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DESCRIZIONE
Sfondo dell’invenzione
O
£ v La presente invenzione si riferisce in generale ad appa-
& recchi medicali e, pil particolarmente, a dispositivi a cate-
?ﬁ ' tere per atersctomia.
% E' stata sviluppata una varietd di tecniche e di strumenti
L ]

per rimuovere materiale ostruttivo nelle arterie od altrzi
passaggl corporall ¢ per riparare le arterie o passaggi corpo-
rali. Un obiettive frequente di tali tecniche & strumenti & la
rimozione di placche aterosclerctiche nelle arterie di un
paziente. La formazione di deppsiti lipidieci (ateromi} nello
strato intimo (sotto 1'endotelio di wvasi sanguigni di un

s DPazisnte) caratterizza 1'aterosclerosi. Con il passare del
-——7 o

—~
a2 ?; tempo, c¢id che si & inizialmente depositato sotto forma di
oL
Ty . . . . .
iﬁ; materiale ateromatoso relativamente soffice, ricco di coleste-
1o

rolo, spessc si indurisce formando una placca atercsclerotica

calcificata. Gli ateromi possono essere definiti lesioni
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stenotiche o stencsi, mentre il materiale ostruente pud essers
definito materiale stenoticc. Se non trattate, tali stenosi
possonc ridurre la perfusicone in modo sufficiente a dar luogeo
ad angina, ipertensione, infarto miocardico, ictus e simili.
Per tentare di rimuovere completamente o in parte il
materiale stenctico sono stati sviluppati diversi <fipi di
apparecchi per aterectomia. In un tipo di apparecchio, gquale
guelleo illustratoc nel brevettc USA n. 5.,092.873 (Simpsonf, un
involucro cilindrico, portato all’estremitd distale di un
catetere, ha una porzione della sua parete laterale intagliata
in modeo da formare una finestra in cui pud sporgere la placca
aterosclerotica quando il dispositive & posizionato presso la
placca. Una ama per aterectomia, disposta nell’involucro,
viene allora fatta avanzare secondo la lunghezza
dell'involucr5 per tagliare la porzione della placca atero-
sclerotica che si estende nella cavita dell’involucro. Anche
se tali dispositivi consentono il controlle direzionale nella
selezione del tessuto che deve essere reciso, la lunghezza
della porzione recisa ad ogni passc della lama per atersctomia

& necessariamente limitata alla lunghezza della cavita del

-, dispositivo. La lunghezza e la relativa rigidita

dell’involucro limitano la manovrabilita e pertante limitano
anche l'utilitd del dispositivo in arterie strette e tortuose,
guali le arterie coronarie. Tali apparecchi sono inoltre

generalmente limitati al taglio lacerale relativamente
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all’asse longitudinale del dispositivo.

Un altro approccio, che risolve alcuni dei problemi rela-
rivi alla rimozione della placca aterosclerctica in passaggi
stretti e tortucsi, implica l7impiego di un dispositive di
abrasione portato all’estremitd distale di un albero di pilo-
taggio flessibile. Esempi di siffatti apparecchi sone illu-
strati nel pbrevetto USA n. 4.990.134 (Auth} e nel brevettc USA
n. 3.314.438 (Shturman). Nell’apparecchic di Auth un materiale
abrasive, quale graniglia di diamante (particelle o polvere di
diamante}, & depositato su Qna fresa rotante portata
all’estremita distale di un albero di comando flessibile.
Nell'apparecchio di Shturman un sottile strato di particells
abrasive & applicato direttamente alle spire di £file di un
seqmento di diametro maggiorato dell’albero di comando.
L'apparecchio di abrasicone in tali sistemi & azionato in
rotazione a velocita che raggiungono 200.000 giri/m o maggic-
ri, che, a secconda del diametro dell’apparecchio di abrasione
utilizzato, possono realizzare velocita superficiali delle
particelle abrasive dell’ordine di 40 piedi/sec.. Secondo
Buth, a velocita superficiali él di sctte di 40 piedi/secondo
la sua fresa abrasiva rimwove i materiali aterosclerotici
consolidati, ma non danneggia il tessuto morbido elastico
nermale della parete del vasc. Si veda ad esempio il brevetto

USA nn. 4.9%90.134 alla colonna 3, righe 20-23.

Peraltro, non tutte le placche aterosclerotiche sono

JACOBACC! & PERANI S0



-h

i)

it

ey

rn

Cas

[} )

placche aterosclerctiche calcificate e indurite. Inoltre, le
caratteristiche meccaniche delle placche merbide sono molte
spesso assal simili alle caratteristiche meccaniche del tessu-
tc morbido della parete del vaso. Pertanto non si pud sempre
confidare interamente sulle caratteristiche differenziali di
taglio degli abrasivi per rimuovere 11 materiale aterosclero-
tico dalla parete di un’arteria, particolarmente quando si
tenta di rimuovere tutto o quasi tutto il materiale ateroscle-
rotico.

Inoltre, la maggioranza delle lesioni aterosclerotiche &
asimmetrica (cleceé, la placca aterosclerctica & pilt spessa su
un late dellfarteria che sull’altro). Come si comprendera, il
materiale stenotico viene interamente rimossc sul lato piu
sottile di una lesione eccentrica, prima che esso venga rimos-
so sul lato p;ﬁ'spesso della lesione. Conseguentemente, duran-
te la rimozione della rimanente pcrzione pil spessa della
placca aterosclerotica, la fresa abrasiva dell’apparecchio di
Buth o il segmento a diametro maggiorato, rivestito con abra-
sive, dell’alberc di comande dell’apparecchio di  Shturman
necessariamente attaccanc tessuto sano sul lato che & statc
ripulito. Invero, una pressione laterale da parte di tale
tessuto sano contro il dispositivo di abrasione & intrinseca-
mente necessaria per mantenere il dispositivo di abrasicne a
contatto con il tessuto stenotico rimanente sulla parete

opposta del passaggic. Per lesioni stenotiche che sono intera-
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mente su un lato di un’arteria (condizione relativamente
frequente), il tessuto sano adiacente allz lesione stenotica
viene esposto e posto a contatto con i1l dispositivo di abra-
sione, sostanzialmente per 1l'intera procedura. Inoltre, 1la
pressione esercitata da guel tessuto sano contro il dispositi-
vo di abrasione e, di fatto, l’'unica pressicone che sospinge il
dispositive di abrasicne contro la placca atercsclerotica. In
gueste condizioni una certa entitd di danneggiamento del
tessuto sano & quasi inevitabile, anche se indesiderabile, e
vi & un paiese rischio di perforazione o di risposta cicatri-
ziale proliferativa. In alcuni casi, il "“tessuto sano” adia-
cente ad una lesione stenctica pud essere in una certa misura
indurito per effetto dell’'interazicne {ovvero esso ha
un’'elasticita diminuita); in tali circostanze, il fenomeno di
taglio differenziale descritto da Auth si riduce, traducendosi
in un rischio che tale tessuto “sano” possa anch’esso essere
rimosso, con possibilitd di causare perforazioni.

Cosl, nonostante i tentativi descritti ed altri ancora di
mettere a punto un dispositivo rotative per aterectomia,
1’esigenza di un tale dispositivo che possa avanzare attraver-
so ateromi morbidi con un minimo rischio per la parete circo-
stante del vasc rimane aperta. Preferibilmente il dispositivo
dovrebbe inoltre minimizzare il rischio di dislocazicne di
emboli, e fornire al clinico un feedback in tempo reale rela-

tivamente all’avanzamento della procedura.
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Sintesi dell’invenzione

Secondo un aspetto della presente invenzione, & provvisto
un apparecchio medicale rotativo comprendente un corpo tubola-
re flessibile di forma =allungata. Il corpc tubolare ha
un’estremitd prossimale ed un’estremitd distale. Un elemento
girevole si estende sostanzialmente attraversc Ll'intera lun-
ghezza del corpo tubolare. Un dispositivo di taglio girevole &
connesso all’estremita distale dell’elemento girevole.
All’estremitd prossimale del corpe tubolare pud essere provvi-
sto un dispositive di controllo, presentante un indicatere che
indica la resistenza alla rotazione della punta di dispositive
di taglic o dell’elemento girevole. Preferibilmente, il corpo
tubolare & prcvviéto di un accoppiamento a depressione per
permettere l‘aspirazione del materiale dislocato dalia pﬁnta
del dispositivo di taglio. Pud essere provvisto un indicatcre
per indicare un’ostruzione o una rasistenza indesiderablilmente
elevata al flusso nel percorso di aspirazione.

Secondo un altre aspetto della presente invenzione &
provviste un procedimento per la rimozione di makteriale da un
vaso. Un primo passo del procedimento consiste nel provvedere
un corpo tubolare filessibile di forma allungata connesso ad un
dispositivo di controllo alla sua estremita prossimale e
presentante un dispositivo di taglioc rotativo disposto alia
sua estremitad distale. L'estremita distale del corpo di forma

allungata & quindi fatta avanzare attraverso il lume del waso
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verse 11 materiale che deve essere rimosso. Il dispesitive di
taglio girevoie & fatto ruotare, e porzioni del materiale da
rimuoverse venéono asportate mediante 1'applicazione di wuna
depressione e/o l’azionamento del dispositivo di taglio in
modc prossimale dopo 1l dispositivo di taglio e nel corpo
tubolare. Uné retroazione  pud  essere realizzata per
l’operatore, in risposta a variazioni nel flusso di aspirazic-
ne, nellz depressione e/c nel carico apblicato al dispositivo
di taglio rotativo.

Secondo un ulteriore aspetto della presente invenzions &
provvisto un dispositivo di taglio rotativo per 1'impiego in
un catetere tubolare flessibile di forma allungata, per rimuo-
vere materiale da un vaso. Il dispositive di taglic presenta
un  aibero di taglio «con un’estremitd prossimale ed
un’ estremita d;stale, e con un asse longitudinale di rotazione
che si estendé fra le due estremita. Un £filettc generalmente
elicoidale & provviste su almeno una porzione distale
dell’zlbero del dispositivo d% taglio. Incltre, su una porzio-

ne prossimale dell’albero del dispositivo di taglio & provvi-

sta almeno una flangia di taglio che si estende radialmente

verso l1l'esterno.

Secendo un ulteriore aspetto della presente invenzione é
provvisto un apparecchio medicale retativo presentante un
corpo tubolare flessibile di forma allungata, quale un catete-

re. Il corpo tubolarse ha un’estremitd prossimale ed
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un’escremitad distale. Un elementce girevole & contenuto entro
il corpo tubolare flessibile, a contatto di scorrimento con
oppure radialmente distanziato internamente rispetto al corpo
tubolare. Preferibilmente, un lume di aspirazione ¢ definito
dallo spazic compreso tra la superficie interna di una parete
del corpo tubolare e la superficie esterna dell’elemento
girevele. Un dispositivo di taglio rotante & connesso
all’elemento girevole all’estremitd distale del corpo tubola-
re. La presente invenzione prevede ineltre un dispositivo di
comando all’estremitd prossimale del corpo tubeclare. Il corpo
tubolare presenta una prima area in sezione trasversale, e Il
lume di aspirazicne presenta una seconda aerea di sezione
trasversale, & Ll'area della sezione trasversale del lume di
aspirazione & almeno circa il 30%, e preferibilmente il 50% o
pill, d=ll’area della sezione trasversale del corpo tubolare.
Preferibilmente un lume per filo-guida si estende sull’/intsra
lunghezza del corpo tubolare, o almeno una porzicne distale
del corpo tubolare. Il catetere pud essere utilizzatcoc con un
filo-guida convenzionale a punta chiusa, oppure cen un file-
guida cave presentante un’apertura distale ad esempio per
1’infusione di farmaci terapeutici, mezzi di contrasto od
altro materiale infusibile.

Secondo un ulteriore aspetto della presente invenzione, &
provviste un procedimento, di rimozione di materiale da un

paziente. Viene provvisto un corpo tubolare flessibile di
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forma allungata avente un'estremitya Prossimale edg Un’estremity

distale. Una punta girevcle o disposta all’estremita distale
del- corpo tubolare e yn dispositivo gi comando & connesso

all’estremita Prcessimale del COrpo  tubclare, L'estremita

distale dei Corpo tubeclare a fatta avanzare Verso l'ubicazione

del materiale da rimuovere, Il dispositive di comando & mani-

polate in modeo da attivare una depressione di, aspirazione

dttraverso i1 COorpo tubclare. 1] dispositiveo di comando viene

gquindi manipolato Per avviare ypa rotazione de] dispositivo dji

taglio per rimuovere ij] materiale dal Paziente,

Breve descrizione dei disegni

La figura 1 a una wvistga schematica 4 U dpparecchic ehe

attua 1z Presente invenzione;

dpparecchic deljgs figura 1

vedere ung forma di attuazione del gruppo di taglio;

la figura 3 & una vista laterale del dispositive oj taglio
della figura 2;

la figurs ¢ € una vista terminale dej dispositiveg di

taglio della figura 4 secondo 1la
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la figura 6 & una vista laterale parzialmente sezionata di

ancora un altro dispesitive di taglio con 1" involucro;

; la figqura 7 & una vista laterale parzialmente sezionats di

un ulteriore dispositive di taglio con involucro;

la figura 8 & una vista laterale sezionata di un controllo
avente caratteristiche,

aspetti e vantaggi Secondo la presente
invenzione;

interrompe un vuoto applicato ed interrompe

()

1"afflusso di
energia verso un motore di pilotaggio;

@k

[£1]

vucto ed interrompe l'afflusso di energia verso il motore di
R pilotaggio;

vuoto e conéente l"afflusso dji eénergia al motore dji pPilotag-
gioc; e

la figura 10 & un’illustrazione schematica di un circuito

di controllo di motore rappresentativo in conformitya con

la
presente invenzions,

[t

{
i

Descrizione particolareggiata di forme di attuazione preferite

11 }]

Con riferimento dapprima alla figura 1, in essa & rappre-~
sentato uno strumente chirurgico, indicato in generale con il

1t
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numero di riferimento 10, avente caratteristiche, aspetti e
vantaggi secondo la presente invenzione. In generale, 1o
strumento chirurgico dato come esempic comprende un cCorpo
tubolare flessibile allungato 12 avente un’estremitd prossima-
le 14 ed un'estremitad distale 16. Di preferenéa, un controlio
18 & disposto in corrispondenza o in prossimitd dell’estremita
prossimale 14 del corpo tuboliare 12 per consentire la manipo-
lazione dello strumento 10. Vantaggiosamente, il controllo 10
porta contrelli elettronici e degli indicatori, nonché con-
trolli di wvuoto cosi come si illustrerd nel seguito.

Facendo riferimente ora alla vista sezionata parziale
della figura 2, il corpo tubclare 12 ha di preferenza un lume
centrale allungato 20. In mode desiderato, 1l corpe tubclare
12 presenta un involucro 21 del dispositive di taglio per
ricevere un dispositivo di taglio 22 suscettibile di ruotare
al suo interno. Il dispositivo di taglio 22 illustrato &
accoppiato al controllo 18 in vista della rotazione attraverso

un albero di trascinamento 24 flessibile ed allungato, cosi

come verra descritto nel seguito. In una forma di attuazione
“sul filc”, l’albero di trascinamento 24 pud essere anche
provvisto di un lume centrale 26 che si estende assialmente
per ricevere a scorrimento un f£filo guida 28, cosi come si
comprendera da parte degli esperti del settore. Inoltre, in
tali configurazioni, il dispositive di taglio 22 pud anche

presentare un lume centrale.

12
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I1 diametro del filo di guida 28 & di preferenza nel campo

ra 0,010 polilici e circa 0,020 pollici. Le lunghezze del filo
di guida 28 e del corpo tubolare 12 possono essere variate in
mode da corrispondere alla distanza fra un sito di accesso
transcutaneo ed una lesicne che viene trattata. Ad esempio, il
filo guida 28 ed il corpo tubclare 12 devono essere sufficien-
temente lunghi da consentire al dispositivo di taglio 22 dellc
strumento chirurgico 10 in questione di avanzare lungo il filo
guida 28 e raggiungere un’occlusicne costituente l'obiettivo,
consen;endo altresi ad una porzione prossimale del filc guida
28 di rimanere all’esternco del paziente in vista della manipo-
lazione . da parte di chi opera {non illustratoc). In
un’ applicazione per rimuovere l’arteroma da arterie coronari-
che tramite accesso dall’arteria femcorale, si possono utiliz-
zare. fili guida aventi lunghezze da circa 120 cm a circa 160
cm e la lunghezza del corpo tubolare 12 pud variare fra circa
S0 cm e circa 150 cm, come si comprenderd da parte degli
esperti del settore. Per altre applicaziecni, gquali procedure
vascolari periferiche che comportanc la ricanalizzazicne di
graft wvascolari impiantati, la lunghezza del filo guida 28 e
del corpo tubolare 12 possono dipendere dalla localizzazione
del graft o di qualungue altro sito di trattamento rispetto al
site di accetto transcutanec o chirurgico. Fili guida per le
applicazioni su arterie coronariche adatti comprendono quelli

fabbricati dalla Guidant o dalla Cordis.

13
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Facendo ora riferimento alle figure 3 e 4, il dispesitivo
di taglio 22 illustrato comprende un corpo di forma a manicot-
to genericamente cilindrica, avente un lume centrale 32
(figura 4). Il corpo cilindrice 30 del dispositivo di taglio
22 presenta in generale un diametro esterno ffa circa 0,035
pollici e 0,092 pollici. In urna forma di attuazione, il diame-
tro esternc & approssimativamente 0,042 poliici. Il corpo 30
ha uno spessore di parete fra cirea 0,003 pellici e circa
0,010 peollici. In una forma di attuazione, lo spessore di
parete e circa 0,009 poliici. La lunghezza di una forma i
attuazione del dispositivo di taglio 22 attuale dall’estremita
prossimale 34 all’estremita distale 36 & circa 0,096 pollici,
ma la lunghezza pud variazre da circa 0,049 pellici a circa
0,120 pollici o pit, in funzione dell’uso atteso. In generale,
sono preferite lunghezze di sommitda di non pid di circa 0,100
pollici. Lunghezze di sommita piu ridotte permettono una
maggiore flessibilitd laterale e consentono un accesse remoto
migliorato, cosi come risulta evidente per gli esperti del
settore.

Contirvando a far riferimento alla figura 3, un cappuccio
terminale 38 pud essere formato sull’estremitd distale 36
della punta del dispositive di taglio 22 in questione. In modo
specifico, il corpo cilindrico 30 pud'essere lavorato cosi da
creare un cappuccio terminale 38 integrale (vale a dire di

pezzo}. Il cappuccio terminale 38 pud avere uno spesscre di
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circa 0,007 pollici; tuttavia, lo spessore del cappuccic

terminale pud variare da circa 0,003 pellici a circa 0,020
pollici. In aggiunta, & previsto che si pud anche lavorare ed

attaccare un cappuccic terminale 38 separato. Ad esempio, 1l

cappuccio terminale 38 pud essere formato da un materiale pia
scorrevole, cosi da ridurre il contatte di attriteo fra il filo
guida 28 ed il cappuccio terminale 38. Tale cappuccio termina-
le pud essere attaccato in qualunque modo adattc. Il cappuccio

terminale 38 ha di preferenza un diametro esterno che corri-

sponde sostanzialmente al diametro esterno dell’estremita

distale 26 della punta del dispesitive di taglio 22 in que-

stione. In alcune forme di attuazione, il diametro esternc del

cappuccio terminale pud tuttavia corrispondere sostanzialmente

al diametrc interno del corpo cilindrice.

I1 cappuccio terminale 38 pud anche presentare un’apertura

39 localizzata in vposizione centrale. L'apertura 39, se pre-

sente, ha di preferenza un diametro fra circa 0,013 pollici e

circa 0,020 pollici. In una forma di attuazione, l’apertura 39

ha un diametro di approssimativamente 0,022 pollici. In mode

desiderato, Llfapertura 39 pud ricevere un filo guida 28 o

consentire il passaggio di £fluidi. Come si apprezzera, il

dispositivo di taglic 22 pud presentare una flangia anulare 41
che si estende verso l’interno in direzione radiale di lavora-
zione o feormata in modo integrale in altrc modo

(vedere la

figura 6). Si anticipa inoltre che alcuni aspetti della pre-

15
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sente invenzione possono essere anche messi in atto senza
utilizzare un cappuccio terminale ¢ una flangia anulare 41 che
si estende verso 1l’interno. In tali configurazioni, la flangia
41 si pud estendere completamente intorno alla circonferenza
del dispositive di taglio 22 o pud presentare delle porzioni
rimosse, in modo tale per cul la. flangia anulare 41 e in
realta una serie di linguette che sporgeono verso l'internc.
Inoltre, un bordo distale esterno del cappuccio terminale 38 o
la flangia anulare 41 ‘viene in modo desiderato interrotto,
smussate o arrotondato in modo tale per cui viene rimossc
gualunque bordo tagliente derivante dalla fabbricazione, in
modo tale per cui 1l cappuccio terminale pud essere reso
sostanzialmente atraumatico.

Facende ora riferimento alle figure 2-4, una porzione di
connettore 40 viene prevista di preferenza in corrispondenza o
in p;rossimita dell’astremitd prossimale 34 del dispositivo di
taglio 22 per assicurare il dispositive di taglio 22
all’interno dell'involucro 21 del dispositivo di taglio, in
modo tale per cuil il dispesitive di taglio pud ruotare al suo
interno. Ineoltre, la porzione di ccnnettore 40 pud costituire
un mezzo meccanico, autobloccante, per assicurare il disposi-
tive di taglio rotative 22 all’interno dell’involucre 21 del
dispositivo di taglio ed assicurarsi contro 1l movimento
assiale indesiderato del dispesitivo di taglio 22 rispetto

all’involucro 21. In talune forme di attuaziocne, pud essere
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preso in cento, cosl come si illustrera in maggior dettaglio
nel seguito il movimento assiale del dispositivo di taglic ZZ
all’internc dell’involucro 21 ed anche all’interno del corpo
tubolare 12.

Come si apprezzerda da parte degli esperti del settore, zal
fine di crears una protezione ridondante contro i possibili
malfunzionamenti delle punte di dispositive di taglio su
catetere, vengono utilizzate comunemente bande di sicurez:zz,
giunti incollati ridondanti, crimpaggi e rastremazione delle
estremita. La struttura vantaggiosa della porzione di connet-
tore 40 in questione trattiene la punta del dispositivo di
taglio 22 all’interno dell’invelucro 21 del dispositivo di
taglio e pud ridurre l'esigenza di disporre di tali ridondanze
multiple. Come si descriverd, la porzicne di connettore 40 pud
assumers diverse forme.

In forme di attuazione simili a quelle illustrate nelle
figure 2-4, la porzione di connettore 40 comprende in generale
due sopporti radiall che si estendono verso l'esterno, come un
insieme di flange 42 a forma di cunec. Le flange 42 possono
essere formate asportande materiale da una flangia circonfe-
renziale anulare in corrispondenza dell’estremitd prossimale
34 del dispositivo di taglio 22. Le flange 42 posSsono essere
formate nella forma a cuneo illustrata, anche se si possono
desiderare anche altre forme. Le flange 42 possono essere

anche ripiegate a partire da un’estensione prossimale della
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parete del corpo tubolare 30, ovvero fatte aderire © essereg

altrimenti assicurate all’estremitd prossimale 34 del disposi-

tivo di taglio 22. Tuttavia, cosl come verra riconosciuto da

chiunque abbia una normale conoscenza nel settore, il disposi-

tivo di taglio 22 e le flange 42 possono essere stampate ©

sagomate utilizzande gualunque metodo in funzione del materia-

le scelto. Cosi come verrd riconosciuto dagli esperti del

settore, in alternativa le flange 42 possono essere collegate

al corpo tubolare 30 in corrispondenza di un punto interposto

fra 1l’estremitd prossimale 34 e lfestremita distale 36 della

punta del dispositivo di taglio.

Sebbene nelle figure 2 e 4 siano illustrate due flange 42

cpposte, si possono utilizzare tre o pia flange, come risulte-

rd evidente per gli esperti del settore. In generale, Ile

flange 42 dovrebbero essere distribuite in modo uniforme sulla
circonferenza del dispositivo di taglic 22 cosi da migliorare

l'effetto di bilanciamento durante la rotazione del dispositi-

vo di taglio 22. Ad esempioc, tre flange 42 si potrebbero

estendere di preferenza radialmente wverso l’'esterno rispetto
&

alla parete cilindrica del corpc 30 su centri di circa 120°.

In mode simile, gquattro flange 42 estendentesi radialmente

versc l'esterno sarebberc di preferenza localizzate su centri

approssimativamente di 90°.

La porzione di connettore 40 illustrata ha un diametro

esterno rilevato intorno alle flange opposte 42 di approssime-
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tivamente 0,071 pollici. In generale, il diametrc esterno puod
variare da circa 0,057 pollici a circa 0,096 pollici in un
dispositivo desfinato alle applicazioni su arteria coronarica.
Lc spessore delle flange 42 in direzione assiale {vale a dire
la dimensione perpendicolare all’incremento di diametro deri-
vante dalle flange) & circa 0,010 pollici, ma pud variare da
circa 0,004 pollici a circa 0,025 pellici. In generale, un
diametrc esternc definito intornc alle flange 42 pud essere
scelto cosl da cooperare con il diametro interno di una guida
0 scanalatura di ritggno 54 anulare nell’involucro 21, discus-
50 nel seguito, cosl da trattenere assialmente il dispositivo
22 consentendo la rotazione del dispositive di taglio 22
rispetto all’involucre 21. Lo spessores delle flange 42 e la
larghezza assiale dells scanalatura di ritegno 54 sono anche
progettate in generale o per consentire un movimento assiale
del aispositivo di taglio 22 all’internc dell’invelucro 21, o©
per limitare o eliminare il movimento assiale sostanziale del
dispositivoe di taglio 22 all’internc dell'inveolucro 21, come
descritto nel saguiteo.

Continuandc & far riferimentc ora alla figura 3, ciascuna
flangia 42 illustrata & attaccata di preferenza al dispositivo
di taglic 22 tramite un braccio molleggiante 43. <Ciascun
braccic 43 & definito da due intagli 44 che si estendono in
direzione longitudinale e scono formati nella parete cilindrica

del coroo 30 in adiacenza di ciascuna flangia 42. Gli intagli
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44 sono di una larghezza di preferenza pari a circa 0,005
pollici; tuttavia, la larghezza pu¢ variare da approssimativa-
mente 0,001 pollici ad approssimativamente 0,025 pollici. Gli
intagli 44 del presente dispositive di taglio 22 presentano
anche 1in generale almeno circa 0,025 pollici di lunghezza
assiale lungec l’asse longitudinale del corpo 30. La persoﬁa
esperta del settore apprezzera immediatamente che gli intagli
44 del presente dispositivo di taglio 22 possono essere varia-
ti riguarde alla lunghezza assiale, cosi da variare la lun-
ghezza del braccio a skalzo 43 che collega le flange 42 al
dispositivo di taglio 22. Gli intagli 44, ed il braccio 43
definito fra gli intagli 44, consentono la compressione radia-
le verso 1l’interno delle flange 42 & dei bracci molleggianti
43, cosi da facilitare il montaggio del dispeositivo di taglio
22 all'interno dell’involucro 21 del dispositivo di taglio,
cosi come descritto nel seguito.

In modo desiderato, il dispositivo di taglio 22, e spe-
cialmente la porzione che centiene gli intagli 44, & realizza-
to con un materiale avente una costante elastica adeguata,
cosi come verra compreso dagli esperti del settore. In una
forma di attuazione, 1l dispositivo di taglic 22 & realizzato
con una lega di acciaio inossidabile di grado medicale. Il
materiale scelto presenta in mode preferito caratteristiche
che comprendono la capacita di consentire al braccio molleg-

giante a sbalzo 43 di flettersi radialmente wverso 1finterno
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per una distanza adeguata sulla lunghezza del braccio 43 senza
superare il limite elastico del materiale (vale a dire la
flessione & uﬁa deformazione elastica}. Come & noto, le defor-
mazioni elastiche consentone alle strutture di flettersi e
ritornare sostanzialmente alla lore forma o peosizione inizia-
le. Ad esempio, 51 possono utilizzare particelari metedi di
indurimento per mantenere l’elasticita del materiale scelto
nel campo di flessione necessario‘per una specifica applica-
zione.

Facendo ora riferimento alla figura 2, il dispositivo di
taglio 22 viene inserito a scattec nell’involucro 21 del dispo-
sitivo di taglic. In modo vantaggioso, 1 bracci 43 possono
essere deflessi radialmente verso l'internc in modo tale per
cui i1 dispositivo di taglio 22 pud essere inserito
nell’involucro 21 del dispositivo di taglie attraverso
un’ apertura ¢ lume presentante un diametro interno pilt piccolo
rispetto al diametro interno della scanalatura di ritegnc 54
dell’involucro 21 del dispositivo di taglio. Di preferenza, il
dispositivo  di taglio 22 wviene inserito a partire
dall’estremitd distale dell’involucro 21 e fatto scorrere in
direzione prossimale attraverso l'involucre 21 fino -a quando
le flange 42 scattano verso 1l’esterno nella guida 54. 1In
questo modo, il dispositivo di taglioc 22 viene trattenuto
nell’involucro anche se si separa dal suo elemento di pilotag-

glio 24. In mode desiderato, 1 bracci 43 ritornano sostanzial-
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mente alle loro posiziconi originarie, non sollecitate,
all’internc della scanalatura di ritegne 54 dell’invclucro 21
del dispositivo di taglio dopo l'installazione. Si apprezzera
che i bracci 43 possonc essere anche mantenuti in una leggera
sollecitazione di piegamento (vale a dire il diametrc interno
della guida 54 pud essere pil piccolo rispetto al diametro
esternc delle flange 42 non sollecitate) se lo si desidera.

Facendo ora riferimente alle figure 2-7, verrad descritte
un elemento esterno per tagliare o manipolare cocclusioni,
quali trombi. L’elemento pud comprendere un filetto 46 che si
estende su una porzione della superficie esterna del corpo 30
del dispositivo di taglio 22 in questione. Il filettoc 46 si
estende” di preferenza in un verso distale a partire da una
posizione sul corpc 30 che & a sua volta distale rispetto al
connettore 46. I1 filetto 46 pud essere fabbricato utilizzando
una‘qualunque tecnica adatta ben nota agli esperti del setto-
re.

In una forma di attuazione con un involucro 21 del dispo-
sitivo di taﬁlio con un diametro interno di circa 90,0685
pollici, il diametro principale del filetto 4% & approssimati-
vamente 00,0681 pollici. Tuttavia, il diametro principale del
filetto 46 in guestione pud variare da circa 0,050 pollici a
circa, 0,130 pollici ¢ in modo di?erso, in funzione tanto del
diametro interno dell’involucrc del dispositivo di taglic e

dell’apvlicazione clinica prevista. Il filetto 46 della forma
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di attuazione precedente ha un passo di circa 0,0304 pollici
ed & elicoidale in modo desiderato. Il passo pud variare da
circa 0,005 pollici a circa O,bGO pollici e #ué essere costan-
te o variabile sulla lunghezza assiale del dispositivo di
taglio 22. Lo spessore del filetto 46 in questione nella
direzione assiale & approssimativamente 0,008 pollici; tutta-
via, lo spessere pud variare da circa 0,003 a circa 0,005
pollici e pud essere costante o variabile sulla lunghezza del
filetto 46. In questo mode, si anticipa che 1 dispositivi di
taglio 22 possonc anche presentare un filetto elicoidale con
andamento generale a spirale.

In alcune delle forme di attuazione illustrate, 11 filettc
46 si estende approssimativamente per due giri completi intor-
ne al corpo cilindrico 30. Il filetto 46 pud essere uﬁa forma-
zione sporgente radialmente verso 1l’esternc in modo continuo o
pud Eomprendere una pluralita di lamelle o proiezioni sporgen-—
ti radialmente disposte di preferenza secondo una traiettoria
elicoidale. Il filetto 46 pud estendersi anche solo per circa
mezzo giro sono ad un giro complete intorno al corpo 30 del
dispositivo di taglio, o pud estendersi anche per 2,5 o 3 o
pit giri completi intornc alla circonferenza del corpo 30,
cosl come ulteriormentz discussc nel sequitec. L’/ottimizzazione
della lunghezza del filetto 46 pud essere conseguita attraver-
so sperimentazione corrente in wvista degli obiettivi clinici

desiderati, compresa la manovrabilita desiderata (vale a dire
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la possibilitad di muoversi attraverso un’anatomia tortuosa) e
ia lunghezza del dispositivo di taglio 22, nonché la natura
dell’azione di taglio/aspirazione da conseguire o facilitare
tramite il dispositive di taglio 22. In agglunta, mentre il
dispositivo di taglio 22 in gquestione & illustrato e descritto
come avente un singolo filetto, una persona esperta del setto-
re apprezzerid che il dispositive di taglio 22 pud anche avere
pit filetti, un filetto discontinuc o non avere affatto filet-
ti.

Facendo ora riferimento alle figure 6 e 7, il filetto 46
in esse illustrato & di passo costante e varia in sezione
sulla sua lunghezza a partire da un profilo relativamente
basso all’estremitd distale 36 verso un profilo relativamente
pil alto all’estremitd prossimale 36 della punta del disposi-
+ivo di taglic 22. Un tale filetto 46 a rampa migliora le
prestazionl quando 1l catetere incontra un materiale di ostru-
zioni pil denso. In una tale forma di attuazione, il diametro
érincipale dell’estremitd distale 47 del filetto 46 & pil
piccola del diametro principale del filetto lungo le porzioni
pin prossimali dell’albero 30 del dispositive di taglio. Si
anticipa che il passo del filetto 46 pud anche variare lungo
il profilo del filetto 46, cosl da alterare gli effetti clini-
ci conseguiti.

Come discusso direttamente in precedenza, 11 passc del

filetto 46 pud essere anche variato lungo la lunghezza assiale
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del corpo 30 del dispositivo di taglic. Il fatto di variare il
passo consente una funzionalitd medificata in corrispondenza
di punti diversi sulla lunghezza assiale del dispositivo di
taglio 22, quale una maggiore spaziatura assiale del filetto
in corrispondenza dell’estremitd distale 36 del dispositive di
taglio 22 per impegnare il materiale ed una spaziatura assiale
relativamente pift stretta deli filetti in corrispendenza
dell’estremita prossimale 34 del dispositivo 22 per trattare
il materiale. In generale, i1 passo pud variare da circa Q0,010
pollici in corrispondenza dell’estremitd distale a circa 0,080
polliici in corrispondenza dell’estremita prossimale. In una
forma di attuazione, il passo in corrispondenza dell’estremita
distale 36 & circa 0,034, il passo in corrispondenza
deli’estremitd prossimale 34 & approssimativamente 0,54 polli-
ci ed il passo varia fra gquesti estremi in modo continuo. Il
passﬁ massimo e minimo, insieme al fattore di variazione del
passo fra l’estremitd prossimale 34 e l'estremitd prossimale
36 possono essere ottimizzati attraverso normale sperimenta-
zione da parte degli esperti del settore in vista di quanto
gui illustrato.

Con riferimento alla figura &, il diametrc del filetto a
rampa £fa si c¢he una porzione distale 36 del dispositivo di
taglic 22 possa estendersi in verso distale oltre 1'involucre
21 del dispositivo di taglio ed una porzione prossimale 34

della punta del dispositivo di taglio 22 venga trattenuta
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all’interno dell’involucro 21 del dispositive di taglio.
Questo deriva, in parte, da una flangia 41 di ritegno che si
estende versc- l’interno e radialmente la gquale riduce il
diametro dell’apertura 39 in corrispondenza di un’estremita
distale 52 dell’involucro 21 del dispositivo di taglio rispet-
to éd un foro interno dell’involucro 21. Cosi come illustratc
nella figura 3, la porzione distale 45 del filetto 46 pud
presentare 1l suc bordo di guida rotto, smussato arrotondato
cosl da eliminare un angolo o bordo tagliente. Eliminando
1"angolo © bordo tagliente si riduce 1l rischio di un danno
accidentale al paziente. Il berde distale del corpo cilindrico
30 e le flange 42 possono essere anche interrotti, smussati od
altrimenti arrotondati cosi da eliminare o ridurre i bordi
taglienti.

Con riferimento alla figura 2 il diametro esterno del
filetto 46 ha in questa forma di attuazione un adattamento di
scorrimento stretto con in diametro internc o parete interna,
dell’involucro 21 del dispositivo di taglio. In gquesta confi-
gurazione il materiale ateromatosc viene avulso dai filetti

46, ulteriormente alimentato nell’involucro 21 verso le flange

42 e tritato o sminuzzato dalle flange 42. Per migliorare
ulteriormente 1’azione tritante o di sminuzzamento delle
flange 42, un elemento stazionario (non illustrato) con un

insieme di elementi stazionari (non illustrati) pecsSsono essere

collocati in modo tale che le flange 42 c¢he ruotano e
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1'elemento o gli elementi stazionari

(non illustrati) realiz-
zino un'azione a cesoia. L’azione a cesoia rompe i filamenti
in sezioni pil corte che hanno meno probabilita di intasare lo
strumento, come descritto nel seguitoe.

Incitre le flange 42

possono essere provviste, se desiderato, di bordi a monte od a
valle bisellati

in mode tagliente cosi da alterare la loro
azione di taglio.

In talune forme di attuazione si pud desiderare di fornire

unc spazio anulare fra il diametro esterno del filetto 46 ed
il diametro interno dell’inveolucre

21 del dispositivo di
taglio. Distanziando il filetto 46 rispetto alla parete inter-
na del lume centrale 20,

si fornisce uno spazio anulare affin-

ché 1l materiale passi attraverso 1'involucro 21 del disposi-

tive di taglio senza essere sezionato dal filetto 46 della
punta del dispositivo di taglio 22,

Questo fatto pud essere
utilizzato in unione con 1l wuorto,

cosi come descritto nel
segulto, per aspirare il materiale nell’apparecchio per atere-

tcmia senza la necessita di un taglio completo da parte del

filetto 46 o delle flange 42. Questoc pud essere vantaggioso se

la velocitd di rimozione del materiale tramite aspirazione &

pitd elevata rispetto alla wvelocitd con cui la rimozione del
materiale pud

realizzarsi con i1l filetto 46 che impegna tale
materiale. In

aggiunta, se non si richiede che 11 filetto 46
realizzi un

taglio completo

nel materiale

aspirato,
1’ apparecchio per ateretomia rotativa 10 pud aspirare in modo
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pil pronto talune morfologie di lesione, quali guelle che

cemprendono porzioni di placca calcificata. In generale, la

distanza radiale desiderata trz il filetto 46 e la parete

interna dell’inveolucre 21 del dispositive di taglio & fra

circa 00,0001 pollici e circa 00,0008 pollici, da ottimizzare in

vista delle caratteristiche di prestazione desiderate della

particelare forma di attuazione. In una feorma di attuazione

destinata unicamente ad aspirare ateroma morbido, la funzione

di taglio del filetto 46, od il filetto 46 stesso, possono

essere totalmente eliminati, per cuil il taglio si realizza fra

le flange o blocchi del dispositivo di taglio 42 e/o elementi

stazionari (non illustrati) in cooperazione con l’aspiraziocne

fornita da una sorgente di vuoto.

Gli interventi per cui si desidera una punta distale

atraumatica quali, ad esempio, ma senza alcuna limitazione,

grafi della vena safena possono essere ben attuati con un

dispositivo di taglio 22 con punta atraumatica, cosi come

illustrato nella figura 7. Il dispositivo di taglic 22 con

punta non tagliente ha di preferenza una punta 23 a bulbo od
arrotondata che si estende dall’estremitad distale del disposi-
tive di tagliol 22. La punta 23 presenta di preferenza una
configurazione radialmente simmetrica tale per cui alla rota-
zione essa presenta una superficie liscia atraumatica al

contatte con il tessuto. Vista in elevazione laterale, come

nella figura 7, la punta 23 pud pressntars sulla sua superfi-
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cie radiale una curva emisferica, ovale, ellittica, asferica o
comungue lisca con una superficie distale o curvata o tronca
(vale a dire piana). Come si riconoscera, la forma della punta
23 pud essere variata cosi da ottenere effetti desiderati sul
profilo di attraversamento del catetere o su ateremi morbidi,
ecc.. In generale, la punta 23 minimizza in modo vantaggioso
la possibilitd di contatto traumatice tra la parete sana del
vaso ed 11 filetto 46 o gualunque altrc elemento di taglio.

Il diametro esterno della punta 23 pud variare dal diame-
trc esterno del'corpo 30 del dispositivo di taglio al diametro
asterno dell’involucro 21 del dispositive di taglio. Pessono
essere anche usati diametri maggiori rispetto all’involucro
21, ma diametri minori deill’involucro 21 facilitano un minors
profilo di attraversamento dello strumento 10. La lunghezza
assiale della punta 23 pud essere variata cosl da adattarsi
all’agplicazione attesa, ma in generale sara nel campo da
circa 0,50 pollici a circa 0,100 pollici in un’applicazione su
arteria corcnarica.

La superficie esterna della punta 23 pud essere provvista
di una testurizzazione o trattamento superficiale. Cosl come
verrd riconosciuto dagli esperti del settore, la testurizza-
zione ed i trattamenti superficiali possono essere costituiti
da un rivestimento abrasivo (vale a dire un rivestimento della
punta con particelle diamantate), un attacco chimico o un

gualunque altro metodo adatto. Le testurizzazioni o trattamen-
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ti possono essere sulla superficie distale o sulle superfici
laterali od entrambe in modo -tale che si ©possa avere
un’interazione in due fasi con i1 materiale incontrato. Cosi,
la punta pud essere utilizzata per abradere od altrimenti
rimodellare i materiali incontrati. Ad esempio una superficie
distale abrasiva pud essere utilizzata per tagliare una placca
calcificata, mentre una superficie radiale liscia pud compri-
mere il materiale morbide contro la parete del waso cosl da
facilitare la ricezione nel filetto elicocidale 46 del disposi-
tive di taglio 22. Il fatto di wvariare la distanza fra
1l’estcremita distale 47 del filetto_46 e l'estremitd prossimale
della punta 23, o quellc di wvariare la sua geometria, pucd
consentire adattamenti dell’aggressivita del dispositiveo di
taglio. Ad esempio, il filettc 46 pud estendersi sino al bordc
prossimale della punta 23 e consentire un impegno precoce del
materiali incontrati rispetto ad un dispositivo di taglioc 2Z
avente una lunghezza di albero non filettate fra il bordo
prossimale della punta 23 e l'estremitd distale 47 del filetto
46.

La punta 23 pud essere formata in mode integrale con la
punta del dispositivo di taglio 22, ad esempioc tramite tecni-
che di lavorazione note nella tecnica. In alternativa pud

essere formata separatamente ed assicurata ad essa, tramite

saldatura, adesivi accoppiamento meccanicoe ad interferenza,

impegno filetto e simili. La punta pud essere lavorata a
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partire da un materiale adatto ovverc stampata od altrimenti
formata a partire da un materiale peolimero adatto guale polie-
tilene, nylon, PTFE od altri materiali notl agli esperti del
settori.

In molti interventi, si desidera avere il dispositiveo di
taglio 22 che é in grado di flottare assialmente all’interno
dell’ involucro 21. La figufa 6 fa vedere un dispositivo di
taglio 22 configurato cosi da flottare assialmente all’interno
dell’involucro 21. Di preferenza, in tali configurazioni, il
dispositivo di taglio 22 & provvisto di un disegno del filetto
antibloccaggio. Ad esempio 1l filetto 46 pud essere configura-
to in mede tale che esso non possa impuntarsi all’internc
dell'involucfo 21 all’una ed all'altra estremitda della corsa
assiale. Tale configurazione pudé comportare il fatto di avere
un diametro p;incipale del filetto minimo che & maggicre del
diametro dell’apertura all’estremita distale del dispositivo
10 ovvero il fatto di avere un passo che & inferiore dello
spessore della flangia anulare 41 formata alla punta distale
dell’involucro 21 del dispositivo di taglic 21. Altre configu-
razioni possono essere immediatamente evidenti per gli esperti
del settore. La corsa assiale ed il disegno del filetto coope-
rano in modo desiderato cosi da consentire al dispositive di
taglio 22 di autoregolarsi cosi da “digerire” materiale fibro-
so morbido.

In modo vantaggioso, l/involucro 21 pud essere convenien-
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temente assemblato a partire da due pezzi cosl da intrappolare
il dispositivo di taglio 22 al suo interno. 1 due pezzi vengo-
ne pbi saldati al laser o alitrimenti assicurati fra loro. In
una forma di attuazione, l'involucro 21 pud essere suddiviso
longitudinalmente, il dispositivo di taglio 22 inserito e poi
i due pezzi possonc essere assicurati fra loro. I un’altra
forma di attuazione, al momento preferita, i1 due pezzi possono
suddividere 1’involucro 22 in un componente distale ed un
componente pressimale (vedere la figura 6). I due componenti
pessono essere assemblati cosl da intrappolare al lero internc
il dispositive di taglio 22 e possono essere poi saldati al
laser o altrimenti assicurati fra loro. Tali gruppi consentonc
al dispecsitivo di taglio 22 di essere catturato all’interno
dell’ involucro- 21 del dispositivo di taglic ammettendo talune
tolleranze di fabbricazione relativamente lasche per il dispo-
sitivo di taglio 22 e l'invelucro 21 del dispositivo di ta-
glio, cosl da ridurre i costi di fabbricazicne. Tali gruppi
consentono anche migliori adattamenti, poiché le flange 42
richiedono meno corsa {(vale a dire le flange 42 non richiedono
di essere deflesse per l'inserimento nell’involucfo 21).

In modo desiderato, il dispositivo di taglio 22 & tratte-
nuto in meodo positivo nell’involucro 21 del dispositivo di
taglio in vista della rotazione, cosi come descritto diretta-
mente in precedenza. Facendo ancora riferimento alla figura 2,

l'involucro 21 illustrato pud essere internamente un cilindro
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ccn spallamenti avente un’estremitd prossimale 50 e
l'estremitd distale 52. In talune forme di attuazione che
presentano il movimento assiale del dispositive di raglio 22
rispettc all’invelucro 21 del dispositiveo di taglio o il corpo
tubolare 12, una superficie di battuta anulare 48 (vedere la
figura 6} determina un limite prossimale della corsa per le
flange 42 sul dispositive di taglio 22. Va notato che la

'
superficie di Dbattuta anulare 48 pud essere formata
all’interno dell’involucre del dispositive di taglio 22 (cosi
come illustrato nella figqura &) o all’internc del corpo tubo-
lare 12 (non illustratc).

In una specifica forma di attuazione per le arterie coro-
nariche, il diametro interno della porzione distale 52
dell’inveolucro 21 del dispositivo di taglio & approssimativa-
mente 0,0689 pollici e pud variare da circa 0,050 pollici a
circa 0,150 pollici. L'estremitd prossimale 50 dell’involucro
21 del dispositivo di taglio in questicne ha di preferenza}un
diametro internc di approssimativamente 0,0558 pollici. Il
diametrce internc 50 dell’estremitd prossimale dell’involucro
21 del dispositiveo di taglio in gquestione pud variare da circa
0,035 pollici a circa 0,130 pollici. In corrispondenza della
sua estremita distale 52, l'involucro 21 del dispositivo di
taglio pud essere prbvvisto di un labbre di ritegno che si
estende verso 1l’interno radialmente, quale la flangia 41 nella

figura 6, dimensionato e configuratc in modo tale per cui il
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dispositivo di taglioc 22 viene catturato all’interno
deli’involucro 21 del dispositivo di taglico ed in modo tale
che il dispositive di taglio 22 non pud svitarsi rispetto alla
sua posizione di cattura all’interno dell’involucro 21 del
dispositivo di taglio.

Il diametro esterno -dell’estremitd distale 52
dell’invelucro 21 del dispositivo di taglio in una forma di
attuazione & circa 00,0790 pellici; tuttavia, 1l diametre
esterno distale pud variare da circa 0,039 pollici a circa
0,150 pollici in funzione del progette del dispositivo di

taglio e l'applicazicne clinica prevista. La porzione distale

© 52 dell’involucro 21 del dispositiveo di taglio nella forma di

N

attuazione illustrata & circa 0,117 pollici di lunghezza, ma
la lunghezza pud variare da circa 0,020 pollici a circa 0,030
pollici. Nella forma di attuazione illustrata nella figura 2,
il diametro esterno della porzione prossimale = 50
dell’ involucro 21 del dispositivo di taglic pud essere meno
del diametro della porzione distale 52, cosl da produrre uno
spallamento anulare 51 cosi da limitare 1l’avanzamento prossi-
male concentrico deila sezione prossimale all’interno del
corpe tubolare 12. La sezione prossimale dell’involucreo 50 si
estende assialmente per circa 0,09 peollici, la sua lunghezza
pud variare cosl come si comprenderd da parte degli esperti
del settore.

In generale, 1l’involucro 21 del dispositivo di taglic pud
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essere formato integralmente o formato separatamente ed assi-
curato all’estremitd distale 16 del corpo tubolare 12, secondo
una qualsiasi di una varietd di tecniche note agli esperti del
settore. Il giunto di sovrappeosizione concentrica illustrato
nella figura 2 pud essere utilizzato con una qualsiasi fra una
varietd di tecniche di ritegno secondarie, quale la saldatura,
1'usc di adesivi, un collegamento tramite solvente, la crimpa-
tura, la rastremazione ¢ il collegamento termico. In alterna-
tiva, o in unione ad unaz qualsiasi delle tecniche citate in
precedenza, un manicotto tubolare esterno {non illustrato) pud
essere termoretratto sul giunto fra l'involucro 2% del dispo-
sitivo di taglio ed il corpo tubolare 12. Anche se non illu-
strato, al momento e preferitec il fatto di far scorrere
l"estremita prossimale 50 dell’involucro 21 del dispositiveo di
taglio sull’estremitd distale 16 del corpo tubolare 12 ed
applicare un filetto di adesivo intorno all’estremitd prossi-
male dell’involucro 21 del dispositivo di taglio per tenere
insieme i due componenti. In wuna tale configurazione, 1la
porzione prossimale 30 dell’involucro 21 del dispesitive di
taglio non blocca in modo desiderato una porzione del recesso
anulare definito fra il lume centrale 20 e la superficie
esterna dell’elemento di trascinamente 24. Si anticipa il
fatto che questo tipo di connessione pué essere utilizzato con
una gualsiasi delle caratteristiche di invelucro del disposi-

tivo di taglio qui descritte ed il fatto che 1’involucro 21

35

{t

A

GA

MBGR




-

*

del dispositive di taglio pud essere provvisto di un arresto
interno per limitare 1o spcstamento assiale dell’involucroe 21
del dispositivo di taglio rispetto all’estremitéd distale 16
del corpo tubolare 1Z.

Riferendosi nuovamente alla fiqura 2, l’estremitd interna
prossimale del componente distale 52 dell’invelucro 21 & 1la
guida o scanalatura di ritegno anulare 54 che si estende versc
1'esterno con ridotta profonditd descritta in precedenza. La
guida di ritegno 54 &, 1in una forma di attuazione, approssima-
tivamente 0,015 pellici di profondita rispetto al diametro
interno della sezicne distale 52 e pud wvariare in profondita
da circa 0,0003 pollici a c¢irca 0,020 pecllici. La qguida di
ritegno 54 nella forma di attuazione illustrata & circa 0,0135
pollici di profondita assiale; tuttavia, come la persona
esperta del settore apprezzerda prontamente, L' ampiezza della
guida pud variare e conseguire lo stessc la sua funzione di
ritegno cosl come ulteriormente descritta nel seguitc. Inol-
tre, la guida 54 pud essere localizzata in posizione pressima-
le, o} estendersi in vosizione prossimale, rispetto
all’involucro 21 del dispesitive di taglio in modo ftale per
cul il  dispesitivo di taglio 22 pud essere retratto
all’interno del corpo tubolares 12.

La guida di ritegno 54 coopera con le flange 42 del dispo-
sitivo di taglio 22 in questione per trattenere il dispositivo

di taglio 22 all’'interno dellfinvolucro 21 del dispositivo di
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taglio cosi come descritto in dettaglio nel seguito. Le flange
4?2 forniscono una superficie di battuta per il dispesitivo di
taglio 22 cosi da facilitare il movimento di rotazione del
disposgitivo di taglio 22 rispetto all’involucre 21. In aggiun-
ta, qualora le dimensioni assiali delle flange 42 della guida
54 siano approssimativamente le stesse, il dispositive di
taglio 22 pud essere sostanzialmente trattenuto rispetto al
movimento assiale all’internc dell’involucro 21 del dispositi-
vo di taglio. Come si apprezzera, la guida 54 pud essers
maggiore in larghezza assiale rispetto allc spessore delle
flange 42, cosl da consentire il movimento assiale del dispo-
sitivo di taglio 22 ali’internc dell’invelucro 21 del disposi-
tive di taglio 6 anche nel corpo tubolare 12 come descritto in
precedenza. |

Continuando a far riferimento alla figura 2, lfestremita
disgale del dispositivo di taglio 22 illustratc pud essere
approssimativamente allineata con l’estremita  distale
dell’involucro 21 del dispositive di taglio. Come tale, la
lunghezza dellfinvolucro 21 del. dispositive di taglie in
posizione distale rispetto alla scanalatura di ritegno 54
corrisponde sostanzialmente alla lunghezza della porzione del
dispositivo di taglio 22 che si estende in wverso distale
rispetto alle superfici distali delle flange 42. Creando un
posizionamento sostanzialmente a filo in corrispondenza

dell’estremitd distale 52 dell’invelucro 21 del dispositivo di
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taglic e del dispositivo di taglio 22, viene ridotta la possi-
pilita di un danne accidentale all’intima ca parte del dispo-
sitivo di taglic 22. Una persona esperta del settore ricono-
scera tuttavia prontamente il fatto che l’estremita distale 36
del dispositivo di taglio 22 pud in alternativa estendersi
oltre, ovVvVero assere ritratta all’interno, rispetto
all’estremita distale 52 dell’involucro 21 del dispositivo di
taglio (vale a dire la forma di attuazione della figura 7).
Inoltre, il dispositivo di taglio 22 pud essere configurato in
vista dell’estensione e retrazione selettiva rispetto
all'involucro 21 del dispositivo di taglio, i1 cui vwvantaggi
sono descritti nel seguito.

Nelle fiqure 5A e 5B scno illustrati un a_ltro dispositive
di taglio 60 e 1l'involucro 70 del dispeositivo di taglio ad
esso associato. Sebbene il dispositivo di taglio 60 incorpori
diverse delle stesse caratteristiche del dispositivo 'di taglio
22 descritto in precedenza, elementi analoghi verranno in

generale indicati con nuovi riferimenti numerici per facilita-
re la discussione. Va tuttavia ricenosciuto il fatto che una
qualsiasi delle caratteristiche, aspetti e vantaggi del dispo-
sitivo 22 descritto in precedenza e del dispositivo di taglio
60 descritto nel seguito possono essere facilmente scambiati
da una persona correntemente esperta nel settore. Il

dispositivo di taglic 60 & preferibilmente simmetrico intorno

ad un asse rotazionale e presenta un corpo 61 con una struttu-
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ra di ritenzione anulare, guale un gola di ritenzione 62,
posizicnata presso l’estremita prossimale del corpo 64. La
gola di ritenzione 62, ¢ porzione di connessiocne, nella forma
di attuazione illustrata presenta una preofondita di circa
0,007 pollici (0,18 mm) ed un’ampiezza di circa 0,008 pollici
(0,2 mm), quantunque entrambe le dimensioni possano essere
variate come desiderato e censeguendo pur sempre la desiderata
funzione di ritenzione, come 1'esperto nel settore potra
prontamente apprezzare. In prossimitd della gola di ritenziocne
62, ii diametro esternc del corpo 61 & arrotcondato od & ra-
stremate da circa 0,04 pollici (1 mm) a circa 0,36 pollici
(0,9 mm). Preferibilmente, tutti i bordi sono spezzati, smus-
sati od altrimenti arrotondati allo scopc di assicurare spigo-
1i privi di bava e spuntati e per facilitare il montaggio. Il
dispositivo di taglic 80 pud anche avere una filettatura 66
simile & quella precedentements descritta.

Ii dispositivo di taglio 60 & preferibilmente inseribile a
scatto nell’involucro del dispositivo di taglio 70.
L’involucroe del dispositivo di taglio 70 & preferibilmenté
simile a gquello precedentemente descritte salve che la gola di
ritenzione 54 del primo invelucro & scostituita da un gruppo di
elementi di ritenzione radiali che si estendonc versc
l'interno 72. Con riferimento alla figura 5B, l’involucro del
dispositivo di taglio ivi illustrato presenta tre elementi di

ritenzione 72, preferibilmente distribuiti circonferenzialmen-
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te in modo simmetrico (cicé a distanza angolare di circa
120°). L'esperto nel settore sard in grado di apprezzare che
il numero, la dimensione e la forma degli elementi di riten-
zione pud variare. Si utilizzeranno generalmente almenc due
elementi per ottenere opposizione e possono essere facilmente
utilizzate forme di attuazione aventi 3, 4, S o pil elementi.
E’ possibile tuttavia utilizzare un singolo elemento di riten-
zione in alcune applicazioni cosicché il singolo elemento di
ritenzicne operl come elemento stazionario di taglic sia con o
sanza un gruppo di blocchi del dispositiveo di taglic (42 nelle
forme di attuazione precedehtemeﬁte descritte).

Come nel caso dei bracci 43 sopra citati, gli-elementi di
ritenzione 72 sono dimensionati e configurati in modo da
permettere 1’inflessione nel campo elastico tale che gli
elementi di ritenzione 72 possono essere flessi ed inseriti
nella gola 62 come precedentemente discusso. Anche in guesto
caso, la configurazione e 1l'inserimento a scatto fa si che il
dispositivo di taglio 60 possa essere vantaggliosamente ritenu-
to nell’invelucro del dispositivo di taglio 70 anche quando il
dispositivo di taglio 60 si separa dall’elemento di guida (non
illustrato).

Come si & direttamente detto precedentemente, gli elementi
di ritenzione 72 possono essere utili per la funzione addi-
zionale di elementi di taglio stazionari. Per questa funzicne,

gli elementi di taglic 72 possono essere appositamente dimen-
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sionati. Gli eiementi di ritenzione illustrati presentano uno
spessore di circa 0,007 pollici (0,18 mm) nella direzione
assiale. Tuttavia, il tecnico del settoré potrd apprezzare che
lo spessore pud variare da circa 0,003 pollici (0,076 mm) a
circa 0,0030 pollici (0,76 mm) o potrd avere altro valore in
funziona della-scelta del materiale e del grado desiderato di
ritenzione assiale. Gli elementi di ritenzione 72 si estendono
per circa 0,007 pollici (0,18 mm) wverso 1l'internc dalla parete
interna dell’ihvolucro cilindrico del dispositivo di taglio
70. La lunghezza dell’elemento di ritenzione 72 pud variare
tuttavia, in funzicne delle dimensioni desiderate
dell’involucro del dispositivo di taglio 70 e del dispositive
di taglio 60. Come illustrate in figura 5B, i bordi laterali
73 degli eslementil di ritenzione 72 possono essere dotati in un
raggic tale che le estremitd radiali interne ed esterne siano
pilt ampie rispetto alla perzione centrale. Inoltre, guantungqus
gli elementi di ritenzione stazionari 72 siano illustrati con
un raggio cencavo, essi possono in alternativa essere dotati
di un raggic convesso (non illustrato) per formare un profilo
di transizione piano.

Come il tecniceo del settore potrd apprezzare, gli elementi
di ritenzione 52 sono predisposti in modo da impegnarsi con la
gola di ritenzione 62 del dispositivo di taglic 60. Gli ele-
menti di ritenzione 72 e la gola 62 possonc essere dimensiona-

ti e configurati in modo tale che al dispositivo di taglioc 60
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sia sostanzialmente impedito i1l movimento assiale rispetto
all’involucre del dispositiveo di taglio 70 od in mode che sia
permesso un gqualche spostamentc assiale tra i due componenti.
Gli elementi di ritenzione 72 posscno anche fornire una super-
ficie di supporto per il movimento rotazionale del dispositivo
di taglio 60 relativamente all’involucro del dispositiveo di
taglio 70. Ad esempio la gola 62 del dispositivo di taglioc 60,
& in modo desiderato guidata sulle estremitd degli elementi di
ritenzione 72 cosicché gli elementi di ritenzione 72 fornisco-
ne una superficie di suppeorto ai loro bordi pil interni e
permettono al dispositivo di taglio 60 di essere ruotato
relativamente all’inveolucro 70. In modo similare alla struttu-
ra sopra descritta, l’estremitd distale 65 del dispositivo di
taglio 60 ©pud essere approssimativamente a filo «con
1’estremita distale 74 dell’involucro del dispositivo di
taglic 7C. in alternativa, l'estremitéd distale 65
dell’elemento di taglio 60 pud estendersi distalmente da o pud
essere leggermente incassata all’interno dell’estremita dista-
le 74 dell’invelucro del dispositive di tagiio 70 nella misura
illustrata nella figura 5A od in misura superiore. Inoltre, in
applicazioni specifiche, 1l dispositivo di taglio &0 pud
essere preselettivamente fatto avanzare od essere retratto
relativamente all’inveclucre del dispositive di taglico 70
permettendo i vantaggl che sono descritti nel seguito.

Ccn riferimento nuovamente alla fiqura 2, Llfestremita
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distale dell'alberc flessibile di guida 24 pud essere fissata
saldamente all’interno di un foro assiale 32 del dispositivo
di taglio 22. Il dispositive di taglio 22 pud essere fissato
all’albero di guida flessibile 24 mediante un metodo qualsiasi
quale aggraffatura, ricalcatura, saldatura, strutture di
impegno ad interferenza e/o impegni filettatl come sara evi-
dente agli esperti nel settore. in alternativa, 1'albero
flessibile di guida 24 potrebbe estendersi assialmente attra-
verso 11 dispositivo di taglio 22 ed essere fissato
all’estremitd distale 66 del dispositivo di taglio 22.

In ogni forma di attuazione qui descritta, i1 dispositive
di taglic 22 e l’involucrc del dispositivo di taglio 21 posso-
no essere progettati in mede tale che il dispositivo di taglio
22 possa essere posizionato all’internc dell’involucro del
dispositivo di taglio 21 in mode da permettere il movimento
assiale del dispositivo di taglio 22 relativamente
all’involucro del dispositivo di taglio 21. Il movimento
assiale contrcllabile del dispositivo di taglic 22 pud essere
ottenute in diversi medi, per conseguire diversi desiderati
obiettivi clinici. Ad esempioc in clascun delle forme di attua-
zione illustrate nelle figure 2 e 5a si pud conseguire una
misura mincre di movimento assiale incrementando la dimensione
assiale degli incavi anulari 54, 62 rispettc alla dimensione
assiale delle flange 42, o elementi di ritenzione 72.

L'arresto prossimale anulare 48 (figura 2) pud essere effetti-
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vamente spostato in senso prossimale lungo il corpo tubolare
12 in una poéizione, ad esempio, all’internc del campc da
circa 5 cm dall'estremitad distale 52 fino ad almeno circa 10 ©
20 cm dallfestremitd distale 52. Cid permette una f;essibilité
laterale incrementata nella sezione distale di 10 o 20 cm o
maggiore del corpce tubolare 12. In alternativa 1l’arresto
prossimale 48 pud essere eliminato totalmente cosicché
1’intero diametro interno del corpo t;bolare 12 sia in grado
di accomodare le flange 42 o il loro equivalente strutturale,
od il diametrec esternc del filetto 46, a seconda della forma
di attuazione.r Un movimento assiale limitato pud essere anche
conseguito nel;modo illustrato in figura 6 e 7, come potranno
apprezzare gli espertl nel settore.

In generals, gradi relativamente wminori di movimento

assiale, gquali dell’ordine di circa une o due millimetri o
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meno posscno essere desiderabili per facilitare una riduzione
deli’incidenza di intasamenti e ridurre i traumi, guali dovuti
alla pressione della punta di taglio distale contro una parete
di un wvaso. Una possibilita di movimento assiale minore puc
anche aiutare a compensare allungamenti o compressicni diffe-
renziali tra il corpo tubolare 12 e l'albero di guida 24.

Un maggior grade di possibilita di movimento assiale pud
essere desiderabile in forme di attuazione in cui 1l disposi-
tivo di taglio 22 pud essere esteso in modo controllabile

parzialmente oltre 1l’'involucro 21 in modo da migliorare
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1’ impegne con materiale ostruttivo duro. La retrazione del
dispositive di taglic 22 all’internc nell’involucro di taglioc
21 puo essere desiderabile durante l1’inserimento del disposi-
tivo 10, per minimizzare i traumi all’intima vascolare durante
il posizicnamento del dispositivo 10. Il dispositive di taglio
22 pud successivamente essere fatto avanzare in senso distale
dell’ordine di 1 a 3 o 5 mm oltre 1l’estremita distale 52
dellfinvolucro 21 in modo da impegnare il materiale ostruttivo
che deve essere portato all’interno dell’involucro di taglio
21. Una retrazione prossimale pit significativa del dispositi-
vo di taglio 22 all’interno dell’invdlucro 21, quale
delli’ordine da 5 a 20 cm dall’estremitd distale 52, pud essere
vantaggiosa durante il posizionamento di un catetere di ate-
roctomia. Come & noto nel settore una delle limitazioni rela-
tive al posizionamento di un dispositivo medicale translumina-
le all’internc di un’anatomia wvascolare tortucsa, particolar-
mente quale gquella che si pud incontrare nel cucre e nello
spazio intracranico, & la flessibilitd laterale della porzione
distale del dispeositive. Anche se il diametro esterno od il
rofilo trasversale del dispositive & sufficientemente piccolo
per raggiungere la regione stenotica, il dispositivo deve
ancora avere una sufficiente possibilitd di essere spinte ed
una sufficientemente flessibilité laterale per navigare entro

l’anatomia tertuosa.

Nel conteste di  cateteri di aterccteomia rotazionale,
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l"alpero di guida girevole 24 cosi come 11 dispositivo di
taglic 22, posscno incrementare in modo significativo 1la
rigidita del catetere. In accordo con la presente invenzione,
l'albero di guida 24 ed il dispositive di taglie 22 possono
essere ritiratl in senso prossimale all’interno dell’/involucro
tubolare 12 per fornire una sezione di catetere distale.rela-
tivamente altamente flessibile che & in grado di seguire un
filoguida 28 attraversc l’anatomia vascolare tortuosa. Quando
1"involucro tubolare esterno 12 del catetere di ateroctomia &
stato fatto avanzare finc al sito di trattamento, 1l disposi-
tivo di taglio 22 e l'albero di guida 24 possono essere fatti
avanzare in senso distale attraversc il corpo tubclare 12 ed
in posizione all’estremitd distale 16. In gquesto modo, il
catetere di ateroctomia rotazione pud essere posizicnato
pressc posizioni anatomiche che non sono raggiungibili se
l’albero di guida 28 e l'inveolucro 21 all’estremitd distale 16
del corpo tubclare 12 sonc fatti avanzare come singola unita.

In generale, il dispositive di taglio 22 & preferibilmente

retraibile in senso prossimale dall’estremita distale 52
dell’inveclucro di taglio 21 per una distanza sufficiente a
permettere al corpo tubolare esterno 12 ed all’involucro di
taglio Z1 di essere posizionati presse il siteo di trattamento
31. Nel contesto di una sezione dell’arteria coronarica, la
distanza tra l’'estremitd distale 52 dell’invelucro di taglio

21 ed il dispositivo di taglioc 22 retratto & generalmente nel
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campo da circa 5 cm a circa 30 cm e preferibilmente almeno
circa 10 cm. La retrazione in senso prossimale del dispositive
di taglio 22 su distanze di quell’ordine sara normalmente
sufficiente per la maggior parte delle applicazioni relative
all’arteria coronarica.

i’ albero flessibile di guida 24 & preferibilmente un “tubo
di torsione” <cavo, laminato e flessibile quale pud essere
costruito da un condotto di materiale polimerico interno a
parete sottile, uno strato intermedio di filo intrecciato 5
tessﬁto ed uno strato polimerico esterno. In una forma di
attuazione il tubo di torsione comprende un tubo di poliimmide
avente uno spessore di parete di circa 0,04 pollici (0,1 mm),
con uno strato di filo intrecciato di acclaio inossidabile di
0,0015 pollici {C,4 mm) incassato al suo interno. La struttura
laminata vantaggiosamente produce un tubo avente una rigidita
torsionale molto elevata ed uvna sufficiente resistenza &
trazione, ma che & generalmente flessibile lateralmente.
Tuttavia, a seconda dei valori desiderati di trasmissione di
torsione, diametro e flessibilitd, pud essere anche utilizzata
una varietd di altri materiali e strutture. In generale,
1'albero di guida 24 dovrebbe avere una sufficiente rigidita
torsionale per guidare il dispositive di taglioc 22 attraverso
occlusieoni che possono essere ragionevolmente previste. E'
anche riconosciuto che in alcune applicazieni, 1‘albero di

guida 24 pud essere un filo od altra costruzione solida tale
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che attraverso di esso non si estenda alcun lume interno 26.

Il diametro esterno di una forma di attuazicone del presen-
te albero di guida flessibile cavo 24 & di circa (,0322 polli-
ci {0,8 mm), ma pud variare tra circa 0,020 pollici (0,5 mm) e
circa 0,034 pollici (0,86 mm}) o pit. Il tecnico del settore
potra rilevare che il diametrc dell’albero di guida flessibile
24 pud essere limitato da una minima resistenza torsicnale e
da un diametro di filoguida, se & presente un filoguida 28,
all’estremita inferiore e da un massimo permissibile di diame-
tro esterno di catetere all’estremita supericre.

La selezione di un alberc di guida cavo 24 permette al
dispositivo 10 di essere fatto avanzare lunge un filoguida
convenzionale a punta molleggiante 28, e preferibilmente
lascia ancora spazio per il flusso di soluzione salina, farma-
ci o mezzi di contrasto attraverso il lume 26 dell’albero di
guida 24 ed esternamente dell’apertura distale 39 sul disposi-
tivo di taglioc 22. Il diametroc interno del presente

albero di guida flessibile cave 24 & cosl parzialmente dipen-

dente dal diametro del filoguida 28 che deve essere seguito
come pista dall’albero flessibile di guida 24. Ad esempio, il
diametro internc del lume 26 del filoguida in una forma di
attuazione del presente albero di guida flessibile cave 24,
destinata all’impiego con un filoguida del diametro di 0,018
pollici (0,46 mm), e di circa 0,024 pollici (0,61 mm). Poiché

1’albero di guida flessibile 24 prefaribilmente si estende tra
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il controlle 18 e il dispositivo di taglio 22, la lunghezza
del presente alberoc di guida flessibile cavo 24 dovrebbe
essere sufficiente a permettere al gruppo del dispositivo di
taglio di raggiungere la posizione bersaglio permettendo nel
contempo una lunghezza adeguata esternamente al paziente per
far si che 1l medico possa manipelare lo strumento 10.

Con riferimento nuovamente alla figura 2, il lume 20 del
dispositive 10 assemblato & cosi unc spazio anulare definito
tra la parete interna del corpe tubolare flessibile 12 e
l'esterno deil’albero di guida flessibile Z4. Questo lume 20
pud essere utilizzato per aspirare fluido e materiale dal
dispositivo di taglico. Preferibilmente, si mantiene una suffi-
clente distanza libera tra il corpo tubolare 12 e l'alberc di
gulda girevele 24 per minimizzare la possibilita di legame o
di intasamento da parte del materiale aspirate dal sito di

ratcamento.

ct

In generale, l'area trasversale del lume 20 & preferibil-

mente massimizzata come percentuale del diametro esterno del

corpo tubolare 12. Cid permette un’cttimizzazione dell’area

trasversale luminale che mantiene un diametro esterno minime

per il corpo tubolare 12, permettendoc nel contempo una portata

di flusso accettabile del materiale attraverso il lume di
aspirazione 20, con una possibilitd minima di intasamento e
legame che causerebbe 1'interruzione della procedura. L'area

trasversale del lume di aspirazione 20 cosi pud essere otti-
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mizzata se l'albero di guida 24 & costruito per avere una
‘rasmissione di torsione relativamente elevata per wunita di
spessore di parete quale nelle strutture precedentemente
descritte. In una forma di attuazione dell’invenzione, desti-
nata ad applicazione per arterie coronariche, il diametro
esterno del corpc tubolare 12 & di ecirca 0,080 pollici (2 mm),
ilo speésore dirparete del corpc tubolare 12 & di cixca 0,08
pollici (0,2 mm) e il diametro esterno dell’albero di guida 24
& di cirea 0,031 pollici (0,78 mm). Tale struttura produce
unarea trasversale della porzione di aspirazione disponibile
del lume centrale 20 di circa 0,00245 pollici? (1,58 mm®). Cioe
approssimativamente 1l 50% del totale dell’area trasversale
del corpo tubclare 12. Preferibilmente, l’area trasversale del
iume 20 & almenc circa il 25%, preferibilmente almeno circa il
40% e in modo ottimale almeno circa il 60% dell’arsa trasver-
sale totale del corpo tubolare 1Z.

Il corpo tubolare 12 pud comprendere una qualsiasi tra una

varieta di strutture, guali un tubo di torsione multistrato.

In alternativa, si pud utilizzare uno gualsiasi tra una varie-
tad di materiali per albero di catetere convenzionale quali
accialo inossidabile, o estrusi polimerici a singole strato di
polietilene, polietilene tereftalato, nylon e altri materiali
ben noti nella tecnica. In una forma di attuaziong, ad esem-
pio, 11 corpo tubolare 12 & un estruso di PEBAX avente un

diametro esterno di c¢irca 0,090 pellici (2,29 mm}. Tuttavia,

50

JACOBACCI & PERANI S.p.A.



-}

]

Y

L2

s

i} diametro esterno pud variare tra circa 0,056 pollici (1,42
mm) per applicazioni vascolari <coronariche e <circa 0,15C
pollici (3,8 mm) per applicazioni wvascolari periferiche.
Inoltre, poiché il corpo tubolare 12 deve resistesre al collas-
samento sctte sollecitazioni di depressione che possono essere
ragionevolmente previste, 11 corpo tubelare 12 di cui si &
detto presenta une spessore di parete di almeno circa 0,005
pollici (0,13 mm). Lo spesscre di parete pud, tuttavia, essers
variato in funzione dei materiali e del progetto.

L’estremita distale del corpe tubclare 12 pud essere
fissata all’estremita prossimale 50 dell’inveolucro del dispo-
sitivo di taglio 21 come illustrate in figura 2 e come sopra
descritte. L'estremita prossimale del corpo tubolare 12 pud
essere fissata al contreollo 18 come descritto nel seguito.

Con riferimento alla figura 8, il punto in cui 1l'albero di
guidé flessibile 24 & connesso al controlle 18 & un punto
probabile di forze di flessione dannose. Pertanto, si fornisce
in modo desiderabile un tube di rinforze 80 per ridurre la
probabilitd di collasso in quella posizicne dowvuta a forze di
flessione. Il tubo di rinforzo 80 pud estendersi dell’unita di
controllo 18 lungo una porzione prossimale del corpo tubolare
12. Il tubo di rinforzo 80 preferibilmente si estende in senso
distale lungo il corpo tubolare 12 almeno di circa 3 cm e pil
preferibilmente di c¢irca 6 cm e desiderabilmente comprende

silicone o altro materiale polimerico bioccompatibile.
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11 tubo di rinforzo illustrato 80 fornisce supporto per
evitare una sovraflessione e piegatura all’estremitd prossima-
le dell’albero di gquida 24. Continuando a riferirsi alla
figqura 8, il tubo di rinforzo B0 pud essere fissato al con-
trollo 18 mediante impegno di interferenza con un gruppe di
punta a scatto 82 attraverso il quale 1’albero flessibile 24 e
il corpo tubolare 12 entrano nel controllo 18. Cosi, 1l tubo
di rinforzo 80 vantaggiosamente avviluppa una porzione prossi-
male del corpo tubolare 12.

Rispettivamente, l'alberc di guida flessibile 24, il corpo
tubolare 12 connettono operativamente il dispositivo di taglio
22 e l’involucrﬁ di taglio 21 al controllo 18 della forma di
attuazione illustrata. Continuando a riferirsi alla figura 8,
il corpc tubolare 12 e l’'albero di guida 24 entranc nel con-
trollo 18 attraversc un gruppo di punta a scatte 82. Il gruppo
di pﬁnta a scatto 82 pud essere dotato di un.connettore, guale
un raccordo 84, avente un lume centrale in comunicazione con
un collettore di depressione 86. Il corpo tubolare 12 pud
essere connessc al raccordo 84. Specificamente, il raccordo 84
pud chiudere a scatto e sigillare un collettore di depressiocne
86 connesso al raccordo 84 e conseguentemente al corpo tubola-
re 12. Il materiale Qel raccordo, pertanto vantaggiosamente,
fornisce una memoria ; lungo termine per linguette di impegno
a scatto che assicurano gquesta parte al resto del gruppo. Tl

raccorde B84 attualmente preferito & stampato ad iniezione
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utilizzando un acetile bianco gquale Delrin. Il raccordo 84 puod
essere girevole e pud permettere all’operatore di ruotare il
corpo tubolare 12 relativamente al controllo 18 cosicché
1'operatore od il medico possano guidare il corpo tuboclare 12
senza dover muovere il controllo 18 lungo il corpc tubolare
12, Un attrito per limitare tale rotazicne pud essere fornito
da una boccola 87 che & compressa contro il raccorde 84 nella
forma di attuazione illustrata.

Il corpo tubolare 12 pud essere internamente rinforzato
ove esso passa attraverso il raccordo 84, ad esempio mediante
un tubo di acciaio inossidabile a parete sottile (non illu-
strato) che si estende attraverso ed & collegato al raccorxdo
84. In generale, si desidera un buon accopplamentc rotazionale
tra il corpo 12 ed il raccordo. In una forma di attuazione una
porzicne del foro del raccordo pud essere di forma esagonale c¢
sagomata in qualsiasi altra forma non circolare che corrispon-
de ad una forma complementare sul tubo per migliorare la
connessiocne rotazionale tra il foro del raccordo ed il tubo
(non illustrato). Adesivi epossidici od altri adesivi (non
illustrati) possone anche essere iniettati in uno spazio
intorno al tubo di acciaio inossidabile per aiutare a preveni-
re la rotazione del tubo di acciaio inossidabile (nen illu-
strato) relativamente al raccordo 84. L'adesive, vantagglosa-
mente, fissa 1 due componenti in modo tale da ridurre la

probabilitd che il tubo (non illustrato) possa essere estratto
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assialmente al di fuori del raccordo 84.

Sempre con riferimento alla figura 8, il collettore ai
depressione 86 & preferibilmente fissato ad un tubo a vuotc B8
ad un’uscita ,ed ad un motors 90 ad una seconda uscita.
L’ estremité veéso il raccordo del collettore di depressione 86
desiderabilmente ospita due anelli di gomma siliconica 85 che
funzionanc come organi di tenuta dinamici (girevoli) tra il
collettore 86 ed il fubo di acciaio (non illustrato) che si
estende attraverse il raccordo B84. 1’ estremita opposta del
collettore 86, vicina all’estremita prossimale del tubo di
guida 24, preferibilmente contiene una coppia di elementi di
cenuta di fiuido di gomma butilica 94. Questi elementi di
teputa di fluido dinamici 94 possono essere lubrificati con
grasso siliconico. I due elementi di tenuta di filuido 94 sono
montati retroc contre retrc con le loro labbra che sono dirette
in sénso contrario l'unc rispetto all’altro. In guesta confi-
gurazione, la tenuta distale (cvvero pit vicina al dispositivo

di taglio 22) esercita una protezione contro perdite di pres-
sioni positive che possono essere causate dalla pressione
sanguigna e la tenuta prossimale (cioé quella pil vicina zal
motore 90} esclude 1’aria gquando il sistema & evacuato e la
pressione all’esterno dello strumento 10 & piu elevata rispet-
to alla pressione interna allo strumento 10.

I1 collettore di depressiocne 86 pud essere collegato ad un

motore 90 attraverso l’impiego di una piastra di faccia del
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motore filettata 100. Tl collettore di depressione 86 ¢ prefe-
ribilmente avvitato nella piastra di faccia 100 ma pud essere
connesso in gualsiasi altro modo. La piastra di faccia 100 pud
essere collegata all’estremita di uscita del motore 90 median-
te un organc di fissaggio filettato 102. Il motore %C attual-
mente preferito & un motore modificato a 6 wvolt a corrente
continua, con albero cavo, d4i diametro esterno di 22 mm CO-
struito da Microbo.

Nella forma di attuazicne illustrata, l'energia & trasmes-
sa dal motore 90 all’alberc di guida flessibilie 24 mediante
uno spezzone di tubo di acciaic inossidabile a parete media
che & preferibilmente £fissato in mode adesivo all'albero di
guida 24. Il tubc forma un albero di trasferimento 107 che é
preferibilmente ricoperto sulla sua superficie esterna c<on
circa 0,001 polliei (0,025 mm) di Teflon tipo-S. Le estremita
esposte rivestite di Teflon dell’albero di guida rigido o
albero di trasferimento 107 forniscono una superficie di usura
liscia per le tenute di fluido dinamiche sopra discusse. Il
tubo dell’alberoc di trasferimento pud essere uno spezzone di
ago ipodermico che misura approssimativamente 0,036 poilici
(0,9 mm} di diametro internc per 0,053 pollici (1,35 mm) di
diametro esterno, prima del rivestimento. L'albero di trasfe-
riments 107 desiderabilmente si impegna in modo scorrevole nel
diametro interno di circa 0,58 pollici (1,5 mm} dell’ alberc di

motore cavo e desiderabilmente si estende oltre la lunghezza
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dell’alberoc di motore in entrambe le direzioni. L' impegnoe
scorravole vantaggiosamente permetts un movimente di scorri-
mento dell’albero di trasferimento 107 relativamente al motore
90 ed il bilanciamento dello strumento 10. Cosi, 51 pud conse-
gulre una possibilita di movimento assiale.

L"albero di guida 24 ¢& vantaggiosamente suscettibile di
movimento assiale relativamente al motore 90 come sopra de-
scrittoc. Il movimento assiale controllato dell’albero di guida
24 e cosi del dispositivo di taglio 22 e dei componenti ad
essi connessi, & desiderabile indipendentemente dalla connes-
sione meccanica che permette tale movimento. Il movimento
permetts al dispositivo di taglio 22 e, in alcune forme di
attuazione, all’albero di guida 24 di essere ritirato in senso
pressimale durante il posizionamento della guaina di catetere,
o corpo tubolare 12 nel sistema vascolare. A seguito del
posizionamento, il dispositivo di taglio 22 pud quindi essere
fatto avanzare in avanti in una posizione di taglio. Tale
configurazicne permette un’ incrementata manovrabilita e fles-
sibilita durante il posizionamento e permette altresl di
sequire la pista piu facilmente attraverso il sistema vascola-
re. Questa configurazione permette anche una pit facile steri-
lizzazicne del corpo tubolare esterno 12 in una confezione
avvolta compatta. Tuttavia, come gli esperti nel settore
potrannc riconescere, tale movimento assiale relativo del

dispositivo di taglio 22 e del eorpo tubolare 12 non & neces-
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sario per l’utilizzo di diversi altri aspetti e vantaggl della
presente invenzione.

Una piccola piastra di guida 103, collegata all’estremitd
posteriore dell’albero di trasferimento 107, vantaggiosamente
si accoppia con un manicotto di guida 105 che & collegato
all’albero di motore 92 di diametro di circa 0,078 pollici (2
mm} . La piastra &i guida 103 pud avere una gqualsiasi configu-
razione geometrica. Preferibilmente, la piastra di guida 103 e
di forma rotazionalmente simmetrica, awvendo un’apertura cen-
trale, quantungque possano esserse urilizzate altre configura-
zioni. La simmetria facilita il bilanciamento rotazionale. In
una forma di attuazione la piastra di guida 103 & guadrata con
un’ apertura centrale, triangolare con un’apertura centrale, ©
circolare con un’apertura centrale, con un elemento di connes-
sione per collegare la piastra di guida al manicotto di guida
con una ridotta possibilita di slittamento. La piastra di
guida 103 ed il manicotto di guida 105 formanc assieme un
accoppiamento di guida concentrico, similare ad una connessio-
ne a chiavetta tra l'albero di motore 92 e l'albero di trasfe-
rimento 107.

L'albere di trasferimento 107, a sua voita, pud essers
collegato ad un albero di guida flessibile 24. La configura-
zione di accoppiamento di guida concentrico preferibilmente
permette un movimento longitudinale relativo &i circa 0,25

pollici (6,35 mm) tra la piastra di guida 103 ed il manicotto
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¢i guida 105, che & sufficiente per dar spazio a variazicni
termiche e meccaniche nelle lunghezze relative del tubc ester-
no 12 e del tubo di guida flessibile 24. Una flangia integrale
sulla piastra di guida 103 o nel manicotto di guida 105 puc
ossere utile come schermo per deflettere il fluido lontanc dai
supporti motore posteriori nel caso di una fuga da una tenuta
di fluido. Cosi il manicotto di guida 105 & preferibilmente
gna flangia anulare a parete solida che agisce come deflettore
tubolare, come sard compresc dagli esperti nel settore.

I1 manicotto di guida 105 e la piastra di guida 1G3 sono
preferibilmente stampati da Plexiglas-DR, una resina acrilica
tenacizzata di grado medicale, prodotta da Rohm and Haas.
Queste parti hanno mostrato una bassa tendenza a incrinarsi in
presenza di prodotti chimici che possonc essere presenti od
utilizzati nella struttura del dispesitivo; tali prodotti
chimici comprendono adesivi a base di cianoacrilati ed accele-
ranti, lubrificanti per 1 supporti motecre, alcoli, sostanze
epossidiche, ecc.. Il manicotto di guida 105 e la piastra di
guida 102 sono anche preferibilmente leggermente in impegno di
pressione con 1 loro rispettivi alberi 92, 107 e fissati con
un cordoncino di adesive applicato all’esternc dei giunti.

Continuande a riferirsi alla figura 8, un collettecre di
infusione 108 pud essere disposto all’estremita prossimale del
controllo 18. Il collettore di infusione 108 & preferibilmente

progettato come circuito di ingresso; cosi, potrebbe essere

58

et

»

gRuRgn e

pre—



n

utilizzato qualsiasi fluido che pud essere pompato od inietta-
t0 ad una pressione che supera la pressione diastelica
nell’arteria o vena, ma pid probabilmente si utilizzeranno con

queste dispositivo soluzioni saline, farmaci terapeutici e

. mezzl di contrasto fluoroscopici. Ad esempio possono essere

ssate soluzioni saline per spurgare aria dal corpo tubolare 12
2 dal tubo di guida 24 prima di attuare precedure in modo da
evitare embolie dovute all’aria che possono anche essere
utilizzate durante una procedura di atercctomia per fornire un
fiussc continuo di liquide, (diverso dal sangue), durante il
taglio per aiutare a portare i detriti attraverso un circuito
di ritorno. Come si potra comprendere il dispositive 10 &
generalmente spurgato dall’aria prima di attuare le procedure.
Tn tal caso, una pompa di infusione o' sacche IV rialzate
possono essers utilizzate per assicurare un flusso a bassa
pressione continuo di soluzicne salina attraverso il sistema a
seconda dell’applicazione e procedura.

In diversi momenti, durante una procedura, il medico pud
richiedere che un bolo di mezzo di contrasto sia iniettato
nelle strumento 10 pef migliorare un'immagine fluorosceopica
dell’arteria o vena o per posizionare o dirigere il filoguida
28 per localizzare un’occlusione o per confermare che una
stenosi & stata in effetti ridotta. Il mezzo di contrasto & un
materiale relativamente densc e normalmente si richiede

un’elevata pressione (usualmente di diverse atmosfere) pex
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sorzare il materiale rapidamente attraverso il piccolo lume
allungato (26) del tubo di guida 24. Tale mezzo pud essere
infuso ad esempio utilizzando una pompa di infusicne.

Nel caso dello strumento chirurgico illustrato 16, il
collettore di infusicne 108 pud comprendere diversi componen-
ti. [1 primo componente pud essere un’apertura di infusione
che pud contenere una valvola di infusione medicale 1089, quale
quella fornita da Halkey-Roberts Corp. Questo gruppo valvolare
di non ritorno di gomma siliconica 109 & preferibilmente
progettatc per essers aperto mediante inserimento di un con-
nettore maschio rastremato tipo Luer (o di un elemente di
chiusura). La valvola 109 piu preferibilmente resta aperta
fintantoché il connettore rastremato resta in posiziéne, ma
desiderabilmente si chiude immediataments se questo & ritira-
to. Questa azipne permette un semplice accesso quando necessa-
rio, ma fornisce la protezione ‘richiesta contro il retroflusso
per minimizzare perdite di sangue attraverso gquesta via.

La valvola di infusione 109 & preferibilmente collegata in
modo permanente ad un braccio laterale di un collettore ad
apertura di flusso, un connettore acrilico trasparente stampa-
to ad iniezione. Il collettore 111 ad apertura di flusso
desiderabilmente presenta un’estensione integrale filettata
che pud protrudere dal lato prossimale del controllo 18.
L'estensione filettata pud essere dotata di una tenuta di

filoguida di silicone 113 di un dade di bloccaggio del filo-
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guida 112 di materiale acetilico (Delrin) che assieme funzio-
nanc come accessorio di compressione di valvola emostatica.
Derin pud essere utilizzato per il dado di bloccaggio 112 per
minimizzare frizieni alle spunto e stiramento dei filettd
durante 1'impiego. Si noti che i materiali indicati per
17 acecessorio di compressione posSsono essere variati come potra
comprendere 1'esperto nel settore. Uno spallamentc interno
sulla porzione filettata del dado 1ll2 vantaggicsamente agisce
come arresto di posizione che previene l'estrusione della
tenuta 113 che pud altrimenti verificarsi a seguito di serrag-
gio eccessivo. Il fileguida 28 desiderablilmente si estende sia
attraverso la tenuta 113 sia attraverso il dado 112.

Quando il dado di bloccaggio 112 & serratoc, la tenuta di
filoguida 113 pué premere contro il filoguida per bloccarlo in
posizione e per prevenire una fuga di sangue o di aria attra-
verso la tenuta 113. Quando & necessario far scorrere il
filoguida 28 o far scorrere lo strumento chirurgico 10 lungo
il filoguida 28 il dado di bloccaggio 112 & inizialmente
allentato per ridurre in gualche misura l'azione di bloccaggio
e s‘inizia quindi il movimento relative. Se non si utilizza
alcun filoguida 28, la tenuta 113 pud premere contro se stessa
e chiudere la via di passaggio per ridurre o prevenire una
fuga.

Un canale per fluido vantaggiosamente si estende attraver-

so il collettore ad apertura di flusso 111 continuando attra-
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verso il lume aperto del tubo di guida 24, attraverso
un' apertura distale 39 nell’ estremita distale del dispositivo
di taglio 22. Il filoguida 28 preferibilmente segue lo stesso
camminc. E' pertanto desiderabile una connessione a tenuta di
fughe tra il collettore ad apertura di flusso 111 ed il tubo
di guida 24.

In accordo, una flangia di apertura di flusso 106 puo
essere collegata all’estremita rivolta wverso il motore del
collettore ad apertura di flusso 111, creando una camera che
ospita una guarnizione di tenuta a labbro 114 di gomma butili-
ca di basso valore'al durometro. La flangia 106 pud essere
prodotta da materiale acrilico per iniezione o simile. La
guarnizione di tenuta a labbro 114 forma una tenuta dinamica
efficace contrc un’estremitd dell’albero di trasferimento 107.
Guarnizioni di.tenuta a labbrc sono dispostivi di compensazio-
ne di pressione che Zfunzionanc a pressicne nulla o bassa
mediante leggera compressione elastomerica contro . un albero,
minimizzando la componente di resistenza all’avanzamento in
un’ applicazione dinamica. Quando aumenta la pressione contro
la gquarnizione di tenuta, ed il labbro si serra contro
1’albero aumentando sia 1’azione di tenuta sia 1l'attrito
dinamico. In questa applicazione, tuttavia, una necessita di
tenuta ad alta pressione si incontra preferibilmente soltanto
durante l’iniezione del mezzo di contrasto, tipicamente quando

il dispositivo di taglie 22 non & in rotazione. Durante
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1’ infusions salina DOSSOnRO eéssere richieste tenute dinamiche a

pressione piu bassa, tuttavia, guarnizione di tenuta labbro

per compensazione di pressione sono attualmente preferite,

La guarnizione di tenuta a labbre 114 & desiderabilmente
di gomma butilica per stampaggio ad iniezione per trasferimen-
to, con un labbro di diametro interno di circa 0,47 pollici
(1,2 mm) generalmente nel campo da circa 0,035 pollici {0, 39
mm) a circa 0,050 pollici (1,27 mm) che corre sull’albero di
trasferimento 107 che pu¢ avere un diametro esterno di circa
0,055 polilici (1,4 mm). Grasso siliconico di purezza medicale
pud essere utilizzato per lubrificare l'interfaccia tra la
tenuta a labbro 114 e 1'albero di trasferimento 107, ma il
grasso tende ad essere forzato via dal labbro durante l'uso
prelungato. Cosi, un rivestimento di Teflon sull’albero di
trasferimentc 107 pud agire come lubrificante ausiliare per
ridurre od eliminare il danneggiamento della tenuta nel caso
in cui si verifichi una perdita di grassc.

Ritornando al collettore di depressione 86, come illustra-
to nella figura 8, il tubo a vuoto 88 pud essere collegato al
restante ingresso del collettore di depressione 86 a forma di
Y. Il tubo 88 pud essere collegato in qualsiasi modo appro-
priato come potranno riconoscere gli esperti tecnici del
settore. Il tube in depressione 88 generalmente si estende tra
un collettore a depressione 86 del controllo 18 ed una sorgen-—

te di depressione {vedasi figura 1) quali la conduttura dome-
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stica del vuotc del laboratorio dei cateteri di un ospedale od

una bombola sotto vuoto.

I1 tubo di depressione 88 desiderabilmente si estende

attraverso una configurazione ci commutatore 120 descritta in

dettaglio nel seguito. Nella forma di attuazione illustrata,

i1 tubo di depressione 88 si estende poi ulteriormente nella

porzione di fondo del controllo 18. Un manicotte 116 resisten-

te allo strozzamento puo essere fornito per prevenire lo
strozzamento del tupo di depressione 88 ove esso esce dal

controlle 18. Ineltre, il manicotto resistente allc strozza-

mento 116 fornisce una tenuta di liquido per ridurre ulterior-
mente la possibilitd di Iingresso di liguidi nell’unita di
controllo 18 durante l’operazione. Nel corso degli interventi,
quali quelli in cui il presente strumento chirurgico 110 ha
particolare utilita, si & trovato cne & desiderabile che il
taglio abbia lucgo scltanto sotto sufficiente aspirazione. In
accordo, un aspetto della presente invenzione implica un
meccanismo di blocco del dispositive di taglio che non permet-
ta il taglio del materiale a meno che non sia presente una
sufficiente aspirazione. La portata di aspirazione pud essere
direttamente rilevata {(cioé mediante monitoraggio di flusso) o
rilevata indirettamente {cioé cor moniteoraggio del wvuoto). Ad
esempio, poiché il grado di vuoto sarid tipicamente un fattore

determinante del grado di aspirazione, il grado di wuoto pud

essere monitorato per determinare quando deve essere impiegato
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una nuova bombola sotte vuoto. In tale situazione se il grado
di wvuotc rilevato cade al di sotto di circa 15 pollici di
mercurio (38,1 cm) si ha una depressione insufficiente di
compensazione ed:aumenta i1 rischio di blocco all’interno del
dispcsitive 10. Cosl, un meccanismo di bloccaggic del disposi-
tivo di taglio dovrebbe essere impiegato per prevenire 1l
taglio del materiale fino a che non sia ripristinate il grade
di vuoto. Specificatamente, & stato determinato che un grado
di vuotc rilevato da c%rca 13,5 a circa 14 pollici di mercurio
usualmente precede 1'intasamento nella forma di attuazione
illustrata.

11 meccanismo di bloccc del dispositivo di taglio compren-
de generalmente due componenti entrambe le quali possono avere
utilita singolarmente od in combinazione. Uno dei componenti e
un dispositive di menitoraggio del wvuoto. Il dispositivo di
monitoraggio del wuoto (non illustrato) & desiderabilmente un
trasduttore di pressione lineare che rileva la presenza di

un’ adeguata forza di depressione. I1 segnale dal trasduttore &

preferibilmente utilizzato per permettere una disabilitazione
automatica del motore tale che 11 motore non possa far girare
il dispositivo di taglic se il vuoto cade al di sotto di un
livello di soglia (ad esempio 15 mm mercurico). Generalmente,
il dispositivo di monitoraggio del vuoto pud anche comprendere
un sensore di vuoto, un comparatore di qualsiasi tipo appro-

priato, un allarme od un circuito di esclusione. Cosl il
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sensore di vuoto pud campionare 1o stato di operazione del
vucto, il comparatore puo determinare condizioni operative
varianti e se la forza di depressione cade al di sotto o©
inaspettatamente e improvvisamente accede il valcore di soglia
prefissato per qualsiasi ragione 1'allarme puo allertare
l'operatore per permettere di esercitare azioni correttive e/o
i1 eircuitoc di esclusicne pud automaticamente arrestare la
rotazione del dispositivo di taglio. Il meccanismo di bleccag-
gio del dispositivo di taglio pud anche comprende un disposi-
tivo di monitoraggio di flussc (aocn illustrato). Il dispositi-
vo di monitoraggio di flussc pud essere di qualsiasi tipo
appropriate e pud semplicemente monitorare la portata di
flusso o la portata di aspirazione attraverso il canale di
aspirazione. Il dispositivo di monitoraggico di  flusso pud
anche essere connesso & circuiti od allarmi tali che
lfutilizzatore possa essere allertato se la portata di aspira-
zione si riduce (cioé le condizioni indicative del sopravveni-
re di un blocco) e/o tale che il dispositive 10 possa automa=
ticamente esercitare un’azione correttiva gquando & rilevato un
decremento della portata di aspirazione. Ad esempio, il dispo-
sitivo 10 pud disabilitare il taglic (i.e. la rotazione del
dispositivo di taglio 22), incrementare il grado di aspirazio-

ne od altrimenti tentare di correggere automaticamente la

situazione. Inoltre, & previsto che vari allarmi, siano essi

visivi, tattili o acustici, possano essere utilizzati per
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informare l'operatore o il clinico dello stato di allarme.

Un altro componente del meccanismo di bloccaggio del

dispositivo di taglio & un dispositivo di commutazione che

vantaggiosamente controlla 1o stato del motore e 1l'applicazio-

ne di una depressione come descritto nel seguito. Come sara

ricondsciuto dai tecnici del ramo, tale commutatore pud essere
meccanico, elettromeccanico, o controllato da un software. Con
riferimento alle figure 9A-3C, una configurazione di commuta-
tore 120 schematicamente illustrata assicura preferibilmente
che il motore 90 di pilotaggic dell'albero motofe girevole 24,
che a sua volta pilota il dispositivo di taglic 22, non possa
essere attivato a meno che non venga applicata una depressio-
ne. L'illustratc commutatore 120 con valvola a strozzamento
comprende genericamente un pulsante orientato lungo ltasse Z
mostrato nella figura 9A. Il pulsante 124 del commutatore pud
traslare lungo l'asse Z quando premuto dall'utilizzatore.
Preferibilmente, la porzicne inferiore del pulsante 124 &
provvista di un interruttore formato ad U che forma un tunnel
lungo l'asse X. L'interruttore & preferibilmente dimensicnato
per corrispondere ad una molla a compressione 126 che si
estende attraverso esso. La molla a compressione 126 attual-
mente preferita & una molla a pulsante avvolta ad impilamento
con lunghezza di precisione fabbricata con un filo di acciaio

inossidabile 302 di diametro 0,027 polliei, con un anello di

fermo chiusoe ad un'estremitd. Il pulsante 124 pud essere
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posizionato lungo una porzione della molla a compressione 126
in modo tale che il pulsante 124 poggi sulla molla a compres-
sione 126 e sia sopportato in una posizione superiore. Il
pulsante 124 del commutatore pertantc pud muoversi verso una
posizione inferiore quando premuto dall'operatore in una
posizione quale quella mostrata nella figura 9B. La molla a
compressgone 126 fornisce una sollecitazione tale che il
pulsante 124 ritornerd alla posizione superiore gquando rila-
sciato. Naturalmente, pud anche essere utilizzato qualsiasi
altro meccanismo o componente di scllecitazione adatto.

Il pulsante commutatore 124 pud essere inoltre provvisto
di un braccio assiale 128 che si estende preferibilmente in
una direzione perpendicolare alla direzione di spostamento del
pulsante 124. Pertanto, in alcune forme di realizzazione, il
braccio pud assumere una configurazione ad "L". B! previste
che possa essere impiegata una varieﬁa di configurazioni di
braccio.

Un commutatore elettronico 130 & preferibilmente posto
sotto il braccio assiale 128 del pulsante commutatore 124.
Pertanto, quando il pulsante 124 & ulteriormente premuto oltre
la posizione in figura 9B, in una posizione quale quella
illustrata nella figura 9C, si realizza un contatto sul commu-
tatore elettrico A130. Il commutatore elettrico 130, gquando

chiuso, permette ad una corrente di fluire da una sorgente di

alimentazione 122 al motore 90. Pertante la pressione del
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pulsante 124 crea un flussc di corrente che pilota il motore
90. Il motore 90 pilota il tubo di guida 24 e il dispositivo
di taglio 22 del presente strumento chirurgico 10 come de-
scritto sopra.

vantaggiosamente, la molla a compressione 126 & anche
preferibilmente collegata ad un oOrgano di strozzamento 132
della configurazione di commutatore 120. Come il pulsante 124
viene premuto, la molla a compressione 126 vantaggiosamente
viene inizialmente deflessa. In modo desiderabile, la defles-
sione nella molla a compressione 126 fa si che l'organc di
strozzamento 132 si ritragga. Pertanto l'organc di streozzamen-
to 132 si ritrae una volta che il pulsante 124 viene premuto.
Come viene retratto l'organc di strozzamento 132, si stabili-
sce una depressione ed il flusso di aspirazione pud passare la
valvela di strozzamento 120. Vantaggiosamente, la quantita di
fluséo per la valvola pud dipendere da quanto profondamente il
pulsante 124 wvenga premuto, permettendo il controllo della
quantitd di aspirazione (e, percid, il livello di aspirazione)
se desiderato. L'ulteriore pressione del pulsante 124 oltre il
punto di ritrazione attiva un contatto del commutatore elet-
trico 130 e, pertanto, permette al motore 90 di essere alimen-
tato solo depo che é cominciato il flusso di depressione.

La figura 9A illustra una condizione rilasciata, non
premuta in cui il tubo flessibile di depressione 88 & chiuso

dalla valvola di strozzamento 132 e dalla molla 126, ed il

69

T LR et IS "5

iy
!E?-,u‘




Rl

i

)

)

1oy

1

t

commutatore elettrico 130 che controlla lralimentazione al

motore 90 & aperto. Con riferimento alla figura 9B, il pulsan-
te 124 & parzialmente premuto, facendo si che pertanto il tubko
flessibile di depressione 88 sia aperto mantenendo contempora-
neamente il commutatore elettrico 130 aperto. Una ulteriore
pressione del pulsante 124, {illustrata nella figura 9C, chiude
il commutatore élettrico 130 mentre il tubo flessibile di
depressione 88 viene mantenuto in uno stato aperto. Pertanto,
premendo il pulsante 124 di una quantitd iniziale inizia prima
la depressione ed un'ulteriore pressicne avvia ltazione di
taglio. Tale tempoxrizzazione riduce i rischi associati al
taglic senza aspirazione. Poiché cicli ripetuti di apertura e
chiusura della valvola possono tendere a spostare la posizione
del tubo flessibile 88, sono preferibilmente previste nel
controllo 18 nervature interne (non raffigqurate) per mantenere
la giusta posizicne del tubo 88.

Un cammino di ritorno del flusso del dispositivo 10 iilu-
strato per l'aspirazione e simili incémincia al dispositivo di
taglio 22, passa attraversc la filettatura elicoidale 46 ed i
blocchi di taglio 42 del dispositivo di taglio 22 (e blocchi
stazionari dell'involucro del dispositivo di taglio, se pre-
genti), continua attraverso la luce esterna 20 del tubo ester-
no 12 verso 1l condotto di depressione 86, e quindi passa
attraverso un ﬁratto del tubo flessibile di depressione 88

verso un contenitore per la raccolta di tessuti/separazione di
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fluidi, quale un recipiente di depressione. Il flusso di
ritorno pud essere sostenuto da un'alimentazione di depressio-
ne positiva, quale il recipiente di depressione o una linea di
depressione, come & noto nella tecnica. Per esempio, il conte-
nitore di raccolta pud essere collegato ad una beombola di
raccolta di depressione che pud essere, a sua volta, aggancia-
ta ad una sorgente di depressione centrale regolata o ad una
pompa di raccolta di aspirazione o ad un contenitore evacuato.
I1 gruppe valvola di strozzamento & preferibilmente pro-
gettato con una caratteristica di "blocco per spedizione® {non
raffigurata) che assicura il pulsante 124 in una posizione
parzialmente premuta in cui il tubo flessibile di depressione
88 non viene pil compresso, ma il commutatore 130 non & ancora
attivato. Cid preserva la memoria elastica del tubo di stroz-
zamento e protegge il dispositivo da un'attivazione accidenta-
le durante il trasporto o 1'immagazzinamento. Nella sua forma
attuale, un sottile, flessibile filo di bloccaggio con una
targhetta di identificazione (non raffigqurata) pud essere
inserito all'ultimo stadie della fabbricazione delle strumen-
to, passando attraverso un foro nel pulsante {non raffiguratco)
ed estendendosi attraverso una scanalatura nella parete late-
rale del controllo 18. In questa configurazione, una targhetta
chiaramente visibile si estende dal lato del controllo 18,
impedendo l'uso del dispositivo fino a che il filo non viene

liberato. La rimozione del filo di bloccaggio rilascia il
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pulsante 124 e ritorna il controllo 18 ad una condizione
funzionale. Una volta rimosso dalla posizione originale bloc-
cata, il filo di bloccaggio (non raffigqurato) preferibilmente
non pud essere reinserito senza disassemblare il controllo 18.

Con riferimento nuovamente alla figqura 8, il dispositivo
10 & preferibilmente controllato da una circuiteria elettroni-
ca quale pud essere compresa su una scheda a circuito stampato
133. La circuiteria che provvede all'alimentazicne del motore
90 pud includere anche un circuito per verificare il carico
sul motore. Un egsemplificativo controllo del motore e circuito
di retrocazione & illustrato nella figura 10; tuttavia, come
gara immediatamente riconosciuto dai tecnici del ramo, poésono
essere realizzati molti altri circuiti di controllo del moto-
re. Come & noto, duando un motore 2 corrente continua, c<ome
impiegato in <uesta jinvenzione, incontra una resistenza al
movimento rotatorio, un carico accresciuto si presenta alla
sorgente di alimentazione 122. Di conseguenza, come descritto
nel sequito, la circuiteria & provvista della capacitad di
identificare, ;ndicare, registrare ed eventualmente confronta-
re la velocitd e/o la coppia con velocitd o coppie preventiva-
mente registrate. Specificamente, la velocitd e/o la coppia,
come indicato dal livello di corrente del motore, pud essere
confrontata nel tempo attraverso 1'impiego di un comparatore.
Inoltre, pud essere previsto un invertitore per invertire

rispette ad ' inceppamenti o possibili inceppamenti gquando
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necessario. Tale invertitore pud essere un commutatore istan-
tanec o qualsiasi altro commutatore adeguato come pud essere
ricoéosciuto da un tecnico del ramo.

Come descritto nel seguito in dettaglio, un dispositivo di
controllo 134 del motore fornisce preferibilmente al motore 90
una energia sufficiente impiegando una combinazione di modula-
zione ad impulso mancante e modulazione a larghezza di impul-
so. Per esempic, la velocita del motore pud essere rilevata
misurando la foxza controelettromotrice (EMF), che & propor-
zionale alla wvelociti. Una parte della forza controelettromo-
trice pud® essere alimentata al dispositivo di controllo 134,
che varia preferibilmente la potenza di contreollo al meotore 30
per mantenere una velocita costante. I valori circuitali del
dispositivo di controllo 134 permettono impostazioni della
velocitd del motore da circa 1000 giri/min a circa 8000 gi-
ri/min. La velocitd scelta per il funzionamento a vucto in una
forma di realizzazione pud estendersi preferibilmente da circa
1500 giri/min a circa 5000 giri/min. In una forma di realizza-
zione al momento preferita, la velocita operativa a vuoto &
approssimativamente 2000 giri/min. preferibilmente, le veloci-
ti del motore associate alla presente invenzione sonc minori
di quelle associate a dispositivi di tipo abrasivo e disposi-
tivi a turbolenza come pud essere riconosciuto da un tecnico
del ramo. In alcune forme di realizzazione, la circuiteria di

controllo del motore pud limitare la coppia del motore ad un
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intervallo a partire da circa 0.10 once-pollici a circa 0.45
once-pollici rilevando la corrente del motore ed impostando la
potenza di alimentazione del motore al livello appropriato. Un
dispositivo di controllo a commutazione, pertanto, pud essere
impiegato per due motivi: (a) & molto efficiente - usa mene di
0.015 ampere (la corrente del motore varierebbe da 0.05 a 0.4
ampere, o forse di pi), e (b} pud trasferire una coppia
appropriata istantaneamente o a richiesta, anche a ridotte
velocitd del motore, cosi che la possibilita di bloccaggio
viene minimizzata.

La sorgente di alimentazione 122, preferibilmente una
patteria a 9V, pud non essere elettricamente collegata al
dispositivo di controllo 134 fintantoché il pulsante 124 non
viene premuto, come detto sopra, cosicché viene vantaggiosa-
mente eliminata o ridetta la richiesta di potenza in stand-by.
Nella forma di realizzazione illustrata, un diodo ad emissione
di luce (LED) & preferibilmente accesc quando il motore fun-
ziona con carichi normali {cioé& il livello di corrente rileva-
to & minore di un livello di corrente predeterminato che
richieda un allarme). Questo LED pud essere verde in alcune
forme di realizzazione e sard considerato tale per quanto
riguarda la forma di fealizzazione illustrata. Un altro LED si
accende ad una corrente di motore approssimativamente di 0.25
ampere, ¢ ad un altro livello di soglia che pud indicare una

situazione di "sovraccarico" del motore. Questo LED pud essere
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rosso in alcune forme di realizzazione e sard considerato tale
per gquanto riguarda la forma di realizzazione illustrata. Per
esempioc, il LED rosso pud indicare che la corrente & prossima,
o ha raggiunto, un valore predeterminato massimo di sicurezza.
11 valore preimpostato massimo di sicurezza & il valore supe-

riore, come determinato dallo specifico progetto e dalla

configurazione del dispositivo 10, per la corrente che indica

una condizione di sovraccarico. Pertanto, un'altra caratteri-
stica della presente invenzione include la capacitd di fornire
una retroazione all'operatore in base al carico del motore.
Ccid & vantaggioso per il fatto che l'operatore pud essere
allertato per un potenziale arresto dello st:,rumento e reagire
di conseguenza. Per esempio, il tasgso di avanzamento dello
strumento pud essere ridotto o bloccato oppure lo strumento
pud essere arretrato dalla pe.jsizione di anomalia impiegando
1'invertitore o altro. E' anche chiaro che il dispositivo pud
realizzare regolazioni automatiche della velocitd del motore
in relazione al carico rilevato impiegando metodi che saranno
immediatamente chiari ad un tecnico del ramo dopo un'analisi
delia figura 10.

Pud inoltre essere prevista qualsiasi varietd di allarmi
tattili, acustici o visivi sia in combinazione con, © come
alternativa a, ciascun altro o ai LED. Per esempio, lo stru-
mento chirurgico pud vibrare o fornire un segnale udibile

quando incontra una situazione di sovraccarico. Gli impulsi o
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toni possono variare per corrispondere ad ogni variazione

nella resistenza alla rotazione. Per esempio, lo strozzamento

pud aumentare con la resistenza o la velocitd di un impulso

ripetuto di suonc pud aumentare. Inoltre, quando viene impie-

gato un monitor (CRT) per visualizzare il funzionamento, un

segnale visiveo pud essere inviato al monitor per visualizzare
1e caratteristiche di funzionamento dell'apparecchiatura
chirurgica. Come sarda ulteriormente chiara ai tecnici del
ramo, possono essere previste altre variazioni di modi di

allertare l‘opératore riguardo alle caratteristiche di funzio-
namentc della presente invenzione.

La presente invenzione pertanto permette una retrocazione
al clinico in tempo reale durante il progredire della procedu-
ra di aterectomia rotazionale. La retroazione in tempo reale
pud consentire al clinico di reéolare la procedura in risposta
a circostanze che possono variare da procedura a procedura,
migliorande pertanto l'efficienza complessiva della procedura
ed eventualmente minimizzando rischi addizionali quali la
creazione di emboli. La pressione del dispesitivo di taglio 22
su una lesione con troppa forza pud provocare un aumento del
carico, che pud quindi essere rilevato dalla circuiteria 131 e
comunicato al clinico in un modo qualsiasi di una varieta di
modi come & stato detto. Questo pud permettere al clinico di
allentare la forza di avanzamento distale e/o regolare la

depressione o il numero di giri al minuto del dispositiveo di
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taglic 22, ad esempio riducendo la forza di avanzamentc e
diminuendo la resistenza alla rotazione del dispositivo di
taglio 22, fino a che il carico si riduce ad un livello accet-
tabile, e di continuare con la procedura. Come si capira, se
1'aspirazione diminuisce a causa di un aumento del materiale
che viene aspirato, & probabile che il carico aumenti; pertan-
to, il elinico viene allertato di tale aumento nel carico cosl
che possa essere presa un'azione correttiva. Permettendo al
carico di ritornare ad un livello accettabile, anche il tasso
di aspirazione pud ritornare ad un livello accettabile in
alcune forme di realizzazione. Come si comprenderd, il carico
pud aumentare a causa di un impedimento e 1'impedimento dimi-
nuirebbe il tasso di aspirazione; tuttavia, l'eliminazione
dell'impedimento riportera generalmente il tasso di aspirazio-
ne al livello desiderato e ridurra il carico sul motore.

fnoltre, si pud incorrere in un aumento del carico'a causa
di nodi in qualsiasi posizione lungo lo strumento, riducendo
pertante la velocitd del motore. Un carico originato dalla
presenza di nodi pud essere riflesso nel meccanismo di retro-
azione al clinico, cosicché il clinico pud determinare quale
azione correttiva intraprendere.

Un altro aspetto della presente invenzione comporta una
rotazione della punta selettivamente reversibile. Per esempio,
il motore principale pud essere invertito per manipolazione

dell'invertitore di controllo (non raffigurato) sulla manopola
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del controllo 18. La circuiteria di inversicne del motore, con
o senza un centreollo variabile della velocitad, €& ben nota ai
tecnici del ramo. Un'inversione istantanea della direzione di
rotazione del dispositivo di taglio distale, pil probabile ad
una velocitd di rotazione relativamente ridotta, pud essere
desiderabile per rimuovere materiale che possa essersi adden-
sato sulla punta del dispositivo di taglio. In questa maniera,
i1 clinico pud essere in grado di eliminare un bloccaggio
della punta del dispositivo di taglio senza aver bisogno di
rimuovere il catetere dal paziente ed incorrere nell'ulteriore
tempo e lavoro di pulitura della punta e riposizionamento del
dispositivo. La rotaziome inversa a bassa velocitd del dispo-
sitivo di taglio pud essere ottenuta in combinazione con una
relativamente accresciuta depressione, per ridurre la possibi-
1itd di rimuovere emboli nel flusso sanguigno. Dopo un breve
periodo di rotazione inversa, pud essere ripresa la rotazione
diretta della punta del dispositivo di taglio. Se l'ostruzione
sia stata successivamente rimossa dalla punta del dispositivo
di taglio sarad chiaro al clinico attraverso 1 meccanismi di
regolazione discussi sopra. Inoltre, & previsto che il dispo-
sitivo possa alternativamente avere sostanzialmente la stessa
coppia, velocitd, forza di depressione e soglia di allarme
quando il dispositive di taglio viene ruotato in ciascuna
direzione. Tuttavia, si preferisce attualmente utilizzare la

stessa velocitd di rotazione in entrambe le rotazioni diretta
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ed inversa.

Nella forma di realizzazione attualmente preferita del

controllo e della circuiteria di alimentazione illustrata

nelia figura 10, il dispositivo di controllo del motore pre-

senta un regolatore a commutazione LM3578BA, genericamente

indicato con Ul nella figura 10. I1 regolatore a commutazione

pud essere un regolatore a commutazione LM3578A in alcune

forme di realizzazione; un tecnico del ramo riconoscerd imme-

diatamente altri componenti e altra circuiteria che possa

svolgere essenzialmente le stesse funzioni. Il regolatore a

commutazione & normalmente impiegato come regolatore di ali-’

mentazione, in cui esso pud fornire una tensione sostanzial-

mente costante indipendentemente dal carico. Una presa negati-

va di ingresso (pinl) pud essere impiegata come ingresso di

errore. Per esempio, quando la tensione al pinl & minore di

cirea 1 volt, si pud dedurre che la velocita del motore possa

essere troppo bassa, pertanto la presa di uscita (pin6) va
bassa. Quando l'uscita al piné va bassa, pud far sl che un

gate (pinG) di Q1 sia gquasi a 0 volt. Come si comprenderd, cid
pud far si che Q1 vada in conduzione con una resistenza di
cirea 1.3 ohm nella forma di realizzazione illustrata. Vantag-
giosamente, il risultato finale & che il motore, Ql1, Dl e R4
pessanc essere collegati in serie attraverso la batteria. La
del motore saria prcobabilmente piuttosto sostenuta,

corrente

cosi la velocitad del motors pud aumentare. Questa condizione
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di "on" dura per un tempo che & preferibilmente controllato

dall'oscillatore di U1, la cui frequenza {circa 500 Hz) pud
essere impostata tramite C4. Inoltre, il regqolatore a commuta-
zione Ul preferibilmente limita 1'uscita nel tempo a circa il
90% di questo periodo di 2 ms {1/frequenza=periodo) poiché
utilizza la prima porzicone di 10% puramente per confrontare il
segnale di errore con il riferimento. Il confronto continua
vantaggiosamente durante il 90% del pericdo, con l'uscita on
oppure off come determinato dal segnale di errore. Se la
velocitda del motore dovesse aumentare al giusto livello duran-
te il 90% &i porziocne del ciclo, l'uscita preferibilmente si
chiuderebbe immediatamente, risultando pertanto in un impulso
ristretto. Quindi, si raggiunge una modulazione a larghezza di
impulso.

In modo desiderabile, l'uscita del regolatore a comrmuta-
zione Ul va solo bassa, cosi Rl preferibilmente innalza
1'uscita quando il regolatore a commutazione Ul & spento. R13
isola il regolatore a commutazione Ul dalla capacitd di gate
di Q1l, assicurando pertanto vantaggiosamente un pil affidabile
avviamento del regolatore a commutazione Ul all'applicazione
di potenza. D1 impedisce preferibilmente che i transitori di
commutazione del motore inferiori a massa raggiungano il
transistore Q1. Nella forma di realizzazione illustrata, il

VP2204 pud avere un valore nominale di 40 volt, che wvantaggio-

samente fornisce un buon margine per sopportare i transitori
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di tensione. Come comprenderad un tecnico del ramo, pud essere

impiegato anche qualsiasi altro adeguato circuito di control-
lo. Il filtro di alimentazione ¢5 aiuta preferibilmente a

fornire le elevate correnti di breve durata richieste dal

dispositivo di controllo, specialmente quando la batteria di
alimentazione & quasi esaurita.

Neilla forma di realizzazione illustrata, un FET a canale
n, indicato con il numero di riferimento Q2, commuta preferi-
bilmente la forza controelettromotrice del motore wversoc un
condensatore €2 di immagazzinamento durante la porzione del
ciclo di controllo in cui il motore non & alimentato {cioé Q2
& in interdizione quando Q1 & in conduzicne, e viceversa). Il
registore R2, insieme alla capacitd di gate del FET Q2, forma
vantaggiosamente una rete di ritardo cosicché il FET Q2 va in
conduzione dopo che il FET Q1 va in interdizione. Questa
configurazione pud bloccare i transitori di interdizione e pud
presentare una tensione a C2 che rifletta pil accuratamente la
forza controelettromotrice. L'interdizione del FET Q2 non deve
essere ritardata, cosl D2 pud entrare in conduzicne con segna-
1i che diventano negativi e pud mettere in parallelo il resi-
store R2 con una bassa impedenza, provocando pertanto soltanto
un leggero ritardo. Un resistore RS ed un resistore R6 divido-
no preferibilmente la forza controelettromotrice per fornire
la tensione di errore (nominalmente circa 1 volt) al pinl del

regolatore a commutazione Ul. Il valore del resistore RS
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determina preferibilmente {1 livello della forza controelet-

tromotrice e, pertanto, la velacitd del motore richiesta per

produrre circa 1 volt al regolatore a commutazione Ul, pinl.

11 resistore R4 pud essere in serie con il motore e pud
essere impiegato per rilevare la corrente del motore e limita-
re di conseguenza la coppia del motore. Per esempio, gli
impulsi di corrente attraverso i1 resistore R4 generano impul-
i di tensione che possono essere integrati (mediati) dal
resistore R3 e aal condensatore C1 ed alimentati al pin7 del
regolatore a commutazione Ui, che & 1l'ingresso del limite di
corrente. Preferibilmente, quando la tensione a questo pin &
cirea 0,110 volt o superiore, il regolatore a commutazione Ul
non pud aumentare il comando di uscita indipendentemente dalla
tensione di errore. I valori circuitali mostrati risultano in
circa 0,45 ampere in media, o tra circa 0.45 e circa 0.5 once-
pollici di coépia di stallo per il motore. La tensione della
forza controelettromotrice immagazzinata dal condensatore cz &
ulteriormente preferibilmente filtrata da un resistore R7 ed
un condensatore C3 e pud presentarsi all'uscita (pin7) di um
amplificatore (U2} come un segnale relativamente libero da

rumore che segue la velocitd del motore com un leggero ritar-

do. L'amplificatore nella forma di realizzazione illustrata &

un amplificatore buffer LM358. La tensione é preferibilmente
divisa da un resistore RS, un resistore R9 ed un resistore R10

e pud presentarsi all'ingresso positivo della sezione di
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confronto dell'amplificatore U2 (pin3}. L'ingresso negativo &
preferibilmente fissato a c¢irca 1 volt, dal momento che a
collegato al regolatore a commutazione Ul, pin2. Quande la
tensione al pin3 cede quella al pin2, l'uscita (pinl) & alta
ed il LED verde (di taglio) & acceso nella forma di realizza-
zione illustrata. Quando la tensgione al pin3 & inferiore a
quella del pin2, l'uscita & bassa e 1l LED rosso
(sovraccarico) & acceso nella forma di realizzazione illustra-
ta. "Sovraccarico" nella forma di realizzazione qui descritta
& stato definito come il momento in cui la corrente del motore
raggiunge circa il 70% della corrente di stallo; tuttavia,
qualsiasi desiderata percentuale di corrente di stallo pud
essere impiegata per definire una condizione di sovraccarico.
I1 wvalore di wun resistore R9 determina approssimativamente
uguali intensitd dei LED rosso e verde con un carico del
motore dinamico.che provoca una corrente del motore di appros-
simativamente 0.35 ampere.

Sempre con riferimento alla fiqura 10, un connettore di
test P2 fornisce segnali e tensioni per il collaudo di produ-
zione della scheda del dispositivo di controllo, che pud
essere c¢c¢llaudata come sottoinsieme prima dell'installazione,
Il connettore di test P2 pud anche essere accessibile quando
la meta superiore dell'involucro viene rimossa, ad esempio per
il collaudo a superiori livglli di montaggio. Va riconosciuto

che un tecnico del ramo pud modificare il connettore di test e
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ja relativa circuiteria in modo tale che il connettore possa
diventare anche un bus.di dati per tutti i dati c¢he devono
essere trasferiti dal controlleo ad un registratore, un visua-
lizzatore o simili.

In una modalita di uso attualmente preferita, un filo-

"guida 28 & inizialmente introdotto per via percutanea € fatrto

avanzare per via transluminale secondo tecniche ben note per
eliminare l'ostruzione. Lo strumento chirurgico 10 viene
quindi introdotto disponendo l'estremitad distale 16 del corpo
tubolare flessibile 12 sul filo-guida 28, ed avanzando il
corpo tubolare flessibile 12 lungo il filo-guida 28 attraverso
il wvaso wverso il luogo di trattamento. Quando l'estremitd
distale 16 del corpe tubolare flessibile 12 & stata manovrata
nella corretta posizione vicino al termine prossimale del
materiale da rimuoversi, il tubo di guida 24 viene ruotato
relativamenté al corpe tubclare 12 per far si che il disposi-
tivo di taglic 22 ruoti in una direzione che provochi il
trascinamento di materiale nell'involucro 21 da parte del -
l'estremitd avanzata 47 della filettatura 46. Un'azione di
taglio circolare pud essere ottenuta attraverso una mutua
cooperazione del tagliente estermo della filettatura 46 con il
borde 39 dell'involucro 21 del dispesitivo di taglio e la
parete periferica interma dell'involucro 21 del dispositivo di
taglio. Inoltre, 1l'involucro 21 del dispositivo di taglic, in

cooperazione con le flange 42 e qualsiasi altro organo stazio-

g4

.COBACCH & PERAM S.pA

.



LY

a

L

L

%)

nario presente, taglia a pezzi o sminuzza efficacemente gli
elementi di materiale che vengono trascinati nell'involucro 21
del dispositivo di taglio. Il materiale tagliato & quindi
trasportato per via prossimale attraverso il passaggioc anulare
tra il tubo di guida flessibile 24 ed il corpo tubolare 12
sotto la forza della depressione. Se viene rilevato un aumento
nel carico e/o una diminuzione nel numero di giri per minuto,
il clinico pud prendere misure reattive come descritto sopra.
La depressione preferibilmente attira gli sfridi per 1l'intera
lunghezza della luce 20 e del tubo di depressione 88 in un
ricettacolo di evacuazione opportunc. Un regolatore manuale od
automatico pud regolare la sorgente di depressione in modo
tale da mantenere una velocitd di flusso costante, o da ridur-
re oppure eliminare gli impedimenti, attraverso il tubo di
depressione Ba_indipgndentemente dalla viscositd del materiale
che passa attraverso il tubo di depressione 88.

Benché questa invenzione sia stata descritta in termini di
particolari forme di realizzazioni preferite, anche altre
forme di realizzazione evidenti ad un tecnico del ramo sono
ricomprese nell'ambito di questa invenzione. Di conseguenza,
la portata di questa invenzione & definita esclusivamente

dalle rivendicazioni che seguono.

83

AGC) & “TRa%| Sp A,

g

i

b

I
3

n
il

|
f



al

ay

RIVENDICAZIONI

1. Apparecchio medicale rotativo, comprendente:

un Ccorno tuboiare flessibile di forma allungata, avente
un’ estremita prossimale ed un’estremita distale;

un elemento girevole che si estende attraverso il corpo;

un dispositivo di taglio girevole all’estremita distale
del corpo, connesso all’elemento girevole;

un dispositive di comando sull’estremitd prossimale del
COrpo; e

un sznsore sull’apparecchio, in comunicazione elettrica
con un indicatore, per indicare una resistenza alla rotazione
dell’elemento girevole o del dispositivo di taglio girevoie.
2. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione 1,
in cui 1’indicatore comprende una sorgente di retroazione
tattile.
3. Apparecchio medicale rotative secondo la rivendicazione 1,
in cui 1’indicatore comprende almeno una luce.
4. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione 1,

comprendente inoltre un comando di direzione inversa tale per

cui. il dispositivo di taglio girevole pud essere ruotato in

ciascuna di due direzioni.

S. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione 1,
in cui il dispositivo di taglioc girevole comprende un filetto
in generale elicoidale.

6. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione 1,
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in cui la punta girevole & posizionata interamente all’ internc

del corpo tubolare.

7. Apparecchio medicale rotativo seccnde la rivendicazione 1,

comprendente incltre uno spazio anulare fra la punta girevole
ed una parete interna del corpo tubolare.
8. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione 1,
in cui 1l7unita di comando & connessa all’estremitd prossimale
del corpo mediante un mozzo girevecle.
9. Apparecchio medicale rotativo secondc la rivendicazione 1,
comprendente incltre un manicotto di rinforzo su almeno una
parte della porzione prossimale del corpo.
10. Apparecchic medicale rotativo seconde la rivendicazione 1,
in cui l’elémento girevole e 1l dispositivo di taglio possono
traslare relativamente al corpo.
11. Dispositivo di taglio girevole per 1’impiego in un catete-
re tubolare flessibile di forma allungata per rimucvere mate-
riale da un vaso, comprendente:

un albero di taglio avente un’estremita prossimale ed
un’ estremita distale ed un asse longitudinale di rotazione che
si estende fra di esse;

un filetto in generale elicoidale su almeno una porzione
distale dell’alberc; e

almeno una flangia che si estende radialmente verso
1’esterno sull’estremita prossimale dell’alberc.

12. Dispositivo di taglio girevole seconde la rivendicazione
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11, comprendente inoltre un jume centrale per filc-guida che
si estende dall’estremitd prossimale all’estremita distale
dell’albero del dispositive di taglio, lungo 1tasse di rota-
zicne.
13. Dispositivo di taglio girevole secondo la rivendicazione
11, in cui la flangia presenta un bordo di ingresso bisellato.
14. Apparecchic medicale rotativeo, comprendente:

un ceorpce tubolare flessibile di forma allungata, avente
un’ estremitd prossimale ed un’estremita distale;

un elementc glrevole che si estende attraverso e radial-
mente distanziato verse l'interno rispetto al corpo tubclare;

an lume di aspirazione che si estende attraverso il corpeo
tubolare fra una parete interna del corpo tubolare flessibile
di forma allungata e una parete esterna dell’elemento girevo-
ie;

un dispositive di taglio girevole all’estremita distale
del corpo tubolare, coOnnResso all'elemento girevole; e

un comando-sull'estremité prossimale del corpo tubolare:

in cui il corpo tubclare presenta una prima area in sezio-
ne trasversale e il lume di aspirazione presenta una seconda
area in sezione trasversale, e l'area in sezione trasversale
del lume di aspirazione & almeno circa il 25% dell’area in
sezione trasversale del corpo tubolare.
15. Apparecchic medicale rotativo, comprendente:

un corpo tubolare flessibile di forma allungata avente
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un' estremita prossimale ed un’ estremitd distalse;

un elemento girevole che =i estende attraverso 1l corpo;
un dispositivo di tagiic girevole all’estremitd distale
del corpo, COONESSO all’elemento girevele;

un comando sull’estremita prossimale del corpoi €

un canale di aspirazione che si estende assialmente tra
1’elemento girevole e il corpo tubolare.
16 Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
15, comprendente inoltre un indicatore per indicare variazioni
di flusso attiraverso il canale di aspirazicne.
17. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
15, in cui il comando & montato su un’ impugnatura configurata
per Ll7impiego con una sola mano dell’apparecchio medicale
rotative, e il comando attiva sia la rotazione del dispositivo
di taglio girevole che 1'epplicazione di una depressione.
18. Apparecchio medicale rotative secondo la rivendicazione
15, in cui %l comando & attivabile mediante un azionamento a
mezzo di un solo dito e, all’attivazione, avvia 1’applicazione
di una depressione entro il corpc tubolare prima di avviare la
rotazione della punta girevole.
19. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

18, comprendente inoltre un filo di bloccaggic di spedizione

atto a mantenere il comando in una posizione di aspirazione

attivata e in una posizione di rotazicne disattivata.

20. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
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15, in cui 1'impugnatura comprende inoltre una porta per
infusione e una porta prossimale per filo-guida.
51. Catetere per aterectomia ed aspirazione rotativa, per
rimuovere un’ostruzione da un vaso COrporeo, comprendente:

un corpo tubolare flessibile di forma allungata, avente
un’ estremita prossimale ed un’ estremitd distale, e con almeno
un lume che si estende assialmente attraverso di essc;

un nucleo girevole che si estende attraversec il lume;

un dispositive di taglio elicoidale su un’estremita dista-
le del nucleo girévole;

una sorgente di depressione accoppiata all’estremita
prossimale del corpo tubolare; e

un comande per attivare la sorgents di depressione guando
il nucleo viene ruotato.
22. Apparecchio medicale rotative comprendente un corpo tubo-
lare di forma allungata, un involucro figsato ad un’estremita
distale dell’elemento tubolare di forma allungata, un disposi-
tivo di taglio almeno parzialmente incapsulato dall’involucro
e connesso ad un organo di guida, 1l'organo di guida estencen-
dosi attraverso l'elemento tubolare di forma allungata, in cui
il dispositivo di taglic e 1/ involucro sone configurati in
modo da ritenere il dispositive di taglio almenc in parte
entro 1’involucro se il dispositivo di taglio dovesse separar-
si dall’organo di guida.

23. Apparecchio medicale rzotativo secondo la rivendicazione
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22, in cui il dispositivo di taglio comprende almeno due

flange radiali che si estendono verso l’esterno, le quali sono
ricevute da una gola anulare entro 1'invelucre.
24. Bpparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

23, in cui la gola anulare & posizionata vicino all’estremita

prossimale dell’ involucro.

25. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
23, in cui il dispositivo di taglio & inserito a scattoc
nell’involucro.

26. Bpparecchio medicale rotative secondo la rivendicazione

23, in cui 1’involucro comprende inoltre almenc un elemento
stazicnario che si estende verso l'interno e che & atto a
cooperare con le flange per tagliare materiale passante in
quella zona.

27 BApparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
22, in cui il dispositivo di taglio presenta una gola anulare
e 1’involucro presenta almeno due organi di ritegno radiali
che si estendono verso l'interno e che SONo ricevuti nella
gola anulare.

28. Rpparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
27, in cul il dispositivo di taglic & inserito a scatto
nell’ involucro.

29. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
22, in cui 1il dispositive di taglio presenta un cappuccio di

estremitd.
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30. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

22, 1in cui un’estremita distale del dispositivo di taglio £

arrotondata per ridurre i traumi a carico del sistema vascola-

re di un paziente durante 1’ inserimento nel paziente.
31. Appare=chio medicale rotativo seconde la rivendicazione
22, in cui il dispositivo di taglio presenta almeno una flan-
gia elicoidale esterna.

32. Apparecchic medicale rotativo secondo la rivendicazione
31, in cui la flangia elicoidale presenta un bordo di ingresso
non affilato.

33. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
31, in cuil la flangia elicoidale si rastrema Verso
un’ estremita distale del dispositivo di taglio.

34, Apparecchic medicale rotativo seconde la rivendicazione
22, in cui 1lfinvolucro presenta un’ estremita distale non
affilata.

35. Apparecchioc medicale rotativo secondo la rivendicazicne
22, in cui 1'involucro comprende due partli che sonc connesse
fra loro per racchiudere il dispositivo di taglio.

36. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
35, in cui le due parti sono saldate fra loro a mezzo di un
laser.

37. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

36, in cui le due parti comprendono una parte distale ed una

parte prossimale.
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38. Apparecchio medicale rotative comprendente:

un corpe tubolare flessibile di forma allungata, avente

un'’ estremita prossimale ed un’ estremita distale;
un elemento girevole che si estende attraverso il corpo;

un dispositive di taglic girevole all’estremitd distale

del corpo, connesso all’elemento girevole;

un lume di aspirazione che si estende attraverso il corpo
per permettere un flusso di materiale nella direzione prossi-
male; e

un indicatore per indicare variazioni nel flusso attraver-
so il lume di aspirazione.
39. Apparecchio medicale rotative secondo la rivendicazione
38, in cui l’indicatore comprende una sorgente di retroazione
tattile.
40. hpparecchio medicale rotativo secondo la rivéndicazione
38, in cui l’indicatore comprende almeno una luce.
41. Apparecchio medicale rotativo, comprendente:

un corpo tubclare flessibile di forma allungata, avente
un’ estremita prossimale ed un’estremita distale;

un elemento.girevole cne si estende attraversoc il corpo:

un dispositivo di taglioc girevole all’estremita distale
del corpo, collegatco ad un motore attraverso i’elemento gire-
vole;

un comando sull’estremitd prossimale del corpo, e

un sensore sull’apparecchio, in comunicazione elettrica
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con un circuito di comando del motore, in cui il circuito di
comande del motore & atto a ricevere un segnale dal sensore

per indicare una condizione operativa in base alla resistenza

zlla rotazione dell’elemento girevole o del dispositivo di
taglio girevole, e in cul i1 circuito di comando del motore €
atto a disaccoppiare la rotazione del motors dal dispositivo
di taglio nel caso che la condizione 6perativa indichi una
condizione di sovraccarico.

42. Apparecchio medicale rotativo seconde la rivendicazicone
41, comprendente inoltre almeno un indicatore per indicare la
condizione operativa.

43. PApparecchio medicale rotative secondo la rivendicazione
42, in cui 1'indicatore comprende un indicatore visive.

44. Apparecchio medicale rotativo seconde la rivendicazione

42, in cui l’indicatore comprende un indicatore acustico.

45. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

42, in cui l'indicatore comprende un indicatore tattile.
46. Apparecchio medicale rotativo comprendente un corpc tubo-
lare di forma allungata, un dispositivo di taglio disposto

all’estremita distale del corpo tubolare, il dispositivo di

taglio essendo girevole relativamente al corpe tubolare, un

comando disposto all’estremitd prossimale del corpc tubolare,
il comandc comprendendc un mozzo di c¢ollegamento, il mozzo di
collegamento collegando il corpo tubolare al comando in modo

tale che il corpo tubolare pud ruotare relativamente al coman-
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49, in cui il dispositive di taglio & suscettibile di sposta-

mento assiale relativamente al motore.

51. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione

49, comprendente inoltre un albero di trasferimento che si
estende attraverso il motore e che & accoppiato ad un’uscita
deli motore in modo tale che 1l7albero di trasferimento € su-
scettibile di spostamento assiale relativamente al motore.

52. Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
49, comprendente inoltre un albero di trasferimentc che tra-
sferisce la rotaziocne dal motore ail’alberc di guida flessibi-

le, e in cui lfalbero di guida flessibile @ suscettibile di

spostamento assizle relativamente all’albero di trasferimento.
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47. Bpparecchio medicale rotativo seccnde la rivendicazione

46, comprendente inoltre un motore alloggiato entro il comando
e un elementc di guida flessibile che trasmette la potenza dal

motore al dispositive di taglio, e in cui i'elemento di guida

flessibile si estende attraverso 11 mozzo in modo tale che
1’elementoc di guida flessibile pud ructare relativamente al
mozzo e al corpe tubolare pur consentendo al corpo tubolare e
al mezzo di ructare relativamente al comando.

48 . Apparecchio medicale rotativo secondo la rivendicazione
47, comprendente inoltre un accoppiamento di guida,
1’ accoppiamento di guida comprendendo un manicotto ed una
piastra che scorre entro il manicotto ed impegna il manicotto
in modo da trasmettere rotazione fra il manicetio @ la pia-
scra, e in cui il manicotto e/o la piastra scherma 11 meotore
da fluidi che possono sfuggire verso il dispositivo di coman-
do.

49. Bpparecchic medicale rotativo comprendente un dispositivo
di taglio, un corpe tubolare di. forma allungata che collega il
dispesitive di taglio a§ un comando, il comando comprendendo
un motore di guida, il motore di guica trasmettendo la rota-
zione al dispositivo di taglio attraversd almeno un albero di
guida flessibile, il dispositivo di taglio essendo suscettibi~
le di spostamento assiale relativamente al comando.

50. Apparecchic medicale rotativo secondo la rivendicazicne
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