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longitudinal.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengcao para “SISTE-
MA DE SUPORTE PARA FIO-GUIA E SISTEMA DE FIO-GUIA”.
CAMPO E ANTECEDENTES DA INVENCAO
[0001] A presente invencéo refere-se a um sistema para suportar
um fio-guia que € avancado em direcdo a uma posi¢cao predetermina-
da em um sistema vascular de um humano ou um animal.
[0002] Os procedimentos de intervenc&o coronariana percutanea
sao usados para tratar pacientes com artérias doentes do coracéo tais
como estenoses causadas por um desenvolvimento de fatos, coleste-
rol e outras substancias do sangue (referidas como placas) que seve-
ramente restringe ou (quase) bloqueia o fluxo do sangue.
[0003] A PCI pode ser executada por rosqueamento de um cate-
ter, ao longo de um percurso previamente definido trazendo o fio-guia
para a posicao da estenose, de uma artéria na virilha para uma posi-
¢cao em uma artéria no coracao. Isso € conhecido como angioplastia
coronariana transluminal percutanea (PTCA), dilatacdo de baldo de
artéria coronaria ou angioplastia com baldo. O baldo é entdo inflado,
comprimindo a placa e dilatando (alargando) a artéria coronaria estrei-
tada de modo que o sangue possa fluir mais facilmente. Para manter a
secédo dilatada do vaso de sangue aberta, um stent de metal expansi-
vel pode ser expandido pelo baldo inflando-se o baldo e deixando-o no
local conforme o bal&o é retraido depois da deflacéo.
[0004] No evento de um ataque do coracdo, pode ser exigido que
a artéria bloqueada seja aberta rapidamente inflando-se um pequeno
bal&o e inserindo-se um stent para restaurar o fluxo de sangue para o
musculo do coracéo dentro de 90 minutos da chegada do paciente no
hospital. A PCI em tais circunstancias de emergéncia é referida como
PCI “primaria”. Outros procedimentos de PCI, tais como aqueles feitos
para desbloquear uma artéria antes de um ataque do coragéo ocorrer,

sdo referidos como PCI “eletiva”.
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[0005] O numero de lesbes estenosadas complexas a serem tra-
tadas esta crescendo. Atualmente, cerca de 25% dos tratamentos de
PTCA envolvem o tratamento de tais lesGes estenosadas complexas.
As lesGes complexas s&o, por exemplo, lesdes com calcificacdo, le-
sbes que estao longe do ponto de entrada para o paciente e lesdes
difusas das quais os contornos sao dificeis para localizar com preci-
sé&o.

[0006] Passar um fio-guia através de uma les&o estenosada com-
plexa (também referido como atravessamento da lesdo) € um dos
maiores desafios para intervencionistas. Atravessar lesées complexas
envolve dois problemas principais: seguran¢a do paciente e custos do
tratamento.

[0007] Para atravessar lesbes estenosadas nao complexas, é
usado um fio-guia tendo uma ponta macia e/ou flexivel. Por causa da
flexibilidade da ponta, o risco de causar complicacdes, tais como per-
furacdo da parede do vaso € pequeno. No entanto, atravessar uma
lesdo estenosada complexa exige convencionalmente o uso de um fio-
guia tendo uma ponta mais rigida; quanto mais complexa a les&o, mais
rigida e/ou aguda a ponta do fio-guia necessita ser para atravessar
com sucesso a lesdo. Uma desvantagem de um fio-guia tendo uma
ponta rigida € que € mais dificil navegar o fio-guia através de secdes
vasculares tortuosas.

[0008] Os cardiologistas usam liquido de contraste e formacédo de
imagem em raios X para obter uma imagem fluoroscopica da estrutura
das coronarias de um paciente. Durante o procedimento o liquido de
contraste necessita ser injetado em intervalos regulares para manter
boa visdo durante o procedimento, especialmente durante procedi-
mentos complexos. No entanto, € de interesse da seguranc¢a do paci-
ente manter dosagens de liquido de contraste e radiacdo de raios X

baixas. Repetidas exposicdes para espalhar niveis de radiacdo de rai-
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0s X também constituem um risco para a equipe médica.

[0009] A seguranc¢a do paciente esta também relacionada a dura-
¢éo do procedimento. Quanto mais longo € o procedimento, maior € o
risco de complicacdes, tais como a formacéo de tromboses nos dispo-
sitivos inseridos no paciente. Procedimentos complexos tomam subs-
tancialmente mais tempo do que procedimentos continuos e, desse
modo, inerentemente vinculam um aumentado risco de complicacdes.
[00010] O tratamento de uma lesdo estenosada complexa exige
uma abordagem cautelosa envolvendo a introdugcdo de diversos fios-
guias antes que uma lesao possa ser atravessada. Em média, o tempo
exigido para atravessar uma lesdo estenosada complexa constitui
mais de 80% da duracéo total do procedimento enquanto as quantida-
des disponiveis de tempo de aparelhos e cardiologistas para cateteri-
zacao é tipicamente limitado. Por conseguinte, os tempos de procedi-
mento mais longos afetam os custos e a duragdo de periodos de espe-
ra para pacientes a serem tratados.

[00011] Por exemplo, embora oclusdes totais cronicas (CTOs) se-
jam frequentemente encontradas em pacientes que sofrem de arterio-
grafia coronariana por doenca arterial coronariana, conhecida ou sus-
peita, somente algumas dessas lesdes (5.7-9.4%) sao tratadas por
PCI. A razdo para esse baixo numero pode ser devido a baixa taxa de
sucesso de PCIl, bem como o alto custo do procedimento e alta expo-
sicdo a radiacdo tanto para pacientes quanto para operadores (J.D.
Abbott et all.; Recentes tendéncias no tratamento percutédneo de oclu-
sées coronarianas totais crénicas; Am J Cardiol. 2006;97:1691-6). A
razao mais comum em que a PCI falha em pacientes com CTO é a
inabilidade para passar um fio-guia através da oclusao no vaso distal
(M. Ochiai; Abordagem Retrograde para Oclusées crénicas totais: sta-
tus e prospectos presentes; Eurolnterv. 2007:3:169-173). Uma taxa de

sucesso aumentada no tratamento de CTOs resultara em aplicabilida-
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de de PCIl a um grande numero de casos.
[00012] Em vista dos aumentados numeros de tratamentos de le-
sbes estenosadas complexas e dos problemas com respeito a segu-
ranga do paciente, custos, € em alguns paises, tempo de espera, exis-
te uma importante necessidade por solugado que permita atravessar
lesdes complexas com mais seguranga € mais rapidamente. Métodos
especializados atuais para o tratamento das lesées estenosadas com-
plexas tém tido sucesso limitado e ndo sao adequados para o cardio-
logista tipico.
[00013] Problemas similares aparecem ao atravessar constricoes
ou oclusdées no curso de tratamento percutaneo de outras doencas
endovasculares e tratamento de doenca neurovascular.

SUMARIO DA INVENCAO
[00014] E um objetivo da presente invencéo fornecer uma solucgéo
que geralmente permita atravessar constricbes ou oclusdes complexas
em um sistema vascular de um paciente com mais seguran¢a € mais
rapidamente e/ou permita atravessar constricées e oclusées mais difi-
ceis.
[00015] De acordo com a invencao, esse objetivo € alcancado atra-
vés de fornecimento de um sistema de suporte para fio-guia de acordo
com a reivindicagdo 1. A invenc¢do pode também ser incorporada em
um fio-guia de acordo com a reivindicacédo 18, que & especificamente
adaptada para uso com modalidades particulares de um sistema de
suporte para fio-guia de acordo com a invenc¢ao.
[00016] Para permitir que o cateter com suporte engate o fio-guia, a
estrutura de engate do fio-guia permite carregar o cateter com suporte
com o fio-guia e/ou vice-versa, o que permite exercer uma forca relati-
vamente grande sobre uma les&do bem como proteger a ponta flexivel
do fio-guia contra avaria, tal como deformac&o permanente, devido ao

encurvamento, segurando-o em uma posi¢ao parcialmente ou total-
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mente retraida quando a posicéo de projecdo n&o é desejada ou vin-
cularia um risco particular de avariar a ponta. A posicao das extremi-
dades distais do cateter com suporte e do fio-guia com relagdo um ao
outro em direc&o longitudinal pode ser controlada facilmente, de modo
que atravessar as lesdes complexas pode ser executado relativamente
rapido.

[00017] Elaboracbes particulares e modalidades da invencéo sao
estabelecidas nas reivindicacdes dependentes.

[00018] Adicionais caracteristicas, efeitos e detalhes da invencgao
aparecem a partir da descricao detalhada e dos desenhos.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS
[00019] A figura 1 é uma vista lateral em secao transversal de um
primeiro exemplo de um sistema de fio-guia de acordo com a inven-
¢ao;

a figura 2 € uma vista lateral em sec&o transversal de um
sistema de fio-guia de acordo com a figura 1 em uma primeira condi-
cao de operagao em um vaso de sangue;

a figura 3 € uma vista lateral em sec&o transversal de um
sistema de fio-guia de acordo com a figura 1 em uma segunda condi-
cao de operagao em um vaso de sangue;

a figura 4 € uma vista lateral em sec&o transversal de um
segundo exemplo de um sistema de fio-guia de acordo com a inven-
¢cao;

a figura 5 € uma vista lateral em secéo transversal de um
sistema de fio-guia de acordo com a figura 2 em uma primeira condi-
cao de operagao em um vaso de sangue;

a figura 6 € uma vista lateral em sec&o transversal de um
sistema de fio-guia de acordo com a figura 2 em uma segunda condi-
cao de operagao em um vaso de sangue;

a figura 7 € uma vista lateral em sec&o transversal de um
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sistema de suporte para fio-guia como mostrado nas figuras 4-6 em
um revestimento de cateter;

a figura 8 € uma vista lateral em secéo transversal de uma
porcéo de extremidade proximal de um terceiro exemplo de um siste-
ma de fio-guia de acordo com a inven¢do em uma primeira condicao
de operacao;

a figura 9 é uma vista lateral em secdo transversal da por-
cao do sistema de fio-guia mostrada na figura 8 em uma segunda con-
dicdo de operacao; e

a figura 10 é uma vista lateral em secao transversal de uma
porcéo de extremidade proximal de um quarto exemplo de um sistema
de fio-guia de acordo com a invenc¢éo.

DESCRICAO DETALHADA
[00020] Nas figuras 1-3, € mostrado um primeiro exemplo de um
sistema de fio-guia incluindo um sistema de suporte para fio-guia de
acordo com a invencéo. O sistema de fio-guia € desenhado para in-
sercao em um sistema vascular de um humano ou um animal de modo
a formar um guia para guiar um cateter para uma posi¢ao predetermi-
nada. Nas figuras 2 e 3, uma sec¢éo de vaso de sangue 1 constituindo
uma por¢ao de um sistema vascular de um ser humano ou um animal
€ mostrada esquematicamente. No vaso de sangue 1 uma lesao com-
plexa 2 (também mostrada esquematicamente) foi formada, deixando
uma estenose 4, constituindo passagem restrita através da les&o 2.
[00021] Uma angioplastia coronariana transluminal percutanea in-
clui conduzir um baldo de um cateter com baldo em uma posicéo den-
tro da estenose 4 e inflar o baldo de modo que a estenose 4 fique dila-
tada e, depois do baldo ter sido removido do local da estenose 4, o
fluxo de fluido ndo mais ou pelo menos substancialmente € menos res-
trito pela lesdo 2. O cateter com baldo pode também ser usado para

conduzir um stent para a estenose e expandir o stent por inflacdo do
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baldo. Depois de ter sido expandido, o stent constituira um tablado
opondo-se a les&o para fechar outra vez. O stent pode ser fornecido
com uma estrutura de dessorgcao de drogas neutralizando a restenose.
[00022] Um processo tipico de angioplastia envolveria inicialmente
conduzir um fio-guia e entdo um cateter de direcdo em uma posigcao
com uma extremidade coaxial distal com e alojada no 6stio de uma
artéria coronaria principal e entao retrair o fio-guia.

[00023] A seguir o fio-guia € inserido no sistema vascular para ser-
vir como um guia para guiar um cateter com baldo para o local da es-
tenose. Conforme o fio-guia é inserido, em bifurcacbes no sistema
vascular coronario, a ponta distal de conducéo do fio-guia, que é ligei-
ramente curvado quando em condicdo descarregada, é dirigida em
direcdo a estenose 4. Para permitir a navegacéo do fio-guia para e
através da estenose 4, uma fluoroscopia, que inclui a introdugcao de
liqguido de contraste para tornar visiveis os vasos de sangue através do
que o fio-guia é para ser passado e irradiacdo com radiacao de raios
X, € usado para obter uma imagem da porcéo relevante do sistema
vascular e do fio-guia. O fio-guia, ou pelo menos sua ponta, é feito de
um material radiopaco, que € visivel em uma imagem fluoroscoépica.
Tanto a dosagem de liquido de contraste quanto a radiac&o de raios X
deve ser minimizada no interesse da saude do paciente. O uso de ra-
diacdo de raios X deve ser também minimizado no interesse da segu-
ran¢a da equipe médica na vizinhanca do paciente, por exemplo, o in-
tervencionista que esta operando o fio-guia.

[00024] Como pode ser visto nas figuras 2 e 3, a passagem rema-
nescente 4 através da lesao 2 inclui um grande numero de curvas e
ndo deixa uma linha reta através da passagem clara das paredes da
passagem. Tal lesdo 2 € geralmente referida como uma lesao comple-
xa, porque € dificil de passar um fio-guia através da lesdo 2. QOutros

fatores que podem ser encontrados e que fazem com que uma leséao
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seja complexa, no sentido de que é dificil passar um fio-guia através
dela, sdo calcificacbes da lesdo fazendo com que a lesédo seja relati-
vamente inflexivel e afastamento da lesdo tornando dificil exercer forca
axial.

[00025] O sistema de fio-guia mostrado nas figuras 1-3 inclui um fio-
guia 3 e um cateter com suporte 5 limitando um lumen 6 para receber
pelo menos uma por¢éo do fio-guia 3. Para aplica¢cdes cardiovascula-
res, o cateter com suporte pode, por exemplo, ter um comprimento de
cerca de 1,0-1,6 m, do que uma por¢do mais distal de 0,1 a 1,2 m po-
de ser mais flexivel do que uma porgao proximal remanescente, o di-
ametro do cateter com suporte do fio-guia é preferivelmente de 0,6 a
1,2 mm e o didmetro do fio-guia & preferivelmente 0,2794 mm a 0,4572
mm (0,001” a 0,018” (polegada). O fio-guia 3 tem uma estrutura de en-
gate 7 do cateter com suporte para engatar o cateter com suporte 5
dentro do lumen 6 e o cateter com suporte 5 tem uma estrutura de en-
gate do fio-guia 8 para permitir que ele engate o fio-guia 3 dentro do
limen 6. As estruturas de engate 7, 8 em condi¢cdo de engate fazem
com que o fio-guia 3 e o cateter com suporte 5 sejam mutuamente po-
sicionados em sua dire¢do longitudinal.

[00026] A estrutura de engate do fio-guia € constituida por uma res-
tricdo 8 de lumen 6 do cateter com suporte 5 e a estrutura de engate
do cateter com suporte €& constituida por um limite 7 projetando-se
transversalmente do fio-guia e disposto para engatar a restricdo 8 na
direcao longitudinal.

[00027] O cateter com suporte 5 fornece suporte lateral ao fio-guia
3 e permite exercer grandes forcas de impulso axiais na ponta do fio-
guia 3, porque o0 encurvamento do fio-guia 3 e a aplicacdo de forcas
por fio-guia contra as paredes do sistema vascular é oposto. Se o limi-
te 7 engata a restricao 8, o fio-guia 3 além do mais puxa o cateter com

suporte 5 para diante, de modo que o cateter com suporte 5 possa
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exercer forcas axiais relativamente grandes contra a les&o 2 sem vin-
cular a aplicacao de grandes forcas de press&o transversal contra as
paredes do sistema vascular.

[00028] Pelo fato das posicdées mutuas do fio-guia 3 e do cateter
com suporte 5 em direcao longitudinal serem predeterminadas se as
estruturas de engate 7, 8 estiverem em engate mutuo, as posi¢des re-
lativas de extremidades distais 9, 10 do fio-guia 3 e do cateter com su-
porte 5 sdo controladas facilmente entao o fio-guia 3 e o cateter com
suporte 5 podem ser manobrados com relativa rapidez através da ope-
racado de porcdes de extremidade proximais 11, 12 do fio-guia 3 e do
cateter com suporte 5 e o risco de deformacdo permanente da porgcao
de ponta do fio-guia 3 é reduzido.

[00029] Além do mais, a friccdo do fio-guia 3 contra as paredes
vasculares durante rotacao do fio-guia 3 em torno do seu eixo longitu-
dinal para propésitos de direcdo € neutralizada. Se a rotacdo é confe-
rida ao cateter com suporte 5 que € grampeado ao fio-guia 3 do lado
de fora do paciente (e.g., como nas figuras 8-10 que s&o discutidas
daqui por diante), o cateter com suporte 5 gira com o fio-guia 3. Por
causa do seu diametro relativamente grande, o cateter com suporte &
relativamente rigido contra deformacao de tor¢c&o. A superficie externa
do cateter € preferivelmente hidrofilica entdo o cateter encontra uma
resisténcia muito pequena quando girando com relacdo as superficies
internas de paredes vasculares.

[00030] No exemplo mostrado nas figuras 1-3, o limite 7 engata a
restricdo 8 em um lado proximal da restricdo 8. Isso causa a distancia
sobre a qual o fio-guia 3 pode ser alimentado em direcao distal com
relagcdo ao cateter com suporte 5 a ser limitado a uma posi¢céo prede-
terminada mostrada nas figuras 2 e 3. A distancia sobre a qual o fio-
guia projeta-se da ponta do cateter quando o limite esta em engate

com a restricdo é preferivelmente menor do que 2 cm e mais preferi-
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velmente menor do que 1 ou 0,5 cm. Depois do cateter com suporte 5
ter sido trazido em engate com a lesdo 2 ou pelo menos perto da le-
sao, o fio-guia 3 pode ser pressionado em direcao distal com seguran-
¢ca sem o risco de que a ponta do fio-guia 3 projeta-se muito longe, o
que vincularia um risco aumentado de penetracao da parede do vaso
1. Depois do material da lesao ter sido deslocado pela ponta 9 do fio-
guia 3, a ponta 10 do cateter com suporte 5 pode ser avancada e de-
pois disso, a ponta do fio-guia 3 pode ser comprimida para a sua posi-
¢cao mais distal com relacdo ao cateter com suporte 5 outra vez. Em
muitos casos, essa acao pode ser repetida rapidamente e com segu-
ranga para as extremidades externas da lesdo, o que tende a ser mais
rigido do que a porgao central da lesao, até a lesao 2 ter sido passada
por pelo menos a ponta 9 do fio-guia 3. Por causa da distancia maxima
sobre a qual o fio-guia 3 projeta-se da extremidade distal do cateter
com suporte 5 ser muito limitada (uma distancia de 2-3 mm é usual-
mente suficiente para penetrar a “capa” externa de uma les&o), o fio-
guia € suportado com muita eficiéncia contra o encurvamento e forgcas
relativamente grandes podem ser exercidas por uma ponta de fio-guia
relativamente flexivel.

[00031] E também possivel avancar o fio-guia 3 e o cateter com su-
porte 5 simultaneamente. Em particular se o fio-guia 3 e o cateter com
suporte 5 sdo avancados simultaneamente a distancia maxima sobre a
qual o fio-guia projeta-se do cateter com suporte € limitada particular-
mente com eficiéncia. Quando mais simultdneo o cateter com suporte
5 é avancado junto com o fio-guia, melhor a parede do vaso 1 € prote-
gida de movimento relativo do fio-guia sobre a parede do vaso de san-
gue. Além disso, passar o cateter com suporte 5 através da passagem
4 fornece a vantagem de que a estenose & pré-dilatada mais do que
se somente um fio-guia for passado através da estenose, entéao a in-

troducdo de um cateter em uma préxima etapa do procedimento é faci-
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litada.

[00032] O cateter com suporte 5 tem uma porgcéo de extremidade
distal constituida por um membro deformavel 13 de um material mais
macio do que as por¢cdes adjacentes mais proximais do cateter com
suporte 5. Quando pressionado contra a les&o 2, o membro deforma-
vel 13 € axialmente comprimido, fazendo com que seu tamanho em
secdo transversal perpendicular ao eixo longitudinal do cateter com
suporte 5 aumente. Isso faz com que o cateter com suporte 5, e, dessa
maneira, a extremidade distal do fio-guia 3 seja centrado com relagao
ao vaso de sangue 1 de modo que o risco de avariar a parede do vaso
1 seja reduzido.

[00033] Em condicdo nao deformada, 0 membro deformavel 13 tem
um contorno de sec¢ao transversal externo maior do que o contorno da
secdo transversal de uma por¢cédo proximamente adjacente do cateter
com suporte. Isso € vantajoso para centralizar a ponta do fio-guia com
relacdo ao vaso. Uma centralizagdo particularmente eficiente pode ser
alcancada se o didmetro do membro deformavel for pelo menos 1,5
ou, mais preferivelmente, duas vezes o didmetro de uma por¢ao pro-
ximamente adjacente do cateter com suporte.

[00034] O membro deformavel 13 é preferivelmente de material
elastomérico natural e/ou sintético tendo uma dureza de menos do que
60 Shore A e mais preferivelmente menos do que 40 Shore A ou 30
Shore A. No entanto, € também possivel usar um material mais duro,
por exemplo, em combinacdo com um desenho oco ou com parede
delgada, que pode ser fornecido com dobras ou um perfil ondulado
para facilitar a deformacao.

[00035] Preferivelmente, o membro deformavel ou uma outra por-
cao do cateter em ou perto da ponta distal é radiopaco, por exemplo,
sendo feito de material radiopaco ou contendo um elemento de marca-

cao radiopaco ou um material preenchedor radiopaco.
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[00036] Embora o membro deformavel 13 seja particularmente van-
tajoso em um sistema de fio-guia incluindo uma estrutura de engate
para prender o fio-guia em uma posi¢cdo longitudinal predeterminada
com relac&o ao cateter com suporte, um membro deformavel em uma
extremidade distal de um cateter com suporte pode também ser vanta-
joso em combinacdo com uma combinacdo convencional de fio-
guia/cateter com suporte sem uma estrutura de engate para prender o
fio-guia em uma posicdo longitudinal predeterminada com relagdo ao
cateter com suporte.

[00037] Se o membro deformavel 13 esta em uma condicdo n&o
comprimida e o limite 7 contata a restricdo 8, a extremidade distal 9 do
fio-guia esta dentro do membro deformavel 13. Por conseguinte, o
membro deformavel 13 protege a ponta do fio-guia 3 reduzindo o risco
de avariar o sistema vascular, e ainda permite que a ponta flexione
quando passar através das se¢des curvadas do sistema vascular em
direcdo a lesdo.

[00038] O membro deformavel 13 € elasticamente compressivel em
direcao longitudinal a tal extensdo que, enquanto o limite 7 contata a
restricdo 8, a extremidade distal 9 do fio-guia 3 projeta-se do membro
deformavel 13. Isso permite uma pressao local relativamente grande a
ser exercida sobre uma lesdo 2 a ser passada. Preferivelmente, uma
deformacao elastica desejada do membro € obtida em resposta a uma
forca exercida ou adjacente a extremidade proximal do fio-guia de 0,2
a0,5N.

[00039] O limite 7 e a restricdo 8 sado localizados proximamente ad-
jacentes as extremidades distais 9, 10 do fio-guia 3 e, respectivamen-
te, ao cateter com suporte 5. Isso é vantajoso para controlar com pre-
cisdo as posicoes relativas das extremidades distais 9, 10 do fio-guia 3
e do cateter com suporte 5. Além disso, uma vez que o lumen 6 é rela-

tivamente amplo para permitir que o limite passe através dele, um li-
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quido de contraste pode ser alimentado através do lumen 6 com pres-
sao relativamente pequena. Pelo fato da extremidade distal do cateter
com suporte estar localizada perto da ponta do fio-guia, dosagens mui-
to pequenas de liquido de contraste sao suficientes para fazer porgdes
do sistema vascular que sdo relevantes para navegacao visivel. Con-
vencionalmente, o liquido de contraste € alimentado via o cateter de
direcao no qual a extremidade distal esta localizada mais remotamente
da ponta distal do fio-guia (no 6stio de uma artéria coronaria principal)
de modo que volumes maiores de liquido de contraste sdo exigidos
para obter o contraste exigido na vizinhanca da ponta do fio-guia.
[00040] Nas figuras 4-6 € mostrado um exemplo de um sistema de
fio-guia de acordo com a invencao em que o cateter com suporte mos-
trado nas figuras 1-3 € combinado com um fio-guia diferente 53. Nesse
exemplo, o limite 57 do fio-guia 53 engata a restricdo 58 em um lado
distal da restricdo 58. Isso permite que o fio-guia 53 seja introduzido
antes ao cateter com suporte 55 e retraia o cateter com suporte 55 en-
guanto deixa o fio-guia 53 no lugar.

[00041] Quando a lesdo 2 tem que ser atravessada, o cateter com
suporte 55 é avancado contra a lesao 2 e centralizado da sua extremi-
dade distal 60 com relagdo ao vaso de sangue 1 intensificado pelo ta-
manho da sec¢éo transversal do membro deformavel 63 ja que é axial-
mente comprimido pelas forcas axiais exercidas nele. A posicdo da
extremidade distal 59 do fio-guia 53 com relagdo ao cateter com supor-
te & facilmente controlada pelo engate do limite 57 e a restricado 58.
Dessa maneira, como o fio-guia 53 € subsequentemente deslocado
distalmente fora do cateter com suporte 55 por uma distancia dada de
uma posicdo em que o limite 57 encosta na extremidade distal da res-
tricdo 58, a distancia sobre a qual a porcéo de extremidade distal do
fio-guia 53 projeta-se do cateter com suporte 55 é facilmente controla-

da sem ter que se apoiar no fluoroscopio. A distancia sobre a qual o
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fio-guia 53 pode ser avancgado, em direcao distal com relacao ao cate-
ter com suporte 55, ndo ¢é limitada pelo limite 57 contatando a restricao
58. Dessa maneira, a distancia sobre a qual o fio-guia 53 é cada vez
avancado pode ser adaptado a resisténcia encontrada da leséo 2. Se
a porcao da passagem 4 é relativamente ininterrupta e/ou uma porc¢éo
da lesdo 2 € macia, o fio-guia 53 pode ser avang¢ado por uma distancia
relativamente grande. Isso reduz o tempo exigido para passar atraves
de uma leséo 2.

[00042] Além do mais, o cateter com suporte 5 pode ser usado para
diretamente transferir uma forca de compressao em direcao longitudi-
nal para a por¢cao de extremidade distal do fio-guia 53 via o limite 57.
Uma forgca de compresséo pode ser exercida sobre o fio-guia 53 se for
desejado para manter o limite 57 em contato com a restricdo 58. Por
conseguinte, comprimindo o fio-guia 53 fora do cateter com suporte
55, a porcao de extremidade distal do sistema de fio-guia esta muito
flexivel e comprimindo a restricdo 58 contra o limite 57, a porgao de
extremidade distal se torna rigida e adequada para exercer uma forca
de compressao relativamente grande sobre uma les&o para comprimir
a porcao de extremidade distal através da leséo.

[00043] No exemplo mostrado nas figuras 4-6, 0 membro deforma-
vel 63 tem um didmetro menor do que o membro deformavel 13 mos-
trado nas figuras 1-3 para facilitar passar através de passagens estrei-
tas. A distancia entre o limite 57 e a extremidade distal 59 do fio-guia
53 e a distancia entre o lado distal da restricao 58 e a extremidade dis-
tal 60 do cateter com suporte 55 sdo relatadas de modo que a extre-
midade distal 59 do fio-guia 53 esta exatamente do lado de fora do ca-
teter com suporte 55 se 0 membro deformavel esta em condi¢cdo néo
deformada. Dependendo da situacao na lesao 2 a ser tratada, as exi-
géncias com respeito ao nivel de cautela podem variar. Por exemplo,

um fio-guia tendo um ponta mais longa, que esta em nivel com ou se
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projete menos do que, por exemplo, 0,5, 1 ou 2 cm do membro defor-
mavel 63 se 0 membro deformavel estd em condigcdo nao comprimida
pode ser selecionado se a lesdo esta em uma posi¢ao onde o vaso de
sangue é relativamente robusto e/ou tem curvatura pequena. Também
a rigidez da porcéo de ponta do fio-guia pode ser selecionada de acor-
do com exigéncias de cautela no local da leséo.

[00044] Na figura 7, o cateter com suporte 5 mostrado nas figuras
4-6 é mostrado em uma posi¢cao dentro de um suporte e tubo de troca
14. Esse suporte e tubo de troca 14 podem ser deslizados sobre o ca-
teter com suporte 5 para fornecer adicional suporte aperfeicoado e pa-
ra adicionalmente intensificar a centralizacdo da extremidade do fio-
guia 9, 59 com relacdo ao vaso de sangue 1. Além do mais, se 0 su-
porte e o tubo de troca 14 foram avancados até sua extremidade distal
ter alcancado a extremidade distal 9, 59 do fio-guia 3, 53 ou a extremi-
dade distal do cateter com suporte 5, o fio-guia 3, 53 ou, respectiva-
mente, o cateter com suporte 5 pode ser removido enquanto mantém
um guia para guiar um outro implemento para a posi¢cado da lesao 2.
Isso € particularmente vantajoso se € desejado trocar uma extremida-
de distal 59, como mostrado nas figuras 4-6, e/ou o cateter com supor-
te 5.

[00045] Nas figuras 8 e 9, € mostrada uma porgcéo de extremidade
proximal de ainda um outro exemplo de um sistema de fio-guia de
acordo com a invencéo. De acordo com esse exemplo, o sistema de
suporte para fio-guia tem uma estrutura de engate do fio-guia na forma
de uma porcédo de parede do cateter com suporte 108 deslocavel. A
porcéo de parede do cateter com suporte 108 pode ser trazida em en-
gate de grampeamento com o fio-guia, grampeando um dispositivo de
direcao de torque 116 (parcialmente mostrado) ou outro grampo para o
cateter com suporte 105. O fio-guia 103 pode ser um fio-guia 103 con-

vencional adequadamente dimensionado e o dispositivo de direcdo de
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torque 116 é para ser adequadamente dimensionado para, de maneira
grampeada, engatar o cateter com suporte 105. Pressionando a por-
cao de parede do cateter com suporte 108 contra o fio-guia 103, o fio-
guia 103 pode ser mantido posicionado em uma posicao fixada em di-
recdo longitudinal com relac&o ao cateter com suporte 105. Isso permi-
te avancar o cateter com suporte 105 e o fio-guia 103 simultaneamen-
te em uma maneira simples. Liberando a pressdo da por¢céo de parede
do cateter com suporte 108 contra o fio-guia 103, o fio-guia 103 ¢é libe-
rado e pode facilmente ser avangado ou retraido com relagdo ao cate-
ter com suporte 105.

[00046] A porcéo de parede do cateter com suporte 108 deslocavel
inclui uma porgao de parede do cateter com suporte 108 para transferir
uma forca de grampeamento externamente aplicada pelo menos par-
cialmente (parte da pressao é usada para a deformacéo elastica da
porcdo de parede do cateter com suporte 108) para o fio-guia 103 no
limen 106. A for¢ca de pressionamento € exercida pelo dispositivo de
direcao de torque 116 grampeando o fio-guia 103 e o cateter com su-
porte 105 contra um ao outro. Dependendo das forgcas de grampea-
mento exerciveis pelo dispositivo de direcdo, o cateter com suporte
105 pode ser flexivel o bastante, em entdo uma secdo de parede es-
pecial mais flexivel do que outras se¢des de parede, onde o dispositivo
de direcao € para ser montado, pode ser dispensada, fornecida a pa-
rede do cateter € elasticamente deformavel para uma extenséo sufici-
ente para substancialmente voltar para sua conformacgao original
quando o dispositivo de direcao libera o cateter.

[00047] Na figura 10, € mostrado ainda um outro exemplo de um
sistema de fio-guia de acordo com a invencado. De acordo com esse
exemplo, a estrutura de engate do fio-guia para permitir e fazer com
que o cateter com suporte engate o fio-guia € constituido por um dis-

positivo de direcao de torque 216 e a parede 208 do cateter, que é su-
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ficientemente elasticamente deformavel para ser pressionada contra o
fio-guia 203 com relac&o ao cateter com suporte 205 pelo dispositivo
de direcdo de torque 216 e para voltar de modo que o fio-guia 203 seja
liberado quando a presséo de grampeamento for removida. A flexibili-
dade exigida da parede do cateter que permite que a parede do cate-
ter seja pressionada contra o fio-guia para fixar o fio-guia e para com-
pletamente liberar o fio-guia quando a forgca de grampeamento for libe-
rada é principalmente alcangada por selecdo de um material de parede
adequado a respeito da sua rigidez e deformabilidade material especi-
fica e uma adequada espessura da parede.

[00048] O material de parede elasticamente deformavel na secao
do cateter com suporte ao qual o dispositivo de direcao de torque pode
ser grampeado é preferivelmente um material polimérico e/ou elasto-
mérico relativamente macio tendo dureza de menos de 55 Shore D e
preferivelmente menos de 50 Shore D. O material polimérico e/ou elas-
tomérico pode, por exemplo, ser ou incluir poliamida, poliuretano e po-
liéter bloco amida.

[00049] Para combinar facil compressibilidade radial do cateter com
suporte para grampeamento fixo do fio-guia com uma alta rigidez de
flexdo de uma porgcao proximal do cateter com suporte que € para ser
presa pelo intervencionista (por exemplo, 0 mais proximal 15-50 cm do
cateter), para permitir controle preciso sobre movimentos axiais do ca-
teter com suporte, reforcos axiais, tais como fibras axialmente orienta-
das, podem ser embutidos na parede da por¢cdo proximal do cateter
com suporte que € para ser presa pelo intervencionista.

[00050] O dispositivo de direcdo de torque 216 € composto de um
membro de cunha 217 que pode ser impulsionado axialmente para o
membro de aro 218 de modo que uma resultante forca de grampea-
mento radial para dentro é exercida no cateter 205. Para limitar a ex-

tens&o para a qual o material da parede do cateter é deformado duran-

Petigéio 870190085406, de 30/08/2019, pag. 20/32



18/21

te grampeamento em um dado deslocamento radial para dentro, é pre-
ferido que a parede do cateter seja pressionada para e contra o fio-
guia em nao mais do que trés e preferivelmente ndo mais do que duas
localizagdes circunferencialmente distribuidas e espacadas em torno
do cateter. Também nessa modalidade, o fio-guia 203 pode ser um fio-
guia convencional.

[00051] O cateter com suporte 205 tem uma porgéo de extremidade
proximal 212 de preferivelmente pelo menos 5 cm de comprimento e
mais preferivelmente pelo menos 10 ou 20 cm de comprimento, do
qual o diametro ndo aumenta em direcao a extremidade proximal. Por
conseguinte, um dispositivo de direcao de torque, tal como o dispositi-
vo 216, pode facilmente ser passado sobre o cateter com suporte 205
da sua extremidade proximal, isto €, uma porgcao de extremidade pro-
ximal do cateter com suporte pode ser rosqueada atraves do dispositi-
vo de direcdo de torque até o dispositivo de direcdo de torque ter al-
can¢ado uma posicao espacada da extremidade proximal do cateter
com suporte. Isso, por sua vez permite que o dispositivo de direcdo de
torque 216 seja fixado em uma posicao mais distal do que quando um
cateter convencional seria usado, que é equipado com um cubo de
modo que o dispositivo de direcdo de torque teria que ser fixado ao fio-
guia em uma posicao proximal do cateter. A posicdo mais distal do
dispositivo de direcao de torque € vantajosa para um controle mais di-
reto sobre a orientagao da ponta distal do fio-guia.

[00052] A disposicao do dispositivo de direcdo de torque em uma
posicao distalmente espacada da extremidade proximal do cateter com
suporte pode também ser facilitada estabelecido que o cateter com
suporte € embalado com o dispositivo de diregcdo de torque pre-
montado a uma porcéo de extremidade proximal do cateter com supor-
te. A presenca de um cubo na extremidade proximal do cateter com

suporte entdo n&o interfere com o posicionamento do dispositivo de
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direcao de torque em uma posicao espacada da extremidade proximal
do cateter com suporte e do cubo. Além do mais, € evitada a necessi-
dade de manipular o cateter com suporte para montar o dispositivo de
direcao de torque a ele fora do ambiente estéril em que ele foi emba-
lado.

[00053] Uma vez que o dispositivo de direcdo de torque pode ser
grampeado ao cateter com suporte em diversas posicdées em diferen-
tes distancias espacadas da extremidade proximal do cateter com su-
porte (e/ou de um cubo na extremidade proximal, se houver), é possi-
vel axialmente prender o fio-guia com relagdo ao cateter com suporte
em uma posicao perto de uma abertura na pele do paciente onde o fio-
guia e o cateter com suporte entram no paciente, de modo que um
controle particularmente direto sobre o fio-guia, tanto em direcao longi-
tudinal quanto em sentido rotacional em torno do seu eixo longitudinal
pode ser reposicionado conforme o fio-guia e o cateter com suporte
sao inseridos adicionalmente no paciente. Para manter o controle so-
bre a posicédo do fio-guia com relagdo ao cateter com suporte ja que o
dispositivo de direcao de torque é liberado e deslocado para uma outra
posicdo de grampeamento, um segundo dispositivo de direcao de tor-
que pode ser grampeado para manter o fio-guia fixado com relacéo ao
cateter com suporte uma vez que o primeiro dispositivo de direcao de
torque é liberado e deslocado. Depois do primeiro dispositivo de dire-
cao de torque ter sido grampeado ao cateter com suporte fazendo com
que o fio-guia seja fixado com relacao ao cateter com suporte na nova
posicéo, o segundo dispositivo de diregao de torque pode ser liberado
outra vez.

[00054] Se a secéo da porcao de parede do cateter com suporte é
fornecida a qual € mais flexivel do que sec¢des longitudinalmente adja-
centes da parede do cateter com suporte, para facilitar o grampeamen-

to do fio-guia por pressdo da parede do cateter com suporte contra o
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fio-guia se estendendo atraves do cateter com suporte, 0 comprimento
da parede da secdo da parede do cateter com suporte relativamente
flexivel & preferivelmente de modo que o dispositivo de direcao de tor-
que pode ser grampeado nela em diversas posicoes em diferentes dis-
tancias da extremidade proximal. Alternativamente, ou, além disso,
pode ser fornecida uma pluralidade de secbes de parede de cateter
relativamente flexiveis distanciadas em direcdo longitudinal, com se-
cao de parede do cateter menos flexivel localizada no meio.

[00055] Dentro do contexto da invencdo, como estabelecido nas
reivindicagbes, muitas outras variacdes e aplicagdes, do que aquelas
descritas como exemplos sao concebiveis. Por exemplo, o fio-guia po-
de ser introduzido em preparagcao de distribuicao de outros itens do
que stents, tais como valvulas do coracdo. Aléem do mais, o cateter
com suporte pode também constituir um cateter de distribuicdo, de
modo que o dispositivo intervencional, tal como um baldo de dilatagao
e um stent, sdo distribuidos diretamente no local da estenose confor-
me o fio-guia e o cateter com suporte sao avancados naquela posicéo.
[00056] Para rigidez de torgcao e facil rotagdo em torno do seu eixo
longitudinal, o cateter com suporte é preferivelmente fechado circunfe-
rencialmente sobre pelo menos uma porc¢éo, preferivelmente a maioria
do seu comprimento, isto €, preferivelmente n&o do tipo tendo um cor-
te longitudinal da sua extremidade proximal para sua extremidade dis-
tal para “curta capacidade de fio”.

[00057] Modalidades adequadamente dimensionadas de um siste-
ma de fio-guia de acordo com a inven¢&o podem ser usadas para ou-
tras aplicacdes endovasculares e aplicacdes neurovasculares.

[00058] A invencédo pode também ser embutida em um método para
induzir um fio-guia em uma posicéo predeterminada atravessando uma
estenose em um vaso de um paciente, 0 método compreendendo in-

duzir um fio-guia e um cateter com suporte para uma posicao perto da
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estenose, o cateter com suporte atando um lumen através do qual o
fio-guia se estende para receber pelo menos uma porcéo do fio-guia,
em que pelo menos o fio-guia compreende uma estrutura de engate do
cateter com suporte para engatar o cateter com suporte dentro do lu-
men ou o cateter com suporte compreende uma estrutura de engate
do fio-guia para engatar o fio-guia dentro do lumen, a estrutura de en-
gate em condicao de engate fazendo com que o fio-guia e o cateter
com suporte sejam presos mutuamente posicionados em direcéo lon-

gitudinal da mesma.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de suporte para fio-guia compreendendo um ca-
teter de suporte (5; 55; 105; 205) para insercao em um sistema vascu-
lar de um ser humano ou animal, o cateter de suporte (5; 55; 105; 205)
atando um lumen (6; 56; 106) para receber pelo menos uma porgao de
um fio-guia (3; 53; 103; 203), e compreendendo uma estrutura de en-
gate de fio-guia (8; 58; 108; 116; 216) para permitir que o cateter de
suporte (5; 55; 105; 205) engate o fio-guia (3; 53; 103; 203) dentro do
limen (6; 106), a estrutura de engate (8; 58; 108; 116; 216) em condi-
cao engatada fazendo com que o fio-guia (3; 53; 103; 203) e o cateter
de suporte (5; 55; 105; 205) sejam mantidos mutuamente posicionados
pelo menos em direcao longitudinal da mesma;

em que a estrutura de engate de fio-guia (116; 216) inclui
uma porg¢ao de parede de cateter de suporte (108; 208) suficientemen-
te e elasticamente deformavel para transferir uma forca de grampea-
mento externamente aplicada pelo menos parcialmente para fixar o fio-
guia (103; 203) no lumen (106) e liberar o fio-guia (103; 203) em res-
posta a liberacdo da for¢ca de grampeamento;

em que a estrutura de engate de fio-guia inclui um grampo
(116; 216) disposto para ser grampeado em uma por¢ao de superficie
externa do cateter de suporte (105; 205) e exercer uma forca de gram-
peamento ao cateter de suporte (105; 205) fazendo com que as ditas
por¢cdes de parede do cateter de suporte (105; 205) sejam grampea-
das contra o fio-guia no lumen,;

caracterizado pelo fato de que

o cateter de suporte se estende através do grampo (116;
216), e

0 grampo € um dispositivo de direcao de torque (116; 216)
que é deslocavel em uma direcao longitudinal ao longo de uma sec¢éao

do cateter de suporte (105; 205) se estendendo através do dispositivo
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de direcao de torque (116; 216), entre diferentes posicdes em diferen-
tes distancias na direcao longitudinal a partir da extremidade proximal
do cateter de suporte (105; 205) onde a porcéo de parede (108; 208)
do cateter de suporte (105; 205) &€ grampeavel contra o fio-guia (103;
203) pelo dispositivo de direcdo de torque (116; 216) para efetuar a
fixacdo do fio-guia (103; 203) no lumen (106).

2. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com a reivin-
dicagcao 1, caracterizado pelo fato de que o dispositivo de direcdo de
torque (216) e o cateter de suporte sao dispostos de modo que o dis-
positivo de direcao de torque (216) possa ser passado no cateter de
suporte (205) a partir da extremidade proximal do cateter de suporte.

3. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com a reivin-
dicacdo 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que a estrutura de engate
de fio-guia inclui pelo menos uma por¢éo de parede do cateter de su-
porte (108) que € mais flexivel do que as por¢des de parede longitudi-
nalmente adjacentes do cateter de suporte.

4. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com qualquer
uma das reivindicacdes precedentes, caracterizado pelo fato de que
a estrutura de engate do fio-guia é constituida por uma restricao (8;
58) do lumen (6; 56) do cateter de suporte (5; 55) para engatar um es-
tribo (7; 57) projetando transversalmente do fio-guia (3; 53).

5. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com a reivin-
dicacao 4, caracterizado pelo fato de que o cateter de suporte (5; 55)
tem uma extremidade proximal e uma extremidade distal, o estribo (7;
57) e a restricao (8) estando localizados estritamente adjacentes a ex-
tremidade distal (1060) do cateter de suporte (5; 55).

6. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com qualquer
uma das reivindicacdes precedentes, caracterizado pelo fato de que
o cateter de suporte (5; 55) tem uma extremidade proximal (12) e uma

extremidade distal (10; 60), uma por¢ao de extremidade distal do cate-
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ter de suporte sendo constituida por um membro deformavel (13; 63)
de um material mais macio do que as por¢des proximais mais adjacen-
tes do cateter de suporte (5; 55).

7. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com a reivin-
dicagcao 6, caracterizado pelo fato de que o0 membro deformavel (13;
63) em condicdo ndo deformada tem um contorno em secao transver-
sal externa maior do que o contorno da sec¢ao transversal de uma por-
cao proximalmente adjacente do cateter de suporte.

8. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com a reivin-
dicagcado 6 ou 7, caracterizado pelo fato de que 0 membro deformavel
(13; 63) € de material elastomérico natural e/ou sintético tendo uma
dureza de menos de 60 Shore A.

9. Sistema de suporte para fio-guia de acordo com qualquer
uma das reivindicacdes precedentes, caracterizado pelo fato de que
pelo menos uma por¢ao do cateter de suporte (5; 55) estritamente ad-
jacente a ponta distal (10; 60) € pelo menos parcialmente radiopaca.

10. Sistema de fio-guia caracterizado pelo fato de que in-
clui um sistema de suporte para fio-guia como definido em qualquer
uma das reivindicag¢des precedentes, e um fio-guia (3; 53; 103; 203).

11. Sistema de fio-guia de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 4, 5 ou 10, caracterizado pelo fato de que o fio-guia
(53) compreende um estribo (57) para engatar a restricao (58), o estri-
bo (57) estando localizado em um lado distal da restricao (58).

12. Sistema de fio-guia de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 4, 5 ou 10, caracterizado pelo fato de que o fio-guia
(8) compreende um estribo (7) para engatar a restricao (8), o estribo
(7) estando localizado em um lado proximal da restric&o (8).

13. Sistema de fio-guia de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 6, 7, 8, 11 ou 12, caracterizado pelo fato de que a ex-

tremidade distal (9) do fio-guia (3) esta dentro do membro deformavel
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(13) se o estribo (7) contata a restricdo (8), e 0 membro deformavel
(13) esta em uma condi¢do indeformavel.

14. Sistema de fio-guia de acordo com a reivindicacdo 13,
caracterizado pelo fato de que o0 membro deformavel (13) é elasti-
camente compressivel em direcao longitudinal a tal extensao que, en-
quanto o estribo (7) contata a restricao (8), a extremidade distal (9) do
fio-guia (3) projeta-se do membro deformavel (13).

15. Sistema de fio-guia de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 10 a 14, caracterizado pelo fato de que o dispositivo
de direcdo de torque (116; 216) € deslocavel ao longo do fio-guia (103;
203) entre diferentes posicdes ao longo do local em que uma porgao
da parede (108; 208) do cateter de suporte (105; 205) pode ser gram-
peada ao fio-guia (103; 203) pelo dispositivo de direcdo de torque

(116; 216) para efetuar a fixac&o do fio-guia (103; 203) no lumen (106).
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Fig. 10




