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(57) Resumo: Trata-se de um conjunto de bainha de introdutor que tem uma por¢éo de pega que inclui extremidade distal e uma
extremidade proximal, e uma bainha de introdutor que se estende externamente a partir da extremidade distal da por¢&o de pega,
a bainha de introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um dispositivo
correspondente, um lumen de fio-guia configurado para receber de forma deslizante um fio-guia correspondente, e pelo menos
um cabo de diregdo disposto dentro de pelo menos um limens de cabo de direcdo que sdo dispostos radialmente externamente
a partir do lumen de dispositivo, e a porcao de pega que inclui pelo menos um conjunto de direcdo para modificar a tenséo de
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RELATORIO DESCRITIVO
CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR DIRECIONAVEL MELHORADA
REFERENCIA CRUZADA AOS PEDIDOS RELACIONADOS
[001] Esse pedido reivindica o beneficio de prioridade do pedido de patente de
invengao Chinesa n°® 201810146156.9, depositado em 12 de fevereiro de 2018,
e reivindica o beneficio de prioridade do pedido de modelo de utilidade Chinesa
n® 201820252716.4, depositado em 12 de fevereiro de 2018. Os pedidos

mencionados acima sao incorporados ao presente documento a titulo de

referéncia em sua totalidade.

CAMPO DA INVENCAO

[002] A presente revelacéo refere-se, de modo geral, a dispositivos médicos e,
mais especificamente, a bainhas de acesso vascular e cateteres.
ANTECEDENTES DA INVENC}AO

[003] Estdo sendo desenvolvidas terapias cada vez mais minimamente
invasivas, com base em cateteres, que permitem que os médicos fornecam
terapias a pacientes cujas comorbidades existentes podem impedi-los de ter um
procedimento cirdrgico necessario, mas mais invasivo. Nos ultimos 30 anos ou
mais, procedimentos com base em cateteres que envolvem puncao/cruzamento
do septo interatrial, como ablacéo cardiaca e valvoplastia com baldo, tornaram-
se comuns. Nos ultimos 5 a 10 anos, novos procedimentos estruturais do
coracdo, como reparo/substituicdo da valvula transcateter, e oclusdo do
apéndice atrial esquerdo, obtiveram aprovacdes regulatérias e tornaram-se
procedimentos cada vez mais comuns realizados no laboratério de cateterismo
cardiaco ou na sala de operacfes hibrida. Com o avanco dessas tecnologias,
houve um aumento na necessidade de intervencionistas estruturais do coracao
(especialmente meédicos que realizam esses tipos de procedimentos) para
engatar e atravessar o septo interatrial no coragao.

[004] Historicamente, o cruzamento do septo tem sido de competéncia de

cardiologistas ou eletrofisiologistas pediatricos devido a prevaléncia de

Petici0 870200097411, de 04/08/2020, pég. 5/197



2/56

procedimentos de ablacdo cardiaca que requerem o cruzamento do septo
interatrial. No entanto, os cardiologistas intervencionais estdo cada vez mais
comecando a fornecer terapia para o lado esquerdo do coracao e a necessidade
de puncionar o septo interatrial e fornecer essas novas terapias esta
aumentando. Infelizmente, muitos desses cardiologistas intervencionais nao
realizam uma puncéao transseptal com regularidade suficiente para se tornarem
proficientes. Para esses procedimentos do lado esquerdo, puncionar com
seguranca o septo interatrial e obter acesso ao lado esquerdo do coracdo nédo é
suficiente. Essas novas tecnologias exigem um local muito especifico e seguro
ao atravessar o septo interatrial. Além disso, atravessar o septo interatrial tem
sido historicamente guiado por fluoroscopia (raios X) e, mais recentemente, por
ultrassonografia ecocardiogréafica (ecocardiografia intracardiaca, ecocardiografia
transesofagica ou ecocardiografia transtoracico). A fluoroscopia é limitada em
seu papel devido a sua capacidade limitada de visualizar tecidos moles, como o
septo interatrial. Portanto, a ecocardiografia é cada vez mais utilizada para
orientar esses tipos de procedimentos.

[005] Como tal, é desejavel fornecer a esses intervencionistas cardiacos
estruturais em evolucdo recente uma ferramenta para ajuda-los a atravessar
com seguranca O e precisdo 0 septo interatrial. De preferéncia, essas
ferramentas podem ter caracteristicas que facilitam o posicionamento preciso de
bainhas vasculares, cateteres, outros instrumentos usados para terapias com
base em cateteres, que inclui procedimentos transseptais. Essas ferramentas
também podem incluir caracteristicas que podem aumentar sua utilidade na
imagem ecocardiografica e podem aprimorar as informac6es ecocardiograficas
ou facilitar certas modalidades de ecocardiografia a serem usadas para
orientacdo de imagem que, de outra forma, ndo seriam uteis.

[006] A presente invencéo reconhece e aborda consideragdes de construgdes
e métodos da técnica anterior.

SUMARIO DA INVENCAO
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[007] Um conjunto de bainha de introdutor, caracterizado por uma por¢cao de
pega que inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal; uma bainha
de introdutor que se estende externamente a partir da extremidade distal da
porcdo de pega, a bainha de introdutor que inclui um limen de dispositivo
configurado para receber de forma deslizante um dispositivo correspondente, um
primeiro limen do cabo de dire¢cdo, um segundo limen do cabo de direcéo, e
um terceiro limen do cabo de direcdo, e um primeiro cabo de direcao afixado
em uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto no primeiro limen
do cabo de direcdo, um segundo cabo de direcéo afixado em uma extremidade
distal da bainha de introdutor e disposto no segundo lumen do cabo de direcéo,
e um terceiro cabo de direcédo afixado em uma extremidade distal da bainha de
introdutor e disposto no terceiro lumen do cabo de dire¢cdo, em que o primeiro,
segundo, e terceiro limens de cabo de direcdo estdo dispostos radialmente
externamente a partir do lamen de dispositivo, com o primeiro e segundo limens
de cabo de direcdo situados em lados opostos de um plano vertical que
atravessa o lumen de dispositivo e o terceiro limen do cabo; um primeiro
conjunto de direcédo disposto na porgcéao de pega que compreende um elemento
ao qual uma extremidade proximal do primeiro cabo de direcéo € acoplado, e um
elemento ao qual uma extremidade proximal do segundo cabo de direcdo é
acoplado; uma primeiro alavanca de direcado disposta em uma superficie externa
da porcao de pega e afixada a uma primeira extremidade de um primeiro batente
de direcionamento, com o dito primeiro batente de direcionamento que tem uma
segunda extremidade que engata o primeiro conjunto de dire¢do, de modo que
gire a alavanca de direcdo em torno do eixo geométrico longitudinal do primeiro
batente de direcionamento fazendo com que o primeiro conjunto de direcdo
modifiqgue simultaneamente a tenséo no primeiro e segundo cabos de direcéo;
um segundo conjunto de direcdo disposto na porcdo de pega a qual uma
extremidade proximal do terceiro cabo de direcdo € acoplada; e uma segunda

alavanca de direcdo disposta em uma superficie externa da porcéo de pega e
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afixada a uma primeira extremidade de um segundo batente de direcionamento,
com o dito segundo batente de direcionamento que tem uma segunda
extremidade que engata com o segundo conjunto de direcdo, de modo que gire
a alavanca de direcdo em torno do eixo geométrico longitudinal do segundo
batente de direcionamento fazendo com que o segundo conjunto de direcéo
modifique a tensado no terceiro cabo de direcao.

[008] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelagdo inclui uma porcéo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da porcdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente, um primeiro limen do cabo de
direcéo, um segundo limen do cabo de dire¢do, e um terceiro limen do cabo de
direcdo, e um primeiro cabo de direcdo afixado em uma extremidade distal da
bainha de introdutor e disposto no primeiro limen do cabo de direcdo, um
segundo cabo de direcdo afixado em uma extremidade distal da bainha de
introdutor e disposto no segundo lumen do cabo de direcdo, um terceiro cabo de
direcéo afixado em uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto no
terceiro limen do cabo de dire¢édo, e um quarto cabo de direcao afixado em uma
extremidade distal da bainha de introdutor e disposto no quarto limen do cabo
de direcdo, em que o primeiro, segundo, terceiro, e quarto limens de cabo de
direcdo estdo dispostos radialmente externamente a partir do limen de
dispositivo, com o primeiro e segundo limens de cabo de direcéo situados em
lados opostos de um plano vertical em que um eixo geométrico central
longitudinal da bainha de introdutor se encontra, e o terceiro e quarto limens de
cabo de direcdo situados em lados opostos de um plano horizontal em que um
eixo geométrico central longitudinal da bainha de introdutor se encontra; um
primeiro conjunto de direcéo disposto na porcado de pega que compreende um

elemento ao qual uma extremidade proximal do primeiro cabo de direcdo é
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acoplado, e um elemento ao qual uma extremidade proximal do segundo cabo
de direcéo € acoplado; e um segundo conjunto de direcéo disposto na porgao de
pega que compreende um elemento ao qual uma extremidade proximal do
terceiro cabo de direcdo € acoplado, e um elemento ao qual uma extremidade
proximal do quarto cabo de direcdo é acoplado; em que o primeiro conjunto de
direcdo pode ser manipulado para modificar simultaneamente a tensdo no
primeiro e segundo cabos de direcdo, e o segundo conjunto de direcao pode ser
manipulado para modificar simultaneamente a tens&o no terceiro e quarto cabos
de direcao.

[009] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelacdo inclui uma porcdo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da por¢cdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente, pelo menos um Iiumen de cabo de
direcado disposto radialmente externamente a partir do lamen de dispositivo, pelo
menos um cabo de direcdo que é afixado em uma extremidade distal da bainha
de introdutor, disposto dentro de pelo menos um lumen de cabo de direcédo, e
engatado com um conjunto de direcdo disposto na porcéo de pega; uma ou mais
alavancas de direcdo disposta em uma superficie externa da porcédo de pega e
afixado a uma primeira extremidade de um batente de direcionamento, com o
batente de direcionamento que tem segunda extremidade que engata um
conjunto de direcdo, de modo que gire a alavanca de direcdo em torno do eixo
geométrico longitudinal do batente de direcionamento fazendo com que o
conjunto de direcdo modifique a tensédo no pelo menos um cabo de direcéo; e
em que pelo menos uma alavanca de diregdo engata diretamente ou
indiretamente com a superficie da porcdo de pega de uma maneira que limita a
extensdo em que a alavanca de dire¢cao pode ser rotacionada em torno do eixo

geomeétrico longitudinal do batente de direcionamento.
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[010] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelacdo inclui uma porcdo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que se estende a
partir da extremidade distal da por¢cao de pega, a bainha de introdutor que inclui
um lumen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente, pelo menos um lumen de cabo de direcdo disposto
radialmente externamente a partir do limen de dispositivo, pelo menos um cabo
de direcdo que é afixado em uma extremidade distal da bainha de introdutor,
disposto dentro de pelo menos um Iumen de cabo de direcdo, e engatado com
um conjunto de direcao disposto na porcdo de pega; uma ou mais alavancas de
direcéo dispostas em uma superficie externa da por¢éo de pega e afixado a uma
primeira extremidade de um batente de direcionamento, com o dito batente de
direcionamento que tem uma segunda extremidade que engata um conjunto de
direcéo, de modo que gire a alavanca de direcdo em torno do eixo geométrico
longitudinal do batente de direcionamento fazendo com que o conjunto de
direcdo modifique a tensdo em pelo menos um cabo de direcéo; e em que o
engate entre pelo menos uma alavanca de direcdo e a superficie externa da
porcdo de pega € mediada por uma tampa abobadada que pelo menos
parcialmente abrange a alavanca de direcdo, com a dita tampa abobadada que
€ assentada em um recesso de forma correspondente na superficie externa da
pega.

[011] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelacdo inclui uma porcdo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal;, uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da por¢cdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente, pelo menos dois limens de cabo de
direcdo dispostos radialmente externamente a partir do limen de dispositivo,

pelo menos dois cabos de direcdo que sao afixados em uma extremidade distal
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da bainha de introdutor, e dispostos dentro de pelo menos dois Iimens de cabo
de direcdo; um primeiro conjunto de direcdo disposto na porcdo de pega que
compreende um elemento ao qual uma extremidade proximal de pelo menos um
cabo de direcdo é de pelo menos dois cabos de dire¢cdo acoplados; e um
segundo conjunto de dire¢ao disposto na por¢géo de pega que compreende um
elemento ao qual uma extremidade proximal de pelo menos um cabo de direcéo
do pelo menos dois cabos de direcdo sao acoplados; em que o primeiro conjunto
de direcéo pode ser manipulado para modificar a tenséo nos cabos de direcéo
acoplados a ele, e o segundo conjunto de direcdo pode ser manipulado para
modificar a tensdo nos cabos de direcdo acoplados a ele; e um conjunto de
remocao de folga que age para remover a folga em excesso de pelo menos um
dos cabos de direcdo acoplados a pelo menos um dos conjuntos de diregcéo
quando o outro conjunto de direcdo € manipulado para modificar a tensdao em
pelo menos um dos seus cabos de direcao acoplados.

[012] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelagéo inclui uma porcéo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal;, uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da porcdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente; um conjunto de blogueio de
dispositivo disposto na extremidade traseira da por¢cdo de alojamento que
compreende uma haste de bloqueio do dispositivo que define um furo que se
estende axialmente que é confirmado para receber de forma deslizante o
dispositivo correspondente, a haste de bloqueio do dispositivo que € mével
axialmente em relacdo a porcdo de pega, um grampo disposto na haste de
bloqueio do dispositivo, 0 grampo que €é posicionado seletivamente em uma
posicdo travada em que o dispositivo correspondente € fixado axialmente em
relacdo a haste de bloqueio do dispositivo, e uma posi¢do destravada em que o

dispositivo correspondente é deslizavel dentro do furo que se estende
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axialmente da haste de bloqueio do dispositivo, em que o conjunto de bloqueio
de dispositivo compreende adicionalmente um botdo de avanco que é tanto
fixado axialmente quanto rotativo em relacdo a porcdo de pega da parte do
corpo, com o dito botdo de avanco que compreende adicionalmente um furo
rosqueado que é rosqueado de maneira correspondente a uma superficie
externa da haste de bloqueio do dispositivo, a dita haste de bloqueio do
dispositivo que é engatada de forma rosqueada com o furo rosqueado do bot&o
de avanco; e em que a haste de bloqueio do dispositivo engata adicionalmente
com uma guia da haste que é assentada dentro da porcdo de pega de uma
maneira como para impedir que a haste de bloqueio gire quando o botdo é
rotacionado. Tal modalidade também pode incluir caracteristicas para facilitar as
técnicas de fabricacdo de moldagem por injecédo, que inclui planos paralelos de
interrupg&o nas roscas externas da haste de bloqueio do dispositivo, e um bot&o
de avanco que é caracterizado adicionalmente por membros dependentes
externamente que juntos definem um flange radial descontinuo com um raio que
€ maior do que o de uma abertura na porcdo de pega, com o dito flange radial
descontinuo que permite que o botdo de avanco seja assentado de forma rotativa
e retido dentro da dita abertura distal na porcdo de pega, como os ditos flanges
espelhados pelas aberturas que passam através do botdo de avanco.

[013] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelacéo inclui uma porcéo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da porcdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente, pelo menos um limen de cabo de
direcéo disposto radialmente externamente a partir do limen de dispositivo, pelo
menos um cabo de dire¢do que é afixado em uma extremidade distal da bainha
de introdutor, disposto dentro do pelo menos um limen de cabo de direcéo, e

engatado com um conjunto de direcao disposto na porcao de pega, com o dito
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conjunto de dire¢cdo capaz de modificar a tensdo no pelo menos um cabo de
direcdo; e uma trava de transmissao de torque que impede que a bainha de
introdutor gire em torno do eixo geométrico central longitudinal quando o dito
conjunto de direcdo € usado para modificar a tensdo no pelo menos um cabo de
direcéo. A trava de transmissao de torque pode compreender adicionalmente
uma coluna oca com um diametro interno suficiente para abranger o diametro
radial, a bainha de introdutor, e pelo menos uma estrutura proximal que é capaz
de engatar com pelo menos uma estrutura correspondente que se estende a
partir de uma face da porcéo de pega.

[014] Uma outra modalidade de um conjunto de bainha de introdutor de acordo
com a presente revelacdo inclui uma porcdo de pega que tem uma extremidade
distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que se estende
externamente a partir da extremidade distal da por¢cdo de pega, a bainha de
introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber de forma
deslizante um dispositivo correspondente; e uma abertura na porcdo de pega
que permite que um usuario visualize o ponto em que o dispositivo
correspondente foi recebido dentro do Iimen de dispositivo da bainha de
introdutor, e pode compreender adicionalmente um dispositivo correspondente
gue contém marcacdes que podem ser visualizadas através da abertura para
fornecer ao usuario uma indicacdo da extensdo em que o dispositivo
correspondente foi inserido no Iimen de dispositivo da bainha de introdutor.
[015] Uma modalidade adicional de um conjunto de bainha de introdutor de
acordo com a presente revelagdo inclui uma porcdo de pega que tem uma
extremidade distal e uma extremidade proximal; uma bainha de introdutor que
se estende externamente a partir da extremidade distal da por¢éo de pega, a
bainha de introdutor que inclui um limen de dispositivo configurado para receber
de forma deslizante um dispositivo correspondente; em que o dispositivo
correspondente inclui uma ou mais modificagdes que melhoram a visualizagéo

ultrassbnica. Em certas modalidades, o dispositivo correspondente € um
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dilatador com um furo axial oco que contém modificacdes que melhoram a
visualizacdo ultrassénica que estdo localizadas em uma superficie interna do
furo axial oco. Por exemplo, um dilatador desse tipo pode incluir pelo menos uma
ranhura linear que se estende em paralelo em relacao ao eixo geométrico central
longitudinal do dilatador, e a titulo de exemplo adicional, pode incluir pelo menos
uma ranhura linear que tem uma largura de cerca de 0,012 polegadas, e uma
profundidade de até cerca de 0,003 polegadas, com as ditos sulcos em certas
modalidades com um comprimento total de cerca de 0,375 polegadas, e em
certas modalidades adicionais que compreendem etapas continuas com um
comprimento de cerca de 0,0625 polegadas.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[016] Os desenhos anexos, que sao incorporados e constituem uma parte
dessa especificagdo, ilustram uma ou mais modalidades da invencdo e,
juntamente com a descricdo, servem para explicar os principios da invencao.
[017] Uma descricdo completa e possibilitadora da presente invencdo, que
inclui o seu melhor modo, direcionado a um versado na técnica, é apresentada
na especificagéo, que faz referéncia aos desenhos anexos, nos quais:

[018] A Figura 1A é uma vista em perspectiva superior de um conjunto de
bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente
revelacao;

[019] A Figura IB fornece vistas superior, inferior e lateral da porgéo de pega de
um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade
da presente revelacao;

[020] A Figura 1C fornece vistas superiores de um conjunto de bainha de
introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacéo;
[021] A Figura ID fornece vistas laterais de um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelagéo;

[022] A Figura 2A € uma vista parcial, inferior da por¢céo de pega de um conjunto

de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente

Petici0 870200097411, de 04/08/2020, pag. 14/197



11/56

revelagdo, com a porgéo inferior do alojamento da pega removida para permitir
a visualizac&o de elementos internos;

[023] A Figura 2B fornece vistas distal, traseira, lateral, e perspectiva de uma
tampa da extremidade distal de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel
de acordo com uma modalidade da presente revelagao;

[024] A Figura 2C fornece vistas distal, traseira e em perspectiva de um botéo
de avanco de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com
uma modalidade da presente revelacéo;

[025] A Figura 2D é uma vista parcial, inferior da por¢cédo de pega de um conjunto
de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente
revelacdo, com a porcao inferior do alojamento da pega removida para permitir
a visualizagéo dos elementos internos;

[026] A Figura 3A fornece vistas em corte transversal de uma bainha de
introdutor de “quatro lumens” para uso com um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[027] A Figura 3B fornece vistas em corte transversal de uma bainha de
introdutor “cinco lumens” para uso com um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[028] A Figura 4 A fornece vistas explodidas de uma trava de transmissédo de
torque para uso com um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo
com uma modalidade da presente revelacao;

[029] A Figura 4B fornece vistas em corte transversal de uma trava de
transmissao de torque para uso com um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[030] A Figura 5A fornece vistas em perspectiva e corte transversal da porcao
de pega de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma
modalidade da presente revelacdo, com uma insergcéo para mostrar detalhes em
corte transversal adicionais, e que representa a alavanca de dire¢cdo 160 em uma

posicéo “destravada’;
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[031] A Figura 5B fornece vistas em perspectiva e corte transversal da porcao
de pega de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma
modalidade da presente revelacdo, com uma insercéo para mostrar detalhes em
corte transversal adicionais, e que representa a alavanca de dire¢cdo 160 em uma
posicéo “travada’;

[032] A Figura 5C fornece vistas em corte de faces interiores das porcdes
superior e inferior de uma pega de um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[033] A Figura 5D fornece vistas superior e perspectiva de uma pega de um
conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da
presente revelacdo, com a alavanca de direcdo e a cobertura de cupula
associada separadas e/ou rotacionadas em relacdo a pega;

[034] A Figura 6A fornece vistas superior, inferior, e lateral da porcao de pega
de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma
modalidade da presente revelacao;

[035] A Figura 6B fornece vistas em perspectiva de uma pega de um conjunto
de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente
revelacao, com elementos da porc¢ao distal de alojamento separados para ajudar
na visualizacdo de certas caracteristicas;

[036] A Figura 6C fornece vistas superiores de um conjunto de bainha de
introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacéo;
[037] A Figura 6D fornece vistas laterais de um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[038] A Figura 7A fornece vistas em perspectiva da porcdo de pega de um
conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da
presente revelacdo, com uma por¢cao do alojamento da pega removida para
permitir a visualizacdo de um conjunto de eliminacdo de folga tanto na
configuracdo de repouso (imagem superior) quanto uma configuracdo de

remocao de folgas (imagem inferior);
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[039] A Figura 7B fornece vistas isoladas de uma porcdo de pega superior
(esquerda), um conjunto de eliminacéo de folga isolado em uma configuracéo de
remocao de folga (meio) e um conjunto de eliminac&o de folga isolado em uma
configuragéo de repouso (direita), de acordo com uma modalidade da presente
revelacao;

[040] A Figura 8A é uma vista em perspectiva superior da por¢cdo de pega de
um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade
da presente revelagao;

[041] A Figura 8B é uma vista em corte transversal em perspectiva lateral, da
porcdo de pega de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo
com uma modalidade da presente revelacao;

[042] A Figura 8C é uma vista em corte transversal em perspectiva lateral, da
extremidade proximal da porcédo de pega do conjunto de bainha de introdutor
direcionavel mostrado na Figura 8B;

[043] A Figura 8D € uma vista em perspectiva lateral, corte transversal da
extremidade proximal da por¢céao de pega de um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacéo;

[044] A Figura 8E fornece vistas em perspectiva de uma haste de bloqueio do
dispositivo da porcdo de pega de um conjunto de bainha de introdutor
direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacao;

[045] A Figura 9A fornece vistas detalhadas da extremidade distal de um
conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da
presente revelacdo, com uma porcdo do alojamento da pega removida para
permitir a visualizacdo de elementos internos;

[046] A Figura 9B é uma vista em corte transversal da extremidade proximal da
porcao de pega de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo
com uma modalidade da presente revelacdo, conforme visto de uma perspectiva
distal;

[047] A Figura 9C é uma vista em perspectiva superior dos locais de engate
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entre uma haste de bloqueio do dispositivo e um componente de orientagéo
interna para uso com um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de acordo
com uma modalidade da presente revelacao;

[048] A Figura 10A fornece vistas em corte transversal de um instrumento
dilatador para uso com um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de
acordo com uma modalidade da presente revelacéo; e

[049] A Figura 10B fornece imagens ultrassonicas obtidas durante a introducao
(superior esquerda) e remocao (superior direita) de um dilatador da técnica
anterior, e imagens ultrassonicas obtidas durante a introdugdo (inferior
esquerda) e remocao (inferior direita) de um dilatador de acordo com uma
modalidade da presente revelacao.

[050] O uso repetido de caracteres de referéncia na presente especificacao e
desenhos pretende representar caracteristicas ou elementos iguais ou analogos
da invencéo de acordo com a revelacéo.

DESCRICAO DETALHADA

[051] Agora sera feita referéncia em detalhes a determinadas modalidades da
presente invencdo, exemplos dos quais sao ilustrados nas Figuras anexas.
Essas modalidades sdo fornecidas a titulo de exemplo, e ndo deve ser
interpretada como limitativo ao escopo da invencao reivindicada a qualquer
modalidade especifica. De fato, sera evidente para os versados na técnica que
modificacdes e variacbes podem ser feitas na presente invencao sem se afastar
do escopo e espirito da mesma. Por exemplo, caracteristicas ilustradas ou
descritas como parte de uma modalidade podem ser usadas em uma outra
modalidade para produzir uma modalidade ainda mais adicional. Assim,
pretende-se que a presente invencdo cubra as modificacdes e variagbes
incluidas no escopo das reivindica¢des citadas e seus equivalentes.

[052] Nas descri¢cdes das modalidades da bainha de introdutor direcionavel que
sao fornecidas no presente documento, os termos “distal” e “proximal” serao

usados para descrever tanto 0 movimento quanto a posi¢ao relativa. Conforme
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pode ser observado nas Figuras 1A a 1D, o termo “distal” significa posicéo
relativa e/ou movimento na direcdo da extremidade terminal 136 da bainha de
introdutor 130 (isto €, na direcdo do paciente), e “proximal” significa posicéo
relativa e/ou movimento na dire¢do do conjunto de trava de dispositivo 192 (isto
é, na direcao do usuario).

[053] Nas descri¢cdes dentro, o termo “cerca de” deve ser interpretado como +/-
10%.

[054] Os conjuntos de bainha de introdutor direcionaveis que incorporam a
presente revelacdo compreendem uma porgédo de bainha de introdutor que se
estende de maneira distal a partir de uma porcdo de pega que pode ser mantida
e manipulada por um usuario. Um ou mais cabos de direcdo sédo afixados a
extremidade distal da bainha de introdutor, passados proximalmente através dos
limens de cabo de direcao longitudinal dentro da bainha de introdutor para o
interior da porcdo de pega, em que as extremidades proximais dos cabos de
direcdo sdo engatas por pelo menos um mecanismo que permite ao usuario
manipular a extremidade distal da bainha de introdutor aumentando ou
diminuindo seletivamente a tenséao do cabo de direcdo. A localizag&o precisa na
qual as extremidades distais dos cabos de direcdo séo afixadas na ou préxima
a ponta distal da bainha de introdutor pode ser variada proximalmente ou
distalmente, conforme necessario, para fornecer a quantidade desejada de
modificacdo da curvatura distal quando a tensdo do cabo de direcdo é
aumentada ou diminuida. A porcdo da bainha de introdutor contém
adicionalmente um limen de dispositivo longitudinal que é capaz de receber de
forma deslizante um instrumento cateterizado, que pode incluir um dilatador
(conforme representado nas Figuras 8C e 8D, por exemplo) através do qual os
dispositivos transseptais Bayliss RF de comprimento padréo (disponiveis na
Bayliss Medical, Montreal, Canada), agulhas transseptais de Brockenbrough, ou
outros instrumentos similares. A porcdo de pega contém adicionalmente

caracteristicas que permitem ao usuario controlar com precisdo o avan¢o do
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instrumento caracterizado através da bainha de introdutor.

[055] As Figuras 1A e 3 A ilustram caracteristicas exemplares de um conjunto
de bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente
revelacdo. Conforme mais bem mostrado na Figura 1A, o conjunto de bainha de
introdutor direcionavel pode incluir uma porcao de pega 110, e uma bainha de
introdutor 130 que se estende externamente a partir da extremidade distal (116)
da porcdo de pega 110. Conforme mais bem mostrado na Figura 3A (que
representa um corte transversal plano da bainha de introdutor 130 que é
perpendicular ao eixo geométrico central longitudinal 102), a bainha de introdutor
130 pode conter um lumen de dispositivo 140 localizado mais ou menos
centralmente localizado que é configurado para receber de forma deslizante um
instrumento caracterizado (por exemplo, dilatador 159 mostrado nas Figuras 8A
e 8C, e discutido no presente documento), primeiro e segundo limens de cabo
de direcdo 146 e 148 em que sao dispostos de forma deslizante o primeiro e 0
segundo cabos de direcdo 154 e 156 (respectivamente), e o terceiro limen do
cabo de direcdo 150, em que é disposto de forma deslizante o terceiro cabo de
direcéo 158.

[056] Com referéncia novamente a bainha de introdutor representada na Figura
3A, o primeiro e o0 segundo lumens de cabo de direcdo 146 e 148 podem ser
dispostos em lados opostos do limen de dispositivo 140, ao longo de um plano
horizontal formado pelo eixo geométrico horizontal 104 e eixo geométrico central
longitudinal 102, e simétrico em torno de um plano vertical formado pelo eixo
geomeétrico vertical 103 e eixo geométrico central longitudinal 102, com os planos
horizontal e vertical que sé@o perpendiculares um ao outro. Como tal, o ajuste da
tensdo no primeiro e segundo cabos de direcdo 154 e 156 ajusta a curvatura
“horizontal” da porcéo distal da bainha de introdutor 132 para a esquerda ou
direita do plano vertical, enquanto minimiza o0 movimento potencial n&o
intencional dentro do plano vertical. Conforme representado adicionalmente na

Figura 3 A, o terceiro limen do cabo de direcdo 150 e limen de dispositivo sdo
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dispostos ao longo do plano vertical, com o terceiro limen do cabo de direcao
150 disposto acima do limen de dispositivo 140 (isto €, mais perto de um usuario
gue vé a bainha de introdutor direcionavel a partir da vista “superior” ilustrada na
Figura 1C). Como tal, o ajuste da tenséo no terceiro cabo de dire¢do 158 ajustara
a curvatura “vertical” da porcao distal 132 da bainha de introdutor 130 dentro do
plano vertical enquanto minimiza qualquer deflexdo indesejada da bainha de
introdutor 130 para a esquerda ou direita do plano vertical. Em outras palavras,
quando um operador visualiza o conjunto de bainha 100 a partir da porcédo de
pega 110 proximal e olha distalmente ao longo da bainha de introdutor 130, a
medida que se estende externamente em uma posi¢ao nao refletida, o primeiro
cabo de direcdo 154 e o segundo cabo de direcdo 156 podem ser utilizados para
efetuar curvatura “horizontal” da porgéo distal 132 da bainha de introdutor 130
para a esquerda e para a direita, respectivamente, do eixo geométrico 102
(conforme mais bem mostrado na Figura 1C), e o terceiro cabo de direcdo 158
pode ser utilizado para ajustar a quantidade de curvatura “vertical” da porcéo
distal 132 da bainha de introdutor 130, elevando assim a porg¢éao distal 132 “para
cima” (isto é, em direcdo ao usuario) do eixo geométrico 102 (conforme mais
bem mostrado na Figura ID).

[057] Outras modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel da
presente revelacdo podem incluir uma bainha de introdutor conforme
representado na Figura 3B (representando um corte transversal plano da bainha
de introdutor 1300 que é perpendicular ao eixo geométrico central longitudinal
102), que contém um ou mais limens de dispositivo 1400 menos localizados
centralmente que estdo configurados para receber de forma deslizante um
instrumento cateterizado (por exemplo, dilatador 159 mostrado nas Figuras 8A e
8C, e discutidos no presente documento), primeiro e segundo limens de cabo
de direcdo 1460 e 1480 nos quais séo dispostos de forma deslizante o primeiro
e segundo cabos de dire¢cdo 1540 e 1560 (respectivamente), e o terceiro e quarto

[limens de cabo de direcdo 1500 e 1420, nos quais sao dispostos de forma
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deslizante o terceiro e quarto cabos de direcdo 1580 e 1520 (respectivamente).
Conforme representado adicionalmente na Figura 3B, o primeiro e segundo
[limens de cabo de direcdo 1460 e 1480 sdo dispostos em lados opostos do
limen de dispositivo 1400, ao longo de um plano horizontal formado pelo eixo
geométrico horizontal 104 e eixo geométrico central longitudinal 102, e simétrico
em torno de um plano vertical formado pelo eixo geométrico vertical 103 e eixo
geomeétrico central longitudinal 102, com os planos horizontal e vertical que séo
perpendiculares um ao outro. O terceiro e quarto limens de cabo de direcédo
1500 e 1420 sao dispostos em lados opostos do lumen de dispositivo 140, ao
longo do plano vertical formado pelo eixo geométrico vertical 103 e eixo
geométrico central longitudinal 102, e simétrico em torno do plano horizontal
formado pelo eixo geométrico horizontal 104 e eixo geométrico central
longitudinal 102.

[058] Para bainhas de introdutor com a disposi¢cdo dos cabos mostrada na
Figura 3B, 0 ajuste da tens&o no primeiro e segundo cabos de direcdo 1540 e
1560 modifica a curvatura “horizontal” da por¢ao distal da bainha de introdutor
na direcao do eixo geométrico horizontal 104 (isto €, para a esquerda ou direita
do plano vertical). Isto € mais bem mostrado na Figura 6C, que representa a
bainha de introdutor 1300 com curvatura “horizontal” para a esquerda do plano
vertical (Figura 6C, esquerda), a bainha de introdutor 1300 sem curvatura
“horizontal” (Figura 6C, centro), e bainha de introdutor 1300 com curvatura
“horizontal” para a direita do plano vertical (Figura 6C, direita). Da mesma forma,
0 ajuste da tensdo nos terceiro e quarto cabos de direcao 1580 e 1520 modifica
a curvatura “vertical” da porc¢éao distal da bainha de introdutor na direcdo do eixo
geométrico vertical 103 (isto é, curvando-se ou acima ou abaixo do plano
horizontal). Isto € mais bem mostrado na Figura 6D, que representa a bainha de
introdutor 1300 com curvatura “vertical” abaixo do plano horizontal (Figura 6D,
esquerdo), bainha de introdutor 1300 sem curvatura “vertical” (Figura 6D,

centro), e bainha de introdutor 1300 com curvatura “vertical” acima do plano
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horizontal (Figura 6D, direita).

[059] A porcéo de pega de um conjunto de bainha de introdutor direcionavel de
acordo com uma modalidade da presente revelacao inclui caracteristicas que
permitem ao usuério aumentar ou diminuir seletivamente a tensdo do cabo de
direcdo a fim de alcangar a curvatura “horizontal” ou “vertical” desejada para a
porcao distal da bainha de introdutor. Conforme mais bem ilustrado nas Figuras
1B a 1D, por exemplo, a porcao de pega 110 pode incluir uma alavanca de
direcdo 160 para ajustar a tenséo no primeiro e segundo cabos de diregéo, de
modo a modificar a curvatura “horizontal” da porcéo distal 132 da bainha de
introdutor 130 (conforme mais bem representado na Figura 1C e discutido
adicionalmente abaixo), e uma tampa de extremidade distal 180 para ajustar a
tensao no terceiro cabo de dire¢do, de modo a modificar a curvatura “vertical” da
porgéo distal 132 da bainha de introdutor 130 (conforme mais bem representado
na Figura ID e discutido adicionalmente abaixo).

[060] Em certas modalidades, o mecanismo para manipular o primeiro cabo de
direcdo 154 e segundo cabo de direcdo 156 para ajustar a quantidade de
curvatura “horizontal” da porcédo distal 132 da bainha de introdutor pode
compreender uma alavanca de direcdo externa 160 que controla um sistema
interno de acionamento de engrenagens e batentes rotacionais que sé&o
acoplados aos cabos de direcdo 154 e 156. Conforme mais bem ilustrado nas
Figuras 2A, 5A, e 5B, por exemplo, uma alavanca de direcdo 160 pode ser fixada
de modo articulado a uma primeira extremidade de um batente de
direcionamento 164 por meio de furos que se alinham para receber o pino da
alavanca de direcdo 198. O batente de direcionamento 164 néo é fixado de modo
nao rotativo a uma engrenagem de acionamento 166 em sua segunda
extremidade. A engrenagem de acionamento 166 esta situada dentro da pega
100, de modo que é capaz de engatar e girar simultaneamente um primeiro
conjunto de engrenagens 168, e um segundo conjunto de engrenagens 174.

Conforme mais bem mostrado na Figura 2A, o primeiro e segundo conjuntos de
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engrenagens 168 e 174 podem cada um compreender um batente rotativo (126,
128) que se estende para dentro de um alojamento no interior da pega 100, uma
porcdo do tambor ndo rotativamente fixada (172, 178), e uma engrenagem nao
rotativamente fixada (170, 176) que engata a engrenagem de acionamento 166.
Os batentes 126 e 128 podem estar situados perpendicularmente ao eixo
geométrico central 102 (conforme representado nas Figuras 2A, 5A, e 5B, por
exemplo), ou alternativamente, em um angulo ndo perpendicular ao eixo
geométrico central 102. Os batentes 126 e 128 podem ser engatados
rotacionalmente, retendo-se caracteristicas que se estendem para dentro a partir
das faces interiores da por¢cédo de alojamento superior 112, a por¢cao de porcéo
de alojamento inferior 114, ou ambos. Por exemplo, conforme mais bem
mostrado na Figura 5C (representando flanges de assentamento e mostrando o
engate do batente 126 com um flange de assentamento 1914 na porgao de
alojamento inferior 114), em algumas modalidades, os batentes 126 e 128
podem ser engatados rotacionalmente por flanges de assentamento circulares
1914 na porcao de alojamento superior 112 e porcao de alojamento inferior 114.
[061] Conforme brevemente indicado acima e mais bem ilustrado nas Figuras
1A e 2A, as extremidades distais do primeiro cabo de direcdo 154 e segundo
cabo de direcdo 156 sdo afixadas na ponta distal 136 da bainha de introdutor,
com os préprios cabos que se estendem proximalmente através de lumens de
direcdo 146 e 148 (respectivamente) até que as extremidades proximais
terminem no interior da por¢ao de pega 110, em que as extremidades proximais
de ambos os cabos podem ser engatadas ou um ou mais mecanismos de direcao
gue sao capazes de aumentar ou diminuir a tensdo nos cabos de direcao.

[062] Por exemplo, conforme mais bem mostrado na Figura 2A, o primeiro e
segundo cabos de direcdo 154 e 356 podem sair da bainha de introdutor 130 por
meio das respectivas aberturas 1960 e 1961, que estédo localizadas perto da
porcdo terminal da bainha de introdutor 130 (isto €, a por¢do que é localizada

dentro da porgdo de pega 110). Dessa maneira, as extremidades proximais do
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primeiro e segundo cabos de direcdo 154 e 156 sdo capazes de passar pelos
limens de direcdo 146 e 148 (respectivamente), e se engatam com o primeiro e
segundo conjunto da engrenagem de direcdo 168 e 174 (respectivamente). Para
modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel da presente
revelagcdo que incluem uma bainha de introdutor semelhante a bainha de
introdutor 1300 que € mostrada na Figura 3B, as extremidades proximais do
primeiro e segundo cabos de direcdo 1540 e 1560 passam para fora do primeiro
e segundo lumens de cabo de dire¢do 1460 e 1480 (respectivamente) por meio
de aberturas semelhantes as mostradas na Figura 2A (1960 e 1961), e engatam-
se com o primeiro e segundo conjunto de engrenagem de direcdo 168 e 174
(respectivamente).

[063] Conforme mais bem mostrado na Figura 2A, por exemplo, em algumas
modalidades a extremidade proximal do primeiro cabo de direcdo 154 ¢ afixada
a porcdo do tambor 172 do primeiro conjunto de engrenagem 168, e a
extremidade proximal do segundo cabo de direcdo 156 é afixada a porcdo do
tambor 178 do segundo conjunto de engrenagem 174. A engrenagem de
acionamento 166 é engatada tanto com a primeira engrenagem 170 quanto com
a segunda engrenagem 176, de modo que a rotacdo da engrenagem de
acionamento 166 faz com que o primeiro e segundo conjuntos de engrenagem
168 e 174 girem simultaneamente, ajustando assim, a tensdo aplicada ao
primeiro e segundo cabos de diregdo 154 e 156, que sao afixados e enrolados
em torno das porcdes do tambor 172 e 178, respectivamente, de uma maneira
tal que quando a tensdo em um dos cabos de direcdo é aumentada devido a
rotacdo da alavanca de direcdo 160, a tensdo no outro cabo de direcdo é
diminuida. Como tal, o primeiro e segundo cabos de direcdo 154 e 156 trabalham
em conjunto para aumentar ou diminuir a curvatura “horizontal” da porgéo distal
132 ou para a esquerda ou para a direita do eixo geométrico 102.

[064] Em certas modalidades, o primeiro e segundo cabos de direcao 154 e 156

séo afixados e engatados pelas porcdes do tambor 172 e 178, respectivamente,
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de uma maneira tal que, visualizando a porcéo de pega 110 de “cima”, conforme
mais bem ilustrado na Figura 1C, gira a alavanca de direcdo 160 no sentido anti-
horério (isto €, de modo que a extremidade distal da alavanca de direcdo 160
aponte mais para a “esquerda’” em relagdo ao eixo geométrico central
longitudinal 102) faz com que a porcéo distal (136) da bainha de introdutor 130
se torne “horizontalmente” curvado mais para a esquerda do eixo geométrico
central longitudinal 102 (Figura 1C, a esquerda), girando a alavanca de direcéo
160 em um sentido horério (isto €, para que a extremidade distal da alavanca de
direcdo 160 aponte mais para a “direita” em relacdo ao eixo geométrico central
longitudinal 102) fazendo com que a porc¢ao distal (136) da bainha de introdutor
130 se torne “horizontalmente” curvada mais para a direita do eixo geométrico
central longitudinal 102 (Figura 1C, a direita), e retornando a alavanca de direcédo
160 para a posicao central (isto é, para que a extremidade distal da alavanca de
direcdo 160 aponte em uma direcdo paralela ao eixo geométrico central
longitudinal 102) fazendo com que a porc¢ao distal (136) da bainha de introdutor
130 se estenda em uma direcéo paralela ao eixo geométrico central longitudinal
102 (isto é, sem curvatura “horizontal”, conforme na Figura 1C, no centro). Dessa
maneira, a orientacdo da extremidade distal da alavanca de dire¢cdo 160 pode
fornecer ao usuario uma indicacdo quanto a presenca, direcionalidade, e
extensao relativa de qualquer curvatura “horizontal” que foi introduzida na porcéo
distal (136) da bainha de introdutor 130.

[065] Em modalidades alternativas, o primeiro e segundo cabos de direcdo 154
e 156 podem ser afixados e engatados pelas por¢des do tambor 172 e 178, de
modo que girar a alavanca de direcdo em um sentido anti-horéario fard com que
a porcao distal (136) da bainha de introdutor 130 seja “horizontalmente” curvada
para a direita, e vice-versa.

[066] Em certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel
de acordo com a presente revelacédo, as interagdes entre a alavanca de direcéo

160, a engrenagem de acionamento 166 e/ou o primeiro e segundo conjuntos de
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engrenagem 168 e 174 podem ser modificadas ou para aumentar ou diminuir a
“sensibilidade” da alavanca de direcdo 160 (isto é, a extensdo em que a
curvatura “horizontal” é introduzida quando a alavanca de direcdo 160 é
rotacionada a um grau especifico). Por exemplo, em certas modalidades uma
transmissao variavel pode ser fornecida que permite ao usuério para modular a
“sensibilidade” da alavanca de direcdo 160 modificando seletivamente as
relacfes de engrenagem entre engrenagem de acionamento 166 e/ou o primeiro
e segundo conjuntos de engrenagem 168 e 174. Alternativamente, os batentes
de engrenagem carregados por molas e/ou conjuntos de volante podem ser
fornecidos para modular a sensibilidade da alavanca de direcdo 160 de uma
maneira desejada.

[067] Em certas modalidades, o conjunto de bainha de introdutor direcionavel
pode incluir um mecanismo para travar a alavanca de diregao no lugar, uma vez
gue uma quantidade desejada de curvatura tenha sido alcancada para a bainha
de introdutor. Conforme mostrado nas Figuras 5A e 5B, por exemplo, a alavanca
de direcdo 160 pode incluir uma superficie de came 162, de modo que quando
a alavanca de direcao 160 é rotacionada para cima em torno do pino da alavanca
de direcdo 198 da posicdo “destravada” (Figura 5A) para a posicdo “travada”
(Figura 5B), a superficie de came 162 fica engatada por atrito com a superficie
externa da porcado superior de pega 112, e o batente de direcionamento 164 é
levantado em uma direcéo radial para longe do interior da pega, de modo que a
engrenagem de acionamento 166 fique engatada com a superficie interior da
porcdo superior de pega 112. Em certas modalidades, esse atrito de
“travamento” pode ser modulado fornecendo uma ou mais arruelas para separar
a engrenagem de acionamento 166 e a superficie interior da porcéo superior de
pega 112, que pode, por exemplo, incluir ondas de arruela de pressédo 1915
representadas nas Figuras 5A e 5B.

[068] Conforme mostrado nas Figuras 5A, 5B, e 5D, certas modalidades podem

incluir uma cobertura de cupula 1916 que fica dentro de um recesso da cobertura
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de cupula 1917 que expele a partir da face externa da por¢do superior de pega
112, mediando assim, a interacdo entre a superficie de came 162 da alavanca
de direcdo 160, e a superficie externa da porgéo superior de pega 112. Conforme
mais bem mostrado na Figura 5D (insercdo), a cobertura de cupula 1916 pode
ser moldada para fornecer uma fenda central 1917 através da qual a alavanca
de direcdo 160 se projeta, com 0 recesso 1917 de largura suficiente para
acomodar a rotacdo vertical entre as posicbes “destravada” e “travada’,
enquanto fornece também suporte lateral para a alavanca de dire¢do 160 quando
€ manipulada para girar o batente de direcionamento 164, e garantindo
adicionalmente que quando articulado a partir da posi¢cao “destravada” (Figura
5A) para a posicao “travada” (Figura 5B), a alavanca de direcéo 160 é restringida
para uma direcdo que € perpendicular a linha do eixo geométrico do pino da
alavanca de diregdo 198.

[069] Em certas modalidades, a cobertura de cupula 1916 e o recesso da
cobertura de cupula 1917 podem ser configurados para limitar o deslocamento
angular do batente de direcionamento 164 em torno do seu eixo geométrico
longitudinal quando a alavanca de direcdo 160 € manipulada. Conforme
mostrado na Figura 5D, por exemplo, isso pode ser alcan¢ado através de flanges
(1918 e 1919) que se estendem a partir da parte inferior da cobertura de cupula
1916, e interagir com as faces distais formadas pelas saliéncias correspondentes
1920 e 1921 (respectivamente) para restringir a rotacao da alavanca de direcéo
160. Isso protege os cabos 154 e 156 da tensao excessiva que poderia resultar
da tentativa do usuario de aperta-los demais usando a alavanca de direcédo 160.
Em certas modalidades, as saliéncias 1920 e 1921 e/ou os flanges 1918 e 1919
podem ser ajustaveis, de modo que a extensdo em que a rotacdo da alavanca
de direcdo 160 é restrita pode ser modificada de acordo com as preferéncias do
Usuario.

[070] Para as modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel da

presente revelacdo que caracteriza bainhas do introdutor com a disposi¢cédo do
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cabo mostrada na Figura 3B, uma alavanca de direcdo com 0os mecanismos de
conjunto de direcdo e outras caracteristicas associadas descritas acima podem
ser igualmente usadas para ajustar a tensdo no primeiro e segundo cabos de
direcdo 1540 e 1560 para modificar a curvatura “horizontal” da porcéo distal da
bainha de introdutor na direcéo do eixo geométrico horizontal 104 (isto €, para a
esquerda ou direita do plano vertical). Para essas modalidades, o primeiro e
segundo cabos de direcdo 1540 e 1560 séo afixados e engatados pelas porcdes
do tambor 372 e 378 da mesma maneira descrita acima (e ilustrada na Figura
2A) para o primeiro e segundo cabos de direcdo 154 e 156 da bainha de
introdutor 130. Como tal, quando visto de “cima”, conforme ilustrado nas Figuras
1C e 6C, girando a alavanca de direcdo 160 no sentido anti-horario (isto é, de
modo que a extremidade distal da alavanca de dire¢do 160 aponte mais para a
“esquerda” em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102) fazendo com
que a porcao distal (1360) da bainha de introdutor 1300 fique “horizontalmente”
curvada mais para a esquerda do eixo geométrico central longitudinal 102
(Figura 6C a esquerda), girando a alavanca de direcdo 160 no sentido horario
(isto é, de modo que a extremidade distal da alavanca de direcdo 160 aponte
mais para a “direita” em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102)
fazendo com a que a porc¢ao distal (1360) da bainha de introdutor 1300 fique
“horizontalmente” curvada mais para a direita do eixo geométrico central
longitudinal 102 (Figura 6C, a direita), e retornando a alavanca de dire¢do 160
para a posicao central (isto €, de modo que a extremidade distal da alavanca de
direcdo 160 aponte em uma direcdo paralela ao eixo geométrico central
longitudinal 102) fazendo com que a porc¢ao distal (1360) da bainha de introdutor
1300 se estenda em uma direcao paralela ao eixo geométrico central longitudinal
102 (isto é, sem curvatura “horizontal”’, conforme na Figura 6C, no centro). Aqui,
novamente, a orientacdo da extremidade distal da alavanca de direcao 160
significa a presenca, direcionalidade, e extenséao relativa de qualquer curvatura

“horizontal” que tenha sido introduzida na porcdo distal (1360) da bainha de
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introdutor 1300.

[071] Isso é mais bem mostrado na Figura 6C, que representa a bainha de
introdutor 1300 com curvatura “horizontal” para a esquerda do plano vertical
(Figura 6C, esquerda), bainha de introdutor 1300 sem curvatura “horizontal”
(Figura 6C, centro), e bainha de introdutor 1300 com curvatura “horizontal” para
a direita do plano vertical (Figura 6C, direita). Da mesma forma, o ajuste da
tensdo no terceiro e quarto cabos de direcdo 1580 e 1520 modifica a curvatura
“vertical” da porc¢éo distal da bainha de introdutor na dire¢&o do eixo geomeétrico
vertical 103 (isto é, curvando-se ou acima ou abaixo do plano horizontal). Isso é
mais bem mostrado na Figura 6D, que descreve a bainha de introdutor 1300 com
curvatura “vertical” abaixo do plano horizontal (Figura 6D, esquerda), bainha de
introdutor 1300 sem curvatura “vertical” (Figura 6D, centro), e bainha de
introdutor 1300 com curvatura “vertical” acima do plano horizontal (Figura 6D,
direita).

[072] Conforme mencionado anteriormente, a porcdo de pega de uma bainha
de introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelagao
também pode incluir caracteristicas que permitem ao usuario aumentar ou
diminuir seletivamente o cabo de direcédo tenséo, a fim de alcancar a curvatura
“vertical” desejada para a porc¢ao distal da bainha de introdutor. Por exemplo, a
porcdo de pega 110 pode incluir uma tampa da extremidade distal 180 que
controla o movimento axial da haste rosqueada externamente 188, ajustando
assim, a tensao no terceiro cabo de direcao, para modificar a curvatura “vertical”
da porcéo distal 132, conforme mostrado na Figura ID (a esquerda e no centro).
[073] Conforme pode ser observado nas Figuras 1A a 1D, a porcdo de pega
110 pode incluir uma porcéao de alojamento superior 112 e porcao de alojamento
inferior 114 que juntas definem uma abertura distal 118 disposta na extremidade
distal (116) da porgcéo de pega 110. Em certas modalidades, a abertura distal
118 pode ser configurada para receber rotativamente a tampa da extremidade

distal 180, de modo que a tampa da extremidade distal 180 esteja livre para girar
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em relagdo a porgdo de pega 110. Por exemplo, conforme ilustrado nas Figuras
2A e 2B e 7B, a tampa da extremidade distal 180 pode incluir uma pluralidade
de cristas 182 que se estende radialmente externamente a partir da superficie
externa, para que a tampa da extremidade distal 180 possa ser facilmente
agarrada e rotacionada durante o uso. A tampa da extremidade distal 180 pode
incluir adicionalmente uma porcao rosqueada interna 186 que engata na haste
rosqueada de maneira correspondente 188 que é disposta dentro da por¢cao de
pega 110. A tampa da extremidade distal 180 pode incluir adicionalmente um
flange radial que dependem externamente que é disposto na sua extremidade
proximal, o didametro do qual € maior do que o diametro da abertura distal 118,
permitindo assim, que a tampa da extremidade distal 180 seja recebida e retida
axialmente dentro da cavidade anular 120 que é definida pela unido da porcao
de alojamento superior 112 e porcéo de alojamento inferior 114 para formar a
porcao de pega 110.

[074] Como mais bem mostrado nas Figuras 2A a B e 7B, em certas
modalidades, o flange radial que dependem externamente disposto em uma
extremidade proximal da tampa da extremidade distal 180 pode ser composto de
uma pluralidade de guias 184 com membros que dependem externamente que
juntos definem um flange radial descontinuo com um raio que é maior do que o
da abertura distal 118, de modo que a tampa da extremidade distal 180 possa
ser recebida e retida axialmente dentro da cavidade anular 120. Conforme mais
bem mostrado na Figura 2B, a tampa da extremidade distal 180 pode incluir
adicionalmente uma pluralidade de respiradouros 1850 correspondente as guias
184 em uma disposicéo que facilita o uso de técnicas de moldagem por injecao
para fabricar uma tampa da extremidade distal 180.

[075] Conforme pode ser observado nas Figuras 4A e 4B, a haste rosqueada
externamente 188 pode incluir uma ou mais fendas que se estendem axialmente
189 que podem engatar com um ou mais flanges que se estendem axialmente

129 que dependem radialmente para dentro de uma superficie interna da pega
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110. Quando a tampa da extremidade distal 180 é rotacionada, o engate da(s)
fenda(s) 189 e flange(s) 129 garante que a haste rosqueada externamente 188
também nao gire, como resultado da qual a haste rosqueada externamente 188
se move axialmente (isto é, paralela ao eixo geomeétrico central longitudinal 102)
ou na direcdo proximal ou distal quando o usuario gira a tampa da extremidade
distal 180. Conforme discutido em mais detalhes abaixo, 0 movimento axial da
haste rosqueada externamente 188 que resulta da rotacdo da tampa da
extremidade distal 180 é utilizado para introduzir a curvatura “vertical” na porcao
distal 132 da bainha de introdutor 130.

[076] Para garantir que a forca seja adequadamente transferida para a porcéo
distal 132 da bainha de introdutor 130 durante a operacao (por exemplo, quando
0 usuario aumenta ou diminui a tensdo em um ou mais dos cabos de direcao
para introduzir curvatura “horizontal” e/ou “vertical” a extremidade proximal da
bainha de introdutor 130), a bainha de introdutor direcionavel de acordo com uma
modalidade da presente revelacdo pode incluir adicionalmente uma trava de
transmissao de torque que impede que a bainha de introdutor 130 gire em torno
do eixo geométrico central longitudinal 102. Por exemplo, conforme mais bem
mostrado nas Figuras 4A e 4B, certas modalidades podem incluir uma trava de
transmissao de torque 1900 que compreende uma coluna oca com um diametro
externo que permite que ela passe através do furo interno da haste rosqueada
externamente 188, um diametro interno suficiente para abranger o diametro
radial da bainha de introdutor 130, e um recesso 1901 na sua extremidade
proximal que é capaz de engatar com o flange 129. A extremidade distal da trava
de transmissdo de torque 1900 inclui rosqueamento externo 1902 que
corresponde ao rosqueamento no furo interno da tampa de trava de transmissao
1903. Quando rosqueada na trava de transmissdo 1900, a face proximal da
tampa de trava de transmissao 1903 é capaz de engatar de maneira mével com
a face distal da tampa da extremidade distal 180 para fixar a trava de transmissao

1900 dentro do furo da haste rosqueada externamente 188, com o recesso 1901
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completamente engatado ao flange 129. Em certas modalidades, o engate mével
entre a tampa de trava de transmisséo 1903 e a tampa da extremidade distal 180
pode ser facilitado através do uso de um impulso de rolamento 1905 que pode
estar assentado dentro de um entalhe 1904 na face distal da tampa da
extremidade distal 180. No conjunto final, a bainha de introdutor 130 é passada
através do furo da trava de transmissao de torque 1900 e afixada a ela de forma
imovel, e, assim, o engate do recesso 1901 com o flange 129 impede que a
bainha de introdutor 130 gire em torno do eixo geométrico central longitudinal
102 quando a curvatura “vertical” é introduzida usando a tampa da extremidade
distal 180, ou quando a curvatura “horizontal” € introduzida usando a alavanca
de direcéo 160.

[077] O terminal proximal do terceiro cabo de dire¢cdo 158 pode ser afixado a
haste rosqueada externamente 188, de modo que a tensao do terceiro cabo de
direcdo 158 possa ser aumentada ou diminuida pela rotacdo da tampa da
extremidade distal 180, que faz com que a haste rosqueada externamente 188
se mova distalmente ou proximalmente ao longo do eixo geométrico 102.
Conforme mais bem mostrado nas Figuras 1A e 2D, por exemplo, o terminal
distal do terceiro cabo de direcdo 158 € afixado na ou perto da ponta distal 136
da bainha de introdutor 130, e a partir dai se estende proximalmente através do
limen de direcdo 150 até que a extremidade proximal termine no interior da
porcao de pega 110, em que o terceiro cabo de direcdo 158 sai da bainha de
introdutor 130 por meio de uma abertura 1963 que € localizada perto da porgéo
terminal da bainha de introdutor 130 (isto €, a porcdo que é localizada dentro da
porcdo de pega 110). Dessa maneira, a extremidade distal do terceiro cabo de
direcdo 158 é capaz de passar para fora do limen de direcao 150 e ficar afixado
a haste rosqueada externamente 188, que é realizado ao passar o terceiro cabo
de direcdo 158 através do furo axial 1963 no flange 400 que se estende a partir
da extremidade proximal da haste rosqueada externamente 188, e a fixacdo do

terceiro cabo de direcdo 158 depois de sair da extremidade distal do furo axial
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1963. Da mesma forma, para modalidades do conjunto de bainha de introdutor
direcionavel da presente revelacdo que incluem uma bainha de introdutor
semelhante a bainha de introdutor 1300 que € mostrada na Figura 3B, a
extremidade distal do terceiro cabo de direcdo 1580 passa para fora do lumen
de cabo de diregdo 1500 e sai da bainha de introdutor 1300 por meio de uma
abertura que é essencialmente idéntica a abertura 1963 que é mostrada na
Figura 2D e discutida acima. Uma vez passado fora da bainha de introdutor 1300,
o terceiro cabo de direcdo 1580 pode ser fixado a haste rosqueada externamente
188 passando-o através do furo axial 1963 no flange 400 que se estende da
extremidade proximal da haste rosqueada externamente 188, e afixando o
terceiro cabo de dire¢do 1580 depois de sair da extremidade distal do furo axial
1963.

[078] Conforme mais bem ilustrado nas Figuras 2A, e 2D, quando um operador
vé 0 conjunto de bainha 100 a partir da proximal por¢cdo de pega 110 e olha
distalmente ao longo da bainha de introdutor 130 uma vez que se estende
externamente em uma posicao nao refletida, a rotagédo da tampa da extremidade
distal 180 em uma direcéo no sentido horario faz com que a haste rosqueada de
forma correspondente 188 se mova em uma direcéo proximal (isto é, em direcao
ao interior da porcao de pega 110, conforme mais bem mostrado na Figura 2D,
parte superior), gue aumenta a quantidade de tensdo colocada no terceiro cabo
de direcdo 158, e, desse modo, causa um aumento na curvatura “vertical” da
porgao distal 132 da bainha de introdutor 130. Por outro lado, a rotagao da tampa
da extremidade distal 180 em uma direcao no sentido anti-horéario faz com que a
haste rosqueada externamente 188 se mova de uma maneira distal (isto é, para
longe do interior da porcéo de pega 110, conforme mais bem mostrado na Figura
2D, parte inferior), que reduz a quantidade de tensdo presente no terceiro cabo
de direcao 158, e reduz a quantidade de curvatura “vertical” presente na porgéo
distal 132 da bainha de introdutor 130. Essa curvatura “vertical” da porgao distal

136 da bainha de introdutor 130 pode ser vista na Figura ID (representando uma
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bainha de introdutor direcionavel conforme visto do lado da “mao direita”), que
ilustra como a porcéo distal (136) da bainha de introdutor 130 se estende em
uma direcao paralela ao eixo geométrico central longitudinal 102 quando a tampa
distal 180 foi rotacionada de modo que a haste rosqueada externamente 188 n&o
coloque tensao no cabo de direcdo 158 (Figura ID, no centro), e como a porgéo
distal (136) da bainha de introdutor 130 se torna mais “verticalmente” curvada
em uma direcdo que € elevada em relacdo ao eixo geométrico central
longitudinal 102 (Figura ID, a esquerda) quando a tampa da extremidade distal
180 foi rotacionada para fazer com que a haste rosqueada externamente 188 se
mova de maneira proximal e aumente a tensdo no cabo de direcdo 158. Uma
funcionalidade de “autotravamento” que preserva a curvatura “vertical” desejada
pode ser fornecida ao configurar as porcdes rosqueadas da tampa da
extremidade distal 180 e haste rosqueada externamente 188 para interagir com
atrito suficiente que, quando um usuario cessa a rotacdo da tampa da
extremidade distal 180, a haste rosqueada externamente 188 permanece fixa em
sua posicdo, mantendo assim, a tensdo no terceiro cabo de direcdo 158, e
preservando a curvatura “vertical” desejada para a por¢ao distal 132 da bainha
de introdutor 130.

[079] Em certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor da presente
revelacdo, o engate entre a tampa da extremidade 180 e haste rosqueada
externamente 188 pode ser usado para modular a curvatura “vertical” de uma
bainha de introdutor que € semelhante & bainha de introdutor 1300 que é
representado na Figura 3B. Nestas modalidades, o movimento proximal/distal da
haste rosqueada externamente 188 € utilizado (direta ou indiretamente) para
aumentar ou diminuir seletivamente a tensao relativa no terceiro e quarto cabos
de direcdo 1580 e 1520, modificando assim, a curvatura “vertical” da porcéo
distal 1360 da bainha de introdutor 1300 na dire¢do do eixo geométrico vertical
103 (isto é, acima ou abaixo do plano horizontal). Essa curvatura “vertical” da

porcdo distal 136 da bainha de introdutor 130 pode ser vista na Figura ID
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(representando uma bainha de introdutor direcionavel conforme visto do lado da
“‘mao direita”), que ilustra como a porcao distal (1360) da bainha de introdutor
1300 se estende em uma direcéo paralela ao eixo geométrico central longitudinal
102 quando a tampa distal 180 foi rotacionada, de modo que a haste rosqueada
externamente 188 ndo coloque tensdo no terceiro e quarto cabos de diregcéo
1580 e 1520 (Figura ID, no centro), como a porcao distal (1360) da bainha de
introdutor 1300 se torne mais “verticalmente” curvada em uma dire¢cdo que €
elevada em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102 (Figura ID, a
esquerda) quando a tampa da extremidade distal 180 foi rotacionada para fazer
com que a haste rosqueada externamente 188 se mova de uma maneira que
aumente a tensao no terceiro cabo de direcdo 1580 e diminua a tensdo no quarto
cabo de direcdo 1520 (Figura ID, a esquerda), e como a porc¢ao distal (1360) da
bainha de introdutor 1300 se torne mais “verticalmente” curva em uma direcao
qgue é deprimida em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102 (Figura
ID, a direita) quando a tampa da extremidade distal 180 foi rotacionada para fazer
com que a haste rosqueada externamente 188 se mova de uma maneira que
aumente a diminuicao da tenséo no terceiro cabo de direcdo 1580 e aumente a
tensdo no quarto cabo de direcao 1520.

[080] Certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel
podem incluir tanto uma alavanca de direcdo “horizontal” para modular a
quantidade de curvatura “horizontal” presente na porcdo distal da bainha de
introdutor (conforme descrito acima e representado nas Figuras 1A a 1D e 2A, e
uma alavanca de direcdo “vertical” para modular a quantidade de curvatura
“vertical” presente na porcéo distal 132 da bainha de introdutor 130. Em tais
modalidades de “alavanca dupla”, o uso de uma alavanca de diregéo “vertical”
em vez da tampa da extremidade distal e o conjunto da haste rosqueada
externamente descrita acima para controlar a curvatura “vertical” fornecem
uniformidade em relagédo aos mecanismos para alterar a curvatura da bainha de

introdutor (isto €, 0 mesmo tipo de mecanismo — uma alavanca de direcdo — é
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usada para modificar tanto a curvatura “vertical” quanto “horizontal”).

[081] Por exemplo, conforme mostrado nas Figuras 6A a 6D, a tampa da
extremidade distal 180 e seus componentes associados (haste rosqueada
externamente 188, trava de transmissao de torque 1900, tampa de trava de
transmissdo 1903, e arruela de pressao 1905) do conjunto de bainha de
introdutor direcionavel representado nas Figuras 1A a 1C e 4L a 4B pode ser
substituido com um conjunto de alojamento distal 350, o qual, conforme
mostrado na Figura 6B inclui por¢coes de alojamento distais 361 e 362 que juntas
alojam um conjunto de direcdo 351 que é articulado por uma alavanca de direcao
vertical 360. Conforme mais bem mostrado na Figura 6B, a alavanca de direcao
vertical 360 € fixada de maneira ndo rotativa a uma primeira extremidade do
batente de direcionamento 364 por meio de furos que se alinham para receber
um pino de retencdo. O batente de direcionamento 364, por sua, passa atraves
da porcdo de alojamento distal 361 e € fixado de maneira ndo rotativa a
engrenagem de acionamento vertical principal 365 em sua segunda
extremidade. A engrenagem de acionamento vertical principal 365 esta situada
dentro de um conjunto de alojamento distal 350, de modo que seja capaz de
engatar simultaneamente e girar tanto a engrenagem de acionamento vertical
superior 366 e engrenagem de acionamento vertical inferior 369. A engrenagem
de acionamento vertical superior 366 é fixada de maneira néo rotativa ao batente
rotativo superior 367, que se estende para dentro a partir dos alojamentos 374 e
375 no interior das porc¢des de alojamento distais 361 e 362 (respectivamente),
com o batente rotativo superior 367 que é fixado de maneira ndo rotativa a
porcao superior do tambor 368. A engrenagem de acionamento vertical inferior
369 é fixada de maneira ndo rotativa ao batente rotativo inferior 370, que se
estende para dentro a partir dos alojamentos 376 e 377 no interior das por¢cdes
de alojamento distais 361 e 362 (respectivamente), com o batente rotativo inferior
370, que é fixado de maneira ndo rotativa a porgao inferior do tambor 371.

[082] Em certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel

Peticio 870200097411, de 04/08/2020, pag. 37/197



34/56

da presente revelacédo, uma alavanca de diregcéo vertical e elementos associados
descritos acima podem ser fornecidos em combinacdo com uma bainha de
introdutor que é semelhante a bainha de introdutor 1300 que é representada na
Figura 3B. Nestas modalidades, o terceiro e quarto cabos de diregcdo 1580 e
1520 séao afixados na ou perto da ponta distal 1360 da bainha de introdutor 1300,
com os préprios cabos que se estendem proximamente através dos limens 1500
e 1420 (respectivamente) até que as extremidades proximais terminem no
interior da porcao de pega 110, em que as extremidades proximais do terceiro e
quarto cabos de direcdo 1580 e 1520 passem para fora dos limens de cabo de
direcdo 1500 e 1420 (respectivamente) e saia da bainha de introdutor 1300 por
meio de aberturas semelhantes aquelas aberturas (1960 e 1961) representadas
na Figura 2A, e torna-se engatada com um ou mais mecanismos de direcdo que
séo capazes de aumentar ou diminuir seletivamente a tens&o no terceiro e quarto
cabos de direcdo 1580 e 1520.

[083] Nestas modalidades, a extremidade proximal do terceiro cabo de direcao
1580 é afixada a porcao superior do tambor 368, e a extremidade proximal do
quarto cabo de direcao 1520 é afixada a porcéo inferior do tambor 371. A rotacao
da alavanca de direcéo vertical 360 faz com que a engrenagem de acionamento
vertical principal 365 engate simultaneamente com e gire as engrenagens de
acionamento superior e inferior 366 e 369, e suas porcdes superior e inferior
associadas do tambor 368 e 371. Isso, por sua vez, faz com que o terceiro cabo
de direcdo 1580 e quarto cabo de direcado 1520 fiqguem enrolados em torno das
porcdes inferiores do tambor 368 e 371, respectivamente, para que a medida
gue a tensdo no terceiro cabo de direcdo 1580 aumente, a tensdo no quarto cabo
de direcdo 1520 diminui, e vice versa. Como tal, o terceiro e quarto cabos de
direcdo 1580 e 1520 trabalham em conjunto ou para aumentar ou diminuir a
curvatura “vertical” da porgao distal 1320 da bainha de introdutor 1300 em uma
direcéo que seja elevada acima ou deprimida abaixo do plano horizontal.

[084] Por exemplo, em certas modalidades, o primeiro e segundo cabos de
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direcdo 1580 e 1520 podem ser afixados e engatados por suas respectivas
porcdes superior e inferior do tambor 368 e 371 de tal maneira que, conforme
mais bem ilustrado na Figura 6D (fornecendo vistas de uma bainha de introdutor
direcionavel de “duas alavancas” vistas do lado da “mé&o direita”), a rotacdo da
alavanca de diregdo 360 no sentido anti-horario (isto é, de modo que a
extremidade distal da alavanca de direcdo 360 esteja posicionada em uma
direcdo que é elevada em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102)
fazendo com que a porc¢ao distal (1360) da bainha de introdutor 1300 se curve
“‘verticalmente” de maneira elevada em relacdo ao eixo geométrico central
longitudinal 102 (Figura 6D, a esquerda), girando a alavanca de direcdo 360 no
sentido horario (isto €, de modo que a extremidade distal da alavanca de direcéo
360 esteja apontando em uma dire¢cdo que € deprimida em relacdo ao eixo
geomeétrico central longitudinal 102) fazendo com que a porcao distal (1360) da
bainha de introdutor 1300 para se inclinar “verticalmente” de uma maneira
deprimida em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102 e é deprimida
(Figura 6D, na parte inferior), e retornando a alavanca de dire¢do 160 para a
posicao central (isto é, para que a extremidade distal da alavanca de direcao 360
aponte em uma direcdo paralela ao eixo geométrico central longitudinal 102)
fazendo com que a porcao distal (1360) da bainha de introdutor 1300 se estenda
em uma direcéo paralela ao eixo geométrico central longitudinal 102 (isto €, sem
curvatura “horizontal”, conforme na Figura 6D, no centro). Dessa maneira, a
orientacdo da extremidade distal da alavanca de direcdo 360 pode fornecer ao
usuario uma indicacdo quanto a presenca, direcionalidade, e extensdo de
qualquer curvatura “horizontal” que foi introduzida na porcéo distal (1360) da
bainha de introdutor 1300.

[085] Em modalidades alternativas, o terceiro e quarto cabos de direcédo 1580 e
1520 podem ser afixados e engatados pelas por¢bes do tambor 368 e 371,
respectivamente, de modo que girar a alavanca de dire¢do vertical 360 no

sentido horario fard com que a porc¢ao distal (1360) da bainha de introdutor 1300
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se incline “verticalmente” acima do eixo geométrico central longitudinal 102, e
vice-versa.

[086] Em certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor da presente
revelagdo, uma alavanca de diregcdo vertical e certos elementos associados
semelhantes aos descritos acima podem fornecer, em combina¢cdo com uma
bainha de introdutor que € semelhante a bainha de introdutor 130 que €
representada na Figura 3A. Por exemplo, a alavanca de direcéo vertical pode ser
fixada a uma primeira extremidade de um batente rotativo que se estende
através da superficie do conjunto de pega distal 350 e termina internamente de
maneira semelhante a que é mostrada na Figura 6B em relacdo a alavanca de
direcéo vertical 360 e batente rotativo 364. A extremidade distal do terceiro cabo
de direcao 158 da bainha de introdutor 130 é (direta ou indiretamente) afixada e
engatada no batente rotativo 364, de modo que quando a alavanca de direcéo
360 seja rotacionada conforme descrito acima, a rotacdo axial resultante do
batente rotativo 364 faca com que a extremidade proximal do terceiro cabo de
direcdo 158 se torne mais enrolada ou desenrolada em torno da porcéo do
tambor do batente rotativo 364. A medida que o terceiro cabo de dire¢do 158 se
torna mais enrolado em torno da por¢do do tambor do batente rotativo 364, a
tensdo colocada no terceiro cabo de direcdo 158 é aumentada, e a quantidade
de curvatura “vertical” presente na porcéo distal 132 da bainha de introdutor é
igualmente aumentada. Por outro lado, & medida que o terceiro cabo de direcédo
158 se torna menos enrolado em torno da porcéo do tambor do batente rotativo
364, a tensdo colocada no terceiro cabo de direcdo 158 é diminuida, e a
quantidade de curvatura presente na porc¢ao distal 132 da bainha de introdutor
130 é igualmente reduzida. Por exemplo, em certas modalidades, o terceiro cabo
de direcdo 158 pode ser afixado e engatado pelo batente rotativo 364 de tal
maneira que, conforme mais bem ilustrado na Figura 6D (fornecendo vistas de
uma bainha de introdutor direcionavel de “duas alavancas” vista do lado da “méo

direita”), a rotacdo da alavanca de direcdo 360 no sentido anti-horario (isto é,
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para que a extremidade distal da alavanca de direcdo 360 seja elevada em
relacdo ao eixo geométrico central longitudinal 102) fazendo com que a porcéo
distal (1360) da bainha de introdutor 1300 se incline “verticalmente” acima do
eixo geométrico central longitudinal 102 (Figura 6D, a esquerda), e retornando a
alavanca de direcdo 160 para a posi¢éo central (isto é, para que a extremidade
distal da alavanca de direcdo 360 aponte em uma direcdo paralela ao eixo
geométrico central longitudinal 102) fazendo com que a porcéo distal (1360) da
bainha de introdutor 1300 reverta para se estender em uma direcdo que seja
paralela ao eixo geométrico central longitudinal 102 (isto é, sem curvatura
“vertical”’, conforme na Figura 6D, no centro). Aqui novamente, a orientacdo da
extremidade distal da alavanca de direcdo 360 fornece uma indicacdo quanto a
presenca, direcionalidade, e em relacdo a extensdo de qualquer curvatura
“vertical” que tenha sido introduzida na porcéo distal (1360) da bainha de
introdutor 1300.

[087] Em certas modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel
de acordo com a presente revelacdo, as interacdes entre a alavanca de direcéo
vertical e conjuntos de engrenagem de direcdo associados, conforme o0s
descritos acima para a alavanca de direcéo vertical 360, podem ser modificados
para aumentar ou diminuir a “sensibilidade vertical” da alavanca de direcdo
vertical (isto é, a extensdo a qual a curvatura “vertical” € modificada quando a
alavanca de direcao vertical é rotacionada a um grau especifico). Por exemplo,
em certas modalidades, uma transmissdo variavel pode ser fornecida que
permite ao usuario modular a “sensibilidade vertical” modificando seletivamente
as relacdes de engrenagem entre a engrenagem de acionamento e quaisquer
conjuntos de engrenagem associados (por exemplo, permitindo ao usuario
modificar as respectivas relacbes de engrenagem contidas dentro do conjunto
de diregdo vertical 351 que é mostrado na Figura 6B). Alternativamente, batentes
de engrenagem com mola e/ou conjuntos de volante podem ser fornecidos para

modular a sensibilidade da alavanca de direcdo vertical e conjuntos de direcéo
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associados.

[088] Modalidades do conjunto de bainha de introdutor direcionavel que
fornecem uma alavanca de direcao vertical para controlar a “curvatura vertical’
(conforme detalhado acima) podem incluir adicionalmente um mecanismo para
travar a alavanca de direcdo vertical no lugar assim que uma quantidade
desejada de curvatura tenha sido alcancada para a bainha de introdutor.
Conforme mostrado na Figura 6B, por exemplo, o conjunto de pega distal 350
pode ser configurado com uma alavanca de dire¢éo vertical 360 que inclui uma
superficie de came 385, de modo que quando a alavanca de direcao 360 seja
rotacionada para cima em torno do pino da alavanca de direcdo que une ao
batente de direcionamento 364, a superficie de came se torna engatada por atrito
com a face externa da porcao superior (361) do conjunto de pega distal 350, e
batente de direcionamento 364 (ou um elemento associado) da mesma forma se
torna engatado por atrito com a face interna da por¢ao superior (361) do conjunto
de pega distal 350. Este “engate de travamento” € essencialmente o mesmo que
o representado nas Figuras 5A e 5B, que representam a pega de direcéo
horizontal 160 em uma posigao “destravada” (Figura 5A) e uma posic¢ao “travada”
(Figura 5B). Em certas modalidades, esse atrito de “travamento” pode ser
modulado fornecendo-se uma ou mais arruelas (por exemplo, as arruelas de
mola ondulada (1915) representadas nas Figuras 5A e 5B) para mediar o0 engate
de atrito com as faces interna e externa da porgao superior (361) do conjunto de
pega distal 350.

[089] Referindo-se novamente a Figura 6B, as modalidades do conjunto de
bainha de introdutor direcionavel que fornecem uma alavanca de direcdo vertical
para controlar a curvatura “vertical” podem incluir uma cobertura de cupula da
alavanca de direcéo vertical 380 que fica dentro de um recesso de cobertura de
cupula vertical 381 que sai da face externa da por¢éo superior (361) do conjunto
de pega distal 350, e, desse modo, mediando a interacdo entre a superficie de

came 385 da alavanca de direcdo vertical 360, e a face externa da porgéo
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superior de pega 361. Conforme mais bem mostrado na Figura 6B (insergcéao
esquerda), a cobertura de cupula da alavanca de direcdo vertical 380 pode ser
moldada para fornecer uma fenda central 386 através da qual a alavanca de
direcdo 360 se projeta conforme mostrado nas Figuras 6 A e 6D, com fenda
central 386 de largura suficiente para acomodar a rotacao vertical da alavanca
de direcao vertical 360 entre as posi¢Oes “destravada” e “travada”, enquanto
também fornece suporte lateral alavanca de direcdo 360 quando é manipulada
para girar o batente de direcionamento 364, e, garantir adicionalmente, que
guando articulada da posig¢ao “destravada” para a posi¢ao “travada” (Figura 5B),
a alavanca de direcao 360 é restringida a uma direcdo que € perpendicular a
linha de eixo geométrico do pino da alavanca de direcdo que a une ao batente
de direcionamento 364.

[090] Referindo-se novamente a Figura 6B, as modalidades do conjunto de
bainha de introdutor direcionavel que fornecem uma alavanca de direcdo vertical
para controlar a curvatura “vertical’, a cobertura vertical de cupula 380 e o
recesso da cobertura vertical de cupula 381 podem ser configurados para limitar
o deslocamento angular do batente de direcionamento 364 em torno do seu eixo
geomeétrico longitudinal quando a alavanca de direcdo vertical 360 é manipulada.
Por exemplo, conforme mais bem mostrado na Figura 6B, isso pode alcancado
através dos flanges (381 e 382) que se estendem da parte inferior da cobertura
vertical de cupula 380, e interagem com as faces distais formadas pelas
saliéncias correspondentes exemplificadas na Figura 6B (insercdo esquerda)
383 e 384 como para restringir a rotacdo da alavanca de direcdo 360. Isso
protege o terceiro cabo de direcdo 1580 e/ou quarto cabo de direcdo 1520 da
tensdo excessiva que poderia resultar de uma tentativa do usuario de aperta-los
demais usando a alavanca de direcéo 360. Em certas modalidades, as saliéncias
383 e 384 e/ou flanges 381 e 382 podem ser ajustaveis, de modo que a extenséo
em que a rotacdo da alavanca de direcdo 360 possa ser modificada de acordo

com as preferéncias do usuario.
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[091] Conforme discutido, o primeiro e segundo cabos de dire¢cdo 154 e 156
trabalham em unissono para efetuar a curvatura da porcao distal 132 da bainha
de introdutor 130, com o primeiro e segundo conjuntos de engrenagem 168 e
174 que séo engatados simultaneamente pela engrenagem de acionamento 166,
de modo que o operador manipule a alavanca de direcdo 160 para aumentar a
tensdo no cabo de direcdo 154, a tensédo no cabo de dire¢do 156 é diminuida na
mesma quantidade, e vice-versa. A operacdo simultanea de conjuntos de
engrenagem 168 e 174 impede que a folga se acumule no primeiro e segundo
cabos de direcdo 154 e 156 quando o usuario manipula a alavanca de dire¢éao
160 para efetuar a curvatura “horizontal” da porcéo distal 132 da bainha de
introdutor 130. Isso também é verdadeiro em relacéo a bainha de introdutor 1300
que é representada na Figura 3B, onde a introducao da curvatura “horizontal” na
porcdo distal 1320 da bainha de introdutor 1300 através da manipulagdo da
alavanca de direcdo 160 da mesma forma ndo leva ao acumulo de folga no
primeiro e segundo cabos de direcdo 1540 e 1560, porque a medida que a
tensdo em um dos cabos de direcdo aumenta, a tenséo no outro cabo de direcao
diminui, e vice-versa.

[092] No entanto, quando um usuario aumenta a curvatura “vertical da porcéo
distal 132 da bainha de introdutor 130 aumentando a tenséo do terceiro cabo de
direcdo 158, isso pode, por sua vez causar uma folga no primeiro cabo de
direcéo 154 e/ou segundo cabo de dire¢cdo 156. Da mesma forma, quando um
usuario modifica a curvatura “vertical” da porcdo distal 1320 da bainha de
introdutor 1300 (em uma direcao que é ou elevada ou deprimida em relacdo ao
plano horizontal) pela modulacdo da tenséo do terceiro e quarto cabos de direcdo
1580 e 1520, isso pode causar uma folga no primeiro cabo de direcdo 1540 e/ou
segundo cabo de direcdo 1560. Esse acumulo de folga pode fazer com que o
operador experimente uma resposta indesejavel atrasada ao tentar utilizar uma
alavanca de dire¢céao horizontal (por exemplo, alavanca de dire¢cao 160 descrita

acima) para variar a tensao no primeiro e/ou segundo cabos de direcéo 154 e
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156 (ou primeiro e/ou segundo cabos de direcdo 1520 e 1580), de modo que
module a curvatura “horizontal” da porcéo distal 132 da bainha de introdutor 130
(ou porcao distal 1320 da bainha de introdutor 1300). Para evitar isso, 0s
conjuntos de bainha de introdutor direcionavel da presente revelacdo podem
incluir um mecanismo para remover essa folga.

[093] Por exemplo, conforme mostrado nas 7A e 7B, haste rosqueada
externamente 188 pode caracterizar um flange de ligacdo se estende
proximamente 400 através do qual o movimento axial da haste rosqueada
externamente 188 é transferido para um primeiro conjunto de remocao de folga
gue compreende o primeiro braco de conexao 401, segundo braco de conexao
402, batente de ligacdo de flange 403 com o cilindro de rolamento associado
406, batente de ligacdo do bragco de conexado 404 com o cilindro de rolamento
associado 407, e batente de retencdo do braco de conexdo 405 com o cilindro
de rolamento associado 408. Mais especificamente, conforme mais bem
mostrado na Figura 7B, o flange de ligacéo 400 € unido a extremidade distal do
primeiro braco de conexao 401 por meio de aberturas que recebem o batente de
ligacéo de flange 403; a extremidade proximal do primeiro brago de conexao 401
€ unida a extremidade distal do segundo braco de conexdo 402 por meio de
aberturas que recebem o batente de ligacdo do braco de conexdo 404; e a
extremidade proximal do segundo braco de conexdo 402 contém uma abertura
através da qual uma extremidade do batente de retencao do braco de conexao
405 é passada e depois assentada no receptaculo do batente de retencdo do
braco de conexdo 410 no interior da porcdo inferior de alojamento 114. O
primeiro cabo de direcdo 154 é rosqueado através desse conjunto de remocao
de folga, conforme mostrado pela linha pontilhada na Figura 7B, com os cilindros
de rolamento 406 a 408 configurados para atuar os rolos que giram livremente
em torno dos respectivos batentes 403 a 405, para minimizar o atrito com o cabo
de direcdo 154. Conforme mostrado adicionalmente na Figura 7B, o segundo

cabo de ligacdo 156 é rosqueado atraves de um segundo conjunto de remocéo
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de folga que é acoplado da mesma forma ao flange de ligagdo 400, com o
segundo conjunto de remocao de folga que compreende o primeiro braco de
conexdo 411, o segundo braco de conexao 412, o batente de ligacao de flange
413 com o cilindro de rolamento associado 416, batente de ligacédo do braco de
conexao 414 com o cilindro de rolamento associado 417, e batente de retencéo
do braco de conexao 415 com o cilindro de rolamento associado 418, e esses
componentes unidos juntos conforme descrito acima em relacdo ao primeiro
conjunto de remocéao de folga.

[094] Conforme mais bem mostrado na Figura 7B, como a haste rosqueada
externamente 188 € avancada em uma direcdo distal, a interacédo entre o flange
de ligacdo 400 e o conjunto de remocéo de folga faz com que os batentes 403 a
405 e 413 a 415 (e rolamentos associados 406 a 408 e 416 a 418) se tornem
alinhados de uma maneira mais linear, o que, por sua vez, permite que os cabos
de direcéo 154 e 156 viagem ao longo de um caminho mais curto a partir de seus
pontos de fixacdo distais dentro da bainha de introdutor 130 até seus pontos de
fixagdo proximais nos conjuntos de engrenagem 168 e 174. Por outro lado,
conforme a haste rosqueada externamente 188 € avancada em uma direcdo
mais proximal, a interacdo entre o flange de ligacdo 400 e o conjunto de remocao
de folga faz com que os batentes 403 a 405 e 413 a 415 (e rolamentos
associados 406 a 408 e 416 a 418) se tornem alinhados em uma configuracéo
mais triangular, com os batentes de ligacdo do braco de conexdo 404 e 414
situacao consideravelmente mais o exterior da pega 110 do que os batentes de
ligacdo do flange 403 e 413, e batentes de retencdo do braco de conexao 405 e
415. Essa configuracao triangular remove a folga excessiva dos cabos de
direcéo 154 e 156 fazendo com que eles viajem ao longo de um caminho mais
longo, desde seus pontos de fixacdo distais dentro da bainha de introdutor 130
até seus pontos de fixagdo proximais nos conjuntos de engrenagem 168 e 174.
Assim, quando a haste rosqueada externamente 188 é avancada em uma

direcéo proximal que aumenta a tensdo no terceiro cabo de direcdo 158 (o que,
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por sua vez, aumenta a curvatura “vertical” que poderia fazer com que os cabos
de direcdo 154 e 156 se tornem frouxos), o conjunto de remocéo de folga descrito
acima muda para uma configuracdo triangular que remove a folga excessiva
aumentando a distancia percorrida pelos cabos 154 e 156 de seus conjuntos de
engrenagem proximais até a ponta distal da bainha de introdutor 130.

[095] Da mesma forma, para aquelas modalidades nas quais uma alavanca de
direcédo “vertical’ 360 é usada (i) em conexdo com a bainha de introdutor 1300
que é representada na Figura 3B, onde a alavanca de dire¢ao vertical 360 é
rotacionada para modular a curvatura “vertical” da porcao distal 1320 da bainha
de introdutor 1300 (conforme discutido acima e mais bem ilustrado nas Figuras
6B e 6D), ou (ii) em conexdo com a bainha de introdutor 130 que é representada
na Figura 3A, em que a alavanca de dire¢do vertical 360 € rotacionada para
modular a curvatura “vertical” da porcao distal 132 da bainha de introdutor 130
(conforme discutido acima e mais bem ilustrado nas Figuras 6B e 6C) a
introducéo potencial de folga nos primeiro e/ou segundo cabos de dire¢cdo 1520
e 1580 (a partir da bainha de introdutor 1300), ou primeiro e/ou segundo cabos
de direcdo 154 e 156 (da bainha de introdutor 130) podem ser enderecados
acoplando a rotacdo do batente de direcionamento 364 ao conjunto de remocao
de folga. Por exemplo, uma ou mais hastes ou cabos podem ser fornecidos para
acoplar o batente de direcionamento 364 ao conjunto de remocéo de folga, de
modo que quando um usuario aumenta a tensao no terceiro cabo de direcao 158
girando o batente de direcionamento 364 usando a alavanca de direcao “vertical”
360 (desse modo, aumentando a curvatura “vertical” da porcédo distal 132 da
bainha de introdutor 130), as hastes ou cabos de acoplamento fazem com que o
conjunto de remocéao de folga se torne alinhado na configuracdo “triangular” que,
conforme discutido acima e mostrado na Figura 7B, atua para remover a folga
excessiva dos cabos de direcdo 154 e 156, fazendo com que percorram um
caminho mais longo, dos pontos de fixagdo na ponta distal da bainha de

introdutor 130 até os pontos de fixagdo proximais nos conjuntos de engrenagem
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168 e 174. Por outro lado, guando um usuério aumenta a no terceiro cabo de
direcdo 158 girando o batente de direcionamento 364 usando a alavanca de
direcdo “vertical” 360 (reduzindo assim ou eliminando qualquer curvatura
“vertical” da porcgéo distal 132 da bainha de introdutor 130), as hastes ou cabos
de acoplamento fazem com que o conjunto de remocdo de folga se torne
alinhado de maneira mais linear que, conforme discutido acima e mostrado na
Figura 7B, permite que os cabos de direcdo 154 e 156 viajem ao longo de um
caminho mais curto a partir de seus pontos de fixacdo dentro da bainha de
introdutor 130 aos seus pontos de fixacdo proximais nos conjuntos de
engrenagem 168 e 174.

[096] Os conjuntos de bainha de introdutor direcionavel de acordo com a
presente revelacdo também podem incluir um conjunto de bloqueio de
dispositivo que permite ao usuério fixar seletivamente um instrumento
cateterizado dentro da bainha de introdutor depois de ter sido avancado (ou
retraido) para a extensdo desejada, e para exercer adicionalmente um controle
fino sobre o avanco ou retracdo de um instrumento cateterizado que foi tao
afixado. Tais instrumentos cateterizados podem incluir, por exemplo, dilatador
através do qual dispositivos transseptais Bayliss RF de comprimento padréo
(disponiveis na Bayliss Medical, Montreal, Canada), agulhas transseptais
Brockenbrough, ou outros instrumentos semelhantes podem ser introduzidos.
Conforme pode ser observado nas Figuras 1A, e 8A a 8D, por exemplo, esse
conjunto de bloqueio de dispositivo pode ser disposto dentro da abertura
proximal 124 (mais bem mostrado nas Figuras 8B e 8C) que é formada quando
as faces proximais da porcao superior de alojamento 112 e uma porc¢ao inferior
de alojamento 114 sdo unidas para formar a por¢cao de pega 110. Conforme
mostrado adicionalmente nas Figuras 8A a 8D, o conjunto de bloqueio de
dispositivo pode incluir uma haste de bloqueio do dispositivo (mostrada como
191a nas Figuras 8A a 8C e como 191b na Figura 8D) que passa através da face

proximal da porgéo de pega 110, com a dita haste de bloqueio do dispositivo que
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contém um furo central liso (199) através do qual um instrumento para
cateterismo pode ser passado e inserido na bainha de introdutor direcionavel
(130, 1300), e a dita haste de bloqueio do dispositivo que é adicionalmente
configurada para fixar de forma variavel o dito instrumento para cateterismo de
uma maneira imovel. Por exemplo, conforme pode ser mais bem observado nas
representacdes da haste de bloqueio do dispositivo 191a que sdo mostradas nas
Figuras 8B e 8C, Em certas modalidades, a haste de bloqueio do dispositivo
pode ser rosqueada externamente na sua extremidade proximal para receber
uma tampa de valvula hemostatica (196a) através da qual um instrumento para
cateterismo é passado a medida que € inserido no furo central 199 da haste de
blogueio do dispositivo, permitindo assim, que um usuario afixe seletivamente o
dito instrumento para cateterismo de uma maneira imovel dentro da haste de
blogueio do dispositivo 191a apertando ou desapertando a tampa de valvula
hemostética 196a. Alternativamente, como pode ser mais bem observado nas
representacfes da haste de bloqueio do dispositivo 191b que é mostrada na
Figura 8D, em certas modalidades, a haste de blogueio do dispositivo pode
definir uma pinca distal 194 com superficie externas lisas, permitindo que um
usuario afixe seletivamente o dito instrumento para cateterismo de uma maneira
imovel dentro da haste de bloqueio do dispositivo 191b por meio do botdo de
trava deslizante 196b, que define um furo frustocénico suave 181 que engata
com e comprime a pin¢a 194 para dentro, de modo que se aperte sobre o dito
instrumento para cateterismo (que na Figura 8D é representado pelo dilatador
159).

[097] Em certas modalidades, um controle adicional sobre o avanco (ou
retracdo) de um instrumento para cateterismo (por exemplo, dilatador 159
mostrado nas Figuras 8A e 8D) podem ser fornecidos configurando uma haste
de bloqueio do dispositivo (191a, 191b) para ser mecanicamente avancada (ou
retraida) através da face proximal da por¢do de pega 110 ap0Os o instrumento

para cateterismo ter sido afixado de uma maneira imével, conforme descrito
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acima. Por exemplo, como mais bem ilustrado nas Figuras 8A a 8C (mostrando
a haste de bloqueio do dispositivo 191a) e Figura 8D (mostrando a haste de
bloqueio do dispositivo 191b), a haste de bloqueio do dispositivo pode ser
configurada com roscas externas 1923 que engatam com um furo rosqueado de
forma correspondente (197) que passa através de um botao de avango (195). As
roscas externas na haste de bloqueio do dispositivo (191a, 191b) (incluindo tanto
as roscas externas que engatam com o furo rosqueado 197, e as roscas externas
na extremidade proximal da haste de bloqueio do dispositivo 191a que engatam
na tampa de valvula hemostética 196a) podem ser continuas (isto &, “realizado”)
ou, conforme mais bem mostrado na Figura 8E (representando a haste de
bloqueio do dispositivo 191a), inclui interrupcdes de “planos” 1925 situados ao
longo do comprimento das areas rosqueadas externamente para facilitar o uso
de técnicas de fabricagdo de moldagem por injec¢éo.

[098] Referindo-se novamente as Figuras 8A a 8D, o botdo de avanco pode ser
recebido de forma rotativa e retido dentro da abertura proximal 124 da porcéo de
pega 110 por um flange de retencdo que se estende radialmente a partir da
porcao distal do botdo de avanco 195 com um diametro maior que a abertura
proximal 124. Esse flange de retencdo que se estende radialmente pode ser
continuo ou descontinuo. Por exemplo, Figura 8D mostra um botdo de avanco
195 com um flange de retencao continuo (193b). Alternativamente, Figura 2C
mostra vistas proximal, perspectiva lateral, e distal de um botéo de avan¢o 195
com um flange de retencdo descontinuo que compreende guias dependentes
externamente 1926 que juntas definem um flange com um raio que é maior do
gue o da abertura proximal 124, garantindo assim, que o botdo de avanco 195
seja retido axialmente dentro da por¢cao de pega 110 (conforme pode ser mais
bem observado nas Figuras 2D e 9A). Conforme pode ser mais bem observado
na Figura 2C, em que o botdo de avanco (195) tem um flange de retencéao
descontinuo, também pode incluir uma pluralidade de respiradouros 1927 que

passam através da face proximal do botdo de avanco 195, que corresponde as
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guias dependentes externamente 1926, e sao dimensionados e situados para
facilitar o uso de técnicas de moldagem por injecdo para fabricar o botdo de
avanco.

[099] Conforme mais bem mostrado na Figura 9A, a rotacao do botéo de avanco
195 faz com que a haste de blogueio do dispositivo (191a, 191b) se mova na
direcdo proximal (isto é, em direcdo ao usuario, conforme mostrado na Figura
9A, a esquerda), ou uma direcao distal (isto €, para longe do usuario e na porcéo
de pega 110, conforme mostrado na Figura 9 A, a direita). Em certas
modalidades, a haste de bloqueio do dispositivo (191a, 191b) e botdo de avanco
195 podem ser rosqueados de modo que a rotacdo do botdo de avanco 195 no
sentido anti-horario faca com que a haste de bloqueio do dispositivo (191a, 191b)
se mova em uma direcao proximal, e rotacao do botéo de avanc¢o 195 no sentido
horario faca com que a haste de bloqueio do dispositivo (191a, 191b) se mova
em uma direcdo distal; em outras modalidades, o rosqueamento pode ser
configurado de modo que a rotacédo do botdo de avanco no sentido horéario faca
com que a haste de blogueio do dispositivo se mova em uma dire¢cao proximal,
e a rotacdo do botdo de avanco no sentido anti-horario faz com que a haste de
blogueio do dispositivo se mova em uma dire¢cao proximal. Assim, apds engatar
o conjunto de bloqueio do dispositivo 192 (que para a haste de bloqueio do
dispositivo 191a mostrada na Figura 9A exigiria o0 aperto da tampa de valvula
hemostatica 196a) para afixar o instrumento para cateterismo (por exemplo, 0
dilatador (159) mostrado nas Figuras 8 A e 8D), o usuario pode exercer controle
preciso sobre o avanco do instrumento para a ponta distal do cateterismo girando
o botdo de avanco 195, desse modo, fazendo com que a haste de bloqueio do
dispositivo (e instrumento para cateterismo axialmente afixado) se mova de
maneira distal (estendendo o instrumento em direcéo e/ou atraveés da ponta distal
da bainha de introdutor), ou de maneira proximal (retirando o dilatador de volta
através e/ou para longe da ponta distal da bainha de introdutor). Isso, por sua

vez, facilita a realizacdo de operacdes delicadas (como perfurar o septo
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interatrial) de maneira muito controlada.

[100] O conjunto de bainha de introdutor direcionavel também pode incluir uma
guia interna para impedir que a haste de bloqueio do dispositivo seja
inadequadamente rotacionada em torno do eixo geométrico 102 juntamente com
botdo de avanco 195 quando é rotacionada, o que, por sua vez, garante que a
haste de bloqueio do dispositivo se mova de maneira adequada distal ou
proximal ao longo do eixo geométrico 102 quando o usuario manipula o botéo de
avango 195. Conforme mais bem mostrado nas Figuras 9A e 9C, por exemplo,
a guia interna 1950 pode compreender uma base distal plana e cruciforme, com
um furo central que € definido por uma haste de coluna oca que se estende na
direcéo proximal. Conforme mais bem mostrado na Figura 9B, a base cruciforme
da guia interna 1950 faz com que ela seja assentada de maneira rotacionalmente
fixa dentro de um canal de guia que é definido por um conjunto de flanges
paralelos 1927 que se estendem para dentro a partir da face interna da porcéo
superior de pega 112, e um conjunto de flanges paralelos correspondentes 1928
gue se estendem para dentro a partir da face interna da porcéo inferior de pega
114. A extremidade proximal da guia interna 1950 € configurada adicionalmente
para engatar a haste de bloqueio do dispositivo de uma maneira rotacionalmente
fixa. Por exemplo, conforme mais bem mostrado na Figura 9C, o engate entre a
guia interna 1950 e a haste de bloqueio do dispositivo pode ser mediada por um
ou mais entalhes (1930) mostrados na extremidade distal da haste de bloqueio
191a, que engata de maneira rotacionalmente fixa com uma ou mais saliéncias
flanqueadoras 1929 que se estendem proximalmente a partir da base da guia
interna 1950. Dessa maneira, tanto a guia interna quanto a haste rosqueada
externamente sdo impedidas de movimento rotacional quando o botdo de
avanco 195 é rotacionado, e restringindo assim, a haste de bloqueio do
dispositivo a um movimento distal ou proximal apropriado ao longo do eixo
geométrico 102.

[101] Em certas modalidades, a porcao de pega 110 pode incluir caracteristicas
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que fornecem confirmacéo visual em relagéo a integridade do selo entre a valvula
introdutora hemostatica 190 e o dilatador 159 (ou outro instrumento cateterizado)
que foi inserido através da valvula introdutora hemostatica 190 e no limen de
dispositivo 140 da bainha de introdutor 130. Conforme mais bem mostrado na
Figura 8A, isso pode ser conseguido por meio de uma abertura 1931 na porcéo
superior de alojamento 112, que esta situada no lado proximal da pega de
direcdo 160 e fornece uma “janela” através da qual a face distal da valvula
introdutora hemostatica 190 pode ser vista. Ao verificar regularmente a janela
1121, o usuério pode identificar facilmente sinais (incluindo o vazamento de ar,
sangue, ou outros fluidos) de que a vedacdo hemostatica entre valvula
introdutora hemostética 190 e o dilatador 159 (ou outro dispositivo de cateter)
ficou comprometida, e tomou acéo imediata para corrigir a situagédo. A janela
1931 também pode permitir que 0s usuarios visualizem a taxa na qual o dilatador
esta sendo avancado, e a extensdao em que foi avancado, e para esse fim, uma
superficie externa do dilatador (ou outro instrumento para cateterismo) pode ser
marcada com gradacfes que podem ser visualizadas através da janela 1931
para fornecer ao usuario com uma indicacao da extenséo em que o dilatador (ou
outro instrumento para cateterismo) foi avancado (ou retraido através) da bainha
de introdutor.

[102] Certas modalidades da presente invencdo podem incluir caracteristicas
para melhorar a visualiza¢do ultrassonica dos instrumentos para cateterismo que
sdo passados através da bainha de introdutor 130 durante os procedimentos.
Sob condicdes idénticas de imagem em um determinado meio ou tecido de
fundo, os instrumentos que incorporam essas caracteristicas sao vistas como
qualitativamente mais “brilhantes” que a imagem de ultrassom do que os
instrumentos sem essas caracteristicas, e assim, mais facilmente observados
durante o uso. Isso facilita para o usuario visualizar a localizagdo e movimento
do instrumento, 0 que, por sua vez, permite que ele seja utilizado com maior

seguranca e eficacia, particularmente quando os instrumentos para cateterismo
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em questdo tém pontas ou bordas afiadas, ou outras caracteristicas que
poderiam causar ferimentos durante o uso (por exemplo, como € o caso em
relacdo ao ponto chanfrado do dilatador 150 que € mostrado nas Figuras 8C e
8D).

[103] Em certas modalidades, as caracteristicas para melhorar a visualizacao
ultrassénica podem incluir modificacdes arquitetdbnicas nas superficies interna
e/lou externa de instrumentos para cateterismo (“modificacdes de visualizac&o
de ultrassom”) que séo utilizadas em conexdo com um conjunto de bainha de
introdutor direcionavel de acordo com a presente revelacdo. Essas modificacdes
de visualizacdo de ultrassom podem incluir a introducdo de uma ou mais
depressdes ou saliéncias no instrumento para cateterismo em locais para os
quais uma maior visibilidade é particularmente desejavel. Por exemplo,
modificacdes de visualizacdo de ultrassom podem incluir uma ou mais
depressdes ou saliéncias que geralmente aparecem como um aglomerado de
“pontos”, que podem ser espalhados irregularmente ou agrupados e organizados
em uma determinada configuracdo regular. As modificacbes de visualizacao de
ultrassom também podem incluir uma ou mais sulcos ou sulcos lineares que se
estendem de maneira perpendicular, paralela, angular, ou espiral em relacéo ao
eixo geométrico central longitudinal do instrumento modificado.

[104] Em certas modalidades, modificacbes de visualizacdo de ultrassom
podem ser introduzidas exclusivamente nas superficies internas de instrumentos
para cateterismo que sao utilizados em conexao com um conjunto de bainha de
introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacéo.
A colocacao das modificacfes de visualizacdo de ultrassom nas superficies
internas do instrumento permite que as superficies externas do instrumento
sejam mantidas lisas e livres de irregularidades, e ajudando assim, a evitar danos
ou alteracBes indesejaveis no tecido circundante que podem ser causadas por
irregularidades externas durante a introdug¢ao, manipulagéo, e/ou retirada de

instrumentos para cateterismo com modificacdes externas de visualizacdo de
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ultrassom. A limitacdo das modificacdes de visualizagdo de ultrassom nas
superficies internas do instrumento, igualmente impede que essas modificacdes
sejam alteradas ou reduzidas em eficacia através do contato com superficies
potencialmente prejudiciais e protege ainda mais contra danos estruturais ou
inibicdo funcional que possam ser sustentados por elementos do conjunto de
bainha de introdutor direcionavel da presente revelacdo devido ao contato com
superficies externas modificadas do instrumento (incluindo, por exemplo, danos
a bainha de introdutor e/ou ao limen centralizado do “dispositivo” através do qual
0 instrumento para cateterismo é passado).

[105] As modificacdes de visualizacdo de ultrassom podem incluir qualquer
alteracdo fisica ou estrutural em um instrumento que causa uma melhoria
subjetiva ou objetiva na visibilidade ultrassonica do instrumento modificado em
comparagdo com um instrumento ndo modificado. As melhorias subjetivas
podem incluir uma aparéncia “mais brilhante” ou do contrario mais distinta para
um instrumento modificado que € visualizado usando ultrassom, quando
comparado a um instrumento ndo modificado visualizado sob as mesmas
condi¢des. Por exemplo, conforme discutido abaixo, a Figura 10B representa
imagens ultrassbnicas da ponta distal de um dilatador com caracteristicas de
visualizacdo aprimorados de acordo com modalidades da presente revelacéo
(imagens inferior esquerda e direita), que aparecem qualitativamente “mais
brilhante” em relagéo a ponta distal de um dilatador da técnica anterior (imagens
superior esquerda e direita) vistas sob as mesmas condi¢des no mesmo meio de
fundo. Diante disso, uma melhoria qualitativa na visibilidade ultrassénica de um
instrumento com modificacdes de visualizacdo de ultrassom de acordo com a
presente revelacdo pode ser confirmada usando qualquer um dos métodos
conhecidos para obter e analisar as observacdes subjetivas de pessoas que
examinaram e compararam a aparéncia subjetiva de objetos testados vistos
usando técnicas e condi¢gBes ultrassdnicas comparaveis (por exemplo, M. A.

McCulloch, et al. Limitations of Echocardiographic Periarterial Brightness in the
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Diagnosis of Kawasaki Disease, 18 JOURNAL OF THE AMERICAN SOCIETY
OF ECOCARDIOGRAFIA 768 a 770 (2005). Por exemplo, uma série de sessdes
de imagem de ultrassom podem ser tomadas tanto de (i) instrumentos com
modificacdes de visualiza¢do de ultrassom de acordo com a presente revelacéo,
e (ii) instrumentos sem essas modificagbes, conforme eles sdo inseridos,
manipulacdo interna, e retirados de um tecido ou meio de teste padronizado. Os
clipes de video dessas sessbes de imagem podem ser aleatoriamente
compilados (com todas as informacdes de identificacdo potencial removidas ou
ocultas), e revisadas independentemente por individuos tecnicamente
experientes (por exemplo, radiologistas intervencionistas, técnicos de ultrassom,
cardiologistas ou outros médicos especialistas que tenham experiéncia com o
uso do instrumento em questao, etc.) que classificaram o “brilho” ou “distingéo”
qualitativo de cada instrumento assim imaginado. As notas do revisor séo
agrupadas e processadas, e métodos estatisticos como o coeficiente kappa de
Cohen e o teste de soma e classificacdo de Wilcoxon que séo aplicados para
confirmar se os instrumentos com modificacées de visualizacdo de ultrassom
parecem subjetivamente “mais brilhantes” ou mais distintos do que os
instrumentos sem essas modificacdes.

[106] Uma melhoria relativa na visualizacdo de ultrassom também pode ser
determinada usando métodos conhecidos para quantificar e comparar os sinais
de ultrassom retornados por instrumentos modificados e ndo modificados,
incluindo técnicas de processamento e medicdo de sinal projetadas para extrair
informacdes de sinais de eco de ultrassom que sdo retornados de artigos de
controle e teste. Por exemplo, D. Dalecki et al. Recentemente identificou e
descreveu algumas técnicas quantitativas de ultrassom de alta frequéncia,
incluindo elastografia, [que] fornecem métricas para avaliacdo quantitativa das
propriedades estruturais, biolégicas, e mecanicas de constru¢des modificadas”
(D. Dalecki et al., Quantitative Ultrasound for Nondestructive Characterization of
Engineered Tissues and Biomaterials, 44 ANN. BIOMED. ENG'G, 636 a 648
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(2016). O uso de tais técnicas pode ser adicionalmente otimizado através da
implementacéo de métodos de diagndstico assistidos por computador, incluindo,
por exemplo, algoritmos de aprendizado de maquina como aquelas usadas por
J. Y. Wu et al. “para treinar classificadores e rotular imagens como normais
versus anormais com base nas caracteristicas identificadas das imagens” (J. Y.
Wu, et al.,, Quantitative analysis of ultrassom images for computer-aided
diagnosis, 3 J. MED. IMAGING, 014501 -1-014501 -9 (2016)). Nesse sentido,
varios pacotes de software comercialmente disponiveis podem ser usados com
sistemas comerciais de ultrassom para identificar, isolar, e quantificar uma
variedade de caracteristicas da imagem. Por exemplo, o QLAB Advanced
Quantification Software disponivel na Philips Medical Systems pode ser usado
em conjunto com sistemas comerciais de ultrassom para facilitar a analise
ecocardiografica da estrutura e funcédo (I. S. Salgo, Clinical benefits of QLAB
software for advanced 2D e 3D echo quantification, Koninklijke Philips
Electronics N.V. (2006)).

[107] Dadas as ferramentas e métodos quantitativos descritos acima (bem
como outras ferramentas e métodos também conhecidos na técnica), uma
melhoria quantitativa na visibilidade ultrass6nica de um instrumento com
modificacdes de visualizacdo de ultrassom pode ser confirmada pela obtencéo
prévia de sessdes de imagem de ultrassom tanto de (i) instrumentos com
modificacdes de visualizacdo de ultrassom de acordo com a presente revelacéo,
quanto (ii) instrumentos sem essas modificacées, a medida que sao inseridos,
manipulacdo dentro, e retirados de um tecido ou meio de teste padronizado. Para
uma analise qualitativa, tanto os clipes de video dessas sessfes de imagem e
as informacdes acusticas subjacentes usadas para formar a imagem sao
extraidas para analise por um cientista ou clinico com experiéncia técnica. Por
exemplo, o analista pode comecar definindo uma regiao de interesse (ROI) que
contenha a por¢ao do instrumento que recebeu as modificagdes de visualizagéo

de ultrassom, possivelmente fazendo-o em locais definidos no tecido ou meio de
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teste padronizado ou possivelmente fazendo em locais definidos com o tecido
padronizado ou meio de teste, ou em horarios pré-definidos (por exemplo,
definindo um ROI para cada uma das trés fases do experimento (insercéo,
manipulagéo dentro do tecido padronizado ou meio de teste. Tendo definido o
ROI, o analista pode isolar as informacdes acusticas subjacentes a imagem que
€ circunscrita pelo ROI, usando uma técnica que € conhecida como
densitometria. Tendo assim, isolado as informacdes acusticas brutas
subjacentes as ROIs que correspondem a porc¢ao relevante do instrumento (isto
€, a porcdo em que as modificacdes de visualizacdo de ultrassom foram
adicionadas ou ndo), e essas informacfes acusticas brutas podem entéo ser
processadas para fornecer uma avaliacdo quantitativa das propriedades
estrutural, biolégica e mecéanica dos instrumentos para cateterismo que
receberam modificacbes de visualizacdo de ultrassom, e compara-los com
agueles instrumentos para cateterismo que ndo receberam essas modificacdes.
Esses testes sdo agrupados e processados, e métodos estatisticos como o
coeficiente kappa de Cohen e o teste de soma e classificacdo de Wilcoxon sé&o
aplicados conforme necessario para confirmar se, em comparagdo com
instrumentos que ndo possuem modificacbes de visualizacdo de ultrassom, os
instrumentos que possuem modificacbes de visualizagcdo de ultrassom sé&o
guantitativamente  “mais  brilhantes,” mais distinto, ou melhorado
quantitativamente em relacdo a alguma outra caracteristica visual que é refletida
nos dados acusticos isolados.

[108] Conforme observado acima, as modificacbes de visualizacdo de
ultrassom podem incluir uma ou mais depressdes pontuais ou saliéncias que
geralmente aparecem como um aglomerado de “pontos”, ou como um ou mais
sulcos ou sulcos lineares que se estendem de forma perpendicular, paralela,
angular, ou espiral em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal
instrumento para cateterismo modificado. Os sulcos lineares para melhorar a

visualizacdo do ultrassom podem ser continuas ou compostas por segmentos
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menores, (que podem ser unidos de uma maneira continua de ponta a ponta, ou
um pouco separados, mas ainda formando uma ranhura que é notavelmente
linear). Por exemplo, a Figura 10A, representa um dilatador (1920) para
cateterismo com um conjunto de bainha de introdutor direcionavel da presente
revelacao, com o dito dilatador que tem uma abertura distal de 0,033 polegadas,
com a dita abertura aumentado a medida que o dilatador se estende em uma
direcdo proximal a um diametro interno maximo do furo de pelo menos 0,057
polegadas (observe que a Figura 10A fornece uma representacao representativa
do dilatador 1920 que ndo estd em escala). Conforme mostrado na Figura 10A,
a modalidade do dilatador (1920) foi modificada para melhorar a visualizacéo do
ultrassom atraveés da introducao de trés sulcos longitudinais (1906) na superficie
do furo interno (1907) perto da ponta distal (1908), com as ditos sulcos situadas
120 graus afastados em do outro de maneira radial sobre o furo interno
(conforme mais bem mostrado na Figura 10A, insercdo esquerda superior), e
gue se estende paralelamente um ao outro de maneira escalonada, em uma
direcdo distal para proximal que também é paralela ao eixo geométrico
longitudinal 102 (conforme mais bem mostrado na Figura 10A). Cada uma das
trés sulcos introduzidas no dilatador 1920 tem uma largura de ranhura (1909) de
0,012 polegadas e um comprimento total de ranhura (1910) de 0,375 polegadas,
gue é subdividida em seis etapas iguais unidas de ponta a ponta, com cada etapa
tendo um comprimento de passo da ranhura (1911) de 0,0625 polegadas, e
profundidade do passo as ranhura (1912) de 0,003 polegadas (conforme mais
bem mostrado na Figura 10A (corpo principal e insercao direita superior).

[109] A inclusdo de modificacfes de visualizacdo de ultrassom semelhantes as
mostradas na Figura 10A facilita a visualizacdo de instrumentos para cateterismo
durante procedimentos realizados usando imagens por ultrassom. Isso pode ser
observado na Figura 10B, que representa imagens ultrassénicas obtidas durante
a introducéo (superior esquerda) e remocao (superior direita) de dilatadores da

técnica anterior (que ndo contém modificacdes de visualizacdo de ultrassom), e

Peticio 870200097411, de 04/08/2020, pag. 59/197



56/56

imagens ultrassdnicas obtidas durante a introducdo (inferior esquerda) e
remocao (inferior direita) do dilatador (1920) que € ilustrado na Figura 10A (que
inclui modificacbes de visualizagdo de ultrassom na forma de sulcos
escalonados que foram descritos acima). Em comparacao com a aparéncia das
pontas distais do dilatador indicadas na Figura 10B pelas setas 1910 e 1911,
(dos dilatadores da técnica anterior), a aparéncia das pontas distais do dilatador
indicada pelas setas 1912 e 1913 (do dilatador com as modificacdes de
visualizagao de ultrassom do “sulco escalonado” representado na Figura 10A e
discutido no presente documento) mostram um aumento acentuado no brilho,
gue é observavel como uma série de “faixas” paralelas que se estendem para
baixo a partir da posicao aparente da ponta distal. Esse brilho aumentado, por
sua vez, facilita a visualizacdo da ponta distal durante procedimentos usando
imagens ultrassonicas.

[110] Em certas modalidades, o dilatador 159 também pode incorporar um
polimero impregnado de bario que pode melhorar a visibilidade fluoroscépica dos
dilatadores quando introduzidos, por exemplo, usando um conjunto de bainha de
introdutor direcionavel de acordo com uma modalidade da presente revelacéo.
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REIVINDICACOES
1. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de que:

uma porcéao de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;

uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um lumen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente,

um primeiro limen do cabo de dire¢cdo, um segundo limen do cabo de direcéo,
e um terceiro lumen do cabo de direcéo, e

um primeiro cabo de diregdo afixado em uma extremidade distal da bainha de
introdutor e disposto no primeiro limen do cabo de direcdo, um segundo cabo
de direcdo afixado em uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto
no segundo limen do cabo de direcédo, e um terceiro cabo de direcéo afixado em
uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto no terceiro limen do
cabo de direcéo,

em que o primeiro, segundo, e terceiro limens de cabo de direcéo séo dispostos
radialmente externamente a partir do limen de dispositivo, com o primeiro e
segundo lumens de cabo de direcdo situados em lados opostos de um plano
vertical que atravessa o lUmen de dispositivo e o terceiro lamen do cabo;

um primeiro conjunto de dire¢do disposto na porgédo de pega que compreende
um elemento ao qual uma extremidade proximal do primeiro cabo de direcdo é
acoplada, e um elemento ao qual uma extremidade proximal do segundo cabo
de direcao € acoplado;

uma primeira alavanca de direcdo disposta em uma superficie externa da porcéo
de pega e afixada a uma primeira extremidade de um primeiro batente de
direcionamento, com um dito primeiro batente de direcionamento que tem uma
segunda extremidade que engata no primeiro conjunto de dire¢cdo, de modo a
girar a alavanca de diregdo em torno do eixo geométrico longitudinal do primeiro

batente de direcionamento fazendo com que o primeiro conjunto de direcéo
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modifiqgue simultaneamente a tenséo no primeiro e segundo cabos de dire¢éo;
um segundo conjunto de direcdo disposto na por¢cdo de pega a qual uma
extremidade proximal do terceiro cabo de direcédo é acoplado; e

uma segundo alavanca de direcao disposta em uma superficie externa da porcéo
de pega e afixada a uma primeira extremidade de um segundo batente de
direcionamento, com um dito segundo batente de direcionamento que tem uma
segunda extremidade que engata com o segundo conjunto de direcdo, de modo
a girar a alavanca de direcdo em torno do eixo geomeétrico longitudinal do
segundo batente de direcionamento fazendo com que o segundo conjunto de
direcao modifique a tensao no terceiro cabo de direcao.

2. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
1, adicionalmente caracterizado pelo fato de que:

a primeira alavanca efetua a orientacdo da ponta da bainha de introdutor em um
primeiro plano tridimensional; e

a segunda alavanca efetua a orientacéo da ponta da bainha de introdutor em um
segundo plano tridimensional.

3. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
1, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma alavanca de direcéo € capaz
de ser seletivamente posicionada tanto na posicao travada na qual a alavanca
de direcdo néo é fixa de maneira rotativa a por¢éo de pega, ou em uma posi¢ao
destravada em que a alavanca de direcdo pode ser rotacionada em relagéo a
porcao de pega.

4. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
1, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma alavanca de direcdo é
engatada com seu respectivo conjunto de direcdo, de modo que o
posicionamento da alavanca forneca uma indicacdo tanto da direcionalidade
guanto da magnitude pela qual a bainha de introdutor foi deslocada de seu eixo
geométrico central longitudinal.

5. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
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1, caracterizado pelo fato de que o engate entre pelo menos uma alavanca de
direcdo, batente de direcionamento, e conjunto de dire¢cdo € mediado por uma
OuU mais engrenagens que pode ser ajustada para modificar a extensdo em que
a bainha de introdutor é deslocada de seu eixo geométrico central longitudinal
guando a dita alavanca de direcédo é rotacionada em torno do eixo geoméetrico
longitudinal de seu respectivo batente de direcionamento.

6. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
1, caracterizado pelo fato de que pelo menos um conjunto de direcdo é
engatado com um batente de direcionamento que est4 situado dentro da por¢éao
de pega em uma orientacdo que é perpendicular a um eixo geométrico
longitudinal da bainha de introdutor.

7. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, caracterizado pelo fato de que:
uma porcéao de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;
uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um limen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente,

um primeiro limen do cabo de dire¢cdo, um segundo limen do cabo de dire¢éo,
e um terceiro limen do cabo de direcéo, e um quarto limen do cabo de direcéo;
um primeiro cabo de direcdo afixado em uma extremidade distal da bainha de
introdutor e disposto no primeiro limen do cabo de direcdo, um segundo cabo
de direcéo afixado em uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto
no segundo limen do cabo de dire¢do, um terceiro cabo de direcéo afixado em
uma extremidade distal da bainha de introdutor e disposto no terceiro limen do
cabo de direcdo, e um quarto cabo de direcéo afixado em uma extremidade distal
da bainha de introdutor e disposto no quarto limen do cabo de direcdo, em que
o primeiro, segundo, terceiro, e quarto limens de cabo de dire¢do séo dispostos
radialmente externamente a partir do limen de dispositivo, com o0 primeiro e

segundo lumens de cabo de direcdo situados em lados opostos de um plano
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vertical em que um eixo geométrico central longitudinal da bainha de introdutor
se encontra, e o terceiro e quarto lumens de cabo de direcdo situados em lados
opostos de um plano horizontal em que um eixo geométrico central longitudinal
da bainha de introdutor se encontra;

um primeiro conjunto de direcédo disposto na por¢cao de pega que compreende
um elemento ao qual uma extremidade proximal do primeiro cabo de direcao é
acoplada, e um elemento ao qual uma extremidade proximal do segundo cabo
de direcdo € acoplado;

um segundo conjunto de direcao disposto na porcao de pega que compreende
um elemento ao qual uma extremidade proximal do terceiro cabo de direcdo é
acoplado, e um elemento ao qual uma extremidade proximal do quarto cabo de
direcéo é acoplado; e

em que o primeiro conjunto de direcdo pode ser manipulado para modificar
simultaneamente a tensdo no primeiro e segundo cabos de direcao, e o segundo
conjunto de direcdo pode ser manipulado para modificar simultaneamente a
tensdo no terceiro e quarto cabos de direcao.

8. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
7, adicionalmente caracterizado pelo fato de que:

um primeiro conjunto de direcdo efetua a orientacdo da ponta da bainha de
introdutor em um primeiro plano tridimensional; e

m segundo conjunto de direcdo efetua a orientacdo da ponta da bainha de
introdutor em um segundo plano tridimensional.

9. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
7, caracterizado pelo fato de que o segundo conjunto de direcéo adicionalmente
compreende:

uma tampa distal que é assentada de maneira rotativa em uma abertura na
extremidade distal da porcdo de pega, e uma haste rosqueada externamente
gue passa através de um furo central rosqueado correspondente na tampa distal,

com a dita haste rosqueada externamente que é engatada com a extremidade
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proximal tanto do terceiro cabo de direcdo quanto do quarto cabo de dire¢ao;
em que a rotacdo da tampa distal em relacdo a haste rosqueada externamente
faz com que a haste rosqueada externamente se mova ou ha dire¢cao proximal
ou distal que é paralela a um eixo geométrico central longitudinal da bainha de
introdutor; e

em que a rotacdo da curva da tampa distal faz com que a tensao no terceiro e
guarto cabos de direcao seja modificada simultaneamente.

10. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
9, caracterizado pelo fato de que a haste rosqueada externamente inclui
adicionalmente pelo menos uma fenda que se estende axialmente que engata
pelo menos um flange que se estende axialmente que se projeta de uma
superficie interna da porcdo de pega, de modo que a haste rosqueada
externamente possa se mover apenas ou na direcdo proximal ou distal que é
paralela a um eixo geométrico central longitudinal da bainha de introdutor quando
a tampa distal € rotacionada em relacao a haste rosqueada externamente.

11. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
9, em que a tampa distal é adicionalmente caracterizada pelo fato de que
membros que dependem externamente que juntos definem um flange radial
descontinuo com um raio que € maior que o de uma abertura distal na por¢ao de
pega, com o dito flange radial descontinuo que permite que a tampa distal seja
assentada de maneira rotativa e retida dentro da dita abertura distal na porcao
de pega, e em que os ditos flanges sédo espelhados por aberturas que passam
através da tampa distal.

12. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
7, caracterizado pelo fato de que pelo menos um conjunto de direcdo é
engatado pela segunda extremidade de um batente, com o batente que tem uma
primeira extremidade que € afixada a uma alavanca de direcao disposta em uma
superficie externa da porgédo de pega, de modo que gire a dita alavanca de

direcdo em torno do eixo geométrico longitudinal do dito batente faca com que o
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dito conjunto de direcdo modifique simultaneamente a tensdo nos cabos de
direcao que séo acoplados ao dito conjunto de diregéo.

13. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
12, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma alavanca de direcéo é capaz
de ser seletivamente posicionada tanto em uma posi¢do travada em que a
alavanca de direcao ndo é fixa de maneira rotativa a porcdo de pega, quanto na
posicdo destravada em que a alavanca de direcdo pode ser rotacionada em
relacdo a porcéo de pega.

14. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagdo
13, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma alavanca de direcdo é
engatada com seu respectivo conjunto de direcdo, de modo que o
posicionamento da alavanca forneca uma indicacdo tanto da direcionalidade
guanto magnitude pela qual a bainha de introdutor foi deslocada de seu eixo
geometrico central longitudinal.

15. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
14, caracterizado pelo fato de que o engate entre a pelo menos uma alavanca
de direcdo, batente, e conjunto de direcdo sdo mediados por uma ou mais
engrenagens que podem ser ajustadas para modificar a extensdo em que a
bainha de introdutor € deslocada de seu eixo geométrico central longitudinal
qguando a dita alavanca de dire¢do é rotacionada em torno do eixo geométrico
longitudinal de seu respectivo batente.

16. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
15, caracterizado pelo fato de que pelo menos um conjunto de direcdo é
engatado com um batente de direcionamento que esta situado dentro da porcéo
de pega em uma orientacdo que é perpendicular a um eixo geométrico
longitudinal da bainha de introdutor.

17. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de
que:

uma porcéo de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;
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uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um limen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente,

pelo menos um lumen de cabo de direcdo disposto radialmente externamente a
partir do limen de dispositivo, pelo menos um cabo de direcdo que é afixado em
uma extremidade distal da bainha de introdutor, disposto dentro de pelo menos
um lumen de cabo de direcéo, e engatado com um conjunto de dire¢éo disposto
na porcéo de pega,

uma ou mais alavancas de direcdo dispostas em uma superficie externa da
porcdo de pega e afixada a uma primeira extremidade de um batente de
direcionamento, com o dito batente de direcionamento que tem uma segunda
extremidade que engata um conjunto de direcdo, de modo a girar a alavanca de
direcdo em torno do eixo geométrico longitudinal do batente de direcionamento
fazendo que o conjunto de direcdo modifique a tensdo em pelo menos um cabo
de direcao; e

em que pelo menos uma alavanca de diregdo engata diretamente ou
indiretamente com a superficie da porcao de pega de uma maneira que limite a
extensdo em que a alavanca de dire¢cdo pode ser rotacionada em torno do eixo
geomeétrico longitudinal do batente de direcionamento.

18. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
17, caracterizado pelo fato de que o engate entre a alavanca de direcdo e a
superficie da porcéo de pega que limita a extensdo em que a alavanca de direcéao
pode ser ajustada pelo usuario para aumentar ou diminuir a extensdo em que a
alavanca de direcéo pode ser rotacionada.

19. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de
que:

uma porcéo de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;

uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
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da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um limen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente,

pelo menos um limen de cabo de direcdo disposto radialmente externamente a
partir do lamen de dispositivo, pelo menos um cabo de direcdo que é afixado em
uma extremidade distal da bainha de introdutor, disposto dentro do pelo menos
um limen de cabo de direcdo, e engatado com um conjunto de dire¢édo disposto
na porcéo de pega,

uma ou mais alavancas de direcdo dispostas em uma superficie externa da
porcdo de pega e afixada a uma primeira extremidade de um batente de
direcionamento, com o dito batente de direcionamento que tem uma segunda
extremidade que engata um conjunto de dire¢cdo, de modo que gire a alavanca
de direcdo em torno do eixo geométrico longitudinal do batente de
direcionamento fazendo com que o conjunto de direcdo modifique a tensdo em
pelo menos um cabo de direcao; e

em gue o engate entre pelo menos uma alavanca de direcdo e a superficie
externa da porcao de pega é mediado por uma tampa abobadada que abrange
pelo menos parcialmente a alavanca de dire¢do, com a dita tampa abobadada
gue é assentada em um recesso de forma correspondente na superficie externa
da pega.

20. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéao
19, caracterizado pelo fato de que uma superficie da tampa abobadada contém
pelo menos uma caracteristica estrutural que engata na superficie externa da
porcao de pega para limitar a extensao em que a alavanca de direcdo pode ser
rotacionada em torno do eixo geométrico longitudinal de seu batente de
direcionamento.

21. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
20, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma das caracteristicas

estruturais que limitam a extensdo em que a alavanca de diregcao pode ser
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rotacionada pode ser ajustada pelo usuario para aumentar ou diminuir a
extensdo em que a alavanca de direcao pode ser rotacionada em torno do eixo
geomeétrico longitudinal de seu batente de direcionamento.

22. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
19, caracterizado pelo fato de que a tampa abobadada engata com a alavanca
de direcdo para fornecer orientacdo e suporte estrutural quando é rotacionada
em torno do eixo geométrico longitudinal de seu batente de direcionamento e
deslocada de uma posigao travada para uma posicao destravada.

23. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de
que:

uma porcéao de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;
uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um lumen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
dispositivo correspondente,

pelo menos dois limens de cabo de direcdo dispostos radialmente externamente
a partir do lumen de dispositivo, pelo menos dois cabos de direcdo que sao
afixados em uma extremidade distal da bainha de introdutor, e dispostos dentro
de pelo menos dois limens de cabo de direcéo;

um primeiro conjunto de direcdo disposto na por¢cédo de pega que compreende
um elemento ao qual uma extremidade proximal de pelo menos um cabo de
direcéo dos pelo menos dois cabos de direcao € acoplado; e

um segundo conjunto de direcao disposto na por¢cao de pega que compreende
um elemento ao qual uma extremidade proximal de pelo menos um cabo de
direcdo dos pelo menos dois cabos de direcdo € acoplado;

em que o primeiro conjunto de direcdo pode ser manipulado para modificar a
tensdo nos cabos de direcdo acoplados a ele, e o segundo conjunto de direcao
pode ser manipulado para modificar a tensao nos cabos de direcao acoplado a

ele; e
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um conjunto de remocao de folga que age para remover 0 excesso de folga de
pelo menos um dos cabos de dire¢cao acoplados a pelo menos um dos conjuntos
de direcdo quando o outro conjunto de direcdo € manipulado para modificar a
tensdo em pelo menos um de seus cabos de direcédo acoplados.

24. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
23, caracterizado pelo fato de que o conjunto de remocédo de folga
adicionalmente compreende:

um primeiro brago de ligacéo,

um segundo braco de ligacao, e

um primeiro batente;

em que o primeiro braco de ligacdo é ligado de maneira rotativa ao segundo
braco de ligacdo por meio de um prendedor, o segundo braco de ligacao é ligado
de maneira rotativa ao primeiro batente por meio de um prendedor, e pelo menos
um conjunto de direcdo engata com o primeiro braco de ligacdo, segundo braco
de ligacao, e primeiro batente para remover a folga em excesso de pelo menos
um dos cabos de direcdo acoplados ao outro conjunto de direcao.

25. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de que
compreende:

uma porcao de pega que inclui uma extremidade distal e uma extremidade
proximal;

uma bainha de introdutor que se estende externamente a partir da extremidade
distal da porcdo de pega, a bainha de introdutor que inclui um limen de
dispositivo configurado para receber de forma deslizante um dispositivo
correspondente;

um conjunto de bloqueio de dispositivo disposto na extremidade traseira da
porcao de alojamento, que inclui

uma haste de bloqueio do dispositivo que define um furo que se estende
axialmente que é confirmado para receber de forma deslizante o dispositivo

correspondente, a haste de bloqueio do dispositivo que € movel axialmente em
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relacdo a porcéo de pega,

um grampo disposto na haste de bloqueio do dispositivo, o grampo que é
seletivamente posicionado em uma posicdo travada em que o dispositivo
correspondente é axialmente fixo em relacdo a haste de bloqueio do dispositivo,
e uma posicado destravada em que o dispositivo correspondente é deslizavel
dentro do furo que se estende axialmente da haste de blogueio do dispositivo;
em que o conjunto de bloqueio de dispositivo compreende adicionalmente um
botdo de avanco que € tanto axialmente fixo quando rotativo em relacdo a por¢céao
de pega da parte do corpo, com o dito botdo de avanco que compreende
adicionalmente um furo rosqueado que € rosqueado de maneira correspondente
a uma superficie externa da haste de bloqueio do dispositivo, a dita haste de
bloqueio do dispositivo que € engatada de maneira estavel com o furo rosqueado
do botéo de avanco; e

em que a haste de bloqueio do dispositivo se engata adicionalmente com uma
guia da haste que € assentada dentro da porcéo de pega de modo que impeca
gue a haste de bloqueio gire quando o boté&o rotativo € rotacionado.

26. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
25, caracterizado pelo fato de que a guia da haste adicionalmente compreende
uma guia que tem membros cruciformes que fazem com que ele seja assentado
de maneira rotativa fixo dentro de um canal de guia que € definido por flanges
paralelos que se estendem a partir de pelo menos uma face interna da porcéo
de pega.

27. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de que
compreende:

uma por¢ao de pega que inclui uma extremidade distal e uma extremidade
proximal;

uma bainha de introdutor que se estende externamente a partir da extremidade
distal da porcdo de pega, a bainha de introdutor que inclui um lumen de

dispositivo configurado para receber de forma deslizante um dispositivo
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correspondente;

um conjunto de bloqueio de dispositivo disposto na extremidade traseira da
porcao de alojamento, que inclui

uma haste de bloqueio do dispositivo que define um furo que se estende
axialmente que € confirmado para receber de forma deslizante o dispositivo
correspondente, a haste de bloqueio do dispositivo que € mével axialmente em
relacdo a por¢ao de pega,

um grampo disposto na haste de bloqueio do dispositivo, o grampo que é
posicionado seletivamente em uma posicdo travada em que o dispositivo
correspondente é axialmente fixo em relagéo a

haste de bloqueio do dispositivo, e uma posi¢cao destravada em que o dispositivo
correspondente € deslizavel dentro do furo que se estende axialmente da haste
de bloqueio do dispositivo;

em que o conjunto de bloqueio de dispositivo compreende adicionalmente um
botdo de avanco que é tanto fixado axialmente quanto rotativo em relacédo a
porcao de pega da parte do corpo, com o dito botdo de avangco que compreende
adicionalmente um furo rosqueado que € rosqueado de maneira correspondente
a uma superficie externa da haste de bloqueio do dispositivo, a dita haste de
bloqueio do dispositivo que € engatada de maneira rosqueavel com o furo
rosqueado do botdo de avango; e as roscas externas na superficie externa da
dita haste de bloqueio do dispositivo que inclui planos paralelos de interrupgéo.
28. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR que compreende:

uma porcao de pega que inclui uma extremidade distal e uma extremidade
proximal;

uma bainha de introdutor que se estende a partir da extremidade distal da porgéo
de pega, a bainha de introdutor que inclui um lIimen de dispositivo configurado
para receber de forma deslizante um dispositivo correspondente;

um conjunto de bloqueio de dispositivo disposto na extremidade traseira da

porcao de alojamento, que inclui
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uma haste de bloqueio do dispositivo que define um furo que se estende
axialmente que é confirmado para receber de forma deslizante o dispositivo
correspondente, a haste de bloqueio do dispositivo que € movel axialmente em
relacdo a porcao de pega,

um grampo disposto na haste de bloqueio do dispositivo, o grampo que €&
posicionado seletivamente em uma posicdo travada em que o dispositivo
correspondente é fixo axialmente em relagédo a haste de bloqueio do dispositivo,
e uma posicao destravada em que o dispositivo correspondente é deslizavel
dentro do furo que se estende axialmente a partir da haste de bloqueio do
dispositivo;

um botdo de avanco que € tanto fixado axialmente quanto rotativo em relacéo a
porcao de pega da parte do corpo, com o dito botdo de avan¢co que compreende
adicionalmente um furo rosqueado que é rosqueado de maneira correspondente
a uma superficie externa da haste de bloqueio do dispositivo, a dita haste de
bloqueio do dispositivo que € engatada de maneira rosqueavel com o furo
rosqueado do botdo de avanco; e

em que o botdo de avanco € adicionalmente caracterizado por membros
dependentes externamente que juntos definem um flange radial descontinuo
com um raio que € maior do que o de uma abertura distal na porcao de pega,
com o dito flange radial descontinuo permitindo que o botdo de avanco seja
assentado de maneira rotativa e retido dentro da dita abertura distal na porcéo
de pega, e em que os ditos flanges séo espelhados pelas aberturas que passam
através do botdo de avanco.

29. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de
que:

uma porcéo de pega inclui uma extremidade distal e uma extremidade proximal;
uma bainha de introdutor se estende externamente a partir da extremidade distal
da porcéo de pega, sendo que a bainha de introdutor inclui

um limen de dispositivo configurado para receber de forma deslizante um
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dispositivo correspondente,

pelo menos um limen de cabo de direcéo disposto radialmente externamente a
partir do lamen de dispositivo, pelo menos um cabo de direcédo que é afixado em
uma extremidade distal da bainha de introdutor, disposto dentro do pelo menos
um limen de cabo de direcéo, e engatado com um conjunto de direcdo disposto
na

porcéo de pega, com o dito conjunto de dire¢cdo capaz de modificar a tenséo no
pelo menos um cabo de direcao; e

uma trava de transmissao de torque que impede que a bainha de introdutor gire
em torno do eixo geométrico central longitudinal quando o dito conjunto de
direcédo é usado para modificar a tensdo em pelo menos um cabo de direcao.
30. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
29, caracterizado pelo fato de que a trava de transmissdo de torque
adicionalmente compreende uma coluna oca com um diametro interno suficiente
para abranger o diametro radial da bainha de introdutor, e pelo menos uma
estrutura que é capaz de engatar com pelo menos uma estrutura correspondente
gue se estende a partir de uma face da porcéo de pega para impedir que a trava
de transmissdo de torque seja rotacionada em torno de um eixo geométrico
longitudinal da bainha de introdutor.

31. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de que
compreende:

uma porcao de pega que inclui uma extremidade distal e uma extremidade
proximal;

uma bainha de introdutor que se estende externamente da extremidade distal da
porcdo de pega, a bainha de introdutor que inclui um limen de dispositivo
configurado para receber de forma deslizante um dispositivo correspondente; e
uma abertura na porcdo de pega que permite que um usudrio visualize o ponto
em que o dispositivo correspondente foi recebido no Iimen de dispositivo da

bainha de introdutor.
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32. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
31, caracterizado pelo fato de que o dispositivo correspondente contém
marcacOes que podem ser visualizadas através da abertura para fornecer ao
usuario uma indicacdo da extensdo em que o dispositivo correspondente foi
inserido no lumen de dispositivo da bainha de introdutor.

33. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
31, caracterizado pelo fato de que a conexao entre o lumen de dispositivo da
bainha de introdutor e o dispositivo correspondente é mediada por uma valvula
homeostatica.

34. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR caracterizado pelo fato de que
compreende:

uma porcao de pega gque inclui uma extremidade distal e uma extremidade
proximal;

uma bainha de introdutor que se estende externamente a partir da extremidade
distal da porcdo de pega, a bainha de introdutor que inclui um limen de
dispositivo configurado para receber de forma deslizante um dispositivo
correspondente;

em que o dispositivo correspondente inclui uma ou mais modificacdes que
melhoram a visualizagao ultrassonica.

35. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagao
34, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagbes que melhoram
a visualizacdo ultrassbnica séo localizadas na porcao distal do dispositivo
correspondente.

36. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
34, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagdes que melhoram
a visualizacdo ultrassonica incluem uma ou mais depressdes ou saliéncias
pontilhadas.

37. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicag&o

34, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagdes que melhoram
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a visualizacao ultrassonica incluem uma ou mais sulcos ou sulcos lineares que
se estendem de uma maneira perpendicular, paralela, angular, ou espiral em
relacédo ao eixo geométrico central longitudinal do dispositivo correspondente.
38. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
34, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagcdes que melhoram
a visualizacdo ultrassbnica sé@o localizadas em uma superficie interna do
dispositivo correspondente.

39. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicag&o
34, caracterizado pelo fato de que o dispositivo correspondente € um dilatador
com um furo axial oco que contém uma ou mais modificagbes que melhoram
visualizacdo ultrassbnica e que séo localizados em uma superficie interna do
furo axial oco.

40. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
39, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagdes que melhoram
a visualizacéo ultrassoénica séo localizadas perto da ponta distal do dilatador.
41. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
40, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagdes que melhoram
a visualizacdo ultrassonica incluem uma ou mais depressdes ou saliéncias
pontilhadas.

42. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacao
40, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagbes que melhoram
a visualizacao ultrassénica incluem uma ou mais sulcos ou sulcos lineares que
se estendem de uma maneira perpendicular, paralela, angular, ou espiral em
relacdo ao eixo geométrico central longitudinal do dilatador.

43. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicag&o
40, caracterizado pelo fato de que a uma ou mais modificagdes que melhoram
a visualizacdo ultrassonica incluem pelo menos uma ranhura linear que se
estende de maneira paralela em relacdo ao eixo geométrico central longitudinal

do dilatador, com a dita pelo menos uma ranhura linear que tem uma largura de
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cerca de 0,012 polegadas, e uma profundidade de ranhura de até cerca de 0,003
polegadas.

44. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicacéo
43, caracterizado pelo fato de que a pelo menos uma ranhura linear tem um
comprimento total de cerca de 0,375 polegadas.

45. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
43, caracterizado pelo fato de que a pelo menos uma ranhura linear é
adicionalmente subdividida em etapas iguais unidas de ponta a ponta, em cada
etapa que tem um comprimento de cerca de 0,0625 polegadas.

46. CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR, de acordo com a reivindicagéo
43, caracterizado pelo fato de que compreende adicionalmente pelo menos
duas sulcos lineares que sédo espacadas de forma equidistante ao longo do furo

interno do dilatador.
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RESUMO

CONJUNTO DE BAINHA DE INTRODUTOR DIRECIONAVEL MELHORADA

Trata-se de um conjunto de bainha de introdutor que tem uma porcao de pega
que inclui extremidade distal e uma extremidade proximal, e uma bainha de
introdutor que se estende externamente a partir da extremidade distal da porgéo
de pega, a bainha de introdutor que inclui um Iimen de dispositivo configurado
para receber de forma deslizante um dispositivo correspondente, um limen de
fio-guia configurado para receber de forma deslizante um fio-guia
correspondente, e pelo menos um cabo de direcdo disposto dentro de pelo
menos um lumens de cabo de direcdo que sao dispostos radialmente
externamente a partir do limen de dispositivo, e a por¢ao de pega que inclui pelo
menos um conjunto de direcao para modificar a tensédo de pelo menos um dos

pelo menos um cabo de diregéo.
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