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RESUMO

“Cateter de determinagdo de dimensao para medigdo de defeitos
septais”

Este invento refere-se a um cateter de determinacdo de
dimensdo (10), e ao método de medicao de uma abertura interna
pré-seleccionada num paciente para proporcionar uma
determinacdo rédpida e precisa de um didmetro alargado da
abertura interna pré-seleccionada. O cateter de determinacéo
de dimensdo (10) inclui um baldo de dilatacao (26) construido
num pldstico expansivel fino, o qual é insufldvel, e &
utilizado ©para determinar a dimensdo da abertura pré-
seleccionada. O baldao de dilatacao (26) é insuflado para um
limiar de insuflacdo, em que o baldo de dilatacao (26) se
deforma em torno da abertura pré-seleccionada, e a dimensao
do baldoc de dilatagdo (26), adjacente a abertura pré-
seleccionada aproxima um didmetro alargado da abertura pré-
seleccionada. O cateter de determinacao de dimensdoc (10) e o
método pode ser utilizado para determinar um dispositivo de
oclusdo de dimensdo apropriado para assim fazer a oclusao da
abertura pré-seleccionada.
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DESCRICAO

“Cateter de determinagdo de dimensao para medigdo de defeitos
septais”

Campo do invento

O presente invento refere-se, em geral, a um dispositivo
para determinacdo da dimensdo de uma abertura interna num
paciente. Mais em particular, © presente invento refere-se a
um cateter de determinagcaoc de dimenséao, em que o cateter de
determina¢do de dimensdo pode ser utilizado para determinar o
didmetro alargado de uma passagem interna num paciente. O
cateter de determinacdo de dimensdao do presente invento &, em
particular, Dbastante bem apropriado para a determinacdo do
didmetro alargado de um defeito, tal como um defeito septal,
no coracac de um paciente. Assim que o diadmetro alargado £
conhecide, pode ser seleccionado um dispositivo de oclusdo de
medida apropriada e posicionado na abertura do defeito.

Descricdo da técnica relacionada

Ao longo dos anos varios tém sido desenvolvidos
dispositivos médicos, incluindo implantes endovasculares
(“stents”) e oclusores, para serem colocados numa passagem
interna pré-seleccionada, abertura ou defeito de um paciente.
Podem ser fornecidos e usados dispositivos complexos no
tratamento de condig¢bes anormais especificas, tais como
dispositives usados na remogdo de oclusdes vasculares ou
dispositives usados no tratamento de defeitos septais e
semelhantes. Através do avanco de uma variedade de
dispositivos, os implantes endovasculares e 035 0clusores
podem ser colocados ndo cirurgicamente. Podem ser usados
certos dispositivos intravasculares, tais como, por exemplo,
0s cateteres e o0s arames de guia para colocacdo de certos
dispositivos médicos num local especifico dentro do coragao
de um paciente. Além disso, pode ser usado um cateter para
chegar a uma artéria corondria seleccionada no sistema
vascular, ou um cateter e/ou um arame de gula podem ser
usados para colocagdo de um dispositivo numa cédmara interna
do corac¢ao de um paciente.
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Antes da colocag¢do do dispositivo médico particular, a
dimensao da passagem interna, da abertura ou do defeito, tem
que ser determinada, de modo a ser proporcionado um
dispositivo de dimens8es apropriadas. Além disso, € desejavel
a determinacdo do “didmetro alargado” da abertura ou defeito
para proporcionar um ajustamento  preferido  entre 0
dispositivo médico e o tecido envolvente. No passado, médicos
utilizaram um cateter de baldo numa tentativa de determinar a
dimensao da abertura ou defeito internos. Tipicamente, ©
médico posicionard o Dbaldo dentro da abertura e enche
lentamente o balao, empurrando ou puxando ¢ balao do cateter
para a frente ou para trds até que o médico sinta resisténcia
contra o baldo. E entdo determinado a dimensdo do baldo
correspondente a dimensdoc da abertura. A técnica de empurrar
ou puxar um cateter de baldo através da abertura ou defeito
ndoc ¢ fidvel e ndo determina a dimensdo da abertura quando ©
tecido circundante estd alargado.

Un cateter de baldo e um arame de guia calibrado, tendo
regides radiopacas de comprimento conhecido podem @ ser
utilizados por um médico durante um procedimento de
fluoroscopia preliminar para estimar a dimensdo do defeito, a
forma e a espessura da parede septal perto do defeito. Apesar
de util, ndo podem ser determinadas a dimensdo exacta do
defeito quando alargado e a forma, aumentando, desse modo, a
possibilidade de fuga em tornc do dispositivo.

A tem sido wusada igualmente a ecocardiografia para
estimar o didmetro da abertura ou do defeito, no entanto, as
medigdes ecograficas sdo sempre significativamente mais
pequenas do que o “difdmetro alargado”. As diferengas entre as
medicbes ecogrdficas e os didmetros alargados podem variar
entre 2 mm e 10,5 mm. Fol sugerido que o didmetro alargado
pode ser estimado a partir de medigdes ecograficas
multiplicando por 1,05 vezes a dimensdo ecografica e depois
adicionando 5,49. Embora se prove que esta fdérmula é
suficiente tém sido observadas, nalguns casos, diferencas de
mais de 4,5 mm entre o didmetro alargado efectivo e ©
didmetro estimado a partir desta férmula. Os erros das
medigdes ecogrdficas podem ser explicados pelo facto da
maioria das comunica¢bes nac serem perfeitamente exactas,
enquanto que o baldo transforma a comunicacdo deformada numa
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estrutura redonda. Se um dispositivo escolhido é demasiado
pequenc, o risco de embolizacdao e de ligag¢ao de derivacgao
residual aumenta significativamente. Por outro lado, se o
dispositivo é muito grande, o dispositivo pode ndo se adaptar
adequadamente a abertura ou ao defeito.

Em WO 92/20280 ¢é descrito um cateter de baldo de
determinacdo de dimensdes para determinacdo da dimensdo de
aberturas em cavidades corporais, que compreende um balédo
adaptavel fixo numa extremidade distal do cateter e marcas de
referéncia localizadas no cateter, adjacentes ao baldo.

Foram descritos outros métodos para a determinacdo da
dimensdo da abertura interna, utilizando um cateter de baldo.
Por exemplo, Taheri et. al., na patente US n.° 5,591,195
descreve um cateter de determinacdo de dimensao, onde &
medida a pressdao num baldo insufldavel, Taheri et. al.,
ensinam que gquando o baldo entra em contacto com um vaso para
ser medido, a pressdo no baldao aumenta. A dimensdo do balao
pode ser entdo determinada a partir de uma tabela das
pressbdes e dos didmetros de baldo conhecidos. Como observado
na Fig. 9, a pressao dentro do balao pode variar apesar do
didmetro actual a ser medido permanecer o mesmo. Por
consequéncia, existe uma necessidade para um dispositivo gue
possa determinar o dilmetro alargado de uma passagem interna,
uma abertura ou um defeito. O presente invento satisfaz esta
e outras necessidades, o qual se tornard evidente para os
peritos na técnica.

Sumario do invento

A finalidade do presente invento ¢é proporcionar um
dispositivo para determinagdo do diédmetro nominal e/ou do
“didmetro alargado” de uma abertura ou defeito internos num
paciente. 0Os peritos na técnica apreciardo que o dispositivo
do presente invento pode ser utilizado para determinar a
dimensdo de varios defeitos, passagens ou aberturas internas
num paciente. Para facilitar a explicacdo e sem que se
pretenda qualquer limitagdao, o dispositivo do presente
invento serd descrito em conjungdo com a determinacgdo do
didmetro alargado de um defeito septal dentro do coragdo de
um paciente.
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O dispositivo do presente invento pode ser utilizado em
conjuncgdo com radiologia, fluoroscopia, ecocardiografia, e/ou
outros meios adequados conhecidos para visionamento da
extremidade distal de um cateter, localizado dentrc do
coracao de um paciente. O cateter de determinacaoc de dimensao
do presente invento inclui um veio tubular, que tem um eixo
longitudinal, gue se prolonga entre uma extremidade proximal
e uma distal do veio tubular. O veio tubular tem um ou mais
lumenes formados dentro do wveio tubular, estando os lumenes
adaptados para receberem, por exemplo, um arame de guia, um
dispositivo, fluido ©pressurizado, etc. Um dos lumenes
prolonga-se entre a extremidade proximal e a curta regido da
extremidade distal do veilo tubular e termina numa série de
orificios, que se prolongam através do veilo tubular desde ©
limen até a superficie externa do veio tubular. 0s orificios
da série podem estar alinhados de modo espiralado em torno do
perimetro do veio tubular. Um baldo de dilatagdao alongado
estd fixo no veio tubular prdximo da extremidade distal do
veio tubular e encerra a série de orificios.

O baldo de dilatagdc ¢ construido num plastico
expansivel fino que tem wum limiar de insuflagdo que
corresponde a capacidade de alongamento do tecido do defeito.
Em uso, quando o baldo de dilatacgdo estd posicionado na
abertura predeterminada e ¢é insuflado, o baldc de dilatacao
resiste a deformacdc até ao limiar de insuflacdo, causando,
desse modo, © alongamento ao tecido circundante a abertura.
Assim que ¢é alcancado o limiar de insuflacadc, o baldo de
dilatacdc deforma-se em torno da abertura predeterminada, de
tal modo que ¢é formada uma cintura aprecidvel no balio,
adjacente a abertura predeterminada. As marcas na extremidade
distal do cateter, que tém distédncias de separacdo
conhecidas, podem ser utilizadas para determinar a dimensédo
do baldo de dilatagdao adjacente a abertura predeterminada,
auxiliando assim a determinagdo do didmetro alargado da
abertura predeterminada.

Em alternativa, quando ¢ alcancado o limiar de
insuflagao e o balaoc de dilatacao se deforma, pode ser
anotada a pressdo no baldo de dilatacao. O cateter pode entdo
ser removido do coracdo e a extremidade distal inserida num
modelo que tem aberturas de dimensdo conhecida. O baldo pode
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ser entdo insuflado até a uma pressao anotada numa abertura
que se estime como sendo maior do que o didmetro alargado do
defeito septal. Se 0 balao se deforma, a abertura
seleccionada no modelo pode aproximar-se do didmetro alargado
do defeito septal. Pode ser testada a abertura seguinte de
maior dimensdo para verificar que ¢ baldc ndo se deforma na
sua abertura maior. Se o© balac ndo se deformar na primeira
abertura seleccionada, entdo ¢ seleccionada a abertura
seguinte mais pequena do modelo e o baldo ¢ insuflado até a
pressdc anotada. Se o baldo se deformar nesta abertura, a
dimensdo da abertura corresponde ao didmetro alargado da
abertura. Este procedimento ¢é repetido até o baldoc se
deformar dentro de uma abertura a pressdo anotada. Deste
modo, pode ser determinado o didmetro alargado do defeito ou
passagem.

A fim de aumentar a probabilidade da extremidade distal
do cateter se prolongar através do defeito,
perpendicularmente ao planc do defeito, a extremidade distal
do veio tubular pode ser regulada com uma curvatura de 45
graus em relacdo ao eixo longitudinal do wveio tubular. Os
peritos na técnica reconhecerdao gque ¢ preferida uma
inclinacdo de 45 graus em relagdo ao eixo longitudinal do
veio tubular, porque a inclinag¢dao média do septo atrial do
coragac ¢ de 45 graus. De igual modo ¢ preferida tal
orientacao, quando se usam marcadores radiopacos para estimar

distdncias e dimensdes no coracdo.
Objectos

E, por conseguinte, um objecto principal do presente
invento proporcionar um dispositive e um método para
determinagdo nado invasiva da dimensdo de uma passagem ou
defeito internos alargados.

Um outro objecto do presente invento é proporcionar um
dispositive adequado para uso na determinacdo de um
dispositivo de oclusdo apropriadamente dimensionadc para
utilizacao na oclusao de um defeito.

Este e outros objectos, bem como esta e outras
caracteristicas e vantagens do presente invento tornar-se-a
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rapidamente evidentes para o0s peritos na técnica através de
uma leitura da descricgdo detalhada seguinte da concretizagao
preferida em conjugagdo com as reivindicac¢des anexas e 0S
desenhcs anexos, em que o©0s numeros semelhantes em vAarias
vistas se referem a partes correspondentes.

Breve descrigdo dos desenhos

A Fig. 1 é uma vista em perspectiva de um cateter de
determinacdo de dimensdo do presente invento;

a Fig. 2 ¢é uma wvista em alcado de extremidade
parcialmente cortada do corpo do cateter do presente invento;

a Fig. 3 ¢é uma vista em perspectiva fragmentada da
extremidade distal do cateter de determinacgdoc de dimensdo do
presente invento;

a Fig. 4 ¢é uma vista em perspectiva fragmentada da
extremidade distal do cateter de determinacao de dimensao do
tipo mostrado na Fig. 3 com o baldo insuflado;

a Fig. 5 é uma vista em perspectiva fragmentada da
extremidade distal do cateter de determinacdo de dimensdo do
tipo mostrado na Fig. 3 com o baldo insuflado e posicionado
dentro de uma abertura de um modelo de determinacdao de
dimensdes;

a Fig. 6 é uma vista em perspectiva fragmentada da
extremidade distal do cateter de determinacdo de dimensdo do
tipo mostrado na Fig. 3 com o baldo insuflado e posicionado
dentro de um defeito septal de um coracdo; e

a Fig. 7 é um quadro que demonstra as diferengas na
precisdo da determinac¢do da dimensdo do baldo insuflado do
cateter de determinagdao de dimensdo do presente invento para
varios meios de medicdo.

Descrigdo detalhada da concretizagao preferida

Referindo, em primeiro lugar, a Fig. 1 é mostrado, de
modo geral, um cateter de determinacao de dimensao 10 para
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medicdo da dimensdo de uma passagem, uma abertura ou um
defeito. O cateter de determinacdo de dimensdo 10 inclui um
veio tubular 12, que tem um eixo longitudinal, dque se
prolonga entre a extremidade proximal 14 e a distal 16 e
inclui um primeiro e segundo lumen 18 e 20 formados no mesmo.
A extremidade proximal inclui um conector de arame de guia 22
e um conjunto de valvulas de pressdo 24 acoplado ac mesmo.
Sem que se pretenda gqualquer limitacao, na concretizacao
preferencial o primeiro lUmen 18 estd adaptado para recepgao
de um arame de guia (ndo mostrado). O segundo ltmen 20 &
formado no veio tubular 12 e prolonga-se entre a extremidade
proximal 14 do wveio tubular 12 e a curta regido da
extremidade distal 16 e termina numa série de orificios 28,
que se prolongam através do velo tubular 12 desde o lumen 20
até uma superficie externa do veio tubular 12 (ver Fig. 2).
Un baldo de dilatacdo alongado 26 estd fixo no veio tubular
12 préximo da extremidade distal do veio tubular e encerra a
série de orificios 28 (ver Fig. 3). O segundo lumen 20 serve
como uma conduta entre o baldoc 26 e meios de construgao
conhecida e adequada para aumentar a pressdo no lumen 20, 0sS
quals estdo acoplados ao conjunto de valvulas de pressdo 24.
O primeiro lumen 18 do cateter de determinagdo de dimensao 10
pode ser dimensionado para passagem de um arame de guia de
0,035 polegada (0,9 mm), deixando espa¢o para um segundo
lumen relativamente grande 20 para insuflacdo rapida e
esvaziamento do balao 26.

O baladao de dilatacdo do 26 € construido num pléastico
expansivel fino, que tem um limiar de insufla¢do, de tal modo
que gquando o baldc de dilatagdo 26 esta posicionado e ¢é
insuflado dentro de uma abertura predeterminada, o baldo de
dilatacdo resiste & deformacdo acima do limiar de dilatacdo.
Sem que se pretenda gualquer limitag¢do, na concretizacdo
preferida o wveio tubular pode ser construido num nylon
radiopaco conhecido a base de um compdsito polimérico e o
balao 26 pode ser construido num polimero expansivel de 2 mil
(0,05 mm) de espessura tal como uma membrana de poliuretano.
Assim que o limiar de dilatacdo ¢ atingido, o baldo de
dilatagaoc 26 deforma-se em torno da abertura predeterminada.
Uma dimensdo do baldo de dilatacdo adjacente & abertura
predeterminada aproxima um didmetro alargado da abertura
predeterminada.
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Referindo a Fig. 4, ¢é mostrada a extremidade distal 16
do cateter de determinacaoc de dimensadao 10. 0Os marcadores
radiopaccs 36, de construcdo adequada e conhecida, sdao f£ixos
ou formados no veio tubular 12 prdéximo do baldo de dilatacéo
26. A extremidade distal 16 do veio tubular 12 estd dobrada
com um angulo de 45 graus em relagdo ao eixo longitudinal do
veio tubular. Deste modo, o eixo longitudinal da extremidade
distal 16 do cateter de determinacdo de dimensdo 10 pode ser
posicionado perpendicularmente ao plano da abertura
predeterminada.

Referindo a Fig. 5, é mostrada a extremidade distal 16
do cateter de determinagao de dimensdo 10, posicionada na
abertura 32 do modelo 30, com o baldo 26 insuflado acima do
limiar de insuflacdc. Aberturas de dimensdes variadas 32,
sendo conhecidas as suas dimensdes estdo formadas no modelo
30. Como descrito abaixo, a pressao varia dentro do balao
insuflado até ao limiar de insuflagdo, dependendo da dimensao
da abertura 32.

Tendo descrito as caracteristicas de construcgdc do
presente invento, o modo de uso serd descrito a seguir em
conjunto com as Figs. 6 e 7. Os peritos na técnica apreciarido
que o dispositivo do presente invento pode ser utilizado para
determinar a dimensdo de qualguer dos varios defeitos,
passagens ou aberturas internos num paciente, no entanto,
para simplificar a discussdoc e sem que se pretenda qualquer
limitacdo, serd descrito o modo de uso em conjugagac com a
determinacdo do didmetro alargado de um defeito septal dentro
do corag¢do de um paciente. Na concretizagao preferida, embora
tal possa ndo ser necessdrio, antes da insercdo do cateter no
paciente, o baldoc 26 é insuflado com didxido de carbono e
entdo todos o0s gases sdo aspirados a partir do segundo lumen
20.

Apds serem obtidos os dados hemodindmicos do paciente, é
passado um cateter de 1introducdo através da comunicagao
atrial dentro de uma das veias pulmonares esquerdas e &
introduzidec um arame de guia de permuta. O cateter e a bainha
de introducdo sdo entdo removidos e o cateter de determinac¢do
de dimensdo 10 é passado através do arame de guia de permuta
directamente através da pele. Para facilitar esta entrada
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percutinea um assistente aplica uma pressdo negativa enérgica
com uma seringa ligada. Com a orientacaoc fluoroscoépica e
electrocardiografica, a extremidade distal 16 do cateter de
determinacdo de dimensdo 10 € posicionado através do defeito.
0O balao 26 é entdo insuflado com meio de contraste diluido
até ser observada uma cintura (& atingido o limiar de
insuflagdo) e/ou da cessando a ligagdo de derivagdo da
esquerda para a direita, como observado por ecocardiografia
Doppler. O didmetro do baldo 26 adjacente ao defeito pode
entdo ser determinado por véarios meios conhecidos incluindo
ecocardiografia ou radiclogia. Referindo-se ao quadro
mostrado na Fig. 7 é antecipado que as medig¢des ecograficas
sao suficientes, no entanto podem ser adicionadas medig¢des
por raios X. Adicionalmente, se desejado, o cateter de
determinacdo de dimensdo 10 pode ser removido e posicionado
em védrias aberturas do modelo 30. O baldo é insuflado de novo
com a mesma quantidade conhecida de meioc de contraste, e pode
ser determinado qual a abertura que corresponde a mesma
deformacdo do baldo 26 observada no defeito. Assim que &
determinado o didmetro alargado do defeito septal, pode ser
seleccionado um dispositivo de oclusdo de dimensdo adequada e
posicionado dentro do defeito.

Lisboa,
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REIVINDICACOES

1 - Cateter de determinacao de dimensdo (10) para
medicdoc da dimensdo de uma abertura intracardiaca, incluindo
o dito cateter de determinacao de dimensdao: um veio tubular
(12), tendo um eixo longitudinal que se prolonga entre uma
extremidade proximal (14) e uma extremidade distal (16) do
mesmo, tendo o dito veio tubular, adicionalmente, um lumen
(20), que se prolonga entre a extremidade distal e a curta
regido da extremidade distal e terminando numa série de
orificios (28), que se prolongam através do veio tubular
desde o lumen até uma superficie externa do veio tubular, em
que um balao de dilatac¢ao alongado (26), fixo ao veilo tubular
proximec da extremidade distal do wveio tubular, encerra a
série de orificios e encerra uma pluralidade de marcadores
radiopacos (36), fixos ou formados no veio tubular (12),
sendo o dito baldo de dilatagdo construido num pldstico
expansivel fino e tendo um limiar de insuflagdo, em dgue,
quando o© baldo de dilatagdao ¢é posiciconado numa abertura
predeterminada e insuflado, o dito baldo de dilatacdo resiste
a deformacdc até ao limiar de insuflacdo, de tal modo que
quando ¢ atingido o limiar de insuflacgao o baldao de dilatacao
deforma-se em torno da abertura predeterminada e uma dimensao
do baldo de dilatagdo adjacente a abertura predeterminada

aproxima-se a um didmetro alargado da abertura
predeterminada.
2 - Cateter de determinacao de dimensao (10) de acordo

com a reivindicacg¢do 1, em que a extremidade distal (16) do
veio tubular (12) esta dobrada com um angulo de 45 graus emnm
relacao ao eixo longitudinal do veio tubular.

3 - Cateter de determinacdo de dimensao (10) de acordo
com a reivindicagadao 1, em que o balao de dilatacdo (26) &
construido num polimero expansivel.

4 - Cateter de determinacao de dimensac (10) de acordo
com a reivindicacdo 1, em que o Dbaldo de dilatagdo ¢
construido em poliuretano.

5 - Cateter de determinacdo de dimensao (10) de acordo
com a reivindicagdo 1, em que a série dos crificios (28)
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estdo alinhados de modo espiralado em volta da periferia do
veio tubular (12).

Lisboa,
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