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(57) Resumo: APARATO MEDICO E METODO PARA FABRICACAO DO MESMO Um conjunto de cateter (10) inclui um cateter
(20) possuindo uma extremidade proximal e uma extremidade distal; um dispositivo expansivel (30) anexado liberavelmente ao
cateter proximo da extremidade distal; uma manga constritora (40) geralmente tubular se estendendo em volta e comprimindo o
dispositivo para uma dimenséo periférica externa adequada para entrega endoluminal; uma ponta (50) fixamente assegurada a
extremidade distal do cateter; e um elemento de ponte (60) disposto entre a ponta e o dispositivo expansivel de modo a preencher
uma lacuna (G) entre eles como o conjunto de cateter € dobrado durante a entrega endoluminal do dispositivo expansivel para um
local de tratamento.
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“APARATO MEDICO E METODO PARA FABRICAGAO DO MESMO”
REFERENCIA CRUZADA COM PEDIDOS RELACIONADOS
[001] Essa aplicacdo € uma n&o proviséria da, e reivindica
prioridade a, U.S. Provisional Patent Application N° 61/414.270, intitulada

“‘Aparato médico € método de fabricacdo do mesmo”, depositada em 16 de

Novembro de 2010, o conteudo do qual é aqui incorporado por referéncia em
sua totalidade.
ANTECEDENTES

[002] A presente invencao diz respeito a sistemas baseados em

cateter usados para entregar dispositivos médicos.
DISCUSSAO DA TECNICA RELACIONADA

[003] Varios dispositivos médicos requerem sistemas de entrega

baseados em cateteres. Tais dispositivos médicos incluem dispositivos
implantaveis, diagnésticos e terapéuticos. Implantaveis comuns, dispositivos
endovasculares podem incluir stents, endoprotese, filtros, oclusores, sensores
e outros dispositivos. Dispositivos endovasculares s&o comumente avancados
através da vasculatura nativa para um local de tratamento através do uso de
um cateter flexivel. Quando posicionado propriamente no local de tratamento o
dispositivo (no caso de um stent) pode ser expandido para apor a vasculatura.
O dispositivo pode entdo ser liberado do cateter permitindo o cateter ser
retirado da vasculatura. E desejavel pré-compactar dispositivos endovasculares
em pequenos perfis de distribuicdo de modo a minimizar o trauma vascular e
aumentar a capacidade de manobra através de anatomias tortuosas. Um
dispositivo altamente compactado €, muitas vezes, relativamente rigido e €,
portanto, dificil de dobrar em um pequeno raio. Uma oliva macia, flexivel ou
uma ponta € comumente posicionada distal ao dispositivo compactado na
extremidade da frente do cateter de entrega, novamente para minimizar o
trauma vascular e aumentar a preciséo de posicionamento. Como o dispositivo

€ avangado através de um vaso curvo, a jun¢ao entre o dispositivo compactado
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relativamente rigido e a ponta macia flexivel pode abrir apresentando uma
lacuna.

[004] O documento WO 2009/134801 descreve um sistema de
entrega stent de enxerto que inclui um conjunto conico contendo um cone em
um eixo cénico e um conjunto de fuso compreendendo encaixe de fuso e um
eixo de fuso e um conjunto de captura de stent. Este sistema de entrega de
endoprotese proporciona tanto um processo de implantacdo primario e
secundario que € facilitada pela ligacdo roscada entre o fuso de coroa stent
montagem e um sistema de cone de protecao.

[005] O documento WO 94/15549 descreve um dispositivo de
implantac&o de stent, incluindo um cateter exterior que mantém um stent num
raio reduzido e um cateter interior que funciona como um transportador para o
stent. Uma ponta distal esta ligado a extremidade distal do cateter interior.

[006] Permanece desejavel ter um dispositivo de sistema de
entrega incorporando um meio para cobrir qualquer lacuna potencial entre o
dispositivo compactado e a ponta de cateter principal.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[007] Nos seguintes desenhos:

[008] A Figura 1 é uma visdo de corte transversal de uma
conjunto de cateter em conformidade com varias modalidades com um
elemento de ponte mostrado em um estado n&o compactado entre uma ponta
distal e dispositivo da conjunto de cateter.

[009] A Figura 2 é uma vis&o de corte transversal da conjunto de
cateter na Figura 1 com o elemento de ponte mostrado em um estado
compactado entre a ponta distal e a conjunto de cateter.

[010] A Figura 3 € uma visado de corte transversal do elemento de
ponte da Figura 1 no estado ndo compactado.

[011] A Figura 4 € uma visao de corte transversal do elemento de

ponte da Figura 1 no estado compactado.
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[012] A Figura 5 é uma visdo lateral de uma conjunto de cateter
em conformidade com varias modalidades.

[013] A Figura 6 é uma visdo perspectiva de um elemento de
ponte de uma conjunto de cateter mostrado na Figura 5.

[014] A Figura 7 é uma visdo lateral de uma conjunto de cateter
de acordo com varias modalidades.

[015] A Figura 8 é uma visdo perspectiva de um elemento de
ponte de uma conjunto de cateter mostrado na Figura 7.

[016] A Figura 9 é uma visdo perspectiva de um elemento de
ponte em conformidade com varias modalidades.

[017] A Figura 10 é uma visdo em perspectiva ampliada do
elemento de ponte na Figura 9.

[018] A Figura 11 € uma visdo em perspectiva ampliada de uma
conjunto de cateter incorporando o elemento de ponte da Figura 9 e uma
ldamina de corte de manga exterior protetora.

DESCRICAO DETALHADA

[019] Referindo-se as Figuras 1 e 2, uma conjunto de cateter em

conformidade com varias modalidades € mostrada e geralmente indicada no
10. A conjunto de cateter 10 inclui um cateter 20, um dispositivo expansivel 30,
um membro de restricdo geralmente tubular ou “manga de constricdo” 40 e
uma ponta 50. O cateter 20 se estende longitudinalmente entre as
extremidades oposta proximal 22 e distal 24. O dispositivo expansivel 30 é
anexado liberavelmente ao cateter 20 préximo da extremidade distal 24 do
cateter 20. A manga de constricdo 40 € disposta em torno € comprime o
dispositivo 30 para uma dimensao periférica exterior adequada para entrega
endoluminal para um local de tratamento em um paciente. A luva de constricdo
40 possui uma extremidade distal 42 que esta voltada para a extremidade distal
24 do cateter 20. Exemplos de membros de restricdo ou mangas de constricdo
para manter liberavelmente dispositivos expansiveis em um estado colapsado

para entrega endoluminal podem ser encontrados em U.S. 6.352.561 para
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Leopold et al, 0 conteudo do qual € aqui incorporado por referéncia em sua
totalidade. Descrito em maior detalhe abaixo, a conjunto de cateter 10 ainda
inclui um elemento de ponte 60 disposto geralmente entre a ponta 50 e o
dispositivo expansivel 30 para preencher uma lacuna entre eles.

[020] Na Figura 1, o elemento de ponte 60 é mostrado
posicionado ao longo de uma lacuna “G” entre a ponta 50 e o dispositivo 30. O
membro de ponte 60, como mostrado, ainda ndo esta totalmente montado com
0 conjunto de cateter 10 e estd em um estado ndo compactado (também
llustrado na Figura 3). Durante a conjunto do conjunto de cateter 10, o
dispositivo 30 € posicionado ao longo do cateter 20 e comprimido ou esmagado
sobre o cateter pela manga de constricdo 40 de modo a ter uma dimensao
periférica exterior adequada para entrega endoluminal. O elemento de ponte 60
inclui uma perfuragdo 62 através da qual a extremidade distal 24 do cateter 20
€ inserido. A ponta 50 € entdo colocada em direcdo a extremidade distal 24 do
cateter 20. A ponta 50 é pressionada axialmente em direcdo ao dispositivo 30,
e o elemento de ponte 60 € comprimido geralmente axialmente entre a ponta
50 e o dispositivo 30, como mostrado na Figura 2. A ponta 50 é fixamente
assegurada a extremidade distal 24 do cateter 20 e desse modo retém o
elemento de ponte 60 no estado compactado (também ilustrado na Figura 4). A
ponta 50 pode ser fixamente assegurada a extremidade distal 24 do cateter 20
por uma variedade de métodos de fixa¢do, tais como adesivos curados em UV,
soldadura ultrassénica, ligacdo de refluxo, pressdo de ajuste, ou outros
métodos de jung¢do conhecidos na técnica.

[021] Em uma modalidade, o elemento de ponte 60 &
compactado elasticamente entre a ponta 50 e o dispositivo 30 de modo que o
conjunto de cateter 10 € dobrado, tal como durante a entrega endoluminal, o
elemento de ponte 60 continua a preencher a lacuna entre a ponta 5 e o
dispositivo 30 bem como manter uma geralmente continua, superficie

transicional 64 entre eles. Mais especificamente, como o conjunto de cateter 10
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€ dobrado, o elemento de ponte 60 é ainda compactado ao longo de uma curva
interna da dobra.

[022] Nas figuras 5 e 6, uma modalidade alternativa de um
conjunto de cateter € mostrado e geralmente indicado no 110. O conjunto de
cateter 100 desta modalidade inclui um membro de ponte 160 geralmente
tubular possuindo um lumen ou perfuracéo 162 definida por uma parede lateral
166 geralmente cilindrica. A parede lateral 166 pode ser construida de ePTFE,
ou outro material tais como FEP, PET, ou outros polimeros flexiveis de classe
médica. O elemento de ponte 160 também inclui uma estrutura de arame 168.
A estrutura de arame 168 pode ser formada de Nitinol. Alternativamente, a
estrutura de arame pode ser formada de L605, 304V, MP35N, 316L, ou
qualquer outro de classe médica permitido. A estrutura de arame 168 pode ser
de forma sinusoidal se estendendo perifericamente sobre a parede lateral 166.
A estrutura de arame pode também ser formada em outras formas dependendo
das necessidades especificas de tratamento.

[023] Referindo-se especificamente a Figura 5, a ponta 150 pode
incluir um sulco circunferencial 153 para que o0 elemento de ponte 160 possa
ser acoplado ou assegurado a ponta 150. Por exemplo, uma tubo retratil
liberavel pode ser aplicado acerca do elemento de ponte 160 ao longo do sulco
153 para assegurar o elemento de ponte 160 a ponta 150.

[024] Nas Figuras 7 e 8, outra modalidade alternativa de um
conjunto de cateter é mostrado e geralmente indicado no 210. O conjunto de
cateter 210 dessa modalidade inclui um elemento de ponte 260 geralmente
cilindrico ou em forma de tubo possuindo uma ranhura 268 se estendendo
longitudinalmente. O elemento de ponte 260 & formado a partir de um metal ou
liga metalica, tais como Nitinol, L605, 304V, MP35N, 316L, ou qualquer outro
de classe médica permitido. Na conjunto, a ranhura 268 permite o elemento de
ponte 260 para ser expandido radialmente e elasticamente para permitir a
insercdo de uma extremidade proximal da ponta 250 através do lumen do

elemento de ponte 262. O elemento de ponte 260 é entdo permitido a retornar
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em direcdo ao seu estado distenso e contrair em direcdo a sua dimenséo
distensa, acoplando assim o elemento de ponte 260 a ponta 250. Como na
modalidade prévia, o elemento de ponte 260 preenche a lacuna entre a ponta
250 e o dispositivo 230, mesmo quando o conjunto de cateter 210 € dobrado
durante a entrega endoluminal. O elemento de ponte 260 inclui uma ponta
proximal 270 geralmente apontada ou estreitada que facilita a retracdo do
conjunto de cateter 210 através de uma bainha (ndo mostrada).

[025] Um conjunto de cateter em conformidade com varias
modalidades € mostrado ilustrativamente nas Figuras 9 -11. Referindo-se a
Figura 9, uma visdo parcial de uma extremidade proximal de um sistema de
entrega 900 é mostrado para posicionar um dispositivo médico 902
compactado. O dispositivo médico 902 & constrangido por uma manga tubular
903 e € adjacente a um cateter de entrega 906. Cobrindo o dispositivo
compactado 902 e a manga tubular 903 € uma manga protetora 904. A manga
protetora 904 fornece uma superficie exterior lisa para o sistema de entrega
900, aumentando a posicionabilidade do dispositivo e compatibilidade com uma
valvula hemostatica distal (ndo mostrada). Também é mostrada uma ponta de
cateter proximal 908. A Figura 10 é uma visdo ampliada da extremidade
proximal do sistema de entrega da Figura 9. E mostrado um dispositivo médico
compactado 902, manga constritora tubular 903, uma ponta de cateter proximal
908 e uma manga exterior protetora 904. A manga exterior protetora 904 &
mostrada liberavelmente anexada 909 a ponta do cateter proximal 908. Uma
lacuna 910 € mostrada entre a ponta do cateter proximal 908 e o dispositivo
médico compactado 902. Uma série de tiras de ponte semirrigidas 912 séo
mostradas abrangendo a lacuna 910. As tiras de ponte podem ser embutidas
na manga exterior protetora 904. As tiras de ponte 912 fornecem uma transigéo
suave entre a ponta do cateter proximal 908 e o dispositivo médico compactado
902. As tiras de ponte 912 também permitem a juncio entre a ponta do cateter
proximal 908 e o dispositivo médico compactado 902 para flectir quando o

sistema de entrega 900 atravessa anatomias tortuosas. Antes da implantacéo
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do dispositivo, a manga exterior protetora 904 pode ser retirada através da
eversdo da manga de volta para si mesma. A manga exterior protetora 904
pode ser evertida ao aplicar tensao na extremidade da manga como mostrado
pelas setas de direcao 914. A tenséo pode ser aplicada por linha de tragdo ou
outros meios anexados a extremidade proximal da manga exterior protetora
904. Quando a tensédo adequada € aplicada na manga exterior protetora 904 a
ligacdo liberavel 909 ¢é liberada permitindo a manga a everter. A ligagado
liberavel pode ser uma junta adesiva, ou usar outros meios de ligacdes
liberaveis como comumente conhecidas na técnica. Tal como outra tensdo 914
€ aplicada, a manga exterior protetora 904 ainda everte como mostrado na
Figura 11. As tiras de ponte semirrigidas 912 (embutidas na manga exterior
protetora 904) dobra e torna-se revertida como mostrado na Figura 11. As tiras
de ponte semirrigidas 912 podem opcionalmente incorporar extremidades
principais 916 apontadas ou chanfradas. As extremidades principais 916
chanfradas v&o permitir uma |&mina de corte opcional 918 para auto
alinhamento com as lacunas entre as tiras de ponte semirrigidas 912
permitindo a manga exterior protetora 904 ser dividida longitudinalmente. A
manga exterior protetora divisora 904 pode ser subsequentemente totalmente
removida do sistema de cateter. Tiras de ponte semirrigidas 912 podem ser
fabricadas a partir de uma variedade de materiais metalicos ou poliméricos
como comumente conhecidos na técnica.

[026] Serd evidente para os peritos na arte que varias
modificagdes e variagcdes podem ser feitas na presente invengdo sem partir do
espirito ou ambito da invencdo. Desse modo, é pretendido que a presente
invencao abrange as modificagcbes e variacfes dessa invencdo desde que

estejam dentro do ambito das reivindicagcdes anexa e seus equivalentes.
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REIVINDICACOES

1. Conjunto de cateter (10) caracterizado pelo fato de que

compreende:

um cateter (20) possuindo uma extremidade proximal e uma
extremidade distal;

um dispositivo expansivel (30) liberavel anexado ao cateter (20)
préoximo a extremidade distal;

um manga constritora (40) se estendendo em torno e comprimindo o
dispositivo (30) para uma dimenséo periférica exterior adequada para entrega
endoluminal, a manga constritora (40) possuindo uma extremidade voltada
para a extremidade distal do cateter (20);

uma ponta (50) disposta na extremidade distal do cateter (20); e

um elemento de ponte (60) disposto entre a ponta (50) e o
dispositivo expansivel (30) e preenchendo a lacuna entre eles, e o conjunto de
cateter (10) sendo configurado tal que o elemento ponte mantenha uma
superficie de transicdo geralmente continua mediante a flexao da extremidade
distal extremidade distal do cateter (20).

2. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) € geralmente anular e
inclui uma superficie afunilada radialmente envolvendo ao menos um dos
dispositivos expansiveis (30) e mangas constritoras (40).

3. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 2,
caracterizado pelo fato de que a superficie afunilada exteriormente
radialmente tenciona ao menos um dos dispositivos expansiveis (30) e mangas
constritoras(40), e opcionalmente caracterizado pelo fato de que a superficie
afunilada € geralmente na forma tronconica.

4. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagédo 1,
caracterizado pelo fato de que o cateter (20) inclui um lumen se estendendo

entre as extremidades proximal e distal, o conjunto de cateter (10) ainda
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compreende um membro tubular se estendendo através do lumen e possuindo
uma extremidade fixamente assegurada na ponta (50).

5. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 4,
caracterizado pelo fato de que o membro tubular inclui um lumen de fio guia
se estendo axialmente através do mesmo, e opcionalmente caracterizado pelo
fato de que o elemento de ponte (60) € geralmente anular e inclui um orificio o
qual recebe o membro tubular através do mesmo.

6. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagédo 1,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) preenche uma lacuna
entre a ponta (50) e o dispositivo expansivel (30) e fornece uma transicéo entre
eles mediante a flexdo da extremidade distal do cateter (20) durante a
implantacdo em um local de tratamento angulado.

7. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) € elasticamente
deformado mediante compressao entre a ponta (50) e o dispositivo expansivel
(30).

8. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 7,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) € axialmente mébvel
com respeito ao cateter (20), e opcionalmente caracterizado pelo fato de que
ao menos uma por¢édo do elemento de ponte (60) € fixamente assegurada a
ponta (50) ou cateter (20).

9. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 4,
caracterizado pelo fato de que uma porcdo do elemento de ponte (60) &
fixamente assegurada ao membro tubular de modo que uma por¢éao restante
do elemento de ponte (60) € axialmente mdvel com respeito ao cateter (20).

10. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que a ponta (50) inclui uma perfuracédo geralmente
axialmente alinhada com o lumen de fio guia para permitir um fio guia ser

alimentado através do cateter (20) e da ponta (50).
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11. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) inclui uma superficie
principal de forma tronconica que esta voltada para a ponta (50), que apds
compressao entre o dispositivo expansivel (30) e a ponta (50) fornece uma
transicdo entre a ponta (50) e a manga constritora (40).

12. Conjunto de cateter (10), de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60) inclui por¢cbdes de
dureza variaveis ou caracterizado pelo fato de que o elemento de ponte (60)
inclui uma parede lateral geralmente na forma tubular e inclui uma estrutura de
arame acoplada ao mesmo para ajudar a lateral a manter a lacuna entre a
ponta (50) e o dispositivo conforme o0 conjunto de cateter (10) € dobrado
durante a entrega endoluminal do dispositivo expansivel (30) para um local de
tratamento.

13. Método de fabricagdo de um conjunto de cateter (10) conforme
definido em qualquer uma das reivindicagdes anteriores caracterizado pelo
fato de que compreende:

fornecer um cateter (20) possuindo uma extremidade distal e um
dispositivo expansivel (30) fixamente assegurado ao mesmo;

fornecer um elemento de ponte (60) geralmente coaxial com o
cateter (20) e disposto sobre uma porcdo exposta da extremidade distal do
cateter (20);

fornecer uma ponta (50) geralmente coaxial com o cateter (20) e
disposta sobre a por¢cédo exposta da extremidade distal do cateter (20);

compreender axialmente o elemento de ponte (60) entre o
dispositivo expansivel (30) e a ponta; e

assegurar a ponta (50) no cateter (20) para reter o elemento de
ponte (60) no estado ndo compactado entre o dispositivo expansivel € a ponta.

14. Método, de acordo com a reivindicacdo 13, caracterizado pelo

fato de que compreende compressao do dispositivo expansivel (30) com uma
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manga constritora exterior (40) para uma dimensao exterior adequada para
entrega endoluminal.

15. Método, de acordo com a reivindicacdo 13, caracterizado pelo
fato de que compreende adicionalmente:

uma compressao axialmente do elemento de ponte (60) em diregcao
ao dispositivo de modo a tencionar radialmente exteriormente o dispositivo
expansivel (30);

uma compressao axialmente do elemento de ponte (60) em direcéo
ao dispositivo (30) para causar deslocamento para o exterior do elemento de
ponte (60) para um desejado perfil exterior; ou

uma compressao axialmente do elemento de ponte (60) em direcéo
ao dispositivo (30) para causar deslocamento para o exterior do elemento de
ponte (60) para um perfil exterior que fornece uma transicao entre a ponta (50)

e o dispositivo expansivel (30).
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