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TERSTO DELLA DESCRIZIONE

Campo dell’invenzione

a2

La presente descrizione si riferisce ai dispoesitivi
per il trattamento di vasi periferici.

La presente descrizione € stata messa a punto con
.particolare attenzione al ypossiblle impiego per il
trattamento delle vene glugulari.

Descrizione della tecnica nota

Documenti come PCT/IB2008/000621 e PCT/IB2008/000623 e
ancora TOZ00BA000654 hanno messo in luce l7esistenza di una
possibile correlazione fra un’ insufficienza vaenosa
cerebrospinale cronica {Chronic Cerebro-Spinal Venous
Insufficiency o CCSVI}, in particolare a livelle delle vene
giugulari interne {Internal Jugular Vein o IJV) e

*insorgenza di sclerosi multipla (M3).
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Tali precedenti documenti descrivono varie tecnich
per riscontrare il rischio di insorgenza e/o trattare tale
guadro clinico.

Scopl & sintesi della presente invenzione

La presente invenziones si prefigge lo scopo di fornire
ultericori perfezionamentl rispette a talli tecniche.
Seconde la presente invenzicone, tale scopo € raggiunto
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grazie ad un dispositivo avente le caratteristiche
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vichiamate nelle rivendicazionli che seguone. LW invenzione
riguarda anche un rispettive corredo o kit comprendente, in
unione al disposgitive gui descritto, anche mezzi di
istruzione {(ed egempico istruzioni stampate) all’ impiego di
tale dispesitivo per una valvulotomia in un contesto venoso
gquale ad egempio 11 segmento prossimale della vena
giugulare interna.

Le rivendicazioni formano parte integrante
dell’ insegnamento tecnico guil somministrate in relazione
all’invenzione.

La soluzione ¢gui descritta trae spunto dal £atto,
osservato dall’ Inventore tramite indagini
ultrasoncgrafiche, venografiche, istologiche e post mortem,
che una percentuale rilevante di pazienti affetti da
insufficienza venosa cerebrospinale cronica associata a
sclerosl multipla presentanc nel segmentc prossimale della
vena oiugulare interna {o IJV) una valvola malformata
grossolanamente corrigpondente alle morfologle
rappresentate nelle figure 1 e 2.

Tante la figura 1 gquante la figura 2 sono
rappresentazioni schematiche del tratte prossimale della
vena giugulare interna IJIV in cui €& riscontrablile la
presenza di una valvola V malformata suscettibile di
presentarsli tanto come una valvola “normale” 1 coul velil
valvelari o leaflet L sono orvientati in verso opposte al
verso di  clirceclazione del sangue {rappresentato dalla
freccia BF e guindi orientata dall’alto verso il bassco cosi
da indicare una direzione di flusso del sangue a partire
dal cervellc wverso 11 torace - si rammenta che stiamo
parlando di un vaso venosc), guanto come una valveola le cul
cuspidi C non funziconanti agisconce di fatto come setto. In

entrambi 1 casi =i determina una chiusura non corretta




della valvola al momento dell’inspirazione, con un effetto
netto di rigurgito del sangue versoe 11 cervello. Tale
effettc sta alla base del manifestarsi del guadre d4i
insufficienza venosa cerebrogpinale cronica.

Sono osservabili altre varianti morfologiche di guesta
malformazione valvolare, fra cul le pid fregquenti sone
gquelle di cuspidi wvalvolari orientate trasversalmente,
cppure cuspildl valvolari fisse che non hanno la possibilita
di aprirsi o chiudersl rispettivamente per favorire il
flusso del sangue ¢ per impedirne 11 reflusso. Qualsivoglia
gia la morfelogia, la malformazione della valvola impedisce
il corretto passaggio del sangue dal cervello verso l'atrio
destro, venendo a configurare un gquadro di CCSVI.

Un trattamento di angioplastica percutanea
transluminale {(Percutaneous Transluminal Angioplasty o PTA)
gi dimostra di solite inefficace nel sanare in wmodo
durature una situazicone di guesta natura: i dati
sperimentali indicanc infatti che un trattamento di PTA da
origine a ricorrvenza del guadro patclogico in un periocdo di
tempo mollo breve

In una forma di attuazione, la soluzione gul descritta
tratta 11 guadro delineato in precedenza problema tramite
valvulotomia endovascolare {(dungue di tipo non invagive ©
minimamente invasivo}) della valvola malformats.

La wvalvulotomia endovasceolare & stata sine ad cogol
limitata ad interventi in contesti artericsi {(ad esenmpio
per realizzare 1l’ablazione del veli wvalvolari di una
valvela aortica in wvista della sostituzione della stessa
con una protesil valvelare implantata per via per cutanea) o
ad interventl in contestl vencsi ad egemplo nella tecnica
nota come valvulotomia della vena safena per eseguire

bypass artericsi per arti inferiorl in ischemia critica,




utilizzando la safena devalvelata come protesi arteriosa in
gitu.

La vena safena € un vasc che mediamente ha un diametro
di mezzo centimetro ed una lunghezza che va dal malleolo
maediale all’inguine. La devalvulazione di fatto si rende
necesgaria per arterializzare la vena safena, che dopo
liintervento non appartiene pill a3l sistema vencso bensi a
guello arterioso periferico. La devalvulazione avviene in
genere in clece, ovvero senza alcun controlle o guida
radiclogica, con cateteri valvuleotonmi inseriti nel corso di
una chirurgia a cielo aperte e non endovascolare. I
cateteri wvalvulctomi possonoc essere risterilizzabili o
disposable, del diametyo wvarlabile fra 3Zwmm e 7mm e della
lunghezza sopra ricordata, Il controlleo radiclogico avviene
al termine dell’ intervento {a cilelo apertoc & non

,

endovagcolare)] per verificare la pervieta del veass
artericso con safena devalvcelata lasclata in situ.

In una forma di attuazione, la scluzione qui descritta
affronta gli specifici problemi legatl alla rvealizzazione
di una wvalvulotomia in un contesto venoso guale ad esempio
il zegmentce prossimale della vena gilugulare interna. In
tale contesto si tratta dungue dil devalvolare una vena
affetta dalla presenza di una valvola malformata. La
devalvelazione non ha lo scopo di arterializzare una vena,
bensi lo scopo di permettere di nuovoe un regolare passaggio
del sangue cerebrale nella vena giugulare interna.
L' intervento pud avvenire per via endovascolare & non a
cielo  aperto, sotto  controllo radiclogico o anche
ecografico ad alta riscluzione. La via di introduzione pud
essere la vena femorale, con lfutilizzo di cateteri 4i una
lunghezza variabille fra 1 100 e 1 120 cm, capaci di

gcorrers su una guida.




In varie forme di attuazione, & previsto 17 impiego di
un  catetere con un comando esterno che permette 11
dispiegamento di un o strumento valvulotomo e di un
canestre © basket per la racceolta del resgidul della
devalvulazione.

In wvarie forme di attuazione, il  diametro del

valvulotome disgpiegato wvaria fra 1 6 e i 12mm. In varie
forme di attuazione 1l dispositive & di tipo autocentrante
(self centering} e gelf sizing.

Breve descrizione delle rappresentazioni annesge

L’ invenzione sard ora descritta, a pure titelo di
egemplo o limitativo, con riferimento alie
rappresentazidni annesse, in cul:

- la figura 1 e la figura 2 sono gid state descritte
in precedenza,

- la figura 3 & una rappresentazione schematica delle
modalitd 41 impiego del dispogitive gul descritto, e

- le figure 4 e 5 sono due wviste 1in sezione
longitudinale di parte del dispositivo qui illustrato,
rappresentato in condizione di introduzione e in condizione
di impiego.

Degerizione particolareggiata di forme di attuazione

Nella seguente descrizione sono illustratid wvari
dettagli gpecifici finalizzati ad un’ approfondita
comprengione delle forme di attuazione. Le forwme di
attuazione possono essere realizzate senza uno o pid dei
dettagli specifici, ¢ con altri wetodi, componsnti,
materiall ecc. In altri casi, strutture, materiali o
operazioni noti non sono mostrati o descrittil in dettaglio
per evitare di rendere oscuri vari aspettl delle forme di
attuazione.

It riferimento ad “una faorma di attuazione”




nell’ambito di questa descrizione sta ad indicare che una
particolare configurazione, struttura o caratteristica
descritte in relazione alla forma di attuazione & compresa
in almeno una forma di attuazione. Quindi, frasi come “in
una forma di attuazione”, eventualmente presenti in diversi
lucghi di guesta descrizione, npon sono necessariaments
riferite alla stessa forma di attuazione. Incltre,
particolarli conformazioni, strutture o caratteristiche
possono essere combinati in un mode adeguato in una o pid
forme di attuazione,

I wiferimenti qui wubilizzati sono scoltanto per
comoditd e non definiscono dungue 1llambito di tutela o la
portata delle forme di attuazione.

Nelle figure 3 a 5 il riferimento 10 indica nel
complesso un dispositivo per realizzare una valvulotomia di
una valvola malformata V presente, ad esenpilco, nel segmento
progsimale della wvena giugulare interma IJV. L’intervento
di valvulctomia comporta l'ablazione almeno parziale dei
relativi wveli wvalvolari e/o di eventuali cuspidi non
funzionanti agenti come setto ostacoclante 11 £lusso
all’internc del lume della vena IJV.

In una forma di attuazione, 11 dispositive 10 &
collocate  all’estremitd distale di un  catetere di
introduzione C - solo parzialwmente visgibile nella figura 3
- cogi da poter essere posizionato tramite cateterismo in
una vena glugulare in corrispondenza del lume giugulare
"distale (nei pressi della confluenza del tronco brachio-
cefalico). In una forma di attuazione, 11 catetere C per il
posizionamentoe del dispositive 10 & compatiblle con
introduttori da 6-8 French; & flessibile, scorrevole con
resistenza al kinking anche in tragitti curvilineil presenta

una lunghezza, ad esemplo 41 100-120 cm.
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Nella forma di attuazione illustrata, il dispositive
10 comprende essenzialmente due elementi:

- uno strumente di  ablazione 12, destinate a
svolgere 1l’operazione di taglic che sta alla base della
valvulotomia, e

- un  elemento di raccelta 14 presentante una
struttura aperturata, sostanzialmente assimilabile a quella
di wun canestro, avente la funzione di raccogliere i wvell
valvolari o, in ogni caso, 1 residul liberatl dall’azione
di ablazione svolta dallo strumento 12, evitando che tali
residul, trascinatl dal flusso sanguigno BF, possano
affluire in mode indesiderato verso 11 torace con il
rischio di produrre un embolia polmonare.

Cosl come meglio apprezzabile nella vista della figura
3, nella condizione di implego, i due elementl 12 & 14 sono
destinati ad essere digposti a cavallo della zona V dove si
realizza la valvulotomia.

Tale disposizione a cavallo prevede che lo strumento
di taglic 12 ed i1 “canestyro” 14 siane disposti
rigpettivamente in poesizione disgtale e din  posizione
prosaimale vispetto alla regione V. I termini “distale” e
“progsimale” somo gui utilizzati con riferimento al verso
di introduzione del catetere C e dungue, genericamente, in
sengo anatomico: si apprezzera infatrti che 1l flussoe del
sangue BV in un vaso venoso si realizza in verso distale-
prossimale, ossia dalla periferia wverso 11 centro del
COTPO.

Lo strumento 12, le cuil caratteristiche maranno meglio
illustrate nel seguite, preszenta sul suo lato prossimale -
dungue in posizicne yivelta wverso la regicne V nella
condizione di implego della figura 3 - unc o pit bordi

taglienti 120,




Una velta che lo strumento di taglio 12 e 1felsmento
di raccolta 14 siano disposti a cavallio della regione V,
agendo  sul catetere C nel sensce di  richiamare il
digspositivo 10 in verso prossimale, ossia nel verso di
estrazione del catetere, & possibile far s1 c¢he 11 bordo
tagliente 120 agisca sulla wvalvola V realizzando 1l'azione
di valvulotomia desiderata. Liazicone in guestione pud
comportare anche una rotazione del catetere ¢ intorne al
su0 as=e.

I residui di valvulotomia {veli walvolari, ecc.) cosi
liberati wvengono trascinati dal £lusso sanguigno BF
all’internc dell’elemento a canestro 14, la cui struttura
aperturata, ad esemplo a rete, offre una resistenza minima
al flusso del sangue wma trattilene al suo intexno guanto
trascinato dal flusso sanguignoe stesso.

Le figure 4 e 5 rappresentano una possibile forma di
attuazione del dispositive 10 diretta a tenere in conto il
fatto che:

- il dispositive 10 wviene pogizicnate sul sgito
della valvulotomia facendolc avanzare attraverso 1l sistema
vascolare del paziente (ad esempio a seguito di inserimento
nella vena femorale, degtra o ginistra), e

- urna voliba realizzata la ralvulotomia, il
dispositivo 10 viene estratto dal corpe del paziente
facendoglli percorrere a ritroso la via che ha percorse per
raggiungere 1l sito della valvulotomia,

Nell’'esenpio di attuszione illustrato nelle figure 4 e
5, il yiferimento numerico 100 indica un’anima tuboclare che
pud corrispondere di  fatto ad un’anima tubolare di
materiale flegsibile {ad esemplc materiale plastico}

costituente 1l‘anima del catetere € nel suo complesso.
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All“interno dell’anima 100 & wmontato scorreveole un
elemento filiforme di azionamenteo 102. L'elemento 102 &
suscettibile di essere manovrabo, facendolo scorrsre in
senso  leongitudinale rispetto all’anima 100, agendo
all’'estremitd prossimale del catetere € tramite un
dispositive d4di azionamento 104 di cul meglio si dird nel
gegquito.

In mode analogo, sull’anima tubolare 100 & calzata
goorrevole una guaina tubelare 106 suscettibile anch’essa
di essere fatta scorrere longltudinalmente  rispetto
all’anima 100 agendo sul dispositivo 4i azicnamentco 104,
situato all’estremitd progssimale del catetere C.

Si apprezzerd che la tecnica di  produrre il
funzionamento di elementi situatil all’estremita distale di
un catetere tramite dispositivi di azionamento situati
all’estremitd prossimale del catetere stesso, con tall
dispositivi suscettibili di provocare lo  scorrimento
longitudinale rispetto al catetere di  elementi di
azionamento filiformi efo tubolari, & una  tecnica

mpiamente diffusa in numercsi settori della chirurgia non

invasiva (ad esempic per 1l impilantc di stent coronaricl o
digpositivi similari}, 11 che rende superfluc fornire una
descrizicne pil dettagliata in guesta sede.

Nellfesempio illustrato, 11 filo di azicnamento 102 &
collegato alla sua estremitd distale ad una capsula cava
110 presentante una forma a fuse od ogiva. La capsula 110
forma gquindi wuna sorta di cuffia presentante una forma
circa assimilabile alla forma del cappello 4di un fungo ed &
gquindi in grado di occultarve con il suc bordo prossimale un
utensile di taglic o wvalvulotomo vero e proprio che porta
il kordo o i bordi taglienti 120. Nell’esempio illustrato,

il valvulotomo comprends un MOZZ0O 120a fisgsato




all’estremitd dell anima 100 ed una pluraliitd d4di razze o©
raggi 120b estendentisi dal mozzo 120a e portanti alle loro
estremitd un mantello cilindrico 120c il cui bordo
prossimale costitulsce appunto i1l borde tagliente 120.

Mella condizicone {(di introduzione) rappresentata nella
figura 4 il walvalotomo con il bordo tagliente 120 &
ingerite (ossgia “infilato”) nel bordo pressimale della
capsula 110. In gquesta condizione, la capsula 110 copre
dungue il valvulotomo e mantiene il boxdo tagliente 120 in
condizione occultata rispetto all’esternc: si evita cosi
che il bordo 120 possa danneggiare 1 tessuti con cui il
dispositive 10 entra in contatto mentre 1l dispositive
gtesso  viene fatto avanzare - verso il gito della
valvulobomia.

La guaina 106 presenta alla sua estremitd distale una
parte leggermente allargata 106a con la fHunzions di
trattenere in condizicne radialmente contratta 1'elemento a
canestro 14 mentre il dispesitive 10 viene fatto avanzare
versc 1l sito della wvalvulctomia nella condizione
rappresentata nella figura 4.

I wvari dettagli della soluzicne gui illustrata sonc
peraltro da considerarsi di natura esemplificativa e di
certo non imperativi.

Ad esempio, la guaina 106 potrebbe avere un’egtremiiti
distale non allargata (ossia essere una guaina di diametro
costante per tutta la sua Iunghezza, con lfelemento a
canestro 14 ospitate in una corvispondente cava anulare
formata nell’elemento di anima 100). Analogamente, la
capsula 110 potrebbe presentare una forma diversa, ad
esemplio una forma prismatica e presentare un’estremita
distale con una conformazione diversa dalla conformazione

arrotondata gui illustrata, desgtinata ad agevolare
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lravanzamento del dispositiveo 10 wverso il sito della
valvulotomia.

La forma di abttuazione gui considerata consente
all’operatore di introdurre 11 dispesitivo 10 nel corpo del
paziente e di farle avapnzare versge 11 gitoe della
valvulotomia in condizioni di minima regsistenza
allfavanzamento, ossia con la capsula 110 che esplica il
suc effetto ad ogiva mantenendo in condizione occultata il
valvulotome e la guaina 106 che trattiene 1felemento a
canestro 14 nella condizicne radialmente contratta cul fa
riferimento la figura 4.

Una wvolta congeguite 1l posizionamento sul sito V
della valvulotomia (condizione che pud essere rilevata ad
esemplio grazie alla presenza di uno © pill “markex” 112
radicpachl presenti sul dispositive 10, ad esempio in
pesizione intermedia fra lo strumento 12 e l1'elemente a
canestro 14), agendo sul dispesitive 104 1lfoperatore pud
produrre il dispiegamente tantce dello strumento 12 quanto
dell’elemento canestro 14, portandeli nella condizione
operativa cul fa riferimento la figura 5.

Nella forma di attuazionme  qui illustrata, il
digpiegamento dell’elemente 12 si realizza per il fatto che
il wvalvulotomo wviene almeno parzialmente “estratto”’ dalla
capsula 110 in modo tale che 1l bordo tagliente 120 sporge
all’esterno del borde della capsula cosi da poter svolgere
la desiderata azione di taglico secondo 1 criteri
gschematicamente illustrati nells figura 3.

Questo risultato pud essere ottenuto per effetto di un
movimento relative dell’anima 100 e del £ilo 102 tale da
far s8I che (cosi come direttamente apprezzabile dal
confronto delle figure 4 e 5}, l7anima 100, su cul @&

fisgate 1l wvalvulotomo, arretri rispetto al £ile 102, che
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porta la capsula 110, facendo dungque si che il borde 120
sporga rispetto alla capsula 110. Il fatteo di parlare di un
movimente relativo tiene in conto 1l fatto che lo stesso
risultato pud essere anche ottenubo facends avanzare il
filo 102, che porta la capsula 110, rispetto all’anima 100,
su c¢ul & fissato 11 wvalvulotomo, oppure muovendo sia
1fanima 1060, sia il filo 102.

Ancora, si & gqui supposte che 11 dispiegamento del
valvulotome comporti unicamente une scorrvimente {(relativo)
rispetto alla capsula 110. In varie forme di attuazione (in
aggiunta o in alternativa a tale movimento di scorrimento
relativo} si pud prevedere che, nella condizicne di
introduzione della figura 4, la capsula 110 mantenga 11
valvulotomo in una condizicone radislmente c¢ontratta,
facilitande 1lfavanzamento verse il gito della wvalvulotomia,
e c¢he poi la capsula, disimpegnando 11  valvulotomo,
consenta al valvulotomo stesso di espandersi radialmente.

Nellfesempic di attuasione qui considerato, un tale
maccanisme di dispiegamento & adottatoe per Lll'elementc a
canestro 14. Ad esempio, in wuna forma di attuazione,
1l'elementc a canestro 14 pud essere ryealizzate di un
materiale superelastico e/c con caratteristiche di mémoria
dl forma quale il wmateriale noto come Nitinol. Una volta
liberato dall‘azicone di contenimento realizzata dalla
guaina 106a, ritratta agendo sulla guaina 106, l'elemento a
canestro 14 raggiunge la desiderata condizione dispiegata,

L'elementc a canestroe 14 si presta in modo
particolarmente adatto ad essere realizzato con materiali
guali il Nitinol e con una struttura reticolare che, fatta
galva la generale forma divergente e di preferenza
leggermente a c¢atino nella condizione digpiegata, &

utilizzata da tempo sia per gtent per angioplastica, sgia
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per realizzare strutture di wvalvole cardiache protesiche
destinate ad essere implantate per via percutanea ovverc
con tecniche “sutureless”.

Nell’esemplo di attuazione gui illustrato, lielemento
a canestro 14 presenta un codelo prossimale 140 che, quando
la guaina 106 stessa & vitrabta, rimane comungue inserito
nella guaina 106 stesga  mentre la parte distale
dell’elemento 14 si apre a canestro verso lo strumento 12.

Tanto nel caso dell'elemento 12, quanto nel caso
dell’ elemento 14, al posto di un meccanismo di
dispiegamento gsulla base di caratteristiche di
elasticitéd/memoria di forma & pogsibile utilizzare un
meccanismoe di dispiegamente di tipo positivo, comandato ad
esemplo tramite un palloncino wmontato all'estremitd distale
del catetere.

Nella forma di  attuazione qui considerata, il
passaggio dalla condizicome di introduzione (rappresentata
nella figura 4} alla condizione dispiegata di implego
(rappresentata nella figura 5} & almeno parvzialmente
reversibile sia per quanto riguarda lo strumento 12, sia
per quanto riguarda lfelemento a canestro 14.

Una volta completata la valvulotomia, il dispositive
10 pud cosi essere almens in parte viportato wverse la
condizicne della figura 4, ossia con il bordo tagliente 120
mucovamente occultateo allinternc della capsula 110, cosi da
poter richiamare 11 dispositivo 10 verso 1l'esterno del
paziente evitando indesiderati fenomeni d4di taglic lunge il
percorse a ritroso.

Questa caratteristica risulta altrimenti vantaggiosa
poiché, cqualora la procedura di wvalvulotomia debba essers

per qualche motive abortita, consente di  richiamare

agevolmente il dispositivo 10 verso l'esterno del paziente.
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Una volta c¢he abbla ricevuto allfinterno i veldl
valvolari e/o qualungue altro residuo dell’/operazione di
valvulotomia, l7elemento a canestro 14 pud non risultare
pit richiamabile nella condizione radialmente contratta
della figura 4. In ogni caso, il movimento di estrazione a
ritrosce dellfelemento a canestro 14, anche in condizione
radialmente espansa, non & in generale alla base di
fenowmeni indesiderati a carico dei wvasi colnvolti nel
cateterismo. Cid  vale soprattutto nel caso  din  culd
lrelemento a canestro 14 sia realizzato con materiale
{super} elastico, in grado di cedere agevolmente senza dave
origine a danni alle pareti dei vasi attraversati a ritrosc
durante l‘estrazione del dispositive 10. Al riguardo, un
ruole bhenefico & gioccato anche dalla generale divergenza
dell elemento a canestro 14, rivolta in verso distale:
durante il wmovimento di richiamoe l'elemento a canestro 14
presenta guindi una forma “aerodinamica” tale da facilitare
lo scorrvimento lungo la pavete dei  wvasi durante 1l
movimento di estrazione a ritroso.

alleo stesso  tempo sl apprezzerd che 1l bordo
prossimale della capsula 110, destinato ad occultare 1l
valvulotome (vedere la figura 4) presenta una forma =2sterna
arrvotondata, anch’essa “aerodinamica” & tale da facilitare
io scorrimente lungo la parets dei vasi sia durante 11
movimente di avanzamentoe del dispositivo 10 wverso il sito
della valvuleotomia, sisa durante 11 wmovimento di estrazione
a ritrosoc.

I1 dispesitivo di comande 104 pud essere realizzato
{secondo criteri di per =& noti) in modo tale da agire
sullfanima 100, sul filo 102 e/c sulla guaina 106 cosl da
comandare il displegamento dello strumento di taglio 12 e

dell’elemento di raccolta 14. Questo sia in seguenza, ossia
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in momenti successivi, =sia simultaneamente, ossia insieme;
questultima scluzione pud essere vantaggiosa in quanto
assicura che 1l borde tagliente 120 sia in condizione di
realizzare lfazione di taglio solo guando Ll'elemento di
raccolta 14 & anch’essc  disgpiegato ed in grado di
raccogliere 1 relativi residul evitandone il trascinamento
da parte del flusso sanguigno BF.

Ad egempio, 1l dispositiveo 104 pud presentare una
generale configurazione a pisteola e comprendere una leva
1042 simile alla leva del freno di una bicicletta
azionabile per comandare simultaneamente 1l dispiegamento
dello strumento di taglic 12 e dell’elemento di racceolta
14. Tale forma a grilletto o a leva del freno comsente di
comandare in nmodo regolate e precisco la fuoriuscita della
formazione tagliente 120 dalla capsula 110.

Sempre con mezzi notl (ad esempio montande la guaina

106 e lelementce 14 su una guaina tubolare intermedia - non

]

spressamente 1llustrata nei disegni - calzata scorrevele
longitudinalmente sull’anima 100 sotto 11 comande 4di una
rotella di regolazicone 1044 o di un organc eguivalente) &
possibile rendere selettivamente regolabile - prima e/o
dopo 1l dispiegamento - la distanza fra lo strumento di
taglio 12 e 1l’elemento di raccolta 14 (vedere ad esempio la
distanza D della figura 5) c¢osi da adattarla in modo
ottimale alle esigenze di intervento.

In altre forme di attuazicne la ghilera o rotella 1004
pud essere sdopplata e comprendere, oltre ad una parte
destinata a regolare la distanza fra gli elementi 12 e 14,
una parte destinata a consentire di scegliere il
dispiegamento contemporaneo dell’utensile di taglio 12 e

dell’elemento a canestro 14, contemporansamente.




In guesto modo 1l catetere sia in entrata che in
uscita avra un ingombro ridotto riducende al minimo
possibile la sua invasivita.

Naturalmente, fermo restando il principic
dell invenzione, 1 particelari di realizzazione e le forme
ai attuazione potrannoc variare, anche in moado
significativeo, xispetteo a quanto qui 1illustratc a purc
titcle di esempic non limitativo, sensza per guesto uscire

dall’ambito dell’invenzione, cosl come definito dalle

rivendicazionl annesse.




RIVENDICAZTIONL

1. Dispositive per wvalvulotomia venosa introducibile
tramite catetere di introduzicne (C), 1l dispositivo
comprendendo:

- uno strumente di taglic (12} portante almenco una
formazione tagliente (120} per realizzare 1'azione di
valvulotonia, e

- un elemento di raccolta (14) dei residui di
valvulotomlia disposto in posizions prossimale rispetto a

detto strumento di taglio ({12} per raccogliere detti

}—Ja-

regsidui di valvuleotomia trascinati dal flusso sanguigno a

partire da detto strumento di taglic (12}.

2. Dispositive secondo la rivendicazicone 1, in cul
dette elemente di raccolta {14} presenta una strubtura
aperturata cosi da consentire 1l libero flussce del sangue

attraverso l'elemento di raccolta (143.

3. Dispositivo secondo una gualsiasi delle precedenti
rivendicazioni, in cui almeno uno {14} fra detto strumento
dl taglico {12} e detto elemento 41 racceolta (14} &
espandibile fra una condizione radialmente contratta d4i
intreduzione del corpeo del paziente e una condizicone

radialmente espansa per lo svolgimentoe della valvulctomia.

4. Dispositive geconde la rivendicazione 3, in cuil
detto almeno uno {14} fra detto strumento di taglic {12} =
detto elemento di raccolta {(14) & realizzato di materiale
alastico per cul 1lfespansione verzo detta condizione

radialmente espansa sl realizza per effetto elastico.




5. Digpositive secondo una gualsiasi delle precedenti
rivendicazioni 3 o 4, in cui dettoc almeno unce {14} £fra
detto gtrumento 4di taglio (12) e detto elemento di raccolta
{14} ha associato un elemento di confinamento radiale
{106a} per confinaric in detta condizione radialmente
contratta, detto elemento 4di confinamento radiale {(106a)
egsendo disimpegnabile da detto almeno uno {(14) £fra detto
strumentoe di taglio (12} e detto slemento di raccolta {14}
da  in wista di consentirne l’espansione verso detta

condizione radialmente espansa.

§. Dispositivo seconde una qualsiasi delle precedenti
rivendicazioni, in cui dette strumento di taglio {12} ha
associato un elemento di copertura {110} suscettibile di
mantenere detta almeno una formazions tagliente (120}
oceoultata rispetto allfesterno durante introduzicone del
corpo del paziente e di scoprire selettivamente detia
almeno una formazicone tagliente (120} per realizzare detta

azione di wvalvulotomia.

7. Digpositive secondo la rivendicazione 6, in cul
detta almenco una formazione tagliente {120} e dettc
elemento di copertura {(110) sono azicnabili di un wmovimento
ralative di scorrimento longitudinale rispetto a detto

catetere di introduzione {C}.

8. Disgpositivo sasecondo la rivendicazione 6 o la
rivendicazicne 7, in cul detto elemento di copertura (110}
presenta una generale conformazione a cuffia con detta
formazion tagliente (120} selettivamente Iinseriblle e

digsingeribile rispettec a detta cuffia.

- 18 -




9. Dispositivo secondo una gualsiasi delle precedenti
rivendicazioni € a &, in cui detto elemento di copertura
{110) presenta un profile ad ogiva per favorire

1favanzamento verso il sito della valvulotomia.

10. Dispositivo seconde una gualsiasi delle precedenti
rivendicazioni 6 a 2, in cul detta almenc una formazicons
tagliente (120) presenta un generale configurazione ad
ansllo.

11. Dispesitivo secondo una gualsiasi delle precedenti
rivendicazioni, in cul detto elemento di raccolta (14)
presenta una generale conformazione a canestro aprentesil in

verse distale rispetto al dispositive (10) stesso.

12. Dispogitive secondo una qualsiasl delle precedenti
rivendicazionil, comprendente un dispositive di  comande
(104) in posizione prossimale rigpetto a detto catetere di
introduziong {C} e comprendente almeno uno fra:

- un organce di comande ({(1042) per comandare in
sequenza © in modo simultaneo, il dispiegamento di detto
strumento di taglio (12) e dette elemento di raccolta (14)
fra una condizione di introduszione del corpoe del paziente
ed una condizione dispiegata per lo svolgimento della
valvulotomia, e

un  organo di regolazione (1044) per regolare la
digtanza (D) fra detto strumento di taglio (12} e dettoe

elemento di raccolta (14} .

13. Corredo o kit comprendente:
un dispoesitivo {10} seconde una gualsiasi delle

rivendicagioni 1 a 12, e




- mezzi di istruzione all'impiego del disposibivo
stesgso per una valvulotomia in un  contesto  venoso,
preferibilmente il segmento prossimale della vena giugulare

interna.




CLAIMS

1. A& venocus valvulotomy device for introduction via an
introduction catheter (C}, the device including:

- a cutting tocl (12} having at least one outting
formation (120) to perform a valvuloctomy action, and

- & collection element (14} of the walvulotomy
regsidues arranged at a proximal location with respect to
said cutting tool {12} to collect said valvulotomy residuss

transported by blood flow from said cutting tool {(12}.

2. The device of claim 1, wherein said oollection
element {14) has an apertured structure to permit unimpeded

flow of blood through the collection element (14).

3. The device of any of the previous claims, wherein
at least one (14) of sald cutting tool (12} and said
collection element (14) is expandable Dbetween a radially
contracted introduction condition into a patient’'s body and

a radially expanded condition to perform valvulotomy.

4. The device of claim 3, wherein said at least one
{14} of said cutting tocl (12} and said collection element
{14) includes an elastic material, whereby expansion
towards said radially expanded condition takes place due to

elasticity.

5., The device of claim 3 or claim 4, wherein said at
least on {14} of said cutting tecl (12} and sald
collection alement {14} has an assoclated radial

confinement element {1l86a) for confinement thereof in said




radlally contracted condition, said radial confinement
element {(106a) disengageable from said at least one {14} of
gaid cutting teocl {12} and said collection element (14) to
permit expansion thereof towards said radially expanded

condition.

6. The device of any of the previcus c¢laims, wherein
said cutting tool (12} has an associated cover member {110)
to keep said at least one cutting formation (120} covered
with respect to the outside during introduction inte a
patient’s body and to selectively uncover said at least one

cutting formation (120} to periorm said valvulotomy.

7. The device of claim 4, wherein said at least one
cutting formation (120) and szaid cover member {110} are
capable of a relative sliding wmovement longitudinally of

gaid introduction catheter ().

8. The device of claim 6 or claim 7, wherein =said
cover member (110} has a general cap-like configuration
with said at least one cutting formation (120} selectively

ingertable and extractable with respect to said cap.

2. The device of any of claims 6 to 8, wherein said
covey member (110} has an ogive-like profile to facilitate

advancement towards a valvulotomy site.
10. The device of any of claimg 6 to 8, wherein said
at least one cutiing formation (120} has a general riang-

like configuration.

1l. The device of any of the previoug claims, wherein




sald ceollection element (14} has a general basket-like
configuration opening in & distal direction with respect to

the device (10}.

12, The device of any of the previocus claims,
including a control device (104) at a proximal position
with respect to said introduction catheter (O} and
including at least one of:

- a control member (1042} to produce segquentially or
gimultaneocugly the deplovment of said cutting tool (12} and
gaid collection element (14} between an introduction
condition inte a patient’s body and a deploved condition to
perform valvuleotomy, and

- an adjustment member {1044} to adjust the distance
(D} between sald cutting tool ({12} and said collection

element {(14).

13. A kit including:

- a device {10} according toe any of claims 1 to 1Z,
and

-~ dnstructing means for the use of the device for
valvulotomy in a venous context, preferably in the proximal

segment of the internal jugular vein.
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