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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para “TUBO COM
PROPRIEDADES DE ESTREITAMENTO REVERSIVEL"

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Campo da Invencéo

A presente invencdo refere-se a uma estrutura tubular
aperfeicoada com propriedades singulares compativeis em uma vasta série de
aplicativos, incluindo o uso na fabricagdo, como aparelho para posicionar e
desenvolver diagndsticos médicos e dispositivos de tratamento em um corpo, e em
outros usos.

Discussao sobre g Arte Reilacionada

E uma propriedade conhecida de muitas construgdes tubulares,
tais como aqueles feitos de materiais de plastico flexiveis, que o tubo se ajusta em
diametro se o tubo estiver alongado longitudinalmente. Esta propriedade & comumente
referida como ‘“estreitamento.” Tal estreitamento pode ser problematico em muitos
aplicativos.

Por exemplo, se uma capa de plastico & aplicada sobre um
mandril em um processo de fabricagcdo, empurrando a extremidade da capa de
plastico para remover a capa do mandril resultara no estreitamento da capa abaixo do
mandril. Isto geralmente dificulta ou impossibilita deslizar a capa de plastico para fora
do mandril, requerendo o corte da capa ou distorgo do mandril para separar a capa.

Similarmente, o estreitamento pode também ser um fator se um
tubo plastico & usado para conter ou reprimir um dispositivo. Por exemplo, em
dispositivos médicos de auto- expansdc para desenvolvimento remotoc em um
paciente, tal como um stent ou filtro sanguineo, o construtor do dispositivo deve
acomodar o estreitamento do tubo plastico se for para ser separado de um dispositivo
médico através de um escorregamento relativo do dispositivo e o tubo de restricio.
Tipicamente isto requer o uso de tubos plasticos que resistam ac estreitamento, tais
como materiais mais espessos e/ou mais rigidos que possam adicionar um perfil
indesejavel ao dispositivo e/ou reduzir sua flexibilidade e maleabilidade no CcOrpo.
Otimizando a compacidade e a fiexibilidade s&o altamente’ desejaveis j& que os
médicos tentam alcangar um local de tratamento mais acertado através de vasos
menores e mais tortuosos. Y

Alternativamente, um construtor de diépositivo médico pode
empregar outros métodos de desenvolvimento para separar o tubo do dispositivo
implantavel. Por exemplo, uma luva de restrigdo pode ser desenhada para ser cortada
ou dividida do dispositivo implantave!, tal como descrito no United States Patent U.S.
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Patent 6,352,561 para Leopold et-al.. Outros tem sugerido a &evirada das luvas para
reduzir a forga requerida para deslizar a luva do dispositivosimplantavel. Variacées
neste conceito sdo descritas na, por exemplo, US Patent 4,732,152 para Wallsten, US
Patent 5,571,135 para Fraser et al., US Patent 6,942,682 para Vrba et al., e US
Application 2006/0025844 para Majercak et al., e US Patent Application 20068/0030923
para Gunderson. 4

Enquanto a revidada das bainhas pode reduzir a tensdo que
deve ser aplicada para restringir a luva, eles ainda podem requerer uma tensao
consideravel a fim de puxar a bainha para cima dela mesma g o dispositivo de auto-
expansdo durante o desenvelvimento, resultante principaimente da fricgdo da parte
revirada da bainha em atrito contra uma parte n3o revirada da bainha enquanto a
bainha estd sendo removida. Para qualquer nivel o material de luva se estreita para
baixo no dispositivo durante o desenvolvimento, isto ainda complica o desenho do
dispositivo. Estas preocupagdes sdo compostas com um jongo comprimento de
dispositivos e dispositivos mais apertadamente compactos ¢ auto-expandiveis que
exercem grande press&o para fora. Quanto maior a tensio ngcessaria para revirar e
remover a bainha, maior € a demanda para a equipe médica-para remover a bainha
enguanio tentam segurar o aparelho em sua posigdo exata durante o
desenvolvimento. O aumento das tensées de desenvolvimento também requer mais
construgoes substanciais de bainhas de forma a evitar a quebra da bainha ou da linha
de desenvolvimento. Acredita-se que estas deficiéncias de bainhas reviradas podem
ter limitado aplicages praticas para tais métodos de desenvolvimento.

- Em um US Application S.N.12/014,5364co-pendente para Irwin
et ai. (MP/273) uma bainha de desenvolvimento foi proposta. que inclui um material
estocado diametricamente para auxiliar na remocdo da bainha durante o
desenvolvimento do dispositivo implantavel. Por exemplo, construindo uma bainha
revirada com uma ou mais dobras ou “pregas”, € muito mais facil revirar a luva sobre si
mesma durante o desenvolvimento permitinde que as pregas abram assim que a
bainha revire sobre si mesma. Isto produz essencialmente: um efeito inverso do
estreitamento j& que as dobras se abrem, a bainha tubulaﬁ: aparece para crescer
diametricamente enquanto é revirado em si mesmo. Tem sido descoberto gque isto
auxilia muito no processo de desenvolvimento. Como resultado, acredita-se que tais
bainhas de desenvolvimento pregueadas sejam Uteis emv uma ampla série de
diagnosticos médicos e dispositivos de tratamento, incluindo stents, enxertos de stent,
baldes, filtros sanguineos, oclusores, sondas, valvulasyg, conducédo eletrénica,
dispositivos ortopédicos, etc. E
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Tubos pregueados planejadamente podem ser usados nao
apenas para o problema’ de estreitafhento, mas normalmenté pode permitir ao tubo
aumentar em diametro eficaz ja que uma forga axial é aplicadaao tubo. Este & o maior
avango sobre um dispositivo médico de aparelho em deserivolvimento. Entretanto,
proporcionar bainhas pregueadas com um controle apertadé das propriedades de
“‘crescimento”, como é requeride para o desenvolvimento de dispositivo médico, requer
um desenho cuidadoso e controles de qualidade de seguranga. Bainhas pregueadas
também trabalham melhor quando desenvolvidas em configuracées de tubo revirados.

Empregando uma bainha pregueada para restringir e
desenvolver um dispositivo médico tal como quando usado como descrito acima, pode
ser desejavel, mas é reconhecido que um fio de material podé ser preferido para tais
aplicativos desde que reduza o petfil do dispositivo. %

--Portanto, seria desejavel desenvolver um aparelho tubular que
seja capaz de aumentar diametricamente quando uma tensao axial & aplicada a ele.

Sera depois desejado desenvolver tal{construcao tubular que
aumente em didmetro quando axialmente alongado que possa ser usado em uma
Unica cu multiplas camadas, ambas com ou sem pregas.

SUMARIO DA INVENCAO I

A presente invencdo é direcionada a; uma estrutura tubular

aperfeicoada que & adaptada para aumentar em diametro quando uma forga axial &
aplicada & estrutura. Este aumento em diametro pode ser realizado construindo um
tubo com muitiplas camadas de material que se mova em relagdo a cada um durante o
alongamento axial do tubo. O tubo da presente invengao pode ser usado para evitar
problemas no “estreitamento” encontrado em muitos outros dispositivos de tubo
anteriores, e para proporcionar beneficios adicionais que aumentem em diametro do
tubo durante o aiongamento axial que pode proporcionar.« Tal como, o tubo da
presente invencao pode ser Util como uma ajuda na fabricag3o, como uma bainha de
desenvolvimento (por exemplo, para distribuir os dispositivos: médicos), e em outros
aplicativos que possam se beneficiar de uma bainha tubular facilmente removivel.

Em uma personificagdo da presente: invencdo, a estrutura
tubular compreende uma primeira cobertura helicoidal em um primeiro angulo de
cobertura e uma segunda cobertura helicoidal em um segundo angulo de cobertura, a
estrutura tubular tendo um primeiro didmetro e um primeiro comprimento axial.
Quando a estrutura tubular € aumentada do primeiro comprimento axial para um
segundo comprimento axial alongado, o primeiro didmetro aumenta para um segundo
didmetro aumentado. g
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Em uma personificagdo da presenteyinvencdo, a estrutura
tubular tem um eixo longitudinal compreendendo uma cobertura de pelo menos uma
fita em um primeiro angulo de cobertura de x, e uma coberturasde pelo menos uma fita
em um segundo &ngulo de cobertura y, com ambas as coberturas sendo na mesma
direcéo relativa. Os dois &ngulos de cobertura x e y sdo ambos formados em um
angulo de 0 a 90 graus em relagdo ao eixo da estrutura tubular, o angulo x sendo um
angulo diferente do angulo y, e x e y orientados em um angulo agudo incluido em
relagdo um ao outro. Quando uma forca axial é aplicada a.uma estrutura tubular,
ambos os angulos x e y diminuem em relacdo a um eixo longitudinal, e o angulo agudo
incluido entre x e y aumenta. Preferencialmente, uma ou ambasg as fitas € anisoiropica,
sendo relativamente ndo conformes na direcdo da cobertura. Construida desta
maneira, quando a estrutura tubular é aumentada do primeiro,comprimento axial para
um segundo comprimento axial alongado, o primeiro diametro aumenta para um
segundo diametro mais largo. s

Uma construcdo anterior definida da presente inven¢ao
compreende uma estrutura tubular tendo um primeiro comprimento de eixo e um
primeiro didmetro no qual sob pressdo uma deformagéo fora. do eixo é formada na
esirutura tubular. Quando a tensdo & aplicada a estrutura tubular, a estrutura tubular
assume um segundo alongamento axial e um segundo diametro alargado.

Anteriormente definido, a presente invencéo compreende um
dispositivo tubular tendo uma estrutura tubular com pelog menos um elemento
helicoidalmente orientado e um diametro. Aplicagdo de uma forca axial a um
dispositivo tubular causa ao elemento helicoidalmente orientado pelo menos um
desenrolar parcialmente, aumentando o diametro do dispositive tubular.

-Uma das vantagens da presente invengdo é que ela pode ser
utiizada como uma Unica camada de espessura uniforme. Quando usada, por
exemplo, para desenvolver dispositivos meédicos, acredita-se ique estas propriedades
proporcionem beneficios importantes sobre os revirados anteriormente e/ou tubos
pregueados. Entretanto, seria apreciado que a presente, invencdo possa ser
incorporada com construgdes reviradas ou pregueadas (ou ambas) para proporcionar
propriedades de aperfeicoamento adicional. Em todas essas varias interacbes, a
presente invengdo proporciona os beneficios de permitirga distribuicdo de um
dispositivo meédico remotamente com perfis mais flexiveis e menores, e
desenvolvimento do dispositivo com menos tensao e uma colocacio mais exata.

Como um aparelho de desenvolvimente de dispositivo médico,
a presente invenga@o pode ser usada para desenvolver uma grande variedade de
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dispositivos para diagnosticar efou tratar pacientes. Tais dispositivos podem incluir
stents, enxertos de stent, baldes, filtros sanguineos, ocluséres, sondas, valvulas,
condugdes eletrénicas (exemplo, marca passo ou condutores de desfibriladores)
dispositivos ortopédicosxetc. O aparelho de desenvolviments da presente invencgao
pode ser modificado para direcionar muitas distribuicbes de dispositivos diferentes e
necessidade de desenvolvimento. Por exemplo, o nimero de:coberturas, os angulos
da cobertura, os tipos de materiais da cobertura, o uso de fendas ou outros meios de
polarizagéo, o uso de pregas, a orientagdo das pregas, o uso de bainha revirada, etc.,
pode ser ajustada para permitir que os dispositivos se desenvolvam em diferentes
maneiras, Adicicnaimente, as bainhas da presente invengio podem ser montadas em
uma variedade de maneiras nos dispositivos para acomodar diferentes requerimentos
de desenvolvimento, tais como permitir um dispositivo desemplantar um cateter do
ponto central para a ponta ou da ponta para um ponto central, ou de um ponto
mediano de um dispositivo de fora em ambas as direcdes.. <

Caracteristicas. adicionais e vantagens da invengdo serio
estabelecidas na descricdo que segue, e em parte sera aparente da descrigdo, ou
pode ser aprendida pela pratica da invencds. Os objetivos e ouiras vaniagens da
invengdo serdo realizados e atingidos pela estrutura particularmente apontada na
descricao escrita e reivindicagdes que estdo aqui assim como os desenhos anexados.

Sera entendido que ambas as descri¢ées gerais precedentes e
as seguintes descricbes detalhadas s&o exemplares e explanatérias e sao pretendidas
a proporcionar futuras explicagbes invengéo como reivindicada:

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

Os desenhos que acompanham, que estdo inclusos para

proporcionar uma futura compreensdo da invengdo e s&@e incorporados aqui e
constituem uma parte desta especificagéo, personificacées ilustradas da invencao e
junto com a descrigdo servem para explicar os principios da invencao.

Nos desenhos:

A Figura 1 € uma vis8o elevada de um modelo esquematico
demonstrando o conceito da presente invengéo, em uma configuragdo sem tensao;

A Figura 2 € uma visao elevada de um:modelo esquematico da
Figura 1 com o modelo submetido a uma carga axial, demonstrando um aumento em
diametro do modelo quando o modelo se alonga; u

A Figura 3 € um diagrama ilustrando :as orientacdes relativas
dos componentes da presente invengdo em uma primeira configuracdn sem tensao:

A Figura 4 € um diagrama ilustrando :as orientacées relativas

e
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dos componentes da presente invengdo em uma segunda cgnfiguragéo sem tensio
sob uma carga axial;

A Figura 5 € uma representagéo quuema’tica da primeira
personificagdo de um tubo da presente invengao;

A Figura 6 é uma representacio esquematica de uma segunda
personificagdo de um tubo da presente invengao;

A Figura 7 € uma representacéo esquematica de uma terceira
personificagdo de um tubo da presente invencgao;

A Figura 8 & uma representagéo esquéma’tica de uma quarta
personificacdo de um tubo da presente invencio; _

A Figura 9 &€ uma visdo plana de um tubo da presente invencao
montado sobre um mandril; 4

A Figura 10 € uma visdo plana de urrlé personificagédo de um
tubo da presente invengdo empregado em um sistema de desenvolvimento de
dispositivo médico montado perto de uma extremidade distal de um cateter de
distribuicao; )

A Figura 11 é uma visao perspecﬁva alongada de uma
extremidade distal de um cateter de distribuicdo mostrando o tubo da presente
invengao sendo retirado, progressivamente liberando um stent auto-expansivel contido

ali.

DESCRICAO DETALHADA _DAS '. PERSONIFICACOES
ILUSTRADAS

Agora sera feito referéncia em detalhe:s_ a uma personificagéo
da presente invengao, exemplo do qual ¢ ilustrado nos desenhés que acompanham.

A presente invengdo é direcionada a-uma estrutura tubular
aperfeicoada que é adaptada para aumentar em diametro qq;:-mdo uma forca axial &
aplicada 2 estrutura. Este aumento em didmetio é preferenciaimente reaiizado
construindo um tubo de mdltiplas camadas de material que;-se mova em relacéo a
cada um durante um alongamento axial do tubo. &

Em sua forma mais simples, a estrutura tubular da presente
invengdo compreende uma primeira cobertura helicoidal em 'Zum primeirc angulo de
cobertura e uma segunda cobertura helicoidal em um segundo angulo, a estrutura
tubular tendo um primeiro didmetro e um primeiro comprimento axial. Quando a
estrutura tubular € aumentada do primeiro comprimento axial para um segundo
comprimento axial alongado, o primeiro diametro aumenta para um segundo diametro

alargado. Este conceito & melhor ilustrado no modelo mostrado nas Figuras 1 e 2.
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A Figura 1 mostra um modelo 10 compf?endendo uma primeira
estrutura helicoidal 12, em forma de um brinquedo de tiiola colante SLINKY®
permanentemente alongado, representando um primeiro éngLilo de cobertura do eixo
14. A cobertura da segunda estrutura helicoidal 16, na forma afe trés cordas 18a, 18b,
18c, € anexada em pontos equidistantes aproximadamenté_ ao redor da primeira
estrutura helicoidal 12. Nesta primeira configuragéo sem tensao o modelo compreende
um primeiro diadmetro x.

A Figura 2 mostra o mesmo modelo 10 com forga axial aplicada
a estrutura, causando o alongamento do mesmo. O efeito deste alongamento & que o
anguio da segunda estrutura helicoidal 16 reduz em reiagéo ao eixo 14. Istc tem o
efeito essencialmente de “distorcer” a primeira estrutura helicoidal 12. Este movimento
relativo da primeira estrutura helicoidal causa ao modelo 10 o crescimento radialmente
para o segundo diametro alargado y. :;:

Este fenémeno pode ser mais a frente entendido por referéncia
a diagramas das Figuras 3 e 4. A Figura 3 & um diagrama ilustrando em duas
dimensGes um elemento de paralelograma defininde as orientagées relativas dos
componentes da presente invencao em uma primeira configuracdo sem tenséo, O eixo
da estrutura tubular € definido pela linha 14. Um primeiro componente 12 de angulo de
cobertura e definido pelo angulo © do eixo 14. Um segundo componente 16 de angulo
de cobertura & definido pelo &nguio y do eixo 14. Como fota-se na Figura 3, &
desejavel que o primeiro e o segundo componentes 12, 16 tenham um minimo de
observancia ao longo de seus respectivos angulos de cobertu?fa © y. Orientado desta
maneira, a diregdo da tensdo primaria nesta estrutura é ao longo da linha 20. A
circunferéncia (diametro) deste tubo € definida pela distancia eﬁtre 0s pontos A-A.

Quando a carga axial é aplicada aa". longo da linha 14 2
estrutura da Figura 3, a reorientacao resultante da estrutura & itustrada na Figura 4, Ao
passo que o tubo se alonga, o angulo y diminuira. A circunferéncia como definida peia
linha A’-A" aumentara de acordo até que o angulo y eventualmente alcance o zero (0).

Construindo um tubo desta maneira, tem sido determinado que
o tubo pode ser desenhado de forma que possa proporcionar um aumento no diametro
durante o alongamento de 5, 10, 15, 20, 25% ou mais. Mesmo'mudangas de diametro
maijores podem ser possiveis, com aumento de 30, 35, 40, 45, 50% ou mais sendo
rapidamente alcangével. Teoricamente, mais mudancas de diametro substanciais de
100% a 500% a 1000% ou mais podem ser alcancados, restritos por material pratico e
limitagbes de aplicativo, tais como tenséo real fora do eixo o‘rientado. afinamento da

parede, comprimento do eixo, falta de forca orientada, etc. ja que os angulos

sy
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convergem e se aproximam o eixo. &

Existem numerosas opgbes para criaf. um tubo da presente
invengéo. Preferencialmente o tubo compreende duas ou maijs coberturas inclinadas
unidirecional de material em diferentes angulos ao redor do eixo pretendido.
Preferencialmente, o angulo © do primeiro componente esta entre 0 e 90 graus do
eixo do tubo, com cerca de 45 a 85 graus sendo mais preferido, e cerca de 60 a 80
graus sendo muito mais preferivel. Do mesmo modo, o angulo y do segundo
componente esta entre cerca de 0 e 90 graus do eixo do tubo, com cerca de 10 a 80
graus sendo mais preferido, e cerca de 20 a 60 graus sendo muito mais preferivel.
Sobretudo, o menor passo, o componente @ do angulc da cobertura iarga 12
proporciona uma forga em arco no tubo; o passo largo/pequeno do &ngulo da
cobertura do componente y 16 proporciona forga axial e limita a tensao axial.

Para alguns aplicativos pode ser desejavel incluir coberturas
adicionais de trés, quatro, cinco, ou mais camadas de material;para proporcionar forca
adicional, mais espessura ou amortecimento, permeabilidade modificada, ou outras
propriedades desejaveis de aplicativos especificos.

Os componentes do tubo da presente-invenciio podem tomar
formas numerosas. Para a maijoria dos aplicativos prefere-se empregar tipos de
material que proporcionem forga orientada e minima observancia na diregao de seus
angulos de cobertura respectiva. O primeirc componente deve ser fixado ao segundo
componente de forma que uma mudanga no angulo do primeiro componente produza
uma mudanga resultante em angulo do segundo componente relativo ao eixo
longitudinal do tubo. Fora de seus &ngulos de cobertura, para muitos aplicativos &
preferivel ter um material mais complacente que permita 7a orientagdo dos dois
componentes ativos para mudar em relagdo a cada um de forma a proporcionar o
maximo crescimento de diametro durante o alongamento axial. Materiais compativeis
para o uso na presente inveng&o podem incluir, sem iimitacdo, fiuoropolimeros
(especiaimente politetrafiuoretileno (PTFE) e etileno propileno fluorado (FEP)),
polietilenos, polietileno teraftalato (PET), nylon, poliuretano, polipropileno, poliéster,
poliimida, etc., assim como materiais compostos de combinagbes destes ejou
materiais para alcangar a forga necesséria e caracteristicas de observancia. Acredita-
se que o PTFE expandido (ePTFE) seja mais preferido para muitos aplicativos desde
que proporcione excelente forga axial na direcdc de expansdo mas é prontamente
compativel em uma direc&o perpendicular para a direcéo de expanséo.

Dependendo dos aplicativos, os tubos. da prasente invengéo

podem ser construidos de um material continuo, tais como filmes continuos, fitas, ou

£
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folnas de materiais. Alternativamente, os tubos inventivos podem incluir estruturas
descontinuas, tais como folhas ou fitas que incluam furos ou.fendas aqui, ou mesmo
materiais formados de tecidos, malhas, ou outras estruturas abertas.

Sem a intencédo de limitar o escopo da presente invengdo, as
Figuras 5 a 8 ilustram varias personificagdes que podem ser uteis para praticar a
presente invengéo.

A Figura § ilustra uma personificagéo da presente invencdo que

compreende um tubo 10 de malha completamente aberto. Nesta personificagéo o

primeiro componente 12 e o segundo componente 16 cada um compreende uma

-

ibr,

Q)

ou material do fio. Espacos abertos 22 sd0 proporcionados entre os dois componentes
12, 16 que podem ser deixados espagados ou podem ser cobertos com uma camada
de outro material (por exemplo, um filme continuo ou descontinuo). Materiais
compativeis que possam ser usados tanto um ou o outro ou ambos dos componentes
12, 16 podem incluir metais tais como ago, nitinol, etc., polimeros tais como nilon,
ePTFE, etc. Como tem sido notado, com a correta selecdo de componentes 12, 16 e
com espacos 22 deixados livres, acredita-se que esta construgdo proporciona um
Stima caracteristica de crescimento de acorde com a presente invencéo.

A Figura 6 ilustra uma personificacdo de um tubo 10 da
presente invengdo que compreende um tubo coberto de lado de dois fiimes (ou “fitas”)
componentes 12, 16. Preferencialmente os dois componentes de fita sdo materiais
uniaxialmente orientados com um corte rente minimo e estreito transverso. Como ja
discutido acima, o ePTFE & particularmente desejavel para o uso como um ou ambos
destes componentes. i

A Figura 7 ilustra ainda outra personificagao de um tubo 10 da
presente invencdo. Esta personificagdo emprega um angulo em espiral de facil
montagem de filme de completa densidade, médulo altc 24, tal como uma poliimida, e
um angulo baixo de montagem de um filme uniaxiai 26, tal como o ePTFE,

A Figura 8 ainda ilustra uma persénificagio da presente
invengao. Nesta personificagéo o tuoo 10 compreende um material homogéneo com
ambos angulos alto e baixo e orientagdes definidas por fendas orientadas 28 no
material homogéneo. Fendas de componentes de angulo baixo.s30 orientadas em filas
helicoidais 30 ao redor da circunferéncia do tubo, enguante as fendas dos
componentes de angulo alto sdo definidas como linhas diagonais 32 através das
fileiras de angulos baixos 30.

Os exemplos acima sdo apenas algumas das muitas variacées

de orientagdes da presente invengdo que pedem ser construidas. Por exemplo, seria
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apreciado que muitas das propriedades das varias personificacbes das Figuras 5 a 8
podem ser combinadas, tais como construir um tubo com ambas as construgdes de
material continuo da Figura 6 combinado com espacos abertos:selecicnados da Figura
S, ou combinando o filme de médulo aito da Figura 7 com qualquer uma das outras
trés construcées, ou empregar as fendas orientadas da Figura 8 em parte ou no todo
de qualquer uma das trés construgoes, etc.

O tubo da presente invengéo pode ser:usado em ambos para
evitar problemas no “estreitamento” encontrado em muitos. dispositivos de tubos
anteriores, e para proporcionar beneficios adicionais que possam proporcionar o
aumenio em digmetro do tubo durante o aiongamento axial. Tal como, o tubo da
presente invengéo pode ser Gtil como uma ajuda na fabricagdo, como uma bainha de
desenvolvimento (por exemplo, para distribuir dispositivos médicos), e em outros
aplicativos que possam se beneficiar de uma facil remocao de bainha ftubular.

A Figura 9 ilustra um tal aplicativo onde o tubo 10 é montado
em um mandril fabricado 34, tais como aqueles comumente empregados para
construir vérias estruturas tubulares (exemplo, componentes :de enxarto vascular de
cobertura de fita). O aquecimento ou outras etapas de processamento nodem encolher
o tubo ao redor do mandril, dificultando ou impossibilitando escorregar o tubo para fora
do mandril uma vez que o artigo fabricado seja removido. Com o tubo da presente
invengao, o movimento axial do tubo 10 causa a ele um crescimento diametricamente,
fazendo sua remogdo do mandril muito mais facilmente. Esta propriedade pode
também ser altamente benéfica em assistir em remover um-artigo fabricado de um
mandril. 5
Mostrado na Figura 10 é uma personificagédo de um tubo 10 da
presente invencdo montado como uma bainha de conteng&o perto da extremidade de
um sistema de desenvolvimento de dispositivo médico 36. O sistema de
desenvolvimento compreende uma seta de cateter 38 se estendendo de uma ponta
distal 40 para um cubo central de controle 42, Um dispositivo médico, tal como um
stent, enxerto de stent, balao, filtro sanguineo, oclusor, sonda, valvuias, etc., pode
conter em uma bainha 10 para ser desenvolvido em um local de tratamento em um
corpo de paciente. A bainha 10 pode ser revirada sobre ela mesma para formar duas
camadas, um segmento exterior que parcialmente ou completamente cobre um
segmento interior. O tubo 10 é anexado a uma linha de desenvolvimento 44 que é
alimentada dentro de uma seta de cateter através da abertura 46. A linha de
desenvolvimento 46 & operacionalmente conectada a um puxador de desenvolvimento

48 em um cubo central 42. %
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O tubo 10 feito de acordo com a preéénte invencao pode ser
formado por qualquer material que seja suficientemente forte‘:_ambos para reprimir o
dispositivo de ser distribuido e para resistir a tensdo do pf?)cesso de remocdo. E
desejavel que a bainha 10 também seja téo fina e lubrificada duanto possivel de forma
a manter um perfil de distribuigao de dispositivo pequeno e pat?a facilitar o processo de
remogdo. Uma vez que o tubo 10 seja colocado temporariamente no funde de um
paciente durante a distribuicdo e desenvolvimento, &, portanto,;' desejavel que a bainha
seja formada de um material biocompativel. Como é explicad_o em maiores detalhes
abaixo, bainhas de materiais compativeis podem incluir: polifétraﬂuoretileno (PTFE);
PTFE expandido {(ePTFE): etileno prepilenc flucrado (FEP); polietileno teraftalato
(PET), nylon, poliuretano, polipropileno, poliéster, etc.

A fim de atuar no desenvolvimento da linha 44, o pessoal

h

medico desparafusara o puxador de desenvolvimento 48 e puxara o puxador e a linha

de desenvolvimento conectada para causar ao tubo 10 a saida progressivamente do
dispositivo contido. Se o tubo 10 for revirado sobre si meér?no, como o segmento
exterior do tubo & retirado, o tubo da presente invencao progréssivamente aumentara
em diametro, firmemente revirade o segmento interior de-forma que se torne o
segmento exterior do tubo, O crescimento diamétrico do tubo 10 da presente invencgao
ajuda no processo de inversao, ja que o segmento exterior do tubo 10 formara um
diametre mais largo deo que o segmento interior sem tensdo. Como resultado, o
segmento exterior de didmetro mais largo desliza facilmente sobre o segmento interior
e é removido faciimente com a minima fricgao entre as duas camadas.

O processo do dispositivo de distribuig:é.i) pode ser melhor visto
na Figura 11. Nesta personificacdo, um segmento exterior fSO € mostrado retirado
sobre um segmento interior 52, mostrado exposto em um caminho cortado. Como o
segmento exterior de diametro mais largo 50 & retirado, a forca axial abre o tuba 10 da
presente invengdo. Como o tubo 10 € retirado desta forma. um stent auto-expandivel
restrito 54 € progressivamente desenvolvido desta personificagéo.

Seria apreciado que um desenvolvimente de dispositivo médico
usando a presente invengéo possa ser realizado como uma Unica camada ou de uma
forma revirada como discutido acima. Quando desenvolvendo uma personificagao
revirada, na construgéo final o segmento exterior deve ter um diameiro interno que é
suficientemente maior do que o didmetro externo do segmento interior a fim de
minimizar a fric¢do entre os dois segmentos. Isto &, a fim de minimizar a interferéncia
entre o segmento interior e o segmento exterior, o segmento exterior alongado

axialmente deve alargar-se o suficiente de forma que o diametro interno remova
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confortavelmente o diametro externo do segmento interior s'ém tensdo. E preferivel
que o diametro interno do segmento exterior seja 0.1 a 50% mais largo do que o
didmetro externo do segmento interior, e mais preferivelmente 10 a 20% mais largo.

Por exemplo, para alcancar essas dimensbes, o tubo com uma
espessura de parede de cerca de 0.08 mm e um digmetro interno de segmento
exterior de cerca de 2.1 mm sera tipicamente proporcionado com um segmento interior
sem tensao tendo um didmetro externo de cerca de 1.9 mm.

Acredita-se que o tubo da presente invengdo reduza
vastamente a quantidade de tens&o requerida para desenvolver um dispositivo,

Acredita-se que as vantagens do tubo da presente invengéo
sejam rapidamente adaptéveis para melhorar muitos outros dispositivos e processos.
Um exemplo de tal combinagéo de melhoria & empregar o tubo da presente invengéo
com as construgbes de desenvolvimento de tubo pregueado_;\due sao divulgadas no
co-pendente United States Patent Application S.N. 12/014:538 para Irwin et al,
depositado em 15 de janeiro de 2008, incorporado aqui como referéncia. A este
respeito, o tubo da presente invengéo pode ser usado com uma ou mais pregas para
ajudar na distribuigdo do dispositivo e proporcionar futuros resuitados beneficos.

Acredita-se que a invengao da presente invencio tenha muitas
outras aplicagbes Uteis, incluindo dispositivos de angioplastia, dispositivos de
recuperagao, filiros impiantaveis, stents, enxertos complacentes, etc. Deve ser notado
que a presente invengao pode ser escalada para qualquer dimensao virtualmente.

EXEMPLO

Sem querer limitar ¢ escopo da presente invengéo, os
exemplos seguintes ilustram uma série de personificacdes. de como a presente
invengao pode ser praticada.

Exemplo 1 — um filme ePTFE orientade:uniaxiaimente

Este exemplo descreve a montagem de um tubo em ePTFE
que pode ser facilmente removido de um mandril de montagem: Em urn mandril de aco
de 0.136" um vasto filme de politetrafiuoretileno expandido :(ePTFE) 1" (tendo um
estreito crientado longitudinalmente, transversal minima e umicorte estreito, @ com o
FEP em um lado funcionando como um adesivo) foi coberto em 40° passo em relacéo
ao eixo do mandril em uma orientacao espiral a direita com 0.FEP saindo do mandril.
Em seguida, um filme de ePTFE vasto de 0.25" foi coberto em uma montagem FEP
em direcdo ao mandril. A montagem foi entdo processada termicamente em mandril
em uma temperatura de 320°C por 13 minutos. O tubo foi facilmente removido do

mandril e nenhum estreitamento foi observado em carregameéntos de material abaixo
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resistente ao escoamento.

Exemplo 2 — um filme de ePTFE orientado uniaxialmente com

um filme de poliimida

Este exemplo descreve a montagem de um tubo ePTFE
compreendendo um filme de poliimida nZo conforme (Kapton®) entre as camadas de
ePTFE. Em um mandril de ago de 0.236" um filme vasto de ePTFE 1.0” foi coberto em
um passo em relagdo a um passo 56° em relacdo a um eixo de mandril em uma
orientagdo em espiral na direita com o FEP colocando para fora do mandril. Em
seguida, um filme de poliimida 0.050" x 0.001” foi coberts ‘am um nasso §2° em
reiagdc a um eixo de mandril em uma orientagdo em espiral na-direita sobre o primeiro
filme. Entdo o primeiro filme de ePTFE vasto 1" foi coberto-em um passo 56° em
relacdo a um eixo de mandril em uma orientacdo em espiral na direita no topo do filme
de poliimida com o FEP colocado em diregdo ao mandril. A montagem foi entdo
processada termicamente no mandril a uma temperatura de ;320°C por 13 minutos,
depois do qual o tubo foi removido do mandril. i

O filme de poliimida n&o conforme usado para cobrir um anguio
alto limita a tenséo axial e permite o uso de um &nguio de cobertura ePTFE mais alto.
A cobertura de ePTFE em angulo mais alto aumenta o efeito:de ‘descontracdo” para
uma dada carga axial. O didmetro definido pela cobertura de-poiiimida cresce com a
tensao axial, mas o estreitamento pode ser observado no ePTFE entre a poliimida.

Exemplo 3 — O filme ePTFE orientado uniasilamente com o

Filme de Poliimida.

Para ver se o tubo feito no exemplo 2 pode ser modificado para
reduzir o estreitamento, fendas foram criadas com uma faca dentro do ePTFE em uma
orientacdo paralela ao da estrutura do filme (56° passo em relacéo ao eixo do mandril)
com aproximadamente 0.050" de espacamentc entre as fendas. Estas fendas
eliminam o estreitamento dos ‘“sixos de fora” do filme :ePTFE permitindo um
crescimento diameétrico da poliimida em espiral sob tensdo sem o estreitamento de
ePTFE. Assim, a introdugio destas fendas elimina o estreitamento.

Exemplo 4 — Um filme de ePTFE orientado uniaxialmente

Este exemplo descreve a montagem: do tuto ePTFE como
descrito no exemplo 1, mas em uma vers3o de escala mencr. Em um mandril de aco
0.075%, um filme de ePTFE vasto 0.25” foi coberto em um passo 25° em relagdo a um
eixo de mandril em uma orientagéo espiral direita com o FEP colocado em direcdo ao
mandril. A montagem foi entdo processada termicamente: no mandrii em uma

temperatura de 320°C por 13 minutos. Esta construcdo foi removida do mandril e foi
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usada como um dispositivo reprimido que foi revirado para desenvolvimento.

Exemplo 5 - Um filme ePTFE orientado uniaxialmente com um

filme de Poliimida

Este exemplo descreve a montagem de um tubo que é
proximamente uma poliimida continua que responde bem a uma tens&o axial e retorna
ao diametro inicial com pouca forga relativa. Em um mandril de-aco de 0.083", um filme
ePTFE vasto de 0.025" foi coberto em um passo 28° de angulo em relacdo a um eixo
de mandril em uma orientacéo espiral direita com o FEP colacado fora do mandril. Em
seguida, um filme de poliimida 0.043" x 0.001" foi coberto a um passo 88° de angulc
em relagie a um eixo de mandril em uma orientagao espiral direita sobre o primeiro
filme. Entao, um filme ePTFE vasto 0.25" foi coberto a um passo 28° em angulo em
relagédo a um eixo de mandril em uma orientacdo espiral direita sobre um filme de
poliimida com o FEP colocado em direcdo ao mandril. A montagem foi entéo
processada termicamente no mandril a uma temperatura de 320°C por 13 minutos.

Em seguida, o tubo foi transferido para um mandril de aco
0.075" e o espiral de poliimida foi “torcido para baixo” ou “enrolado” para eliminar
espacos livres entre o tubo e o mandril, aumentando efetivamente o passoc dos
angulos para todas as coberturas. O tubo foi entdo coberto de compressdo com um
filme de ePTFE para imobilizé-lo no mandril e processado termicamente por 7 minutos
a 320°C depois da qual a cobertura de compressao foi removida. O fubo resultante é
quase uma poliimida continua e responde bem a uma tensao axial, retornando ao
diametro inicial com uma pequena forga relativa. 4

Enquanto personificagbes particuiares  da presente invencéo
tenham sido ilustradas e descritas aqui, a presente invencao ‘n&o deve ser limitada a
tais ilustracbes e descrigdes. Deve ser aparente que as mudangas e modificagdes
podem ser incorporadas e personificadas como parte da presente invengcdo com o

¢ das seguintes reivindicages. 5,
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REIVINDICACOES

1. Estrutura tubular caracterizada por compreender

uma primeira cobertura helicoidal em um primeiro angulo
coberto, @ uma segunda cobertura helicoidal em um segundo angulo coberto;

uma estrutura tubular tendo um primeiro didametro e um
segundo comprimento axial; g

onde quando a estrutura tubular é aumentada do
comprimento do primeiro eixo para um segundo comprimento axial alongado, o
primeiro diametro aumenta para um segundo diametro alongade.

2. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada por uma estrutura tubular que compreende uma bainha contendo um
dispositivo auto-expansivel.

3. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 2,
caracterizada por um dispositivo auto-expansivo compreende um dispositivo médico
implantavel.

4. Estrutura tubular de acordo com a reivindicacdo 3,
caracterizada por um dispositivo médico implantave! compreendendo um stent.

5. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada por uma estrutura tubular que compreende uma ajuda na fabricagso
usada em conjunto com um mandril.

6. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada pelo fato de que o segundo didmetro é pelo menos 5 por cento mais
largo do que o primeiro didmetro.

7. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada pelo fato de que o segundo diametro & pelo menos 10 por cento mais
largo do que o primeiro diametro.

8. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada pelo fate de que o segundo diametro & pelo menos 15 por cento mais
largo do que o primeiro didametro.

9. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada pelo fato de que a estrutura é formada de pelo menos duas coberturas
de fita helicoidal cada uma aplicada na mesma diregéo relativa ac redor da estrutura,
mas orientada em diferentes angulos em relagdo a cada um.

10. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 9,
caracterizada pelo fato de que quando uma forga axial é aplicada a estrutura tubular o

angulo relativo entre as coberturas da fita aumentam para formar o segundo diametro

o
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mais largo. .
11.  Estrutura tubular contendo um eixo longitudinal
caracterizada por compreender N
uma cobertura de pelo menos uma fita em um primeiro
angulo de cobertura x, € uma coberiura de pelo menos uma fita em um segundo
angulo de cobertura y, com ambas as coberturas sendo na mesma direcao relativa;
x e y ambos formados em um angulo de cerca de 0 a 90
graus em relagao ao eixo da estrutura tubular; y
x sendo um angulo diferente de v, e x e y orientados em uimi
angulo agudo inciuido em relagdo um ao outro; )
onde quando uma forga axial aplibada a estrutura tubular,
ambos x e y diminuem em relagdo a um eixo longitudinal, e o angulo agudo incluido
entre x e y aumenta. :

12. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 11
caracterizada por compreender .

uma estrutura.tubular tendo um primeiro didmetro e um
primeiro comprimento axiai; e

quando a estrutura tubular € aumentada de um primeiro
comprimento axial para um segundo comprimento axial a!onggdo, Q primeiro diametro
aumenta para alargar o segundo diametro.

13. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 11,
caracterizada por uma estrutura tubular que compreende urﬁa bainha contendo um
dispositivo auto-expansivel. g

14. Estrutura tubular de acordo co_tn a reivindicacdo 13,
caracterizada por ter um dispositivo auto-expansivel que compreende um dispositivo
médico implantavel.

15. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 14,
caracterizada por um dispositivo médico implantavel compreende um stent.

16. Estrutura tubular de acordo com a reivindicacdo 11,
caracterizada por uma estrutura tubular compreende uma ajuda na fabricagdo usada
em conjunto com um mandril.

17. Estrutura tubular de acordo com a reivindicacdo 12,
caracterizada pelo fato de que o segundo diametro € pelo menos 5 por cento mais
largo do que o primeiro diametro. :

18. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 12,

caracterizada pelo fato de que o segundo didmetro é pelo menos 10 por cento mais
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largo do que o primeiro diametro.,

19. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 12,
caracterizada pelo fato de que o segundo didmetro € pelo menos 15 por cento mais
largo do que o primeiro diametro.

20. Estrutura tubular caracterizada por compreender

um primeiro comprimento axial e um:segundo didmetro;

onde sob tensdo uma tensdo fora.do eixo é formada na
estrutura tubular; e

onde quando a tensdo é aplicada, a estrutura tubular
assume um segundo comprimento axial alongado e um segundo didmetro alargado.

21. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagido 20,
caracterizada pelo fato de que o segundo diametro é pelo menos 10 por cento mais
largo do que o primeiro didmetro.

22. Dispositivo tubular caracterizado por:compreender

uma esirutura tubular tendo pelo. menos um elemento
orientado helicoidalmente e um diametro;

onde a aplicagde de uma forga axial ac dispositivo tubular
causa ao elemento orientado helicoidalmente pelo menos um desenrolamento
parcialmente, aumentando o didmetro do dispositivo tubular.

23. Estrutura tubular de acordo com a reivindicagdo 22,
caracterizada pelo fato de que o didmetro aumentado seguido da aplicagdo de uma
forca axial € pelo menos 10 por cento mais largo do queio didmetro anterior a

aplicagado da forca axial. ¥
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RESUMO

Patente de Invencdo para “TUBO COI\)I PROPRIEDADES DE
ESTREITAMENTO REVERSIVEL"

Uma estrutura tubular aperfeicoada adaptada para aumentar
em didmetro em que um aplicativo de forga axial & proporcionado. O aumento em
diametro & alcangado pela construgdo de um tubo com camadas multiplas de material
que se move em relagao a cada um durante o alongamento axial do tubo. O tubo da
presente invengdo pode ser usado para evitar problemas no ‘“estreitamento’
encontrado em muitos dispositivos, e proporcionar benéficios adicicnais gue
aumentem o tubg e didmetro enguanto o alongamento axial pode ser proporcionado.
Como tal, o tubo da presente invengdo pode ser Util como uma fabricagdo auxiliar,
como uma bainha de desenvolvimento (por exemplo, para distribuir dispositivos
meédicos), € em outros aplicativos que possam se beneficiar de uma bainha tubular
facilmente removivel.



