispondo uma insercdo em coluna na extremidade distal da

cédnula interna.
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DISPOSITIVO DE BIOPSIA

A presente invengdc refere-se a um dispositivo de
bidépsia tendo um elemento de corte. O elemento de corte
inclui uma canula interna tendo um orificio de recebimento de
tecido disposto préximo a extremidade distal da mesma e um
limen interno. A cédnula interna é disposta de forma
deslizante dentro do lumen interno de uma cdnula externa. Uma
cdmara de vacuo é disposta sobre pelo menos uma porgao do
elemento de corte e é configurada para criar um VvAacuo no
elemento de corte durante um procedimento de bidpsia. A
cdnula interna é avancada distalmente para fora e faz com que
0 vacuo seja gerado na cémara de vacuo. O vacuo é distribuido
ao elemento de corte, através do qual tecido é levado para o
orificio de recebimento de tecido. A cénula externa é
avancada distalmente para fora apdés a cénula interna tal que

0 tecido levado para o orificio de recebimento de tecido é

cortado.
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