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(57) Resumo: CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA.
Um corpo (2) para um cateter ou capa protetora é revelado. O corpo
(2) inclui tiras (8, 10) formadas longitudinalmente de uma porgéo
préxima (6) do corpo (2) a uma porgéo distal (4) do corpo (2). As tiras
sdo formadas de diferentes materiais. As tiras podem ter diferentes
radiopacidades ou podem ser divisiveis/desconectaveis. O corpo
divisivel/desconectavel compreende um mecanismo de desconexao
estendido longitudinalmente ao longo de seu respectivo comprimento,
O mecanismo de desconexdo pode ser formado de regides de
interface de ligagdo estendidas longitudinalmente entre a primeira e a
segunda tira estendidas longitudinalmente de material polimero. Uma
regido de concentragido de tensio se estende ao longo da regido de
interface de ligagdo. A concentracdo de tensdo facilita a divisdo do
corpo (2) ao longo do seu mecanismo de desconexdo. O material
polimero da primeira tira (8) pode ter uma maior quantidade de
enchimento radiopaco que o material polimero da segunda tira (10).
Cada tira forma pelo menos uma porgdo de uma superficie
circunferencial externa do corpo (2).
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RELATORIO DESCRITIVO
-CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA
Referéncia cruzada relacionada aos pedidos

O presente pedido reivindica o beneficio da Patente Provisional US 60/675,973
(“o pedido 973”), que foi depositado em 28 de abril de 2005. Este pedido € também
relacionado com o pedido de patente internacional n. PCT/US2006/xxxxxx (documento
n. 0B-046803WO0), depositado concorrentemente com este (o “pedido xxx”). O pedido
‘973 e o pedido ‘xxx sdo aqui incorporados por referéncia na sua integralidade.

Estado da técnica da invengao

A presente invengdo se refere a corpos para cateteres e capas protetoras e
métodos de -manufatura e uso de tais corpos. Mais particularmente, a presente
invencédo se.refere a corpos divisiveis e radiopacos e metodos de manufatura e uso de
tais corpcs.

Cateteres e capas protetoras sdo comumente manufaturados com corpos tipo
divisiveis (p.ex., desconectavel ou dobravel) que permitem que o cateter ou a capa
protetora possam ser removidos do dispositivo médico implantado (p.ex., ligagoes de
marcapasso)” sem perturbar o dispositivo. Os corpos do estado da tecnica sao
formados com ranhuras de desconexdo que se estendem longitudinaimente ao longo
das superfieies circunferenciais interna e externa de suas paredes de modo a fazer os
corpos divisiveis. Propiciar tais ranhuras de desconexao & um processo de manufatura
dificil e caro.

Outros cateteres e capas protetoras sdo comumente manufaturados com corpos
tendo pontas distais radiopacas. Tais cateteres e capas protetoras s&o usados em
procedimentos cardiovasculares e outros procedimentos médicos. A ponta distal
radiopaca pode ser vista dentro do corpo do paciente via um raio-X fluoroscopio ou
outro sistema de imagem, desse modo permitindo a um fisico posicionar o COrpo
tubular como requerido durante o procedimento.

Os corpos tubulares do estado da técnica com pontas distais radiopacas
geralmente utilizam metais preciosos pesados (p.ex., ouro, platina, tantalo) para
acionar suﬁciéntemente a radiopacidade da ponta. Por exemplo, uma faixa estreira de

metal precioso pesado é encaixada na ponta distal de cada corpo tubular do estado da
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processo de manufatura utilizado para manufaturar tais corpos tubuiares.
Os corpos tubulares sdo feitos de materiais poliméricos que podem nao ser

quimicamente compativeis com o

w

metais preciosos usados para formar uma faixa
distal radiopaca. Tal como, a faixa distal pode ndo aderir ao material matriz do corpo
tubular, causando uma separagdo material potencial e uma discontinuidade na forca
mecanica.

Onde o corpo tubular com uma ponta distal radiopaca também necessita ser
divisivel para permitir sua remo¢&o do paciente sem perturbar o dispositivo médico
impiantado, a faixa estreita do metal preciosos-pesado deve ser provida com uma
ranhura de desconexdo que coincida com a ranhura de desconexdo na parede do
corpo tubular. Isto também adiciona dificuldade e custo para um processo de
manufatura ja difici e caro. T

Ha uma necessidade no estado da técnica para um corpo tubuiar divisivel e/ou
radiopaco que utilize menos materiais custosos, é menos trabalho intensivo para
manufaturar e & menos possibilidade de falha durante o procedimento medico devido
ao material de separacdo. Ha também uma necessidade para métodos de manufatura
e uso de tais corpos tubuiares. L
Breve sumario da invengao

A presente invencdo € um corpo para-tim-cateter ou capa protetora. O corpo
compreende um jumen definido por uma parede formada com tiras longitudinais. A
primeira tira tem uma radiopacidade que & maior que a segunda tira, propiciando o
corpo com a visibilidade requerida dentro do corpo do paciente via um raio-X
fluoroscopio. O corpo pode ter uma segdo cruzada tubular como descrito em detaines
aqui, ou pode ter qualquer outra segao cruzada desejada, p.ex., geralmente trainagular
ou quadrada.

A presente invengdo € um COrpo para um cateter ou capa protetora. G corpo
inclui uma extremidade proxima, uma extremidade distal, uma primeira tira iongitudinal,
e uma segunda tira longitudinal. A primeira e a segunda tira longitudinal se estendem

entre as extremidades proxima e distal. A primeira tira pode ter uma radiopacidade que
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& maior gue a segunda tira. A primeira tira pode ser feita de compostos polimericos
radiopacos, incluindo compostos polimeros preenchidos com tungsténio. A primeira e a
segunda tira podem ser helicoidais ao longo do corpo.

A primeira tira longitudinal pode compreender entre 2-50% de circunferéncia do
corpo. A primeira tira longitudinal pode compreender entre 10-25% da circunferéncia do
corpo. A primeira tira longitudinal pode compreender entre 1-3% da circunferéncia do
Corpo.

O corpo tubuiar pode inciuir uma extremidade proxima, uma extremidade distal,
uma primeira tira longitudinal e uma segunda tira longitudinal. A primeira e a segunda
tira longitudinal podem. ser formadas na extremidade distal do corpo tubuiar apenas, e
entdo ligadas juntas para formar o corpo tubular utifizando varias tecnologias de
agrupamento polimérico.

O corpo tubular peds:-ter uma parede ciiindrica. A parede em corte tranversal da
pérede cilindrica (geralmente perpendicular ao eixo longitudinal da parede cilindrica)
inclui um primeiro segmento da parede e um segundo segmento da parede. Estes dois
segmentos podem formar, pelo menos, uma porgdo integral da secao transversal da
parede, que pode ser circunferencialmente continua e integrai. O primeiro segmento
pode ter uma radiopacidade:que € maior que o segundo segmento.

A presente invencas:inclui um metodo de formag&o de um corpo tubuiar para um
cateter ou capa protetora: .O corpo tubular inclui uma primeira tira longitudinal e uma
segunda tira longitudinal. ~Q. método compreender propiciar uma maquina e uma
ferramenta especialmente relevante, deslocando o primeiro material com a maquina
para criar um primeiro fluxo de material, deslocando um segundo materiai com a
maquina para criar um segundo fluxo de material e trazendo o primeiro fluxo de
material em contato com o segundo fluxo de material, tal que o primeiro fluxo de
material forme uma primeira tira longitudinal e o segundo fluxo de material forme a
segunda tira iongitudinai. A primeira e a segunda tira podem formar pelo menos uma
porcao da parede em corte transversal do corpo tubular, donde a parede em corte
transversal seja circunferencialmente continua e integral. O primeiro material pode ter

uma radiopacidade que exceda a radiopacidade do segundo material.
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A maquina pode ser, por exemplo, uma maquina co-extrusao, uma maquina de
moldagem co-injecdo ou uma maquina de moldagem Co-compressao.

O corpo tubular pode compreender uma linha de desconexao formada por uma
regido estendendo longitudinalmente da interface de ligacdo entre a primeira e a
segunda tira estendendo longitudinalmente do material polimero.

Os materiais polimeros da primeira e da segunda tira podem diferir em gue 0
material polimero da primeira tira seja carregado com uma guantidade maior de
enchimento inorganico que o material polimero da segunda tira. O material polimero da
primeira tira pode ter uma quantidade maior de material radiopaco que o material
polimero da segunda tira. O material radiopaco pode incluir um metal puro ou um
composto metalico com pelo menos elemento com um numero atémico.de 22 a 83.

O material polimero da primeira tira estendendo longitudinalmente pode ser
longitudinaimente. O material polimero da primeira tira estendendo longitudinalmente
pode ser comprendido de peio menos um poiimero diferente que o material polimero da
segunda tira estendendo longitudinaimente.

Cada tira pode formar pelo menos uma por¢ao da superficie circunierencial
externa do corpo tubular. Uma regi@o de concentragao de tensao se estende ao longo
da regido da interface de ligagdo. A concentragao de tensao facilita g divisao do corpo
tubular divisivel ao longo da linha de desconexao.

O material polimero da primeira tira pode ser dissimilar, mas_quimicamente
compativel com o material polimero da segunda tira. O material polimero da primeira
tira pode ter uma orientagdo molecuiar que e diferente da orientagdo molecuiar do
polimero da segunda tira. Por exemplo, 0 material polimero da primeira tira pode ter
uma orientacdo molecular de eixo de fluxo induzido.

O material polimero da primeira da primeira tira pode ser quimicamente
compativel com o. material polimero da segunda tira. Assim, um compatibilizador
polimero é introduzido em pelo menos um dos materiais polimeros para desenvolver
uma adesao do derretimento entre a primeira e a segunda tira de materiai polimero.

Enquanto as corporificagdes s&o reveladas, ainda outras corporificagbes da

presente invengao podem ser tornar aparentes para agueies habilitados na técnica pela
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descricao detalhada a seguir, que mostra e descreve ilustrativamente corporificagoes
da invencdo. Como sera realizado, a invencdo € capaz de modificagGes em varios
aspectos, todas sem fugir do espirito e escopo da presente invengao. Desta forma, 0s

desenhos e o relatdrio descritivo sdo tidos como ilustrativos em natureza e nao
restritivos.

reve descrigcao dos desenhos

FIG. 1 € uma vista elevada da presente invencdo, de acordo com a primeira
corporificagdo, incluindo um corpo dividido/descascado para m cateter ou capa
protetora, donde o corpo inclui uma extremidade distai e uma extremidade proxima e €
formado de pelo menos duas tiras longitudinais integrais de materiais diferentes.

FIG. 2A é uma vista em corte transversat latitudinal da primeira corporificagao do
corpo tirada através da segao da linha A-A na FIG. 1.

FIG. 2B é uma vista em corte tranversal-forgitudinal da primeira corporificacao
do corpo tubular tirada através da secao da linha A™-A’ na FIG. 2A.

FIG. 3 é uma vista elevada da presente invengao, de acordo com a segunda
corporificacdo, incluindo um corpo tubular divido para um cateter ou capa protetora,
donde o corpo tubular inclui uma extremidade distal e uma extremidade proxima € €
formado de pelo menos duas tiras longitudinais de- material diferente.

FIG. 4A € uma vista em corte transversal iatitudinal da segunda corporificacao
do corpo tubular tirada atraves da se¢ao da linha B-B na FIG. 3.

FIG. 4B € uma vista em corte transversal longitudinal da segunda corporificagao
do corpo tubular tirada atraves da se¢ao da linha B’-B'na FIG. 4A.

FIG. 4C & uma vista em corte transversal latitudinal da primeira variacdo da
segunda corporificagdo do corpo tubular tirada através da segdo da linha B-B na FIG. 3.

FIG. 4D é uma vista em corte transversal longitudinal da primeira variagao da
segunda corporificacdo do corpo tubular tirada através da segao da linha B”-B"na FIG.
4C.

FIG. 4E é uma vista em corte transversal latitudinal da segunda variagao da

segunda corporificagdo do corpo tubular tirada através da secgao da iinha B-B na FIG. 3.

s
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FIG. 4F & uma vista em corte transversal longitudinal da segunda variagdo da
segunda corporificagdo do corpo tubular tirada através da secao da linha B”-B” na FIG.
4E.

- FIG. 5 é uma vista elevada da presente invengdo de acordo com a terceira
corporificagao incluindo um corpo tubular dividido para um cateter ou capa protetora,
donde o corpo tubular inclui uma extremidade distal e uma extremidade proxima e e

=

formado de pelo menos duas tiras helicoidais longitudinais integrais de diferentes
materiais.

FIG. BA é uma vista em corte transversal latitudinal da terceira corporificagao do
corpo tubular tirada através da secao da linha C-C na FIG. 5.

FIG. 6B & uma vista em corte transversal longitudinai da terceira corporificagao
do corpo tubular tirada atraves da segao da linha C’-C'na FIG. 6A.

FIG. 7 é uma vista elevada da presente inven¢do de acordo com a guarta
corporificacdo incluindo um corpo tubular divido para um cateter ou capa protetora,
donde o corpo tubular inclua uma extremidade distai e uma extremidade proxima e seja
formado de pelo menos duas tiras helicoidas longitudinais integrais de materiais
diferentes.

FIG. 8A é uma vista em corte transversal longitudinal da quarta corporificagado do
corpo tubular tirada através da secao da finha D-D na FIG. 7.

FIG. 8B € uma vista em corte transversal longitudinai da quarta corporificagcao do
corpo tubular tirada atraveés da segao da linha D'-D'na FIG. 8A.

FIG. 8C é uma vista em corte transversal latitudinal da primeira variagcao da
quarta corporificagao do corpo tubular tirada através da sec¢do da linha D-D na FIG. 7.

FIG. 8D & uma vista em corte transversal longitudinal da primeira variagao da
quarta corporificacdo do corpo tubular tirada através da sec¢édo da linha D”-D"na FIG.
8C.

FIG. 8E & uma vista em corte transversai latitudinal da segunda variagcao da
quarta corporificagao do corpo tubular tirada através da se¢do da linha D-D na FIG. 7.

FIG. 8F € uma vista em corte transversal iongitudinai da segunda variagao da

quarta corporificagcdo do corpo tubular tirada através da secao da linha D”-D” na FIG.

8E.

¥
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FIG 9 & similar & FIG. 2A, mas é uma vista em corte transversal da presente
invencao de acordo com a quinta corporificagdo, incluindo um corpo tubular dividido,
donde o corpo tubular tem ranhuras de desconexao integrais que podem ser
localizadas tanto nas primeiras quanto nas segundas tiras longitudinais.

FIG. 10 € uma vista em corte transversal da sexta corporificagao do corpo
dividido, incluindo um corte transversal triangular.

FIG. 11 é uma vista em corte transversal da sétima invengao do corpo dividido,
inciuindo um corte transversal quadrado.

Descrigdao detalhada da invengao

FIG. 1 & uma vista elevada da presente invengdo de acordo com a primeira
corporificacéo, incluindo um corpo dividido (p.ex., tipo dobravel) 2 para um.cateter ou
capa protetora. O corpo 2 inclui uma extremidade distal 4 e uma extremidade proxima
6. Como mostrado na FIG. 1, o corpo 2 é formado de pelo menos. duas tiras
longitudinais integrais 8, 10 de diferentes materiais. Como indicado na FIG. A1, cada tira
8, 10 pode estender todo comprimento do corpo tubular 2 de um modo geralmente
direto. Como mostrado na FIG. 2a, o corpo pode ter um corte transversal tubufar. Como
mostrado nas FiGS. 10 e 11, o corpo pode ter um corte transversai trianguiar 210 ou
quadrado 220.

As tiras 8, 10 serdo aqui referidas como primeira tira 8 e a segunda:tira 10. O
material da primeira tira 8 sera suficientemente diferente do material da segunda tira
10, de modo a formar um concentragdo de tensdo ao longo das zonas de interface
(p.ex., bordas) 11 entre as duas tiras 8, 10. A concentracao de tensdo forma uma linha
desconectada 11 que atua como uma ranhura desconectavel construida dentro desta.
Como resuitado, o corpo tubular 2 € prontamente dividido embora isto necessita de
uma ranhura de desconexao atuai.

A dissimiiaridade entre os materiais usados para formar as tiras 8, 10 necessita
apenas ser suficiente para criar uma concentracdo de tensao que atue como uma
ranhura de desconexdo construida dentro deste. Isto pode ser comprendido de
diferentes formas, incluindo as formas a seguir.

Os materiais utilizados para as tiras 8, 10 podem ser geraimente os mesmos,

mas podem também ser diferentes. Por exemplo, a primeira tira 8 pode ser construida
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de um primeiro polimero e a segunda tira 10 pode ser construida de um segundo
polimero. O polimero usado para a primeira tira 8 pode ter uma orientacao molecular
diferente que o polimero usado para a segunda tira 10. Em uma corporificagao, o
material usado para a primeira tira 8 € um polimero com orientagdo molecular de eixo
de indugéo de fluxo, @ o material usado para a segunda tira 10 é um polimero tendo
pequena ou. nenhuma orientacdo molecular de eixo de indugdo de fluxo. Em tal
corporificacdo, a forca do rasgoao longo da diregdo de orientagao de fluxa induzido
para o material polimero € usado para a primeira tira 8 diminuird devido a indugao
anisotropica mecanica pelo alinhamento da cadeia molecular. Inversamente, devido ao
baixo nivel de anisotropia mecanica, o material polimérico utilizado para a segunda tira
10 tera algum ou todos os atributos a seguir: alta forca de rasgo; alta forga mecanica;
alta torneabilidade e alia resisténcia de torgao. Exemplos de materiais que podem ser
usados para a primsira tira 8 e sao de facil orientagdo molecular ao longo da diregao do
fluido durante o processamento polimero inclui, entre outros materiais, polimeros
cristais como Ticona Vectra™ LKX 1107 e LKX 1113.

Os materiais polimeros de base usados para a primeira e segunda tira 8, 10
podem ser quimicamente o mesmo ou similar, exceto o material usado para a primeira
tira 8 pode ser.carregado com enchimentos inorganicos semi-compativeis ou
incompativeis. Tais..enchimentos podem incluir enchimentos radiopacos ou outros
enchimentos de finalidade gerai como silica, argila, grafite, mica e carbonato de calcio.
As forcas de rasgo. e -0 rendimento dos alongamentos e quebra do material utilizado
para a primeira tira 8-ira diminuir com o aumento do carregamento do enchimento.

Os materiais polimeros de base usados para a primeira e segunda tira 8,10
podem ser quimicamente incompativeis. Se assim, um compatibilizador polimero €
introduzido em, pelo menos, um dos materiais polimeros usados para a primeira e
segunda tira 8, 10 para desenvolver a adesdo de derretimento entre a primeira e
segunda tira 8, 10.

Depois do corpo tubular 2 ser manufaturado, o material utilizado para as
primeiras tiras 8 pode ser diferente do material utilizado para a segunda tira 10, com
respeito a orientacdo molecular e/ou anisotropia em propriedades mecanicas. Isto sera

especiaimente o caso, com respeito a for¢a de rasgo e o rendimento dos alongamentos
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e quebra. Além disso, 0S materiais utilizados para as piimeiras e segundas tiras 8, 10
serao, pelo menos, parcialmente compativeis tais gue as zonas de interface de auto-
ades3o 11 sejam formados seguros entre as tiras 8, 10.

Os materiais utilizados para as tiras 8, 10 podem ser funcionalmente misciveis.
Para serem funcionalmente misciveis, os dois materiais utilizados para as tiras 8, 10
devem ter suficiente adesdo para funcionar para O uso pretendido do instrumento,
porém devem ter suficientes concentragdes de tens&do formadas nas zonas interfaciais
11 entre as tiras 8, 10 para prontamente atuar COMoO uma ranhura de desconexao
construida dentro deste quando o instrumento tenha completado sua fungao
pretendida. Em outra corporificagdo, os materiais utilizados para as tiras 8, 10 sao
quimiicamente misciveis ou parcialmente misciveis, de modo a impor a auto-adeséo
das tiras 8, 10 e criar regides de interface confiaveis 11 entre tais tiras 8, 10. Em outra
ceroorificagdo, os materiais utilizados para as tiras 8, 10 incluem termoplasticos
processados por derretimento (p.ex., polietileno, fiuoreto polivinilideno, copolimero
etileno-propileno fluorinado, Polietileno-co-tetrafluoretileno, polipropileno, poliamigo-6,
poliamido-6.6, poliamido-11, poliamido-12, tereftalato polietileno, tereftalato polibutileno,
policarbonatos, poliestireno, etc.) e elastdbmeros termoplasticos (“TPES”) (p. ex,
poliamido baseado TPEs, olefinico TPEs, i6nico TPEs, poliéster baseado em TPEs,
poliuretanos termopiasticos, etc.).

-0 material utilizado para a primeira tira 8 pode ser um material pesadamente
carregado com um material radiopaco. Em tal corporificagdo, a primeira tira 8 ¢ referida
como a tira(s) de alta radiopacidade 8. Na mesma corporificagdo, o material utilizado
para a segunda tira 10 & um material que ndo € carregado ou um material que é
ievemente carregado com material radiopaco. Em tal corporificacdo, a segunda tira 10
& referida como a(s) tira(s) de baixa radiopacidade 10.

Como sera descrito em maiores detalhes posteriormente neste Relatorio
Descritivo, o corpo tubular 2 € inserido no corpo de um paciente via um local cirurgico
(p. ex., entrando a cavidade peitoral abaixo do processo xifdide) e direcionado ao ponto
de tratamento (p.ex., O espago pericardial do coragao). Alternativ?mente, Q corpo
tubular 2 é inserido no corpo do paciente via um {umen do corpo de um paciente (p.ex.,

um vaso sangiiineo) e manipulado para percorrer ao longo do lumen do corpo a um
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ponto de tratamento (p.ex., uma camera no coragao). Um dispositivo médico é
impiantado no ponto de tratamento via um corpo tubular 2. Para permitir a remogao do
corpo tubular 2 sem perturbar o dispositivo medico implantado (p.ex., ligagdes de
marcapasso), 0 corpo tubular 2 € longitudinalmente dividido ao 1ongo da interface 11
entre as tiras 8, 10 por simplesmente forcar os lados do corpo tubuiar 2 a parte através
de uma unha, ferramenta ou outro implemento. As concentragbes de tensdo 11
formadas nas interfaces 11 entre as tiras 8, 10 atuam como uma ranhura de
desconexao construida dentro deste. O. corpo tubular dividido 2 € entdo removido do
dispositivo meédico implantado. »

Onde o corpo tubular 2 inclui uma primeira tira 8 formada de um material que e
altamente carregado com um material radiopaco (p.ex., a primeira tira 8 € uma tira de
aita radiopacidade 8), 0 percurso e posicionamento do corpo tubular 2 dentro do
paciente pode ser monitorado via raio-x.ﬁucroscépio_

'Como se tornara evidente a partir deste Relatorio Descritivo, o corpo tubular
dividido 2, em suas varias corporificagdes,- propicia as seguintes vantagens. Primeiro, 0
corpo tubular 2 € dividido entre os dois tipos de tiras 8, 10 sem a presenca de uma
ranhura de desconexdo, marcada ou raspada. Segundo, o corpo tubular 2 € menos
caro para manufaturar que os corpos tubulares divididos do estado da técnica porque a
ranhura de desconexdo ndo necessita serformada no corpo tubular 2, e o corpo tubular
2 pode ser feito em um unico processo simples, tal como co-extrusao, moldagem de
co-injecao ou moldagem de co-compressao... .

Em corporificacdes do corpo tubular 2 que tem as primeiras tiras 8 feitas de
materiais que sdo levemente carregados com materiais radiopacos (p.ex., corpos
rubulares 2 com tiras de aita radiopacidade 8), tais corpos tubulares 2 também terao as
seguintes vantagens. Primeiro, porque o corpo tubular 2 & visivel no corpo humano ao
longo de todo seu comprimento via um raio-X fluoroscopio, um fisico ndo precisa
estimar a posigdo da extremidade extrema da ponta distal 4, conforme requerido com
os corpos tubulares do estado da técnica que tem anéis radiopacos implantados em
suas extremidades distais. Segundo, porque o corpo tubular 2 € feito de polimeros
compativeis ou compostos polimericos sem O Uuso de metais puros ou COmpOStos

metalicos, o corpo tubular 2 tem melhor compatibilidade de material e integridade
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mecanica que 0s corpos iubulares do estado da técnica. Terceiro, tendo um COrpo
tubular 2 com ambas tiras de alta radiopacidade 8 e tiras de baixa radiopacidade 10, o
corpo tubular é flexivel pesadamente, ainda que resisténcia de tor¢do pesada. Outros
aspectos vantajosos do corpo tubular 2 se tornarao apa'rentes através deste Relatorio
Descritivo.

Para um melhor entendimento da primeira corporificacdo do corpo tubular 2 e
suas tiras 8, 10, referéncia & feita agora as FIGS. 2A e 2B. FIG. 2A é uma vista em
corte transversal da primeira corporificacdo do corpo tubular 2 tirada através da se¢ao
da linha A-A na FiG. 1. FIG. 2B & uma vista em corte transversal longitudinal da
primeira corporificagdo do corpo tubular 2 tirada através da secdo da linha A’-A’ na FIG.
2A. Como mostrado nas FIGS. 2A e 2B, a primeira corporificagdo do corpo tubular 2
inclui uma parede 12 gue tem uma superficie circunferencial externa 14 e uma
superficie circunferencial interna 16. A superficie circunferencial externa 14 forma a
superficie externa do corpo tubular 2 e a superficie circunferencial interna 16 define um
limen 18 através do corpo tubular 2 que corre todo 0 comprimento do corpo tubular 2.

Cbmo ilustrado na FiG. 2A, cada tira 8, 10 forma um segmento integral da
parede 12. Como mostrado na FIG. 2A, o corpo tubular 2, em uma corporificagdo, pode
ter quatro primeiras tiras=8 e quatro segundas tiras 10 que sdo formadas juntas (p.ex.,
sob um processo de.irco-extrusdo) para criar uma parede 12 que seja
circunferencialmente continua e integral ao longo de todo o comprimento. Em outras
corporificacoes, terdo somente uma primeira tira 8 e uma segunda tira 10. Em ainda
outras corporificacdes, terdo qualquer numero de cada tipo de tira 8, 10, inciuindo mais
de quatro primeiras tiras 8 e quatro segundas tras 10. Também, em algumas
corporificagdes, um tipo de tira 8, 10 seré@o mais numerosos do outro tipo de tira 8, 10.

Em uma corporificagdo com duas primeiras tiras 8 e duas segundas tiras 10,
cada tira 8, 10 tera uma largura que compreenda aproximadamente 25% da
circunferéncia da parede do corpo tubular 12. Em outras corporificagdes onde as tiras
8, 10 contem para geraimente porcentagens iguais da circunferéncia da parede do
corpo tubular 12, a largure das tiras 8, 10n dependendo do numero total de tiras,

variarao aproximadamenie 2% e aproximadamente 50% da circunferéncia da parede
do corpo tubular 12.
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Em uma corporificacdc, um tipo de tira 8, 10 ‘pode constituir uma grande
porcentagem da circunferéncia da parede do Corpo tubular 12. Em outras palavras, as
primeiras tiras 8 podem ter maiores larguras que as segundas tiras 10, ou vice-versa.
Por exempio, COMo ilustrado na FIG. 2A, cada uma das quatro primeiras tiras 8 contam
aproximadamente 17% da circunferéncia da parede do corpo tubuiar 12, enquanto
cada uma das segundas tiras 10 contam aproximadamente 8% da circunferéncia da
parede do corpo tubuiar 12. Similarmente, em outra corporificacdo com duas primeiras
tiras 8 e duas segundas tiras 10, cada uma das duas segundas tiras 10 contam
aproximadamente 33% da circunferéncia da parede do corpo”tubular 12, enguanto
cada uma das duas primeiras tiras 8 contam aproximadamente 17% da circunferéncia
da parede do corpo tubuiar 12. Novamente, dependendo do numero de tiras 8, 10, em
outras corporificagdes, a largura das tiras 8, 10 pode variar entre aproximadamente
0.1% a 5% para formar uma micro tira 8, 10. RS

Em uma corporificacdo, uma ou mais tiras 8, 10 podem ter uma unica
porcentagem de circunferéncia da parede do corpo tubular 12. Por exemplo, em uma
corporificagdo do corpo tubuiar 2 tendo multiplas primeiras tiras 8, pelo menos uma (se
nao todas) das primeiras tiras 8 tem uma unica largura. Assim, em uma corporificacao,
as larguras 8 das primeiras tiras ndo sao todas iguais. Em outras corporificagdes, uma
configuracio similar poderia existir para peio menos (se ndo em-todas) as segundas
tiras 10 ou, pelo menos (se nado todas) as tiras 8, 10.

Em uma corporificacio, o lumen 18 tera um diametro entre, -aproximadamente, 4
French (“F”) e aproximadamente 22F. Em uma corporificacdo, o corpo tubular 2 tera um
diametro externo entre aproximadamente 5F e 24F. Em uma corporificagdo, 0 Corpo
tubular 2 terd uma parede com uma e espessura entre aproximadamente 006" e
0.026". _

Para uma discussdo da segunda corporificacdo da invengao, referéncia € agora
feita as FIGS. 3. 4A e 4B. FIG. 3 é uma vista elevada da segunda corporificagcao do
corpo tubular radiopaco 2 tendo uma extremidade distal 4 e uma extremidade proxima
6 e sendo formado de pelo menos duas tiras longitudinais integrais 8, 10. Estas tiras 8,
10 podem ter diferentes radiopacidades. FIGS. 4A é uma vista em corte transversal

latitudinal da segunda corporificagdo do corpo tubular 2 tirada através da sega&o da

s
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linha B-B na FIG. 3. FIG. 4B € uma vista em corte transversal longitudinal da segunda
corporificagdo do corpo tubular 2 tirada através da secéo da linha B'-B’ na FIG. 4A.

Como pode ser entendido da FIG. 3 e & mais facilmente visto nas FIGS. 4A e
4B, a segunda corporificagao do corpo tubular 2 e suas tiras 8, 10 sao configuradas
similarmente para aguelas na prime-ira corporificagdo do corpo tupular 2, conforme
descrito nas FIGS. 1, 2A e 2B, exceto as primeiras tiras 8 da segunda corporificagao
sao subjacentes as camadas da segunda tira material 10, 10" que formam as
superficies externas e internas 14, 16 da parede do corpo tubular 12. Em outras
palavras, como ilustrado nas FIGS. 3, 4% e 4B, as primeiras tiras 8 da segunda
corporificagdo do corpo tubular 2 s3o pensadas entre uma camada externa 10’ e uma
camada interna 10" da segunda tira materiai 10.

Em outras variagdes da segunda corporificacdo, as primeiras tiras 8 da segunda
corporificagao do corpo tubular 2 sdo subjacentes & camada unica da segunda tira
material 10. Por exemplo, uma primeira variagao da-segunda corporificagao do corpo
tubular 2, conforme descrito nas FIGS. 4C e 4D, que sao, respectivamente, uma vista
em corte transversal latitudinal do corpo tubular 2 tirada através da secdo da linha B-B
na FIG. 3 e uma vista em corte transversal longitudinal do corpo tubular 2 tirada atraves
da secéo da linha B"-B" na FIG. 4C, as primeiras tiras 8 sao subjacentes a camada
Unica da segunda tira material 10, que & uma carmada externa 10’. Assim, conforme
descrito nas FIGS. 4C e 4D, a camada externa da segunda tira 10’ forma as superficies
circunferenciais externas 14 da parede do corpo-tubular 12 e as primeiras tiras 8
formam os segmentos da superficie circunferencial interna 16 da parede do CcOrpo
tubular 12.

Similarmente, na segunda variagdo da segunda corporificagdo do corpo tubular
2 conforme descrito nas FIGS. 4E e 4F, que sdo, respectivamente, uma vista em corte
transversal latitudinal do corpo tubular 2 tirada através da secdo da linha B-B na FIG. 3
e uma vista em corte transversal longitudinal do corpo tubular 2 tirada através da segao
da linha B™-B” na FIG. 4E, as primeiras tiras 8 s30 subjacentes & camada unica da
segunda tiras material 10, que € uma camada interna 10”. Assim, conforme descrito
nas FIGS. 4E e 4F, a camada interna da segunda tira 10" forma as superficies

circunferenciais internas 16 da parede do COrpo tubular 12 e as primeiras tiras 8
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formam segmentos da superficie circunferencial externa 14 da parede do corpo tubular
12.

Para uma discussdo da terceira corporificagdo da invengao, g feita agora
referéncia as FIGS. 5, BA e 6B. FIG. 5 & uma vista elevada da terceira corporificagao
do corpo tubular 2 tendo uma extremidade distal 4 e uma extremidade proxima 6 e
sendo formada de pelo menos duas tiras helicoidais longitudinais integrais 8, 10. Estas
tiras 8 10 podem ter diferentes radiopacidade. FIG. BA € uma vista em corte
transversal latitudinal da terceira corporificacdo do corpo tubular 2 tirada através da
secdo da linha C-C na FIG. 5. FIG. 68 & uma vista em corte transversal iongitudinai da
terceira corporificagdo do corpo tubular 2 tirada através da secdo da linha C'-C’' na FIG.
BA. '

Como mostrado nas FIGS. 5, 6A e 6B, na terceira corporificacdo do corpo
tubular 2, suas tiras 8, 10 sao configuradas similarmente aquelas na primeira
corporificacido do corpo tubular 2 conforme descrito nas FIGS. 1, 2A e 2B, exceto as
tiras 8, 10 da segunda corporificagio estendidas espiralmente ou helicoidaimente ao
longo do comprimento da terceira corporificagdo do corpo tubular 2.

Para uma discussdo da quarta corporificagdo da invengao, agora e feita
referéncia as FIGS. 7, 8A e 8B. FIG. 7 € uma vista elevada da quarta corporificagao do
corpo tubular 2 tendo uma extremidade distal 4 e uma extremidade proxima 6 & sendo
formado de pelo menos duas tiras helicoidais longitudinais integrais 8, 10. Estas tiras 8,
10 podem ter diferentes radiopacidade. FIG. 8 ¢ uma vista em corte transversal
latitudinal da quarta corporificagdo do corpo tubular 2 tirada através da segao da linha
D-D na FIG. 7. FIG. 8B ¢ uma vista em corte transversal longitudinal da quarta
corporificacio do corpo tubular 2 tirada através da secdo da linha D-D’ na FIG. 8A.

Como pode ser entendido a partir da FIG. 7 e & mais facilmente visto nas FIGS.
8A e 8B, a quarta corporificagao do corpo tubuiar 2 e suas tiras helicoidais 8, 10 sao
configuradas similarmente aquelas na terceira corporificagdo do corpo tubular 2 como
descrito nas FIGS. 5 6A e 6B, exceto as primeiras tiras helic:oidais 8 da quarta
corporificagdo serem subjacentes as camadas da segunda tira material 10°, 10" que
formam as superficies circunferenciais externa interna da parede do corpo tubular 12.

Em outras palavrés, como ilustrado nas FIGS. 7, 8A e 8B, as primeiras tiras helicoidais
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8 da quarta corporificagdo do corpo tubular 2 sdo prensadas entre uma camada externa
10’ e uma camada interna 10" da segunda tira material 10.

Em outras variagdes da quarta corporificacdo, as primeiras tiras 8 da quarta
corporificagdo do corpo tubular 2 s3o subjacentes a camada unica da segunda tira
material 10. Por exemplo, em uma primeira variacdo da quarta corporificagdo do corpo
tubular 2, como descrito nas FIGS. 8C e 8D, gue séo, respectivamente, uma vista em
corte transversal latitudinal do corpo tubular 2 tirada atraves da segdo da linha D-D na
FIG. 7 e uma vista em corte transversal do corpo tubular 2 tirada através da segao da
linha D”-D” na FIG. 8C, as primeiras tiras 8 sdo subjacentes a camada Unica da
segunda tira material 10, que € uma camada interna 10”. Assim, conforme descrito nas
FIGS. 8C e 8D, a camada interna da segunda tira 10" forma uma superficie
circunferencial interna 16 da parede do corpo tubular 12 e as primeiras tiras 8 formam
segmentos da superficie circunferencial externa 14 da parede do corpe tubular 12.

Simitarmente, em uma segunda variagéo da quarta corporificagdo do corpo
tubular 2, conforme descrito nas FIGS. 8E e 8F, que sao, respectivamente, uma vista
em corte transversal latitudinal do corpo tubular 2 tirada através da se¢&o da linha D-D
na FIG. 7 e uma vista em corte transversal longitudinal do corpo tubular2 tirada atraves
da secdo da linha D”-D” na Flg. 8E, as primeiras tiras 8 sdo subjacenies a camada
Unica da segunda tira material 10, que € uma camada externa 10’. Assim, conforme
descrito nas FIGS. 8E e 8F, a camada externa da segunda tira 10’ forma a superficie
circunferencial externa 14 na parede do corpo tubular 12 e as primeiras tiras 8 formam
segmentos da superficie circunferencial interna 16 da parede do corpo tubular 12.

As primeiras tiras 8 podem ser formadas de material que seja preenchido
pesadamente com um enchimento biocompativel de metal pesado ou um composto
metalico biocompativel que dé ascens&o a alta radiopacidade sob radiagao raio-X. A
largura funcional e espessura da parede (p. ex., porcentagem da circunferéncia da
parede do corpo tubular 12) necessaria para visibilidade via raio-X fluoroscopio ira
variar dependendo do grau de radiopacidade da primeira tira 8 (p. ex, tira de aita
radiopacidade 8). Por exempio, onde a primeira tira 8 tem um alto grau de
radiopacidade (devido & natureza radiopaca do enchimento de metal ou composto

metalico impregnado no polimero efou devide a porcentagem de metal ou composto
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metalico no polimero), mais estreitas e finas as primeiras tiras 8 bastardo. Por outro
lado, onde a primeira tira 8 tem um baixo grau de radiopacidade, mais largas e
espessas as primeiras tiras 8 terdo que ser para acionar a visibilidade necessaria via
raio-X fiuoroscopio.

As primeiras tiras 8 (p.ex., tiras de alta radiopacidade 8), se forem feitas de
materiais polimeros elastoméricos carregados com enchimentos radiopacos, propiciam
resisténcia de torgdo para o corpo tubular 2, além de propiciar a capacidade de ser
visualizado dentro do corpo do paciente via raio-X fluoroscopio. Em uma corporificacao
preferencial, as primeiras tiras 8 serdo uma elastdmero termoplastico impregnado de
tungsténio, incluindo poliuretano termoplastico, bloco de amido de poliéster e etc. A
quantidade de.tuagsténio usado dependera do grau de radiopacidade requerido € 0
elastémero plastico. Por exemplo, quando as tiras sao formadas de PEBAX, a primeira
tira pode ser cairegada com 60-95% pelo peso do tungsténio e, preferencialmente, 80-
85% pelo peso do tungsténio.

As segundas tiras 10 (p. ex., tiras de baixa radiopacidade 10) s&o tanto nao
carregadas com enchimentos radiopacos ou sao levemente carregadas. Assim, as
segundas tiras 10 tem uma baixa radiopacidade sob radiagdo raio-X e propiciam forca
mecanica e durabilidade para o corpo tubular 2.

Para finalidades de processamento de derretimento, a selecao de pares de
polimeros usada para as tiras 8, 10 é baseada no nivel de compatibilidade quimica,
balango de propriedades mecanicas e processabilidade de derretimento entre 0s pares
de polimeros. Diferentes classes de polimeros tendo as mesmas constituicoes de
espécies quimicas (p. ex, varios eiastdmeros termoplasticos, incluindo blocos de
amigo de polieteres, poliuretanos, olefinicos, estirenicos, poliésteres, polieteres e etc.)
podem ser utilizados para os pares. Pares de termoplasticos e elastomeros
termoplasticos podem também ser utilizados (p.ex., poliamidos com blocos de amido
de polieter, poliésteres com polieter-co-ester). Outros pares de polimeros s&o possiveis
com o uso de tecnologias de compatibilizacdo de polimeros.

Para corpos tubulares radiopacos 2, uma base de polimero de um par de
polimero deve ser preenchido com metais pesados ou compostos metalicos utilizando

tecnologias de mistura e combinagao atraves de processos de derretimento ou
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tungsténio, tantalo, ptatina, ouro, bismuto, zircdnio, nidbio, titdnio, oxiclorido de bismuto,
sulfato de bario, irioxido de bismuto, iodine, iodide, etc. e seus compostos). Em uma
corporificagdo, o preenchimento radiopaco biocompativel contém pelo menos um
elemento com um numero atdmico entre 22 e 83.

Preenchimento de um metal pesado ou um composto metalico pode nao ser
compativel com um polimero base selecionado, e pode causar uma diminuicao drastica
nas propriedades mecanicas no comMposto polimero carregado pesadamente. Para
aumentar o nivel de carregamento de enchimento radiopaco e para melhorar a
compatibilidade do enchimento com o polimero base, um compatibilizador ou agente
acopiador pode ser usado para 0 composto polimero.

Como previamente notavel, os corpos tubulares 2 sao desconectados (p.ex.,
divididos) em uma ou mais borda(s) (p.ex., interface(s) entre os cois tipos de tiras 8, 10.
Para lascar longitudinalmente o corpo tubular 2, lados 0postos da superficie
circunferencial interior 16 sdo simplesmente forgadas a parte atraveés de uma ‘unha,
ferramenta ou outro implemento. A mudanga no material nas bordas entre as tiras 8, 10
cria um ponto de concentragdo de tensao que atua como uma ranhura de desconexao
construida dentro, ao longo da qual o corpo tubular 2 lasca quando descascado. Assim,
ndo & necessarioc uma ranhura de desconexdo integral. Entretanto, em algumas
corporificagdes, como indicado na FIG. 9, uma ranhura de. desconexao integral,
raspada ou marcada 20 é provida para suplementar o descascamento do corpo tubular
2. Isto pode ser facilmente implementado nas corporificagdes ilustradas nas FIGS. 1-4.
ldealmente, esta ranhura de desconexao, raspada ou marcada 20 & alinhada
longitudinalmente com uma borda entre um par de tiras 8, 10. Porem, a ranhura de
desconexao, raspada ou marcada 20 pode ser localizada em uma das tiras 8, 10 como
indicado na FIG. 9. Um corpo tubular 2 pode ter uma ou mais ranhuras de desconexao,
raspadas ou marcas. A ranhura de desconexao, raspada ou marcada 20 pode ser
localizada na superficie circunferencial interna e/ou externa do corpo tubuilar 2.

Uma das corperificacdes acima mencionadas emprega pelo menos uma tira 8,

10 formada de material carregado com material radiopaco. Porém, as tiras 8, 10 podem

O

ser formadas de polimeros gue ndo sa&o carregados com um radiopaco oOu Outros
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materiais. Por exemplo, as primeiras tiras 8 podem ser formadas de um polimero que e
dissimilar do polimero formando as segundas tiras 10. A dissimilaridade entre 0s dois
polimeros formando as duas tiras 8, 10 resuita em uma concentracdo de tensao ao
longo da interface limite entre as duas tiras 8, 10. A concentragdo de tensdo serve
como uma caracteristica dividida/desconectada no  COTpo tubular 2 para a
lasca/descascamento do corpo 2. .

Os polimeros das tiras 8, 10 podem ser 0 mesmo polimero, mas dissimilares
porque eles tem orientagoes moleculares dissimilares. Os polimeros das tiras 8, 10
podem ser O mesmo polimero, mas dissimilares porque eles tem diferentes

resisténcias, durezas, rigidez e/ou etc. Por exemplo, a primeira ou tira dividida 8 pode

ser

formada de PEBAX tendo um valor durbmetro de aproximadamente 70D e a
segunda ou tira nao-dividida 10 & formada de PEBAX tendo um valor durdometro de
aproximadamente 30-40D.

No uso, uma puncado é feita com uma agulha de fina parede através da pele €
em direcdo ao vaso sanglineo. Um fio guia & enido colocado através da aguiha no
vaso sanglineo e a agulha é retirada. Um introdutor intravascular € avangado sobre 0
fio guia em diregdo ao lumen do vaso sanguineo. O corpo tubular 2 € inserido no
introdutor e manipulado, assim percorre ao ongo do vaso sanguineo ao ponto de
tratamento (p.ex., uma camara no coragao). O percurso e 0 posicionamento do Corpo
tubular 2 dentro do paciente € monitorado via raio-x fluoroscopio.

No uso, o corpo tubular 2 € inserido dentro do corpo do paciente via um focal
cirtrgico (p.ex., entrando a cavidade peitoral abaixo do processo xifdide). Um fio guia €
usado para direcionar o corpo tubuiar 2 ao ponto de tratamento (p.ex., espago
pericardial do coragdo). O percurso & 0O pasicionamento do corpo tubular 2 dentio do
paciente € monitorado via raio-X fluoroscopia.

Embora a presente invengdo tenha sido descrita com referéncia as
corporificagdes preferenciais, pessoas habilitadas na técnica reconhecerdo que
mudancas podem ser feitas na forma e detalhes, sem fugir do espirito e escopo da

invengao.
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REIVINDICACOES

i. CORPC PARA CATETER OU CAPA PROTETORA, o corpo

1

compreendendo uma porgdo proxima, uma porgéo distal, uma primeira tira
longitudinal e uma segunda tira longitudinal, caracierizado peias primeira e
segunda tira se estenderem geralmente entre a porcdo proxima e distal e
donde a primeira tira tenha uma radiopacidade que seja maior que a segunaa
tira.

2> CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTE RA conforme reivindicagao
1, caracterizado pelo corpo ter uma circunferéncia cilindrica.

3. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicagao
2 caracterizado pela primeira tira longitudinal compreender entre
aproximadamente 2% e aproximadamente 50% da circunferéncia do corpo.
cilindrico.

4. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicagao
2 caracterizado peia primeira tira longitudinal compreender entré
aproximadamente 10% e aproximadamente 25% da circunferéncia do corpo
tubular.

5. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicagao
1. caracterizado pela primeira tira longitudinal ser subjacente a primeira
camada e a segunda camada da segunda tira longitudinal, donde a primeira
camada forme uma superficie circunferencial externa do corpo e a segunda
camada forme uma superficie circunferencial interna do corpo.

6. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicagao

5. caracterizado peia primeira e segunda tira serem helicoidais ao longo do

corpo.

7. CORPO PARA CATETER O
a

I
>

PA PROTETORA conforme reivindicagao
1. caracterizado pela primeir segunda tira longitudinal serem helicoidais ao
longo do corpo. -

8. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicagao
1. caracterizado pela primeira tira |ongitudinal ser formada de um primeiro
polimero, donde o primeiro polimero compreenda pelo menos um poiimero e
um enchimento radiopaco biocompativel de metal puro ou composto metalico

com pelo menos uim eiemento Com um namero atomico entre 22 e 83.

Ecd
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9. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme reivindicégéo
1. caracterizado peia primeira tira longitudinal ser formada de um primeiro
polimero, donde o primeiro polimero compreenda pelo menos um polimero e
tungsténio.

10. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 1, também compreendendo uma terceira tira longitudinal e uma
quarta tira longitudinal, - caracterizado pela terceira tira longitudinal
compreender um material polimerico, donde o material polimérico compreenda
um enchimento radiopaco e a terceira tira e a quarta tira tenham uma
radiopacidade cada, donde a radiopacidade da terceira tira seja maior que a
radiopacidade da quarta tira.

11. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicagdo 10, tambem compreendendo uma quinta tira longitudinal e uma
sexta tira longitudinal, caracterizado pela quinta tira longitudinal compreender
um material polimérico, donde o material polimérico compreenda um
enchimento radiopaco, e a quinta tira e a sexta tira tenham uma radiopacidade
cada, donde a radiopacidade da quinta tira seja maior que a radiopacidade da
sexta tira.

12. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 2, caracterizado peia primeira tira longitudinal compreender
entre aproximadamente 1% e aproximadamente 5% da circunferéncia do corpo
tubular.

13. CORPO PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacéo 1, caracterizado pelo corpo ser desconectavel na interface entre
a primeira e a segunda tira longitudinal sem o emprego da ranhura de
desconexao.

14. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA, o corpo
tubular compreendendo uma parede citindrica tendo um corte transversal tirado
geraimente perpendicular ao eixo longitudinal da parede cilindrica, O referido
corte transversal da parede compreendendo um primeiro segmento da parede
e um segundo segmento da parede, caracierizado pelo referido corte
transversal da parede ser circunferenciaimente continuo e integral, e donde 0

primeiro segmento e o segundo segmento tennam uma radiopacidade cada,
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donde a radiopacidade do primeiro segmento seja maior que a radiopacidade
do ségundo segmento.

15. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento compreender entre
aproximadamente 2% e aproximadamente 50% de circunferéncia do corte
transversal da parede.

16. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento compreender entre
aproximadamente 10% e aproximadamente 25% de circunferéncia do corte
transversal da parede.

17. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento ser subjacente a
primeira camada e a segunda camada do segundo segmento, donde a primeira
camada forma uma superficie circunferencial externa do corpo tubular e a
segunda camada forma uma superficie circunferencial interna do corpo tubular.
18. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacio 14, caracterizado peio corpo tubular ser desconectavel em uma
interface entre o primeiro e o segundo segmento sem 0 emprego de ranhura de
desconexao.

19, CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento ser formado de um
primeiro polimero e o segundo segmento ser formado de um segundo
polimero, onde no primeiro polimero compreende uma primeira quantidade de
material radiopaco biocompativel com pelo mernos um elemento com um
numero atdmico entre 22 e 83.

20. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento ser formado de um
primeiro polimero e o segundo segmento ser formado de um segundo
polimero, onde no primeiro polimero compreenda tungsténio.

21. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo corte transversal também compreender
um terceiro segmento & um quarto segmento, donde o terceiro e o quarto
segmento formem, pelo menos, uma porcio de um corte transversal de parede,

e o terceiro e 0 quarto segmento tenham cada uma radiopacidade, donde a

<
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radiopacidade do terceiro segmento seja maior gque a radiopacidade do quarto
segmento.
22. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 21, caracterizado pelo corte transversal também compreender
um quinto segmento e um sexto segmento, donde 0 quinto e o sexto segmento
formem, pelo menos, uma porgéo de um corte transversal de parede, e 0 quinto
e o sexto segmento tenham cada um uma radiopacidade, donde a
radiopacidade do quinto segmento seja maior que a radiopacidade do sexto
segmento.
23. CORPO TUBULAR PARA CATETER OU CAPA PROTETORA conforme
reivindicacdo 14, caracterizado pelo primeiro segmento compreender entre
aproximadamente 1% e aproximadamente 5% de circunferéncia do corte
transversal da parede.
24. Método de formacdo de um corpo tubular de um cateter ou capa proteiora,
o corpo tubular incluindo uma primeira tira longitudinal de material polimero e a
segunda tira longitudinai de material polimérico, o método caracterizado por
compreender:
propiciar uma maquing,
deslocar um primeiro material polimérico com a maquina para criar uma
primeira corrente material;
eslocar um segundo materiai polimerico com a maguina para criar uma
segunda corrente material; e
trazer a primeira corrente material em contato com a segunda corrente
material tal que a primeira corrente material forme uma primeira tira
longitudinal e a segunda corrente material forme a segunda tira
longitudinal, donde a primeira e a segunda tira formem pelo menos
uma porgo de corte transversal da parede do corpo tubuiar, e donde o
corte transversal da parede seja circunferencialmente continuo e
integral.
25 Migtodo conforme a reivindicagdo 24, caracterizado peio primeiro material
polimérico ter uma primeira radiopacidade e o segundo material polimérico ter
uma segunda radiopacidade, e donde a primeira radiopacidade exceda a

segunda radiopacidade.
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26. Método conforme reivindicagdo 24, caracterizado pelo primeiro material
polimérico ser dissimilar, porém quimicamente compativel com 0 segundo
material polimeérico.

27. Método conforme a reivindicagao 24, caracterizado peio primeiro material
polimérico ter uma orientagao molecular que seja diferente da orientagao
molecular do segundo material polimérico.

28. Método conforme reivindicagdo 27, caracterizado pelo primeiro material
polimérico ter uma orientagao molecular axial de fiuxo induzido.

29 Método conforme reivindicacdo 24, caracterizado pelo primeiro material
polimérico ser carregado com uma quantidade maior de enchimento inorganico
que o segundo material polimérico.

30. Método conforme reivindicagdo 24, caracterizado peio primeiro material
polimérico n&o ser quimicamente compativel com o segundo material
polimérico e um compatibilizador polimero ser introduzido em pelo menos um
dos materiais poliméricos para melhorar a adesao de derretimento entre a
primeira e a segunda tira de material polimérico.

31. Método conforme reivindicagdo 24, caracterizado pela maquina ser uma
maquina de co-extrusdo.

32. Método conforme reivindicacéo 24, caracterizado peia maguina ser uma
maguina de moldagem de co-injecao.

33. Método conforme reivindicacdo 24, caracterizado pela maguina ser uma
maguina de moldagem de cO-compressao.

34. Corpo tubular desconectavel para cateter ou capa protetora, caracterizado
pelo corpo tubular compreender uma linha de desconexado formada por uma
regido de interface de ligagao longitudinalmente estendida entre a primeira € a
segunda tira longitudinalmente estendida de matéria polimérico.

35. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ser

funcionalmente miscivel com o material polimérico da segundo tira estendida
longitudinalmente.

36. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ser
compreendido de peio menos um polimérico diferentes do material poiimerico

da segunda tira estendida longitudinaimente.
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37. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinaimente ser
carregado com uma guantidade maior de enchimento inorganico gue o material
polimérico da segunda tira estendida longitudinalmente.

38. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagao 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ser
carregada com uma maior gquantidade de material radiopaco que o0 material
polimérico da segunda tira estendida longitudinalmente.

39. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagao 34, caracterizado por
cada tira estendida longitudinalmente formar pelo menos uma por¢do de uma
superficie circunferencial externa do corpo tubular.

40. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagado 34, caracterizado
pela regido de concentragcdo de tensio se estender ao longo da regido de
interface de ligacdo entre a primeira e a segunda tira estendida
fongitudinalmente.

41. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacao 40, caracterizado
peia regiao de concentragao de tensdo facilitar a desconexao do corpo tubular
desconectavei ao longo da linha de desconexo.

42. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ser
dissimilar, mas quimicamente compativel com o material polimérico da segunda
tira estendida tongitudinaimente.

43. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ter uma
orientacao molecuiar que seja diferente da orientagcdo molecular do material
polimérico da segunda tira estendida longitudinalmente.

44. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacdo 43, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ter uma
orientagao molecular axial de fluxo induzido.

45. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicagcdo 34, caracterizado
peio material polimérico da primeira tira estendida jongitudinaimente nao ser
quimicamente compativel com o material polimérico da segunda tira estendida

longitudinalmente, e o compatibilizador polimero ser introduzido em pelo menos
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um dos materiais poliméricos para melhorar a adesdo por derretimento entre a
primeira e a segunda tira estendida longitudinalmente de material polimérico.
46. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacdo 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente
compreender uma primeira quantidade de enchimento radiopaco e o material
polimérico da segunda tira estendida longitudinalmente compreender uma
quantidade de enchimento radiopaco, € a primeira quantidade ser maior que a
segunda quantidade.

47. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacao 46, caracterizado
pela segunda quantidade ser zero.

48. Corpo tubular desconectavel conforme reivindicacao 34, caracterizado
pelo material polimérico da primeira tira estendida longitudinalmente ter uma
dureza, rigidez e/ou resisténcia diferente se comparado ao material polimerico

da segunda tira estendia longitudinaimente.
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Um corpo (2) para um cateter ou capa protetora é revelado. O corpo (2)
inclui tiras (8, 10) formadas longitudinaimente de uma porcdo proxima (6) do

corpo (2) a uma porgdo distal (4) do corpo (2). As tiras sdo formadas de

Q.

iferentes materiais. As tiras podem ter diferentes radiopacidades ou podem
ser divisiveis/desconectaveis. O corpo divisivel/desconectavel compreende um
mecanismo de desconexdo estendido longitudinalmente ao longo de seu
respectivo comprimento. O mecanismo de desconexdo pode ser formado de
regides de interface de ligagao estendidas jongitudinalmente entre a primeira e
a segunda tira estendidas longitudinaimente de material polimero. Uma regido
de concentracdo de tensdo se estende ao longo da regido de interface de
ligacdo. A conceniragao de tensao facilita a divisdo do corpo (2) ao longo do
seu mecanismo de desconexdo. O material poiimero da primeira tira (8) pode
ter umna maior quantidade de enchimento radiopaco que 0 material polimero da
segunda tira (10). Cada tira forma pelo menos uma por¢&o de uma supeificie

circunferencial externa do corpo (2).
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