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Descricao referente a patente de
invencao de DEUTSCHE INSTITUTE

FUR TEXTIL- und Faserforschung

Stuttgart-Stiftung des Bffentli-
chen Rechsts-Instituicao Publica
Alema, com sede em Korschtalstr.
26, D-7306 Denkendorf, Republica
Federal Alema, (inventor:Heinrich
Planck, residente na Alemanha Oci]
dental), para "CATETER DE BALAOQ

DILATACAQ",

DESCRICAO

A presente invenggo refere-se a um ca-
teter de dilatagao de balao no seguimento designado abreviadamen-
te por cateter de balao - de acordo com o predmbulo da reivindi-
cagao 1.

Dao-se a seguir algumas definigoes:

Por "estanque aos fluidos" entende-se
impermeabilidade aos gases, aos vapores e aos liquidos. Por flui
do entende-se um gas, um vapor ou um liquido. Por monofilamento
(muitas vezes tambem designado por fio monofilamento, monofio ou
fibra sem fim) entende-se um fio constituido por um filamento umi
co, independentemente do seu didmetro. Por multifilamento (tam-
bem chamado fio multifilamento ou multifio) entende—se um fio que
e constituido por varios filamentos. Os filamentos podem de pre-
feréncia ser fibras quimicas sem fim.

Os cateteres de balao a que se refere
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a presente invengao podem ser formados de modo tal que o0 tubo dfg
cateter seja fechado de maneira estanque aos fluidos numa das
suas extremidades. Mas a presente invencao refere-se também a
cateteres de balao nos quais o tubo do cateter apresenta pelo
menos um furo que se estende a todo o comprimento do tubo do ca
teter e e aberto nas duas extremidades axiais. Em geral, a pre
sente invencao refere-se aos cateteres de balao que sao introdu
zidos do exterior no corpo de seres vivos, em especial deseres
humanos, atraves de aberturas naturais ou artificiais. No esta-
do de introduzido, entao o balao pode, por meio de um fluido soq
pressac para ele conduzido, que pode ser de preferéncia um gas
ou um liquido, ser expandido, a fim de se fixar na abertura do
corpo em questao, num uréter, num outro vaso ou canal, num vaso
sanguineo numa ferida operatoria, ou similar, e/ou formar nessa
abertura do corpo ou similar em tampao ou alargar a abertura do
corpo ou similar.

Segundo a presente invengao, os cate
teres de balao podem ter varios fins de aplicacao médica, por
exemplo para a nefrectomia, para introdugao em vasos sanguineos
nos ureteres, em feridas operatorias ou para outros fins medicos

Num cateter de balao conhecido deste
tipo (DE-0S 33 37 258), uma haste do cateter apresenta um tubo
de material entrangado que, numa grande zona do seu comprimento
e encapsulado num manto nao elastico de material semirrigido,
que se estende desde a extremidade proximal do cateter, atraves
de uma grande sec;go do comprimento de haste. Um manto exterior
de material elastico estende-se atraveés de uma secg¢ao pequena
do comprimento da haste sobre ou no interior da zona da extremi
dade distal do cateter, sendo esta secg¢ao pequena da haste sus-
ceptivel de ser inflada ou expandida como um balao. O balao nao
deve por esse facto ser expandido alem de certos limites aceita
veis.

Sao também concedidos cateteres de
balao nos quails existe no cateter uma construggo com dois furos
iguais, como atras descreveu-se, mas existe aqui um manto exter]
or de polieteleno (PE) nao elastico produzido por reticulagao

por radiagao. Aqui, o fluido sob pressgo e introduzido no balao
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ate que o manto de PE, que antes, no estado de nao enchimento, se
apresentava dobrado em volta do cateter, se desdobre ate atingir
o perimetro maximo do contorno. Durante este desdobramento, a
pressgo interior sobe de maneira nao substancial e s6 no fim do
processo de desdobramento, quando o balao tiver atingido a dimen
sao maxima, a pressgo sobe consideravelmente. A limitaqéo do con
torno final & feita pela dimensao do balao de PE completo. Ha tam
bem cateteres de balao de dilatagao nos quais o manto exterior e
feito de fios elasticos com um revestimento elastico.

O processo de inflacao neste tipo dg
cateteres faz-se desde o inicio com uma subida do valor da pres-
sgo; para o fim, quando se atingir o contorno méximo, tambem o
valor da pressao atinge o seu maximo. A continuagao do aumento
da presséo conduz ao rebentamento do balao. A limitaggo do con-
torno & entao produzida pelos valores da elasticidade dos fios
entrancados na parede do balao. Mas, devido as caracteristicas
do entrancado, estes baloes deformam-se tomando formas nao dese ja
das, por exemplo a forma de banana, quando atingem a pressao max i
ma. O manuseamento, por exemplo o deslizamento de um tubo, como
¢ necessario no caso dos cateteres para nefrectomia, atraves do
balao e fortemente dificultada ou impedida pela forma "falsa".

A presente invengao tem por objecto
proporcionar um cateter de balao cujo balao nao deve poder expan
dir-se de qualquer maneira, mas podendo alem disso ser interior-
mente submetido a pressaes particularmente elevadas (pressaes de
dilatagao) do fluido sob pressgo, para assim poder afastar por
meio de.pressaes de dilatacao elevados ligamentos, nervos, etc e
outras resisténcias que se opaem ao alargamento do balao do cate-
ter introduzido nas aberturas do corpo, nos vasos sanguineos, nos
ureteres, na uretra, etc. Pretende-se com a presente invengao
tambem tornar possivel fazer o balao comprido e poder no entanto
conseguir que o balao apresente no estado de expansao uma confi-
guragao tubular, de preferéncia com didmetro exterior da sua zond
expandida substancialmente constante.

Segundo a presente inven¢ao, o pro-
blema resolve-se com um cateter de balao segundo a reivindicagao

1.
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0 balao do cateter de balao segundo
a presente invencao, devido aos cordoes de fibras de elevado mo-
dulo de elasticidade e apesar dos fios de elastomero dos dois gru
pos de fios, nao pode expandir-se fortemente mesmo com pressoes
elevadas, mas resulta que, mesmo para baloes de grande comprimen
to, que o didmetro exterior da zona expandida do balao se mantém
substancialmente constante em todo esse comprimento, tendo por-
tanto na posiggo direita uma configuraqgo aproximadamente cilin-
drica circular. Consegue-se mesmo que 0 balao expandido apresen
te, abstraindo das suas extremidades axiais, uma configura;go ci
lindrica praticamente perfeita, em particular uma configuraqgo
cilindrica circular, ou seja, apresentando uma secgao circular
aproximadamente constante. As fibras de elevado modulo de elas-
ticidade sao conhecidas, nao necessitando aqui de mais explica-
caes. Caracterizam-se por um reduzido alongamento na rotura, no
maximo de poucos por cento, e uma elevada resisténcia. As fibra
de elevado modulo de elasticidade podem por exemplo ser consti-
tuidas convenientemente por polietileﬁos e/ou para-amidas e/ou
carvoes e/ou materiais de elevado peso molecular apropriados de
grande resisténcia. As fibras de elevado modulo de elasticidade
Para-Amid sao conhecidas com a designagao comercial "Kevlar".

Os fios elastomeros dos dois grupos de fios entrelagados entre
si designam-se na maioria dos casos por fios entrangados. Sao
constituidos por fibras elastomeras. Estes fios entrangados po-
dem de preferéncia ser monofilamenfos ou multifilamentos ou, se
se desejar, podem ser feitos de fibras fiadas. Estes fios entrap
cados podem por exemplo ser feitos de material sintetico, de pre
feréncia poliuretano segmentado ou de borracha, latice ou outros
materiais elastomeros semelhantes. Por exemplo, as suas fibras
podem ser as que se encontram no mercado com a designaggo comer-
cial "Lycra" (fabricante Du Pont).

Os fios dos cordoes nao se designan
por fios entrangados mas sim, se for necessario, para os diferen
¢ar dos fios entrangados, por fio em cordao. Os fios em cordao
podem tambem de preferéncia ser monofilamento ou multifilamentos
Mas & também possivel que os fios em cordao sejam fabricados a

partir de fibras fiadas, embora neste caso exista resisténcia
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suficiente para um menor alongamento na rotura.

O alongamento na rotura dos fios em
cordao pode no maximo ser de 10%, em especial e convenientemente
6%, de maneira particularmente vantajosa sendo o alongamento na
rotura no minimo 1%, de preferéncia com o valor minimo de 2% e/
ou o maximo de 5%. Os cordoes impedem mesmo entao a expansao
demasiado forte do balao, se inadvertidamente o fluido sob pres-—
sao que serve para a expansao for introduzido no balao com uma
pressao um tanto elevada, de modo que eventuais erros de opera-
¢ao nao podem ter efeitos negativos.

Os cordoes impedem também com segu-
ranca um alongamento exagerado dos fios entrancados elastomeros,
de modo que continuam a ter a sua elasticidade mesmo depois de
um longo periodo de servig¢o, e assim o balao toma a sua configu-
ragao inicial apds cada utilizacao, mesmo despois de um tempo de
servig¢o longo e assim este cateter de balao nao experimenta em
servig¢o qualquer aumento perturbador do balao nao expandido.

A presente invengao tem ainda a van
tagem importante de o balao poder ser expandido com um fluido a
pressgo elevada, por exemplo com pressoes desde varios até mui-
tos bar, por exemplo com pressoes de 2 a 20 bar, de modo que o
balao, quando da sua expansao, pode deslocar para o lado por
exemplo cartilagens, nervos, ligamentos, camadas musculares e
outras resisténcias, em consequéncia da elevada pressao interior
do balao, o que provoca ou torna péssivel um melhor assentamen-
to do cateter de balao no vaso, abertura, canal ou similar do
ser vivo em questgo e também uma vedaggo particularmente boa na
periferia do balao.

O comprimento do balao pode ser di-
ferente, de acordo com as utilizagoes desejadas, por exemplo ter
valores de 10 a 400 mm, em especial e convenientemente 40 a 300
mm .,

A espessura de parede do balao po-
de entao ser relativamente pequena, por exemplo 0,5 a 1,2 mm ou,
conforme o caso, ainda menor ou maior. O tubo do cateter, ou
seja o tubo flexivel ou um tubo de cateter rigido, pode também

apresentar um didmetro exterior pequeno, por exemplo de 0,8 a
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3 mm ou, de acordo com as necessidades, ainda mais pequeno ou
Faior. O tubo do cateter pode de preferéncia ter um perfil mais
ou menos constante em todo o seu comprimento, de preferéncia um
perfil exterior circular.

£ particularmente conveniente,entrg
outras coisas para uma introdugao facil do cateter de balao nas
aberturas do corpo e similares, que o balao seja langado no esta-
do esvaziado, portanto nao expandido, encostado ao tubo do cate-
ter de preferéncia de maneira estanque, em especial e convenien-
temente em toda a periferia do tubo do cateter.

0 balao tem de ser vedado de manei-
ra estanque aos fluidos para fora. Para isso, o tubo flexivel
entrangado pode apresentar na sua face exterior e/ou na face in-
terior um manto sob a forma de tubo flexivel expansivel estanque
aos fluidos. Em muitos casos pode prever-se um tal manto apenas
na face exterior, ou apenas na face interior do tubo flexivel en-
trang¢ado. De preferéncia pode prever-se um manto quer interior-
mente quer exteriormente ao tubo flexivel entrangado. O manto
pode por exemplo ser feito de material elastomero, por exemplo
de pléstico, borracha ou similar. Quando se previrem dois mantog
podem de preferéncia ser ligados de maneira inamovivel entre si
atraves de aberturas do tubo flexivel entrangado, por colagem
ou soldadura.

O manto interior e/ou o manto exteJ
rior do tubo flexivel entrangado podem ser de preferéncia colados
com este. A colagem pode fazer-se de maneira adesiva por aplica-
950 de cola adicional ou entao de maneira adesiva por dissolugéo
do ou dos mantos.

O alongamento elastico do manto ou
dos mantos pode de preferéncia ser tao grande que, em servigo,
nao seja ultrapassado.

O comprimento da zona do balao sus-
ceptivel de se expandir e pelo menos 4 vezes o diametro exterior
desta zona do balao no estado nao expandido, a fim de, nao obs-
tante o pequeno alongamento na rotura dos cordoes, se obter uma
capacidade de expansao do balao suficiente. De preferéncia,este

comprimento da zona do balao susceptivel de se expandir pode ter
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o valor de pelo menos 10 vezes, de preferéncia pelo menos 15 ve-
zes o difmetro exterior maximo desta zona do balao no estado nao
expandido.

Pode de preferéncia prever-se que
o tubo flexivel entrancado seja formado de tal modo que o didme-
tro interior da luz do balao, quando ele estiver expandido pelo
fluido sob pressao de modo tal que os cordoes fiquem carregados
até cerca de 90%Z do seu alongamento na rotura, na zona expandida
tenha um valor no maximo 5 vezes, de preferéncia no maximo 2 ve-
zes, em especial num grande numero de casos convenientemente no
maximo 1,5 vezes o didmetro interior da luz do tubo nao expandi-
do.

0 tubo flexivel entrancado pode de
preferéncia ser feito de maneira tal que os cordoes vizinhos es-
tejam colocados de modo tal que um cordao passe por cima dos fios
visto de fora, e por baixo dos fios do segundo grupo de fios e
pelo contrario o outro cordao passe por baixo dos fios do primei
ro grupo de fios e por cima do segundo grupo de fios. Mas muitas
vezes e conveniente também outra disposicao dos cordoes. Assim,
muitas vezes pode convenientemente prever-se que 0S cordoes do
tubo flexivel entrangado sejam colocados de modo tal que grupos
alternados de n cordoes vizinhos passem por cima do primeiro gru
po de fios, visto de fora, e por baixo dos fios do segundo grupo
de fios, que os grupos de cordoes situados intermediariamente,
cada um deles constituido por m cordoes passem por baixo dos fiod
e por cima dos fios do segundo grupo de fios, sendo n e m numeros
inteiros maior que 1 e sendo de preferéncia n e m para os dois
grupos iguais. De preferéncia n e m sao iguais a 2 ou 3.

Alem disso pode convenientemente
prever-se que pelo menos um cordao, de preferéncia todos os cor
does, sejam constituidos cada um por um so fio. Mas & também po
ssivel, e mesmo muitas vezes convenlente, prever que pelo menos
um cordao, de preferéncia todos os cordoes sejam formados cada
um por varios fios. Os fios dos cordoes podem convenientemente
ser os chamados fios lisos, portanto nao texturizados. Os fios
entrancados dos dois grupos de fios podem tambem ser lisos, por-

tanto nao texturizados.




Cada fio de um grupo de fios pode

ser convenientemente colocado de modo tal que, visto de fora,
passe alternadamente por cima e por baixo dos fios do outro gru
po de fios que com eles se cruzam.

0 numero de cordoes do tubo flexi-
vel entrangado pode convenientemente ser igual ao numero de bil-
ros dos quais saem os fios entrancados dos dois grupos de fios,
no entrancamento do tubo flexivel entrancado. De preferéncia, o
numero de cordoes pode ser metade deste numero de bilros, poden-
do tambem ser maior ou menor.

A fixagao do balao no tubo do cate
ter pode prever-se de qualquer maneira apropriada, de preferéncia
de acordo com as medidas indicadas nas reivindicagoes 14 ou 15.

Nos desenhos anexos estao represen
tados exemplos de realizagao da presente invengao. As figuras
representam:

A figura 1, uma vista lateral,par-
cialmente em corte e com arranque parcial, de um cateter de balad
segundo um exemplo de realizagéo da presente invengao;

A figura 2, um corte longitudinal
aplicado do cateter de balao da figura 1;

A figura 3, um corte do cateter de
balao da fig. 2, pele linha (3-3);

A figura 4, uma ilustragao de um
tubo flexivel entrangado para explicar a sua construc¢ao, vista
na direcgao do seu eixo longitudinal, estando as restantes partes
de cateter de balao neste exemplo de realizacgao representadas a
trago e ponto;

A figura 5, uma vista de cima que
representa uma secgao de planificagao do tubo flexivel entranga-
do fa fig. 4, para representar a sua estrutura;

A figura 6, wuma variante do tubo
flexivel entrancado de acordo com a fig. 4, visto também na sua
direccao axial.

0 cateter de balao (10) segundo as

fig. 1 e 2 apresenta um tubo (l1) do cateter e um balao (12) sus
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ceptivel de se expandir, colocado na sua zona extrema, do lado
esquerdo, que nao apresenta qualquer dobra, O tubo do cateter
(11) é formado como tubo flexivel fino, fechado na extremidade
de topo do lado esquerdo, com um perfil com a seccao circular
constante e & aqui feito de material plastico, por exemplo de po]
liuretano, mas pode tambem ser feito de outros materiais flexi-
veis ou rigidos apropriados, que possam ser expandidos sem petur]
bagoes pelo fluido sob pressgo (por exemplo ar ou um liquido)
introduzido no furo interior (13) deste tubo flexivel, isto e,
neste exemplo de realizagao, no seu unico canal continuo, que
serve para a expansao do balao (12). Este fluido sob pressao po
de, devido a formagao que se descreve a seguir do balao (12),
apresentar uma pressgo de dilatagao muito elevada, isto e, uma
pressao para dilatar o balao, de por exemplo 6 a 20 bar. O ba-
lao (12) tem também a propriedade de, ja para pressoes (pressoes
de dilatagao) relativamente pequenas do fluido de pressao, se d i
latar quase ao maximo, nao se dilatando quase mais nada para no
vos aumentos da pressgo, mas pode deslocar, por meio dessa alta
pressao, musculos, ligamentos e outras partes de tecidos even-
tualmente peturbadoras, que se oponham localmente a sua eXpansao
de modo que, mediante a utilizacao de pressaes elevadas, temos
nas nossas maos obter esse deslocamento ou omiti-lo utilizando
pressSes mais baixas.

Quando, como esta representado, o
tubo do cateter for fechado numa extremidade, basta que ele te-
nha um Unico canal interior (13), como sucede neste exemplo de
realizagao e levar para este canal o fluido sob pressao para ex-
pandir o balao (12), para o que se prevém na parede do canal(l3)
em frente da zona do balao susceptivel de se expandir, furos(l4)

0 balaoc (12), no estado de nao ex-
pandido, encosta-se também de maneira estanque, com a sua zona
susceptivel de se expandir, ao tubo do cateter, mais concreta-
mente e de maneira particularmente conveniente a toda a perife-
ria do tubo do cateter.

0 balao (12) apresenta um tubo flg
xivel entrancado (15), que esta revestido na face exterior e na

face interior com um manto (16,17) estanque aos fluidos e sus-
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ceptivel de alongamento elastico, de preferéncia com mantos (16,
17) elastomeros que estao colados ou soldados entre si através dd
aberturas do tubo flexivel entrangado (15). O estado expandido
do balao (12) produzido pelo fluido sob pressao introduzido no
balao atraves do seu canal interior (13) e dos furos (l4) esta
representado a trago e ponto, e vé-se que a zona do balao (12)
susceptivel de se expandir tem uma configuragao substancialmente
cilindrica circular. Deixando escapar o fluido sob pressao, o bd
lao (12) regressa de novo completamente a sua configura¢ao origi-
nal representada a cheio, mesmo apos um tempo de servigo prolon-
gado, na qual se encosta de novo, sem quaisquer dobras, em todo
o comprimento do tubo (ll) do cateter. No estado de expansao, o
balao (12) também nao tem qualquer dobra.

Uma construgao possivel e vantajo-
sa do tubo flexivel entrancado (15) vai agora ser descrita em Pog
menor, com referéncia as fig. 4 e 5 que representam um exemplo dd
realizagao, apresentando na fig. 4 o tubo da cateter (1l1), em corl
traste com as fig. 1 a 3 , dois canais (13) e (13"), dos quais o
canal (13) representa o canal principal, que nao esta em ligaggo
com o balao (12), de modo que pode ser aberto nas duas extremida
des, sendo pelo contrario o canal (13") aberto apenas numa das
extremidades. Este canal (13") esta em ligagao, atraves de pelo
menos um furo (14), com o espago interior do balao (12), para co-
municacao de fluidos.

O tubo flexivel entrancado (15)
representado esquematicamente nas fig. 4 e 5 e tecido a partir dd
dois grupos de fios (21) e (22), cada um com oito fios entranga-
dos (27) ou (279, respactivamente, utilizando para cada um oito
bilros, entrelagando-se com oito cordoes (23,23") feitos de fibrag
de elevado modulo de elasticidade, por exemplo e convenientementd
de polietileno ou carvao, que se estendem na direcgao axial do
tubo entrangado (15). Os fios entrancados elastomeros do grupo
de fios (21) estao pois designados por (27) e os do grupo de fios
(22) por (27), estando representados apenas alguns desses fios
(27) e (277).

Cada um dos cordoes (23) ou (237)

"lle constituido, neste exemplo de realizag¢ao, por um monofilamento
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por multifilamentos, de preferéncia um monofilamento liso ou mul-
tifilamentos constituidos por filamentos lisos. Este tubo flexi-
vel entrancado apresenta neste exemplo de realizacao ao todo oi-
to cordoes (23, 237). & entao particularmente conveniente que 0s
fios (27) e (27°), quando do entrelagamento, venham de oito bil-
ros respectivos, por conseguinte, aqui, que de cada bilro venha
um unico fio (27,277), que cada grupo de fios (21) e (22) seja
constituido respectivamente por oito fios entrang¢ados, embora por
exemplo o numero dos cordoes (23, 237) possa também ser maior ou
menor, podendo de prefer@ncia no maximo ser igual ao numero de
bilros donde provém os fios (27,277) quando da tecelagem do tubo
flexivel entrangado. Se se desejar pode no entanto também ser
maior ou menor, por exemplo igual a um quarto do numero de bilros
O numero de bilros pode convenientemente ser tanto maior quanto
maior for o didmetro exterior maximo do balao expandido e quanto
maior for a pressgo de dilatacao.

Os cordoes (23,237) atravessam nes
te exemplo de realizacao especialmente vantajoso entre os fios
(27,277), como esta representado, de modo tal que aqui, alterna-
damente, no sentido periféerico do tubo flexivel entrancado, os
cordoes (23) passam por baixo dos fios (27) do grupo de fios (21)
e por cima dos fios do grupo de fios (22). Os cordoes (237) in-
termedios passam por baixo dos fios (277) do grupo de fios (22)
e por cima dos fios entrancados (27) do grupo de fios (21). De
hcordo coma fig. 5, os cordoes (23,237), relativamente ao eixo
longitudinal do tubo flexivel entransado (15) a eles paralelo, es
tao dispostos pela periferié do tubo flexivel entrangado (15) se-
gundo dngulos ao centro iguais, podendo no entanto, por exemplo
de acordo com a fig. 6, estar dispostos segundo angulos ao centro
diferentes.

Cada cordao (23,237) estende-se
portanto na direccao axial do tubo flexivel entran¢ado. Os cor-
does (23,237) sao paralelos entre si e nao se estendem Em espiral
ou helicoidalmente em torno do tubo, mas sim cada um dos cordoes
estende-se, com o balao direito, num plano longitudinal do tubo
flexivel entrangado (15).

Consideremos agora um exemplo nu-
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merico de realizacao do tubo flexivel entrangado:

Espessura da parede do balao (12)
cerca de 0,9 mm. Didmetro exterior do tubo (11) do cateter cer-
ca de 2,3 mm. Didmetro exterior maximo D da zona susceptivel de
se expandir do balao, quando nao expandida, cerca de 4,1 mm, Com-
primento total (hg) do balao (12) cerca de 200 mm. Comprimento
(La) da zona do balao (12) susceptivel de se expandir cerca de
170 mm. Os fios entrancados (27,277) sao multifilamentos consti-
tuidos por filamentos de borracha, por exemplo de Lycra (Lederer)
A finura dos fios individuais (27,27°) e de cerca de 406 dtex.

0 seu modulo de elasticidade de traccao EIOO e de 0,046 N/mmz.
Cada cordao (23) e (237) & um multifilamento de Para-Aramid de
uma finura de 380 den. Os cordoes (23,237) sao, tal como os fios
entrancados (27,277), colados com os mantos (16,17) e colados ou
soldados entre si atraves de aberturas do tubo flexivel entranca-
do (15) por meio de pontes que as atravessam.

0 balao (12) forma, antes de ser
enfiado no tubo do cateter e de ser fixado inamovivelmente axial-
mente, um tubo flexivel cilindrico.

O tubo flexivel entrancado esta,
no exemplo de realizagao segundo as fig. 1 e 2, fixado ao tubo
do cateter (l11), envolvendo-o numa curta zona terminal longitudi-
nal axial com um fio (fio de envolvimento) (24), solidamente. Es-
te fio de envolvimento chega ate um pouco alem das duas extremi-
dades longitudinais do tubo flexivel entrancado (15) e do manto
interior (17) sobre o tubo do cateter (11). So depois disso s¢
introduz o manto exterior (16). Ele pode por exemplo ser coloca-
cado mergulhando a zona do cateter de balao (10) que apresenta o
balao (12) num banho de uma solucao de um polimero, de modo que
dessa maneira o manto exterior (16) se transforma na cobertura
exterior ou tubo flexivel do balao (12) e eventualmente ainda so-
bre o tubo entrangcado (15) e o manto interior em forma de tubo,
que envolve tambem completamente os fios de envolvimento (2 4),
de modo que eles nao podem soltar-se. Nesta fabricaggo, 0 manto
exterior cola-se ou solda-se (16) por si com o manto interior (17)

e cola-se também com o tubo flexivel entrancado (15), se os seus

fios (27,277) (23,237) forem feitos de um material susceptivel de
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se colar com o material do tubo exterior, o que e particularmen-
te conveniente. Depois de retirar o tubo do cateter com o balao
da referida solugao polimérica, seca-se entao o manto exterior
(16). As zonas do tubo de cateter (11) que nao devem ter qualqueq
manto exterior devem na medida do possivel, nao ser mergulhadas
na solugao polimérica ou entao pode previamente revestir-se o
manto exterior da zona ou zonas em questao do tubo de cateter (Hﬁ
antes da imersao no banho, com uma camada protectora, por exemplo
com cera, que possibilite a remoggo facil do manto exterior nes-
sa zona.

O cateter de balao pode servir pa
ra fins diferentes, por exemplo como dilator de canal de colhei-
ta de amostras, dilator de nefrectomia, dilator de ureteres, di-
lator da uretra, dilator de estenoses de vasos e ainda noutros
dominios.

Quando se expande o balao (12) do
cateter de balao (l10) pela introdugao de fluido sob pressao, ve-
rifica-se ainda entre outras, a seguinte propriedade importante.
A zona do balao susceptivel de se expandir mantém praticamente a
configuragéo cilindrica circular e para uma pressao do fluido sof
pressao, ainda relativamente pequena, ja se atinge praticamente
o didmetro exterior do balao e, por um novo aumento da pressao
do fluido sob pressgo, nao se varia praticamente mais o diametro
exterior maximo. A pressao pode entao aumentar até um ponto tal
que se aproxime da pressao de rebentimento, para a qual portanto
o tubo flexivel entrang¢ado rebentaria por rotura de pelo menos
um cordao. Se, por exemplo, a pressgo de rebentamento for de
24 bar, pode prever-se a pressao do fluido sob pressao de cerca
de 12 bar no maximo, a fim de se ter um limite de seguranga sufi
ciente antes de se atingir a pressao de rebentamento.

0 cateter de balao caracteriza-se
também por o balao (12), depois de cada expanséo, quando se reti
rar a pressao do fluido sob pressao de novo,regressar a sua con-
figuragcao inicial, na qual se aplica de maneira estanque a pare-
de periferica do tubo do cateter. Isso cria portanto caracteristi
cas constantes de enfiamento do cateter de balao em canais de co
lheita de amostras,aberturas do corpo, feridas operatorias, Etc,

mesmo depois de um longo tempo de servigo.
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Cateter de balao de dilatacao com
um tubo de cateter alongado oco no qual esta montado de maneira
irremovivel axialmente um balao flexivel que pode ser inflado por
um fluido comprimido, que pode ser introduzido atraves de pelo mg
nos um didmetro interior do tubo de cateter, no espago entre o
balao e o tubo de cateter e depois de novo esvaziado, apresentan-—
do o balao um tubo entran¢ado provido de pelo menos um manto elas
tico estanque ao fluido, caracterizado por o tubo entrangado ser
tecido a partir de dois grupos de fios (21, 22), que correm em
sentidos opostos, de um elastomero e, neste tecido entrangado,
quando da tecedura do mesmo, se entretecerem cordoes (23, 237)
de fibras de elevado modulo de elasticidade que correm na direc-
ggo axial do tubo de cateter (15) de modo tal que o cordao indi-
vidual, visto do exterior, passa por cima dos fios de um grupo
de fios (21) e por baixo dos fios do outro grupo de fios (22) e
por o comprimento da zona inflavel do balao (12) ser pelo menos
o quadruplo do didmetro exterior maximo desta zona do balao no

estado nao inflado.

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado por cordoes vizinhos
(23,237) do tubo entrancado serem colocados de modo que, visto
do exterior, um cordao (23) passa por cima do primeiro grupo de
fios (21) e por baixo dos fios do segundo grupo de fios (22), pa
ssando pelo contrario o outro cordao (237) por baixo dos fios do
primeiro grupo de fios (21) e por cima do segundo grupo de fios

(22).




Cateter de balao de dilatacao de

acordo com a reivindicagao 1, caracterizado por os cordoes do
tubo entrangado serem colocados de modo tal que os segundos gru-
pos seguintes de n cordoes vizinhos uns dos outros, vistos de fo
ra, passam por cima dos fios do primeiro grupo de fios e por bai
xo dos fios do segundo grupo de fios e por os grupos de cordoes
situados intermediariamente, cada um dos quais & constituido por
m cordoes, passam por baixo dos fios do primeiro grupo de fios

e por cima dos fios do segundo grupo de fios, sendo n e m numerc
intefros maiores que 1 e sendo de preferéncia n e m iguais para

os dols grupos de fios.

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com a reivindicagao 3, caracterizado por n e m serem iguaig

a 2 ou 3.

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por
- N ) -
pelo menos um cordao, de preferéencia todos os cordoes, serem con

stituidos por um fio.

Cateter de balao de dilatacao de
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acordo com uma das reivindicag¢oes anteriores, caracterizado por
pelo menos um cordao, de preferéncia todos os cordoes serem consH

tituidos por um feixe de fios que possuem varios fios cada um.

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagBes anteriores, caracterizado por

os cordoes (23,23 ) apresentarem o mesmo numero metrico entre si|

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado o alof

gamento elastico dos fios (27,277) dos grupos de fios (21,22) seq
de pelo menos 207%.

Cateter de balao de dilatacao de
acordo ﬁom uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por
o alongamento elastico dos fios (27,27") dos grupos de fios (21,
22) ser pelo menos 50%, de preferéncia pelo menos 100Z e/ou no

maximo 800%, de preferéncia no maximo 500%.
- 102 -

Cateter de balao de dilata¢ao de
pcordo com uma das reivindicacoes anteriores, caracterizado por
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o alongamento na rotura dos cordoes (23,237) ser pelo menos 17,
de preferéncia 2% e/ou no maximo 10%, de preferéncia no maximo

6%, em especial no maximo 5%.

- 112 -

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por

o tubo de cateter (11) ser um tubo flexivel.

- 128 —

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com as reivindicacoes de 1 a 11, caracterizado por o tubo

entrangado (15) apresentar aberturas.

- 132 -

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com a reivindicacao 12, caracterizado por o tubo entranga
do (15) estar provido exterior e interiormente com mantos (16,
17) estanques ao fluido respectivos, sendo esses mantos colados
ou soldados entre si de preferéncia atraves de aberturas do tubo
entrancado (15), em pontos detreminados, e/ou o manto exterior
(16) ficar saliente em pelo menos uma das extremidades axiais do

tubo entrangado.
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Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por
o tubo entrangado (15) ser mantido fixo em pelo menos uma das
suas zonas terminais longitudinais, por enrolamento a sua volta
de pelo menos um fio (24) (a seguir designado por fio de envolvil
mento), sobre o tubo de cateter (11) e ser maptido nao inflavel
na zona envolvida, prevendo-se de preferéncia que este tubo en-
trahgado, incluindo a zona longitudinal nao envolvida por pelo
menos um fio de envolvimento, esteja dotado com um manto exterior]

(16) elastico e estanque ao fluido.
- 158 _

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagoes 1 a 13, caracterizado por as
duas zonas terminais axiais do tubo entrang¢ado serem mantidas
sobre o tubo de cateter por meio de um tubo termoplastico retrac|
til por aplicacao de calor, e por o tubo retractil ser colado ou

soldado quer com o tubo de cateter, quer com o tubo entrangado.
- 162 -

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por
o tubo de cateter (l11) ser fechado de maneira estanque ao fluido

numa das extremidades,
- 178 -

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por

o tubo de cateter ter apenas um orificio (13).
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Cateter de balao de dilataggo de
acordo com uma das reivindicagoes 1 a 16, caracterizado por o tu
bo de cateter apresentar um furo principal (13°) e pelo menos um
furo secundario (13"), apenas o pelo menos um furo secundario ser
vindo para a condugao do fluido comprimido que serve para a inflﬁ

950 do balao.

- 192 -

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com as reivindicagaes anteriores, caracterizado por o tu-
bo entrangado (15) ser formado de modo tal que o diametro interior
minimo do balao (12), quando ele for alargado pelo fluido compri
mido numa extensao tal que o0s cordoes (23,237) sejam solicitados
ate cerca de 907 do seu alongamento na rotura, na zona inflada,

seja no maximo 5 vezes o diametro interior do balao nao inflado.

- 202 -

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicacoes anteriores, caracterizado por
os fios dos cordoes (23,237) serem feitos de polietileno de ele-

vado peso molecular e/ou de para-amida e/ou de material plastico

-~ 212 -

Cateter de balao de dilatacao de

acordo com as reivindicagoes anteriores, caracterizado por os
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fios dos cordoes (23,237) serem monofilamentos e/ou multifilamen

tos.

- 922 _

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicagaes anteriores, caracterizado por
o comprimento da zona susceptivel de inflar do balao (12) ser
pelo menos de 5 vezes, de preferéncia pelo menos de 15 vezes o
didmetro exterior maximo desta zona do balao no estado nao infla
do.

- 23a _

Cateter de balao de dilatagao de
acordo com uma das reivindicagoes anteriores, caracterizado por
o nimero de cordoes (23,23") do tubo entrangado (15) ser igual
ao numero de bilros, de preferéncia igual a metade do numero de
bilros, donde provém os dois grupos de fios (21,22) durante o

entrangado do tubo (15).

- 243 _

Cateter de balao de dilatacao de
acordo com uma das reivindicagaes anteriores, caracterizado por
o balao no estado nao inflado, no qual a zona inflavel de prefe-
réncia se encosta estreitamente ao tubo de cateter nao apresentan
qualquer ruga longitudinal, sendo de preferéncia formado comple-

tamente isento de dobras.




A requerente declara que o primeiro
pedido desta patente foi apresentado na Republica Federal Alema,
em 28 de Fevereiro de 1988, sob o n?. P 38 06 367.0.

Lisboa, 27 de Fevereiro de 1989.
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RESUMO

A invengéo refere—-se a um cateter
de balao de dilatagao que apresenta um tubo de cateter no qual
esta montado de maneira irremovivel axialmente um balao flexivel
inflavel por um fluido comprimido. O balao apresenta um tubo en
trangado que esta provido de pelo menos um manto elastico estan-
que aos fluidos. O tubo entrancado e tecido a partir de dois
grupos de fios de um elastomero, que correm em sentidos opostos.
Neste entrancado, os cordoes que correm na direcggo axial do tu-
bo entrangado, de fibras de elevado modulo de elasticidade, sao
entretecidos de modo tal que o cordao individual passa por cima
dos fios de um grupo de fios e por baixo dos fios do outro grupo
de fios. O comprimento da zona inflavel do balao & pelo menos o
quadruplo do didmetro exterior maximo desta zona do balao no es-

tado nao inflado.

Figura 1
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