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(57) Resumo: DISPOSITIVO IMPLANTAVEL A presente invencao refere-se a um dispositivo implantavel (1) para uso no corpo
humano e/ou animal para oclusdo ou oclusao parcial de aberturas de defeito (2), espagos ocos, tratos de érgaos etc., ou para
criar uma abertura de ligacao definida entre paredes, 6rgaos, espagos ocos etc., com uma estrutura de suporte (17), que em uma
forma primaria apresenta uma relagio grande de comprimento para largura ao longo de um eixo (x) e em forma secundaria, uma
relagdo menor de comprimento para largura ao longo do eixo (x), sendo que a estrutura de suporte (17) uma segao proximal (10)
e uma secao distai ( 11) e esta formada a maneira de uma malha e/ou tecido e/ou disposigao de fios deitados e/ou rede, pelo
menos uma das segdes (11) apresenta na forma secundaria uma primeira segdo parcial ( 14 ), voltada para fora da outra secao (1
0) e, para formagao de pelo menos uma formacdo em camada dupla, apresenta uma segunda segao parcial (13), que se
desdobra em primeiro lugar da forma primaria para a forma secundaria em direcao a outra secao ( 1 O) ou que esta dobrada de
volta sobre a primeira secao parcial ( 14 ).
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Relatorio Descritivo da Patente de Invengéo para "DISPOSITIVO
IMPLANTAVEL". |

A presente invengao refere-se a um dispositivo implantavel a ser
usado no corpo humano e/ou animal para oclusdo ou oclusdo parcial de a-
berturas de defeito, espagos ocos, tratos de érgaos etc., ou para criar uma
abertura de ligagao definida entre paredes, 6rgaos, espagos ocos etc., com
uma estrutura de suporte, que em sua forma primaria apresenta uma relagao
grande de comprimento para largura a longo de um eixo €, em uma forma
secundaria, uma relagéo menor de comprimento para largura ao longo do
eixo, sendo que a estrutura de suporte apresenta uma segdo proximal e uma
secgao distal e estd formada a maneira de uma malha e/ou tecido e/ou for-
magao de fios deitados e/ou rede.

O eixo &, normalmente, o eixo longitudinal do dispositivo implan-
tavel, que se forma no alongamento longitudinal do mesmo. Esses dispositi-
vos implantaveis sdo conhecidos no estado da técnica. Por exemplo, o do-
cumento DE 103 02447 A1 descreve um dispositivo implantavel desse tipo,
no qual, na forma secundaria, a segao proximal e/ou distal esta formada,
substa'ncialmente, de modo plano, em forma de disco ou anel, ou esta cur-
vada para fora de uma segao intefmediéria que liga a segao distal ou proxi-
mal, limitando um espago interno. Nos dispositivos implantaveis podem sér
inseridas fibras ou partes de tecido adicionais, que servem como elemento
de membrana. Pela previsao desses elementos de membrana, podem ser
fechadas aberturas de defeito no coragdo de uma pessoa. Opcionalmente,
sobre os mesmos pode crescer tecido.

Também do documento DE 100 00 137 A1 é conhecido um dis-
positivo implantavel desse tipo, para oclusao de aberturas de defeito no cor-
po humano ou animal, no qual a forma secundaria assume aproximadamen-
te a forma de um disco duplo, com um elemento de disco proximal € um e-
lemento de disco distal, para alojar a vizinhanga de uma abertura de defeito
entre os elementos de disco. A estrutura de suporte esta formada, substan-
cialmente, em uma s6 pecga, sem ligagdes de jungao, sendo que ele é produ-

zida de um tubinho cortado. Dentro do dispositivo implantavel, por sua vez,
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pode estar prevista uma membrana, que esta disposta em lados diferentes
do dispositivo implantavel ou até mesmo pode ser puxada, tal como uma
meia, sobre o proprio dispositivo implantavel, com aberturas corresponden-
tes para um sistema de posicionamento.

Também o documento DE 103 38 702 B3 descreve um dispositi-
vo implantavel correspondente, no qual esta prevista uma regiao de retengao
proximal e uma distal, com uma nervura cilindrica disposta entre as mesmas,
sendo que a regido de retengdo proximal apresenta uma forma abertura em
diregédo & extremidade proximal. As extremidades dos arames ou fios da re-
gido de retengao distal do dispositivo implantavel estdo reunidas em um en-
gaste. Além disso, uma guarnigao de tecido pode estar disposta na nervura
cilindrica ou na regido de retengdo proximal para oclusdo completa de um
shunt. .

Outros dispositivos implantaveis também sao conhecidos, por
exemplo, dos documentos US 5,846,261 e US 5,725,552, ambos os quais
apreéentam uma forma de sino. Também no documento WO 93/13712 esta
descrito um implante para oclusdo de defeito no septo, que em estado im-
plantado assume uma configuragdo de cone duplo ou disco duplo, sehdo
que, em cada caso, as estruturas externas sdo formadas por elementos de
arame nao-unidos diretamente uns aos outros. Os mesmos estao revestidos
com velas de tecido, sendo que as velas de tecido estdo costuradas umas
as outras em um raio covrrespondente ao defeito a ser fechado. Desvantajoso
nesse sistema é que o implante formado de uma pluralidade de componen-
tes, requer um alto esforgco de montagem. |

No doucmento WO 95/27448 esta descrito um implante, que de-
ve ser usado como filtro para veias e como estrutura de suporte para uma
oclusao de septo. Nesse caso, de uma série de arames individuais, é forma-
do um cone duplo, relativamente alongado, sendo que, em uma modalidade,-
os cones estdo voltados um ao outro, a maneira de um 0sso, e, em uma ou-
tra modalidade, os cones estdo alinhados em uma diregdo, & semelhancga de
um fliegenpilz [cogumelo venenoso].

Do documento US 5,433,727 A é conhecido um implante para
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oclusdo de defeitos grandes no coragao, tal como, por exemplo, um defeito
de atrio-septo (ASD) ou de um defeito de ventriculo-septo.(VSD). No mes-
rho, uma espécie de guarda-chuva é colocado a frente de um defeito de sep-
to e fixado com um contrafecho, que atravessa o defeito, que é formado,
substancialmente, de quatro lagadas, em cada caso, produzidas de um ara-
me, que ao serem expelidas do cateter, se desdobram e impedem uma pas-
sagem do implanta em diregao ao lado do guarda-chuva. O implante de o-
clusdo contém, ainda, um disco de resina de espuma desdobravel, que
compreende um esqueleto de arame revestido, na forma de um "X", monta-
do sobre o disco de espuma, bem como uma lagadaajustavel, disposta no
centro do esqueleto de arame.

De acordo com o documento WO 97/28774, é descrito um im-
plénte, que, ao ser expelido do cateter, desdobra-se automaticamente, devi-
do a uma forma secundaria estampada e por forgas elasticas adapta-se, so-
zinho, em grande extensao, as medidas do defeito. A estrutura estampada
aperta-se, a maneira de um disco duplo, nos dois lados do defeito contra a
regido que circunda o mesmo. O implante esta formado de uma série de e-
lementos de arame, que por processos de unido apropriados, tal como, por
exemplo, solda de ultrassom ou solda forte, estdo unidos uns aos outros.
Além disso, o implante esta dotado de um revestimento, que esta fixado nos
elementos de arame.

' Também do documetno WO 99/12478 A1 & conhecido, por sua
vez, um dispositivo implantavel correspondente, no qual esta prevista uma
malha de uma pluralidade de arames de nitinol entrangados em uma forma
de altere ou ioid. Em sua forma primaria, o dispositivo implantavel esta for-
mado como malha redonda, que em suas duas extremidades apresenta ex-
tremidades de arame soltas, que, subsequentemente, sdo em cada caso,
contidas em um envoltério e soldadas. Com isso, 0s dispositivos implanta-
veis formados apresentam, em cada caso, envoltorios, que se salientam em
seu lado proximal e distal.

O documento US 2003/0191495 A1 um dispositivo de oclusao

de septo, com um elemento de fixagao proximal e um elemento de fixagao
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distal, que apresentam um elemento de ligagao entre os mesmos.

Outros implantes e sistemas de cateter para colocagdo de um
implante desse tipo estdo descritos, por exemplo, nos docuentos US
5,108,420 A, DE 42 22 291 A1, DE 28 22 603 A, WO 96/01591 e EP 0 474
887 A1. Um dispositivo de filtro intravascular, com um guarda-chuva em for-
ma de cupula, com cabos de retengdo, é descrito no documento DE 695 29
338 T2.

Com todos os dispositivos implantaveis descritos nos documen-
tos acima do estado da técnica podem ser fechadas com maior ou menor
eficiéncia aberturas de defeito, especialmente, quando estdo dotados de e-
lementos de membrana. No entanto, todos esses dispositivos implantaveis
do estado da técnica, s6 podem ser usados , convenientemente, quando
ha espago suficiente disponivel para seu desdobramento no respectivo local
de implante. Mas, precisamente na regiao do atrio esquerdo do coragao, so
ha um espago muito limitado disponivel para um implante ou para um des-
dobramento de um dispositivo implantavel.

A presente invengao tem, portanto, pbr base a tarefa de desen-
volver um dispositivo implantavel de acordo com o predmbulo da reivindiba-
¢ao 1, no sentido de que o meémo também seja apropriado para o implante
em locais no corpo humano e/ou animal, nos quais sé ha um espago muito
pequeno disponivel para implante, tal como, por exemplo, no atrio esquerdo
do coragao, sendo que o dispositivo implantavel também deve apresentar
uma boa estabilidade contra um deslocamento indesejavel depois do implan-
te, bem como prever um processo para o desdobramento do dispositivo im-
plantavel.

A tarefa é solucionada por um dispositivo implantavel de acordo
com o predmbulo da reivindicagao 1, pelo fato de que pelo menos uma das
secdes na forma secundaria apresenta uma primeira segao parcial, voltada
para fora, para um lado afastado da outra secéo e, para formagao de pelo
menos uma camada dupla, apresenta uma segunda segdo parcial, que &
desdobrada em primeiro lugar da forma primaria para a forma secundaria e

esta dobrada de volta na diregdo da outra seg@o ou para dentro, sobre a
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primeira segao parcial. A tarefa também é solucionada por um processo para
desdobramento do dispositivo’ implantavel de uma forma primaria para uma
forma secundaria, no qual a) o dispositivo implantavel é disposto em um ca-
teter em uma forma primaria alongada, b) o dispositivo implantavel € empur-
rado para fora do cateter, para desdobrar-se em' sua forma secundaria, com
uma relagao pequena de comprimento paré largura, ¢) uma segao parcial de
uma primeira segao do dispositivo implantavel, empurrada em primeiro lugar
para fora do cateter, e no deslocamento para fora dobra uma outra segao
parcial da segdo do diSpositivo implantavel, adjacente a primeira seg¢ao par-
cial, de volta, em diregdo ao cateter, e d) o dispositivo implantavel, ao ser
deslocado adicionalmente para fora do cateter, desdobra-se completamente.
Desenvolvimentos da invengdo estdo definidos nas reivindicagdes secunda-
rias.

Desse modo, é criado um dispositivo implantavel, que necessita
apenas de pouco espago para o implénte, uma vez que no deslocamento
para fora do dispositivo implantavel de .um cateter correspondente, 0 mesmo
s6 € empurrada ligeiramente para fora do cateter, geralmente em diregao
distal, que a segao parcial, empurrada para fora em primeiro lugar, dobra-se
em dire¢cdo proximal e, no deslocamento adicional para fora do cateter do
dispositivo -impla‘ntével, desdobra-se a segéo parcial da segao distal, subse-
quente, voltada para a diregado distal, empurrada para fora em segundo lu- -
gar. A segao parcial, empurrada para fora em primeiro lugar, no deslocamen-
to adicional do dispositivo implantavel para fora do cateter, redobra-se, sobre
a outra se¢do parcial, de modo que é formada uma camada dupla das duas
segdes parciais dobradas uma sobre a outra. Pela camada dupla, a segéo
do dispositivo implantavel é nitidamente réforqada em relagéo a dispositivos
de uma dobra do estado a técnica, de modo que € dado um ajuste particu-
larmente seguro em um local de implante. Além disso, a camada dupla tam-
bém se mostra vantajosa no desdobramento, em relagdo a dispositivos do
estado da técnica, uma vez que no desdobramento € desdobrado, direta-
mente, o didmetro total do dispositivo implantavel e, desse modo, particular-

mente, também aberturas grandes a ser fechadas, no caso de um dispositivo
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nao totalmente desdobrado, podem ser fechadas, sem o risco de uma pas-

| sagem do dispositivo pela abertura.

Quando o dispositivo implantavel esta disposto dentro de uma
abertura de defeito, por exemplo, em uma parede cardiaca, uma segao in-
termediaria, prevista vantajosamente entre a se¢éo proximal e a segéo dis-
tal, atravessa a abertura do defeito ou a parede, com um diametro reduzido
em relagao a segao proximal e a se¢&o distal, apds o que, no deslocamento
adicional do dispositivo implantavel para fora do cateter, a se¢do proximal do
dispositivo implantavel desdobra-se no sentido proximal a abertura de defei-
to.

Devido ao dobramento de volta e dobramento uma sobre a outra
das duas segdes parciais de uma segao, particularmente, da segéo distal,
que ocorrem no deslocamento para fora do dispositivo implantavel do cate-
ter, s € necessaria distalmente uma pequena necessidade de espago, o
que torna o dispositivo implantavel de acordo com a invengao particularmen-
te apropriado, precisamente, por exemplo, para o implante no atrio esquerdo
de um coragao. '

Pelo menos uma das segoes, particularmente, a segao proximal,
esta formada, vantajosamente em sua regido de borda, substancialmente,
em forma de disco ou de modo convexamente abaulado. Em principio, as
duas se¢des podem apresentar uma formagao semelhante. Além disso, uma
das se¢oes pode estar formada em forma de disco e a outra, convexamente
abaulada. Vantajosamente, uma das segbes apresenta uma estrutura de
suporte, com uma extremidade substancialmente fechada. Particularmente,
a estrutura de suporte forma na diregcao proximal uma extremidade proximal,
reunida, disposta externamente com relagdo ao dispositivo implantavel. A
extremidade substancialmente fechada pode ainda estar formada como ex-
tremidade alojada em um elemento de envoltério, que relne as extremida-
des da estrutura de suporte como malha e/ou formagao de fios deitados e/ou
tecido e/ou rede. Ela também pode estar reunida de outro modo.

O dispositivo implantavel pode ainda estar formado em forma de

"stent”, com uma se¢do terminal dobrada em camada dupla uma sobre a
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outra. Vantajosamente, nesse caso, a segunda seg¢ao parcial esta dobra de
volta, para dentro sobre a primeira se¢ao parcial.

No dispositivo implantavel para uso no corpo humano e/ou animal pra oclu-

880 ou oclusado parcial de aberturas de defeito, espagos ocos, tratos de 6r-

gdos etc., com uma estrutura de suporte, que pode ser transformada, de
modo reprodutivel, de uma forma primaria em uma forma secundaria estam-
pada, sendo que a estrutura de suporte apresenta uma segao proximal e
uma segéo distal e esta formada @ maneira de uma malha e/ou tecido e/ou
formagéo de fios deitados e/ou rede, e sendo que uma das segdes apresen-
ta uma forma que se abre para fora e a outra sega@o apresenta uma forma
abaulada, fechada, particularmente, fechada por um elemento de envoltério,
a segao dotada da forma aberta apresenta, vantajosamente, pelo menos
duas segdes dobradas uma sobre a outra em uma camada dupla.

Quando a segdo proximal do dispositivo implantavel esta forma-
da, por exemplo, em forma de disco, ela pode encostar-se particularmente
bem, por exemplo, em uma parede, que circunda uma abertura de defeito,
dentro da qual esta disposto o dispositivo implantavel. Também uma forma-
¢ao abaulada ou convexa da segao proximal pode garantir uma retengao
muito boa, a partir do lado proximal, do dispositivo implantavel no local do
implante, precisamente na disposi¢ao do dispositivo implantavel em um local
de implante ligeiramente curvado. Na previsdo de uma formagao abaulada
desse tipo, a extremidade proximal do dispositivo implantavel é vaniajosa-
mente reunida, de modo que uma abertura de passagem eventual pelo dis-
positivo implantavel pode ser mantida a menor possivel. Desse modo pode
ser formada uma oclusdo de uma abertura. Em principio. também pode ser
prevista aqui uma abertura de passagem seletiva pelo dispositivo implanta-
vel. Se for desejado um fechamento, por exemplo, adicionalmente, o ele-
mento de envoltério j& mencionado pode ser inserido sobre a extremidade
proximal reunida do dispositivo implantavel.

Devido a formagao da segao distal, dobrada de volta em camada
dupla uma sobre a outra, pode ser criada uma estabilidade particularmente

boa, de modo que é possibilitada uma retengéo particularmente boa do dis-
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positivo implantavel no local do implante. O desdobramehto do dispositivo
implantavel pode ser particularmente, critico, exatamente na regido distal,
acessivel de modo particularmente facil- pelo lado proximal, uma vez'que
pode ocorrer, por exemplo, um chamado efeito cobra, no qual o implante nao
se desdobra regularmente, mas tomba para um lado, em estado dobrado, tal
como a cabega de uma cobra. Aqui é particularmente importante que o dis-
positivo implantavel se desdobre na forma desejada de modo particularmen-
te seguro. Uma intervengdo no lado distal de um local de implénte é dificil,
em muitos casos, uma vez que o acesso € possivel, ali, apenas pelo lado
proximal, por exemplo, por uma abertura de defeito. Desse modo, mostra-se
particularmente vantajoso que, devido ao reforgo parcial do dispositivo im-
plantavel no lado distal, pela previsdo das segbes parciais da sec¢ao distal,
dobradas uma sobre a outra, € dada uma estabilidade e, desse modo, segu-
ranga muito boa, de que o dispositivo implantavel se desdobre regularmente
no lado distal. '

A camada dupla da secgdo distal estabiliza o dispositivo implan-
tavel pela borda, circundando o local de implante, tal como, por exemplo,
uma abertura de defeito, e, desse modo, também ajuda na colocagao e fixa-
¢ao do dispositivo implantavel no local do implante. A segunda segao parcial
da secgao distal, dobrada de volta em diregdo a segéo proximal, esta forma-
da, vantajosamente, de modo estreito, na forma de uma borda fina circun-
dante, uma vez que, desse modo, & necessario um comprimento de desdo-
bramento ainda menor, de modo que a necessidade de espago no desdo-
bramento do dispositivo implantavel é ainda menor. Alternativamente ou, em
parte, adicionalmente, a segunda segao parcial da segao distal, dobrada de
volta em diregdo a segdo proximal, pode estender-se até a segao intermedia-
ria, entre a segdo proximal e a segao distal, particularmente, chegar ao en-
costo na mesma. Desse modo, é possivel uma estabilizagdo sobre toda a
extensao da segao parcial da segdo distal, voltada para o lado distal, devido
a camada dupla da secao distal. Além disso, a segunda segao parcial, que
se encosta, por exemplo, em uma parede no coragao de uma pessoa ou a-

nimal, pode encostar-se elasticamente na mesma, pelo fato de que toda a
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segao distal estd formada de modo ligeiramente curvado ou abaulado, ou
pelo menos uma das segbes parciais esta sobfeposta, com uma distancia
predeterminavel ou predeterminada em relagéo a outra segdo parcial da se-
¢ao distal, de modo que pode ser produzido esse efeito elastico, que possibi-
lita um ajuste particularmente estavel no local do implante.

Vantajosamente, o didmetro da sec¢ao intermediaria prevista en-
tre a segao proximal e a segao distal € um didametro menor em relagdo a se-
¢ao proximal e a secgao distal e/ou o didametro de uma abertura de passa-
gem, que se estende através do dispositivo implantavel, esta dimensionado
de modo predeterminavel, para criar a abertura de ligagao definida entre pa-
redes, 6rgaos, espagos 0cos em um corpo humano e/ou animal. A abertura
de passagem pelo dispositivo implantavel ou a se¢ao intermediaria entre a
sec¢ao distal e a segdo proximal do dispositivo implantavel pode, portanto,
estar dimensionada de tal modo que pode ser criada uma abertura de liga-
¢ao definida, desejada, entre duas camaras, espagos ocos, paredes, 6rgaos
etc. em um corpo humano ou animal.

Vaniajosamente, a secao distal do dispositivo implantavel pode
desdobrar-se independentemente da seg¢ao proximal. Particularmente, a se-
¢ao distal pode desdobrar-se completamente e independentemente da se-
¢ao proximal. Desse modo, é possivel fechar também defeitos grandes, o
que, por exemplo, nao é possivel com os dispositivos implantaveis do estado
da técnica, uma vez que os mesmos, na colocagao na regiao de defeitos
grandes no coragao de uma pessoa ou animal, frequentemente escorregam
para o lado direito do coragéo e, desse modo, ndo desenvolvem seu efeito.

Na regido da segao proximal e/ou distal e/ou entre a segao pro-
ximal ou distal pode estar previsto pelo menos um elemento de membrana.
O elemento de membrana pode estar fixado de maneira apropriada, por e-
xemplo, costurado, colado ou fixado de outro modo na malha, tecido, forma-
¢ao de fios deitados ou rede da estrutura de suporte do dispositivo implanta-
vel. Vantajosamente, esta prevista a fixagado entre elemento de membrana e
estrutura de suporte por costura na regiao da borda externa da estrutura de

suporte. Particularmente, a fixagdo do elemento de membrana na estrutura
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de suporte esta prevista por enlagcamento de uma borda do elemento de
membrana e de lagadas no lado da borda da estrutura de suporte com um -
elemento semelhante a um fio e previsao de pelo menos um enlagamento
em uma lagada no lado da borda da estrutura de suporte. Pela uniao por
costura no lado. da borda de elemento de membrana e estrutura de suporte,
ndo sé pode ser prevista uma fixagdo boa e segura, mas também uma co-
bertura completa da estrutura pelo elemento de membrana, sem o risco de
um deslocamento do mesmo. O elemento de membrana pode‘ vantajosa-
mente estar formado como mesh [malha] verdadeira, de modo que os fios
individuais do elementos de membrana estdo unidos uns aos outros e, desse
modo, é impedido um deslocamento dos mesmos. Por essa formagdo do
elemento de membrana, a formagao de epitélio pode ser estimulada e uma
formagdo de trombo pode ser impedida. O pelo menos um elemento de
membrana pode ser inserido ou estar inserido entre as perninhas formadas
pela estruturé de suporte, dispostas em camadas multiplas. As perninhas
podem estar dispostas na regido central do dispositivo implantavel, de modo
que ali o elemento de membrana pode ser inserido sem problemas.
Mostrou-se vantajoso, ainda, quando as medidas do elemento
de membrana correspondem, aproximadamente, a uma abertura de efeito a
ser fechada. Por exemplo, devido a formagao pelo menos em camada dupla
da segdo distal, voltada de volta, em diregdo a segdo proximal, com duas
segodes parbiais, o elemento de membrana pode ser fixado no dispositivo
implantavel de tal modo que 0 mesmo cobre completamente o lado esquerdo
do coragdo, na regidao de uma abertura de defeito. O risco de que trombos,
que podem formar-se na rede da estrutura de suporte do dispositivo implan-
tavel, possam causar embolias, € minimo, nesse caso, contrariamente ao
estado da técnica, que utiliza uma combinagao de poliéster e nitonol para o
dispositivo implantavel como elemento de membrana. No mesmo, poliéster e -
nitinol estdo dispostos um sobre o outro na regido da parede, que circunda
uma abertura de defeito, o que, desse modo, pode levar a forma_qéo de
trombos, que levam as complicagdes também descritas em revistas técnicas,

tais como, por exemplo, dores de cabega ou até mesmo cegueira momenta-
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nea. Essas complicagdes, vantajosamente, ndo ocorrem mais no uso de um
dispositivo implantavel de acordo com a invengao, devido a possibilidade de
formar, de acordo com a invenqéo,. o elemento de membrana apenas com
um tamanho correspondente a abertura do defeito.

Além disso, mostra-se vantajoso fixar o elemento de membrana
no dispositivo implantavel de tal modo que o elemento de membrana assu-
me, | na forma secundaria no dispositivo implantavel, aproximadamente a
medida de uma abertura de defeito a ser fechada. Desse modo, & possivel
fixar o elemento de membrana no dispositivo implantavel de tal modo preciso
que ele assume, em cada caso, exatarﬁehte o mesmo tamanho como o do
orificio a ser fechado ou da abertura de defeito a ser fechada. Desse modo,
podem ser usados, vantajosamente, elementos de membrana do menor ta-
manho possivel, 0 que é vantajoso exatamente por esse motivb, uma vez
que o risco de trombo € cada vez menor quanto menor o elemento de mem-
brana estiver formado. Dessa maneira, a borda que circunda a abertura de
defeito, por exemplo de uma parede no coragdo de uma pessoa ou animal, é
circundada exclusivamente pela malha ou rede da estrutura de suporte do
dispositivo implantavel, e ndo por uma combinagdo dessa malha ou rede
com o elemento de membrana, com o que o risco de trombo pode ser consi-
deravelemtne diminuido.

Mostra-se particularmente vantajoso, tal como mencionado,
quando o elemento de membrana esta dimensionado e fixado no dispositivo
implantavel, de tal modo que o elemento de membrana, na forma secundaria
do dispositivo implantavel, substancialmente, cobre totalmente o mesmo,
particularmente, substancialmente, cobre totalmente a segdo distal. Como
efeito vantajoso apresent’a-se um risco diminuido de uma formac;éo de trom-
bo. Isso mostra-se vantajoso, particularmente, no lado esquerdo do coragéo,
uma vez que é partir dali que o sangue corre para o cérebro de uma pessoa
ou animal, de modo que uma formagao de trombo pode ter consequéncias
particularmente graves. A partir do lado direito do coragao de uma pessoa ou
animal o sangue corre para o pulmé&o, onde os trombos podem ser filtrados e

dissolvidos, de modo que, ali, uma formacao de trombo ndo tem consequén-
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cias tao negativas.

Além disso, naturalmente, podem ser usados diversos elemen-
tos de membrana em um dispositivo implantavel, o que leva a um nitido a-
perfeicoamento das possibilidades de oclusao, no que se refere ao dispositi-
vo implantavel em uma abertura a ser fechada. Além disso, a formagao da
estrutura (rede, formagao de fios deitados, tecido, malha etc.) da estrutura
de suporte do dispositivo implantavel pode ser realizada de tal modo com-
pacto, que nao é mais necessario um elemento de membrana e a prépria
estrutura de suporte do dispositivo implantavel assume a fungao desse ele-
mento de membrana. A formagado de estrutura da estrutura de suporte do
dispositivo implantavel esta formada, nesse caso, de tal modo compacto que
a estrutura de suporte funciona como elemento de membrana.

A estrutura de suporte do dispositivo implantavel pode consistir,
nesse caso, em um material inteligente, particularmente, um metal ou uma
liga metalica, particularmente, em nitinol, ou uma matéria sintética. O ele-
mento de membrana, quando esta previsto, pode consistir em uma matéria
sintética, particularmente, em poliéster ou em um outro polimero. A estrutura
de suporte do dispositivo implantavel esta formada, vantajosamente, de um
unico elemento semelhante a arame. Mas ela também pode estar formada
de varios elementos semelhantes a arame. Nesse caso, a estrutura de su-
porte pode estar formada de um elemento semelhante a arame, particular-
mente, arame de nitinol, simples, duplo, enlagado duas vezes, triplo, enlaga-
do trés vezes, ou em um elemento semelhante a arame, particularmente,
arame de nitonol, enlagado, torcido ou entrangado varias vezes. Além disso,
podem estar previstas combinagdes das variantes acima. Mostra-se particu-
larmente vantajoso que em uma formagao desse tipo do dispositivo implan-
tavel, o mesmo, ao ser empurrado para fora do cateter, nao assume a forma
de cobra, ja citada, o que leva a grandes problemas em sistemas do estado
da técnica, com outras formagdes da estrutura que forma os mesmos, exa-
tamente em dispositivos implantaveis grandes. A estrutura de suporte do
dispositivo implantavel pode estar entrangcada com fibras, particularmente,

com fibras de polimero. Desse modo, é formada uma estrutura de suporte
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mais compacta, que pode ser usada, vantajosamente, particularmente, em
um dispositivo implantavel em forma dés "stent" ou como substituicéo para
um elemento de membrana separado.

Pelo uso de apenas um unico elemento semelhante a arame
para formacgao da estrutura de suporte (rede, tecido, malha, formagao de fios
deitados etc.) do dispositivo implantével nao precisam ser previstos pontos
de solda ou de chumbar, o que leva ao fato de que praticamente nao existe
risco de corrosdo e também n&o precisam ser temidos pontos de ruptura,
que de outro modo podem ocorrer nesses pontos de unidao. Esses pontos de
corrosao e de ruptura poderiam, de outro modo, levar a uma falha do dispo-
sitivo implantavel e até mesmo a ferimentos do paciente ou a complicagdes
depois do implante ou, no caso de pontos de ruptura, eventualmente tam-
bém durante o implante. Esses problemas do estado da técnica, portanto,
vantajosamehte', nao mais ocorrem no dispositivo implantavel de acordo com
a invengao. v ,

O pelo menos um elemento semelhante a arame pode ter uma
forma de seg¢ao transversal redonda ou plana ou qualquer combinagéo de
uma forma de sec¢ao transversal plana e redonda. Além disso, a estrutura de
suporte do dispositivo implantavel pode formar, no lado da extremidade, uma
ou mais lagadas ou olhais. As lagadas ou olhais podem passar para urha
segao torcida ou entrangada em direcéo a parte restante da estrutura de su-
porte, de modo que pode ser obtida, parcialmente, uma maior estabilidade, a
uma criagao simultdnea de uma malha ou rede menos compacta. As extre-
midades do um elemento sémelhante a arame estdo entretecidas, vantajo-
samente, na superficie da estrutura de suporte. Desse modo, no lado da ex-
tremidade ndo se salientam arames da estrutura de suporte, que poderiam
ferir tecidos ou veias que circundam o local de implante.

Vantajosamente, a estrutura de suporte do dispositivo implanta-
vel compreende elementos semelhantes a arame torcidos, tecidos ou en-
trangados uns com os outros ou segdes torcidas uma com a outra de ele-
mentos semelhantes a arame, que estdo entrangados entre si em pontos de

cruzamento, individualmente ou como elementos torcidos uns com 0s outros.
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A estrutura de suporte do dispositivo implantavel como tal pode consistir em
um ou mais elementos semelhantes a arame tecidos ou entrancados uns
com os outros, sendo que também segbes de elementos semelhantes a a-
rame podem estar torcidas umas com as outras, de modo que elas também
podem ser definidas como um par de elementos. Na previsdao de pares de
elementos semelhantes a arame, torcidos uns com os outros, os elementos
semelhantes a arame individuais podem ser entrangados, em cada caso,

individualmente através dos pontos de cruzamento ou o par de elementos

inteiro pode ser entrangado através do outro par de elementos. Nessa ultima

variante, os dois elementos semelhantes a arame ou as duas segdes torci-
das uma 'com a outra dos elementos semelhantes a arame circundam o ou-
tro par de elementos. De modo correspondente, também podem ser entran-
¢ados uns com os outros corddes de elementos semelhantes a arame ou
segoes de elementos semelhantes a arame. Pela torcedura dos elementos
semelhantes a arame ou de segdes dos mesmos pode ser obtida uma esta-
bilidade mais alta e pelo entrangamento dos pares de elementos torcidos da
maneira citada, a posigao dos pares de elementos individuais pode ser fixa-
da na estrutura de suporte. de modo que ndo podem ocorrer, indesejavel-
mente, orificios de tamanhos diferentes na estrutura de suporte por tragao
unilateral no dispositivo implantavel.

A estrutura de suporte pode estar formada por pelo menos um
elemento semelhante a arame em uma camada, em camada dupla ou em
camadas multiplas. Desse modo; nio sé a-estabilidade da estrutura de su-
porte pode ser influenciada, mas, naturalmente, também a densidade da
mesma, de modo que se pode dar uma oclusdo de uma abertura de defeito,
opcionalmente, até mesmo sem um elemento de membrana.

As camadas ou disposicdes individuais da estrutura de suporte
podem consistir no mesmo material ou em materiais diferentes. Por exem-
plo, pelo menos uma das camadas pode consistir em nitinol, pelo menos
uma outra, em poliéster e pelo menos uma outra, em PTFE. Desse modo,
podem ser produzidas estruturas de suporte com uma estabilidade desejada

e, opcionalmente, resisténcias parcialmente diferentes. Além disso, entre
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pelo menos duas camadas pode estar disposto um elemento de membrana.
O mesmo pode ser bem fixado entre essas camadas da estrutura de supor-
te. Vantajosamente, a escolha de material para o elemento de membrana
pode ser adaptada as camadas individuais da estrutura de suporte, entre as
quais é disposta. |

O dispositivo implantavel pode apresentar uma forma concéntri-
ca ou excéntrica. Vantajosamente, a estrutura de suporte do dispositivo im-

plantavel, com a pelo menos uma seg¢ao parcial de uma das segoes, que na

-forma secundaria estd dobrada de volta, em dire¢gdo a outra segéo, pode

adaptar-se automaticamente a formagdo em um local de implante. Devido a
formagdo especial, particularmente, da segao distal do dispositivo implanta-
vel, com a seg¢ao parcial dobrada de volta, o dispositivo implantavel ou a es-
trutura de suporte do mesmo nao apresenta um centro sélido, de modo que
o dispositivo implantavel pode ser adaptado de modo flexivel a qualquer
forma de um defeito ou ser adaptada em vista de sua forma ja estampada.
Se, por exemplo, tratar-se de uma abertura de defeito com uma forma oval,
também o dispositivo implantavel pode assumir uma forma oval, sendo que
ele se ajusta particularmente bem na abertura de defeito. Também é possi-
vel, sem problemas, uma adaptagdo em paredes adjacentes, nas quais o
dispositivo implantavel se encosta, sendo que é dada uma retengdo partiéu-
larmente segura e boa no local do implante, devido & segéo parcial dobrada
de volta e, portanto, da segéo disposta pelo menos em dobro (por exemplo,
segao dsital). Frequentemente, ocorre qUe uma abertura de defeito a ser
fechada esta disposta de modo adjacente a uma aorta. O dispositivo implan-
tavel ajusta-se, vantajosamente, em problemas em sua forma a forma da
abertura de defeito e da vizinhanga da mesma, portanto também & parede
da aorta, em qualquer dire¢do. De modo correspondente, o dispositivo im-
plantavel pode adaptar-se, por exemplo, também a uma abertura de defeito
na area da Pulmonalis, da parede do septo do atrio, do Senus coronarius,
das veias pulmonares e de estruturas que circundam as paredes das valvu-

las, particularmente, paredes.

Alternativamente, o dispositivo implantavel pode estar formado
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de modo adaptado a forma de um local de implante. Desse modo, ja esta
prevista uma segado distal e/ou proximal previamente formada de modo a-
daptado, particularmente, previamente arqueada, previamente curvada, na
forma secundaria do dispositivo implantavel, de modo que o dispositivo im-
plantavel ja pode desdobrar-se na forma apropriada para o local de implante.
Desse modo, pode ser evitada, particularmente, uma pressdo contra uma
aorta, ao lado da qualv o dispositivo implantavel é disposto. Essa pressdo
contra uma aorta pode, de outro modo, levar a perfuracao da mesma, o que
teria consequéncias de risco de morte para o paciente. A possibilidade de
poder adaptar de modo 6timo o dispositivo implantavel a forma do local de
implante é e estampar por tratamento térmico essa forma como forma se-
cundéaria, no uso vantajoso de uma estrutura de suporte de um material inte-
ligente, ainda é reforcada pela segdo disposta pelo menos em disposigao
dupla, que contém a seg¢ao parcial dobrada de volta ou para trés, uma vez
que, desse modo, a formagao secundaria estampada é particularmente es-
tavel. O risco de que essa formagao especifiéa possa ser perdida, pode, por
essa razao, ser substanciaimente excluida. A possibilidade de uma estam-
pagem prévia de uma formacgdo secundaria determinada, que também pode
ser adaptada as situagdes mais dificeis na regido de uma abertura de defeito
a ser fechada, leva ao fato de quem agora, também podem ser tratados os
pacientes que nao podiam ser tratados até agora devido ao risco de uma
danificagdo da aorta. Em mais de 30% de todos os pacientes de ASD nao
pode ser realizado nenhum tratamento com os dispositivos implantaveis dis-
poniveis até agora no mercado, uma vez que o risco de uma danificagdo da
parede da aorta ou em uma parede ou estrutura adjacente a uma abertura
de defeito é grande demais. Como, agora, vantajosamente, a forma secun-
daria do dispositivo implantavel pode ser adaptada as condigées no local de
implante, o risco de uma compressao ou danificagao da parede de aorta ou-
em uma outra parede ou estrutura adjacente a abertura de defeito a ser fe-
chada nao existe mais, de modo que esses pacientes podem agora ser tra-
tados. Devido a secgdo parcial de uma das segoes, disposta em disposi¢ao

pelo menos dupla, a formagdo adaptada a local de implante do dispositivo




10

15

20

25

30

17

implantavel nao é perdida, mas, mais precisamente, permanece estavel.

Vantajosamente, pelo menos um elemento esta previsto como

marcador para tornar visivel o dispositivo implantéyel sob um dispositivo de
controle durante um pr'ocesso‘de implante. O pelo menos um elemento pode
ser uma microespiral prevista no lado da borda do dispositivo implantavel.
Essa microespiral pode estar enrolada na borda do dispositivo implantavel
em torno do mesmo. De modo particularmente preferido, o pelo menos um
elemento é de um material visivel por raios X, particularmente, de um mate-
rial que contém 70 a 90% de platina e 30 a 10% de iridio. Naturaimente,
também podem ser usados outros materiais, que também permitem uma
visualizagao sob um dispoSitivo de controle.

Devido a formagao especial do dispositivo implantavel, o mesmo
é compativel com MNR, portanto, ndo leva a problemas no controle de um
processo de implante. O dispositivo implantavel pode, desse modo, ser a-
companhado durante o implante, particularmente, por processos formadores

de imagens, tais como, por exemplo, representa por raios X, ecografia, cinti-

grafia etc. Se estiverem previstos pontos de solda em aramas de aco fino, tal

como no estado da técnica, em processos formadores de imagens formam-
se artefatos, que levam a problemas no acompanhamento do processo de

implante.

Um dispositivo implantavel de acordo com a invengao desse tipo

pode ser colocado com um sistema de langamento correspondente em qual-
quer angulo em uma abertura de defeito, sendo que o dispositivo implantavel
adapta-se, entdao, de modo correspondente ao local de implante ou pode ali
ser alinhada e colocada com seguranga. Para adaptagdo ao éngulo de im-
plante no local de implante, o dispositivo implantavel pode estar dotado de
uma segdo intermediaria de facil dobramento, particularmente, reta e/ou
desdobrada a semelhanga de uma sanfona e/ou recalcada. Também é pos-
sivel a previsdo de segdes enlagadas em uma pega umas com as outras do
dispositivo implantavel, sendo que a unido das duas metades ou segdes do
dispositivo implantavel situa-se, vantajosamente na segdo intermediaria, d‘e

modo que ali € possivel qualquer curvatura. O sistema de langamento de




10

15

20

25

30

18

acordo com a invengao esta formado de tal modo que o dispositivo implanta-
vel pode ser girado com 0 mesmo, particularmevnte, por ativagao de arames
de retengao em relagédo a um arame de guia ou langamento. Vantajosamen-
te, o arame de langamento apresenta uma ponta muito fina, com um diame-
tro de cerca de 0,1 a 0,3 mm. Desse modo € faciimente possivel uma pas-
sagem pela estrutura de suporte do dispositivo implantavel, até mesmo
quando o mesmo esta formado com malhas muito estreitas. O arame de re-
tengdo apresenta pelo menos uma lagada para passagem do arame de lan-
¢amento. Vantajosamente, o arma de retengdo para fixagdo no dispositivo
implantavel pode ser passado por lagadas terminais da estrutura de suporte
do diSpOSitivo implantavel. Desse modo, € possivel uma retengao particular-
mente, boa na estrutura de suporte do dispositivo implantavel, para poder
reter e dirigir o mesmo no processo de implante. Alternativamente ou adicio-
nalmente, o arame de retencdo pode ser passado por um anel de suporte,
que liga lagadas terminais do dispositivo implantavel umas as outras.

Vantajosamente, o dispositivo implantavel pode ser girado e flu-
tuado em torno de pelo menos um arame de langamento e do pelo menos
um arame de retengdo. Desse modo, é possivel um posicionamento exato
também em locais de dificil aceéso em um corpo humano ou animal.

Em um processo para langar um dispositivo implantavel em um
local de implante em um corpo humano ou animal, sob uso de um sistema
de langamento desse tipo, pelo menos um arame de retengéo é passado por
lagadas dispostas no lado terminal de uma estrutura de suporte do dispositi-
vo implantavel e/ou um anel de suporte, que une lagadas dispostas’ no lado
terminal em uma estrutura de suporte do dispositivo implantavel e é formada
uma lagada terminal no arame de retengédo. Além disso, um arame de lan-
gamento é passado pela lagada terminal do arame de retengao e pelo dispo-
sitivo implantavel e, com isso, o arame de retengao é>fixado no arame de
langamento. A seguir, o arame de langamento € avangado, junto com o dis-
positivo implantavel por um cateter, ao longo do arame de alimento, junto
com o arame de retengao, para o local de implante e ali o dispositivo implan-

tavel ¢ desdobrado. Para langar o dispositivo implantavel, o arame de lan-
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¢amento € puxado.de volta no sentido proximal e para fora da lagada termi-

nal do arame de retengdo e o arame de retengdo € puxado para fora das
lagadas do dispositivo implantavel e para tras pelo cateter. Nesse caso, o
arame de langamento e o arame de retengéo podem ser dispostos dentro do
cateter, para facilitar o avango-em um elemento de revestimento.

Devido a possibilidade de girar o dispositivo implantavel com o
sistema de langamento, orificios e aberturas de defeito com formagao muito
diferente podem ser fechados com precisao. Portanto, também em uma for-
magao excéntrica do dispositivo.implantavel é possivel um posicionamento
exato, devido a capacidade de rotagdo-com o sistema de langamento, sendo
que essa excentricidade se mostra vantajosa, exatamente quando em um
lado s6 ha pouco espago a disposigao, tal como, por exemplo, na regiao ad-
jacente a uma aorta ou a outros limites, por exemplo, paredes cardiacas no
coragao de uma pessoa ou animal.

‘Com a ponta muito fina, vantajosamente prevista, do arame de
guia ou langamento, com-um didmetro de, partiéularmente, 0,1a03mm,é
possivel uma flutuagdo de um dispositivo implantavel com o arame de lan-
¢amento. Se a posi¢ao do dispositivo,implant'ével nao for satisfatéria, o dis-
positivo implantavel ainda pode ser removido pelo cateter, apesar da flutua-
¢ao livre. Se, por outro lado, a posigao assumida pelo dispositivo implanté\‘/el
for satisfatoria, o mesmo pode ser langado do cateter com o sistema de lan-
gamento, sem alterar essa boa posi¢do do dispositivo implantavel. Isso ndo
é possivel com os sistemas de langamento para dispositivos implantaveis do
estado da técnica. Para protegcdo contra ferimentos do local de implante, o
arame de langamento apresenta, vantajosamente, uma ponta enrolada.

Embora esteja descrito acima que, vantajosamente, a segéo dis-
tal esta formada em camada dupla, com duas seg¢ées parciais dobradas uma
sobre a outra, em principio, naturalmente, é po'ssivel formar desse modo as
duas segodes, a segdo proximal e a segéo distal. Também é possivel dispor a
segao dotada das duas seg¢des parciais dobradas uma sobre a outra de mo-
do correspondente, como segdo proximal.

Além disso, o dispositivo implantavel, para uso no corpo humano
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ou animal, para ocluséo ou oclus&o parcial de aberturas de defeito, espagos
ocos, tratos de érgdos etc. ou para criar uma abertura de ligagdo definida
entre paredes, 6rgaos, espagos ocos etc., pode estar dotado de com uma
estrutura de suporte, que apresenta uma forma primaria alongada e uma
forma secundaria mais curta em relagdo a mesma, sendo que a estrutura de
suporte apresenta uma se¢do proximal e uma segao distal e esta formada a
maneira de uma malha e/ou formaco de fios deitados e/ou uma rede, sendo
que a pela menos uma seg¢do da estrutura de suporte esta enrolada em for-
ma helicoidal. Também as duas sec¢oes da estrutura de suporte podem estar
enroladas em forma helicoidal. Pelo enrolamento em forma helicoidal, a es-
trutura de suporte fica ainda mais estavel nessa se¢do do que quando ali se
da apenas uma camada dupla pelo dobramento de duas éec;ées parciais da
segdo, uma sobre a outra. A segao que na forma secundaria se configura
automaticamente como espiral ou como espiral disposta transversalmente a
extensao longitudinal do dispositivo implantavel é, ainda, naturalmente, tam-
bém mais estavel do que uma espiral conhecida de outro modo no estado da
técnica, que é formada por um elemento semelhante a arame, sobretudo
também devido a previsdao de uma estrutura de suporte na forma de uma
rede, tecido malha, formagao de fios deitados etc. Além disso, o dispositivo
implantavel pode ser inserido de modo particularmente facil no cateter e ser
novamente empurrado para fora do mesmo. Devido ao repetido desdobra-
mento para tras, que leva & forma helicoidal, a forma secundaria do disposi-
tivo implantavel pode apresentar dimensdes muito grandes. |

Vantajosamente, a pelo menos uma se¢do enrolada de modo
helicoidal apresenta se¢des parciais voltadas para a, em cada caso, outra
secgao e diversas segoes parciais voltadas para fora da outra se¢do. O nu-
mero dessas segdes parciais dobradas umas em cima das outras da segao
helicoidal pode ser escolhido opcionalmente. Por exemplo, em cada caso,
podem estér previstas duas se¢des parciais voltadas pra a outra segao e
duas, voltadas para fora da mesma. Pela escolha do numero das segbes
parciais pode ser determinada a estabilidade da se¢ao helicoidal.

A outra se¢ado pode ter uma formagédo igual ou diferente da se-
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¢ao enrolada de modo helicoidal. Partic}ularmente, as duas seg¢des podem
estar dobradas de modo helicoidal, sendo que uma das se¢bes também po-
de estar menos dobrada do que a outra seg3o.

Quando as duas segdes nao estdo dobradas de modo helicoidal,
a segao que nao esta enrolada de modo helicoidal pode ser substancialmen-
te,plana e/ou pelo menos paréialmehte abaulada e/ou apresentar uma for-
magao arqueada. Em uma formagao plana, a segao pode estar formada, por
exemplo, em forma de disco ou como terminal reto de uma segao intermedi-
aria, por exemplo, cilindrica, entre as duas se¢des. Uma formagéo pelo me-
nos parcialmente abaulada também pode ser combinada com uma forma
arqueada. inversamente, uma formagao arqueada também pode ser, por
exemplo, 'em forma de disco. Além disso, as duas se¢bes podem apresentar
um didmetro diferente.

A secao dobrada de modo helicoidal esta dotada, em geral, de uma abertura
de passagem. A outra se¢do também pode estar dotada de uma abertura de
passagem ou estar formada, substancialmente fechada. Em principio, sobre
uma extremidade reunida, portanto, formada de modo fechado, também po-
de ser inserido um elemento de envoltério, quando isso se mostrar vantajoso
do ponto de vista especifico da aplicagao.

Além disso, na pelo menos uma segéo dobrada de modo helicoidal e/ou na
outra segao pode ser inserido pelo menos um elemento de membrana ou ser
fixado na mesma. Em principio, também é possivel que as duas segoes se-
jam dobradas de modo helicoidal e serem previstos elementos de membrana
em uma ou nas duas segoes.

Além disso, o dispositivo implantavel para uso no corpo hu-
mano e/ou animal para ocluséo ou ocluséo parcial de aberturas de defeito,
espagos ocos, tratos de 6rgaos etc., ou para criar uma abertura de ligagao
definida entre paredes, 6rgdos, espagos ocos etc., pode estar dotada de
uma estrutura de suporte, que apresenta uma forma primaria alongada e
uma forma secundaria mais curta em relagao a essa, sendo que a estrutura
de suporte apresenta uma segdo proximal e uma segao distal e esta formada

a maneira de uma malha e/ou tecido e/ou formagao de fios deitados e/ou
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rede, sendo que pelo menos uma das seg¢des compreende na forma secun-
daria duas segdes prciais, das quais uma se desdobra em primeiro lugar da
forma primaria para a forma secundaria e esta dobrada na diregao afastada
da outra seg¢ao sobre a outra segao parcial voltada para essa outra segao. A
segao parcial dobrada esta, nesse caso, vantajosamente dobrada pra tras,
para dentro do dispositivo implantavel. Desse modo, também é criada uma
estabilizagao da uma segao ou particularmente, da borda da mesma, devido
a segao parcial dobrada. Contrariamente ao dobramento de uma das segdes
parciais para fora, tal como esta descrito acima, uma seg¢ao parcial dobrada
para dentro nao pode ou praticamente ndo pode ser dobrada de volta para a
forma priméria, quando o dispositivo implantavel, depois de seu desdobra-
mento, deve ser, opcionalmente, puxada novamente para dentro de um cate-
ter. Portanto, uma retirada do dispositivo implantavel, uma vez langado, do
local de implantagao mostra-se dificil com essa forma de realizagao.

No uso do dobramento de uma das se¢des parciais para dentro,
precisamente malhas ou redes longas da estrutura de suporte podem ser
particularmente bem reforgcadas no lado terminal. Nesse caso é especial-
mente apropriada uma produg¢ao por maquinam, uma vez que com a mesma
exatamente as formagdes longas podem ser produzidas mais facilmente do
que manualmente. Por outro lado, dispositivo implantavel mais curtos, de
formagao complexa, na maioria das vezes podem ser produzidos mais efici-
entemente manualmente. _

O dispositivo implantavel de acordo com a invengédo pode ser
usado de modo particularmente vantajoso para oclusdo de um defeito do
atrio-septo (ASD), defeito do ventriculo-septo (VSD), forémen oval persisten-
te (PFO), de um defeito do atrio estrutural do coragao, de Apéndice esquer-
do, como vascular plug, portanto,sistema de oclusdo de vasos periférico pa-
ra sistemas de corrente periféricos, para tratamento de aneurismas da aorta,-
bem como no ductus arteriosus botalli persistente (PDA). Particularmente,
pelo uso da camada dupla da pelo menos uma se¢ao do dispositivo implan-
tavel pode ser criada uma estabilidade tal que também dutos ou aberturas

grandes, que, particularmenté, sdo maiores do que 10 a 12 F, podem ser
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fechados com esse dispositivo.

Para uso do dispositivo implantavel em um ductus arteriosus
persistente, mostra-se vantajoso formar o dispositivo implantavel em forma
de chapéu, com pelo menos uma segao de camada dupla, em forma de aba
de chapéu. Por essa forma de chapéu, a se¢do em forma da parte de cabe-
ca do dispositivo implantavel pode ser inserida no ductus arteriosus persis-
tente para oclusao do mesmo. A segdo em forma de aba de chapéu encosta-
se na parede da aorta, de modo que a aorta fica livre. '

Mostrou-se.vantajoso, ainda, quando a segao de camada dupla,
em forma de aba de chapéu esta formada como se¢do que apresenta pelo
menos duas seg¢des parciais dobradas uma sobre a outra. Desse modo, es-
sa segao apresenta uma estabilidade especial, para apoio na parede da aor-
ta, de modo que é possivel um ajuste particularmente seguro. De preferén-
cia, a se¢ao em forma de aba de chapéu, que se apdia na parede da aorta, é
formada de acordo com a curvatura da aorta, de modo que ela possa encos-
tar-se particularmente bem. Além disso, porém, devido as segbes parciais
dobradas uma sobre a outra da se¢é@o em forma de aba de chapéu, é possi-
vel qué a mesma se ajuste automaticamente a formagédo da aorta e ali se
fixe com seguranga. Devido as seg¢des parciais da se¢do, dobradas para tras
ou de volta e da formagéao restante como chapéu, é possivel que orificios
com didmetros altamente diferentes sejam fechados por urﬁ mesmo disposi-
tivo implantavel. Por orificio, um orificio com um didmetro de 8 mm pode ser
fechado hermeticamente com o mesmo dispositivo implantavel em forma de
chapéu como um orificio com um didmetro de menos de 3 mm. A flexibilida-
de do uso desse dispositivo implantavel em forma de chapéu, portanto, é
muito grande, assim como sua formagao especial da forma de chapéu.

A segao em forma da parte de cabecga oposta a segdao em forma
de aba de chapéu do dispositivo implantavel pode estar virada pra dentro, no
interior do dispositivo implantavel. Desse modo, essa se¢do pode ser forma-
da de modo fechado e sem extremidade saliente, de modo que ndo so é
mais facil manter a forma da seg¢ao estavel, mas também nao se salientam

extremidades, que, opcionalmente, podem causar ferimentos, do dispositivo
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implantavel, na extremidade do mesmo.

Alternativamente, a se¢do em forma de parte de cabega oposta
a se¢ao em forma de aba de chapéu do dispositivo implantavel pode estar
virada pra a parte externa do dispositivd implantavel, de modo que é forma-
da uma forma de gota da segao em forma de parte de cabega. Essa forma é
particularmente apropriada para insergdo em vasos tubulares. ‘

Vantajosamente, no processo de acrodo com a invengao para
desdobramento do dispositivo implantavel, a segao parcial, que se dobra de
volta em diregdo ao cateter, pode desdobrar-se de modo substancialmente
plano sobre a outra segao parcial. Além disso, tal como ja mencionado, a
segao parcial, que se dobra de volta, em diregdo ao cateter, pode enrolar-se
em torno de si mesma em forma helicoidal. Também a formacao das outras
formagdes, citadas acima, do dispositivo implantavel podem ser desdobra-
das como formas secundarias no deslocamento para fora do dispositivo im-
plantavel do cateter. Além disso, € possivel uma formagao, que se projeta
em forma de baldo ou de ancora, da pelo menos uma seg¢ao do dispositivo
implantavel, particularmente, com uma seg¢ao parcial dobrada para dentro do
dispositivo implantavel. Além disso, a pelo menos uma secao do dispositivo
implantavel pode estar formada de modo substancialmente plano e/ou pelo
menos parcialmente convexamente ou concavamente abaulado e/ou apre-
sentar uma formagao convexamente e/ou concavamente arqueada. Também
sdo possiveis formas misturadas das formagdes citadas acima e podem ser
escolhidas, assim como as medidas das seg¢des individuais do dispositivo
implantavel, especificamente para a aplicagao. |

Mostra-se vantajoso quando pelo menos uma das superficies do
dispositivo implantavel, particularmente, da estrutura de suporte e/ou do e-
lemento de membrana, esta revestida ou tratada com pelo menos um mate-
rial de.fungdo. Desse modo, pode ser aperfeigoada, adicionalmente, sobre--
tudo a eficiéncia do dispositivo implantavel, uma vez que, p6 um lado, séo
evitadas reagdes negativas do corpo ao dispositivo implantavel e, por outro
lado, a vizinhanga do local de implante pode ser tratada diretamente com

medicamentos. Particularmente, o material usado para o revestimento ou
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tratamento do dispositivo implantavel ou o material de fungdo usado para as
superficies do dispositivo implantavel pode ser escolhido do grupo que con-
siste em materiais inorganicos, materiais ceramicos, polimeros sintéticos,
biopolimeros humanos, revestimentos de medicamentos, polimeros que libe-
ram medicamentos, biomoléculas, grupos funcionais, materiais genéticos.
Nesse caso, podem ser usados um ou mais materiais € combinados entre si,
particularmente, pra obter uma combinagao de diversos efeitos ou fungdes.
De modo particularmente preferido, o material de fungao é esco-
Ihido do grupo que consiste em ouro, bio-ouro, carbono do tipo diamante
(DLC), nanocomposigao do tipo diamante (DLN), 6xido de iridio, Al,O3 nano-
poroso, carbureto de silicio, hidroxilapatita, 6xido de nitrito de titanio, poli(2-
cloro-p-xilileno), polibutiimetacrilato, fosforilcolina, polietileno, polietilenovini-
lacetato, polihexilmetacrilato, poli[bis](trifluoretoxi)fosfazeno, politetrafluoreti-
leno, poliuretano, colageno, sulfato de condroitina, elastina, fibrina, acido
hialurénico, abciximab, heparina, paclitaxel, celulose liberadora de abcixi-
mab;, fosforilcolina liberadora de angiopeptina, polietilenovinilacetato ou poli-
butilmetacrilato liberador de DNA, poli(L-lactidio) liberador de um medica-
mento, polilactidio liberador de paclitaxel ou hirudina ou iloprost, polilactidio
liberador de vetor viral, poliuretano liberador de forscolina, células basais.
Por 6xido de iridio pode ser prévista, nesse caso, por exemplo, uma passi-
vagao de superficie ou um revestimento antioxidativo. Poliuretano pode ser
aplicado, por exemplo, como camada fina. Superficies funcionalizadas com
biomoléculas e grupos funcionais podem, ainda, ser previstos no ambito da
chamada Molecular Surface Engineering, portando, a formagao de superfi-
cies de material moleculares por introdugao de grupos funcionais. Além dis-
so, as superficies do dispositivo implantavel podem ser equipadas, por e-
xemplo, seletivamente para a adesao de células progenitoras que circulam
no sangue com estruturas de ligantes de células. Poli(L-lactidio) pode ser
combinado com uma pluralidade de medicamentos, particularmente, com
medicamentos do'grupo dos citostaticos, sendo que pode ser usado qual-
quer tipo de medicamento que leve, em cada caso, ao resultado terapico

desejado. Para oclusdo, por exemplo, de um defeito estrutural no coragao de
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um paciente ou de uma insuficiéncia cardiaca, tal como um PDA, podem ser
os medicamentos ou substancias combinaveis com os polimeros, particu-
larmente, substéncias pra aceleragdo da endotelizagéo, portanto do cresci-
mento das células do préprio corpo.

Para o tratamento de superficie do dispositivo implantavel po-
dem ser usados diversos processos, tais como um tratamento de plasma,
exatamente na aplicagdo de DLC (carbono do tipo diamante) ou DLN (um
nanocomposigdo do tipo diamante), um processo de PVD (Physical Vapour
Deposition), um processo de CVD (Chemical Vapour Deposition), implante
de ions, formagdo de deposito, um processo de radiagao de ions, um pro-
cesso de laser, um processo térmico, spin coéting; dip coating, corrosao,
eletropolimento.

Para explicagdo mais detalhada da invengdo, sdo descritos,
mais detalhadamente, a seguir, por meio dos desenhos, exemplos de moda-
lidade da mesma. Nos desenhos mostram:

figura 1A uma vista de cima sobre uma primeira modalidade de
um dispositivo implantavel de acordo com a invengao,

figura 1B uma vista de cima sobre uma segunda modalidade. de
um dispositivo implantavel de acordo com a invengéo, |

figuras 1C a 1F vistas de detalhe do dispositivo implantavel de
acordo com a figura 1B,

figuras 1G e 1H vistas em corte laterais em esbogo p6 uma pa-
rede, na qual o dispositivo implantavel de acordo com a figura 1A esta dis-
posto,

figura 1J uma vista de cima sobre uma terceira modalidade de
um dispositivo implantavel de acordo com a invengdo, com uma abertura de
passagem de formato grande, |

figura 1K uma vista em perspectiva de uma quarta modalidade
de um dispositivo implantavel de acordo coma invengédo, em forma de cha-
péu,

figuras 2A a 2C vistas de detalhe de uma formagéo de estrutura

de uma, duas e trés camadas da estrutura de suporte de um dispositivo im-
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plantavel de acordo com a invengao,

figuras 2D, 3 e 4 uma vista de detalhe de uma formagao de es-
trutura de uma camada da estrutura de suporte de um dispositivo implanta-
vel de acordo com a invehgéo, com pares de elementos entrangados,

figuras 5 a 13 vistas de detalhe de diversos tipos de entranga-
mento, para formagao da estrutura de suporte de um dispositivo implantavel
de acordo com a invengao,

figuras 14 a 16 uma vista de cima sobre uma outra modalidade
de um dispositivo impléntével dé acordo com a inveng¢ao, bem como de vis-
tas de detalhe da regido central e de uma regizo de borda do mesmo,

figura 17 uma vista de detalhe de uma se¢ao dobrada de volta,

figuras 18, 21, 22, 23 uma vista de cima sobre uma outra moda-
Iidvade de um dispositivo implantavel de acordo com a invengéao, bem como
de vistas de detalhe da regido central e de duas regides de borda do mes-
mo, v
figuras 19 e 20 uma vista de cima sobre um lado anterior e um lado posterior
de uma outra modalidade de um dispositivo implantavel de acordo com a
invengao,

figuras 24A e 24B vistas laterais em esbogo de outras modalida-
des de um dispositivo implantavel de acordo com a invengéo,

figuras 25 a 29 uma vista de cima éobre uma outra modalidade
de um dispositivo implantavel de acordo com a invengéo, bem como de vis-
tas de detalhe da regidao central, de duas regides de boda e de uma regiao
disposta entre as mesmas,

figuras 30 a 34 vistas laterais de diversas possibilidades de uma
disposigdo de um elemento de mem-brané em um dispositivo implantavel de
acordo com a invengao,

figuras 35 a 42B vistas de principio laterais de um cateter com
dispositivo implantével de acordo com a invengédo durante um processo de
langamento do dispositivo implantavel em um local de implante,

figuras 43 a 58 vistas em perspectiva de um processo de langa-

mento de um dispositivo implantavel de acordo com a invengdo de um cate-
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ter,

figura 59 vista de cima sobre uma modalidade de um dispositivo
implantavel de acordo com a invengao, com um elemento de membrana,

figura 60 vista de cima sobre uma outra modalidade de um dis-
positivo implantavel de acordo com a invengao, com uma outra disposi¢ao
de um elemento de membrana,

figuras 61 a 64 vistas'em perspéctiva de dispositivos implanta-
veis de acordo com a invengao, adaptados a um local de implante,

figura 65 uma vista em perspectiva de uma modalidade de um
dispositivo implantavel de acordo com a inveng¢ao, formado de modo adap-
tado a um local de implante,

figura 66 uma vista de cima em esbogo sobre uma aorta e um
dispositivo implantavel de acordo com a invengéao em disposi¢ao na aorta,

figuras 67 e 68 vistas laterais em esbogo de dispositivos implan-
taveis de acordo com a invengao dispostos ao lado de uma aorta,

figuras 69 a 74 vistas em corte em esbogo de outras modalida-
des de dispositivos implantaveis de acordo com a invengdo com segdes do-
bradas varias vezes de volta de modo helicoidal,

figura 75 uma vista em perspectiva de uma outra modalidade de
um dispositivo implantavel de acordo com a invengéo na forma de um cha-
péu, com uma sec¢do projetada, 4 maneira de uma aba de chapéu e uma
segao projetada, disposta oposta a mes;na,

figura 76 uma vista em perspectiva de uma outra modalidade de
um dispositivo implantavel de acordo com a invengdo em forma de chapéu,
com uma segao de parte da cabega substancialmente cilindrica,

_ figura 77 uma vista em perspectiva de um dispositivo implantavel
de acordo com a invengdo, com uma seg¢ao em forma de disco € uma segao
abaulada, em inser¢gdo em um arame de langamento,

figuras 78 a 81 vistas em perspectiva do enfiamento de lagadas
terminais de um dispositivo implantavel de acordo com a invengao sobre um
sistema de langcamento de acordo com a invengao, .

figura 82 uma vista de cima sobre uma lagada terminal de acor-
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do com a figura 78,

figuras 83 a 85 vistas de cima sobre lagadas terminais de um
dispositivo implantavel de acordo com a invengao,

figuras 86 a 88 desenhos de principio do posicionamento de um
sistemavde langamento de acordo com a invengéo para um dispositivo im-
plantavel,

figura 89 um desenho de principio em perspectivas de um dispo-

. sitivo implantavel de acordo com a invengao, dotado de um sistema de lan-

¢amento na forma de um arame de retengdo e de um arame de langamento,
| figuras 90 a 101 vistas em perspectiva de um deslocamento para

fora de uma outra modalidade de um dispositivo implantavel de acordo com
a invengéo de um cateter, ©

figuras 102 a 105 desenhos de principio de uma outra modalida-
de de um dispositivo implantavel em forma de "stent" de acordo com a in-
vengao, que esta se desdobrando, _

figura 106 uma vista em perspectiva de um dispositivo implantéa-
vel em forma de "stent" de acordo com a invengao, com extremidade proje-
tada, | ,

figuras 107 a 111 vistas de detalhe de regides centrais de um
dispositivo implantavel de acordo com a invengao, com perninhas longas,

- figuras 112, 113 vistas em perspectiva de dois dispositivos im-
pla'nta"veis de acordo com a inveng&o, com perninhas longas na regiao cen-
tral,

figuras 114 a 119 desenhos de principio da disposi¢cdo de ele-
mentos de membrana no dispositivo implantavel de acordo com as figuras
112, 113,
- figuras 120 e 121 vista de detalhe da regiao central de um dis-
positivo implantavel, com dois anéis de suporte para lagadas, '
figura 122 um desenho de principio como vista de corte trans-
versal, lateral, de um dispositivo implantavel sobre um arame de langamento
com ponta enrolada (pig-tail), |
figuras 123 a 125 desenhos de principio de um cateter de com-
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porta, para conduzir o dispositivo implantavel de acordo com a figura 122 em
um local de implante, |

figura 126 um dispositivo de posicionamento com dispositivo im-
plan'tével,v | | |

figuras 127A a 127C um desenho de um paciente com coragao
representado em ampliagdo, com um shunt na parede entre ventriculo direito
e ventriculo esquerdo,

figura 128 detalhe de um cateter de comporta,

figuras 129, 130 uma vista em perspectiva e uma vista de deta-
lhe de um dispositivo implénta’vel em forma de "stent", com fibras de poliés-
ter, |

figuras 131 a 133 uma vista em perspectiva e vistas de principio
de corte transversal de um variante da modalidade do dispositivo implantavel
de acordo com a figura 75,

figuras 134 a 137A diversos desenhos de principio de dispositi-
vos implantaveis de acordo com a invengao para oclusdo de um apéndice
esquerdo,

figuras 137B, 137C vistas de detalhe da regido de ligagdo de
duas metades de um dispositiVo implantével de acordo com a figura 137A,

figuras 138 a 140 desenhos de principio de variantes dos dispo-
sitivos implantaveis de acordo com as figuras 134 a 136, |

figuras 141 a 148B desenhos de principio de outras modalidades
de dispositivos implantaveis de acordo com a invengdo pra oclusdo de um
apéndice esquerdo, e . _ |

figuras 149 a 172 vistas de perspectiva de diversas variantes de
modalidade de um dispositivo implantavel em forma de chapéu de acordo
com é invengao.

A figura 1A mostra uma vista de cima sobre um dispositivo im-
plantavel 1. Tal como pode ser mais bem visto das vistas laterais do disposi-
tivo implantavel nas figuras 1G e 1H, nas quais o dispositivo implantavel 1
esta disposto em uma abertura 2 de uma parede 3, por exemplo, de um co-

racao de uma pessoa ou animal, sendo que as figuras 1 G e 1H se diferen-
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ciam apenas pelo fato de que, por razées de melhor visualizagao, os nume-
ros de referéncia correspondentes a parede 3 sdo mostrados na figura 1H, o
dispositivo implantavel apresenta uma segao proximal 10 e uma segao distal
11. A segao proximal 10 esta formada circundando um espago interno 12,
enquanto a segao distal 11 estd formada em camada dupla por duas segoes
parciais 13, 14, dobradas uma sobre a outra. Uma das segdes parciais 13
esta curvada para tras em diregdo & segéo proximal 10, e apoia-se no lado
externo 30 da parede 3, enquanto a outra segéo parcial 14 esta disposta no
lado externo distal e esta unida com uma segéo intermediaria 15, que une a
sec¢ao proximal 10 e a segdo distal 11 uma com a outra e esta disposta na
parede 3 da abertura 2. Além disso, um elemento de membrana 4 esta mon-
tado externamente sobre a seg¢ao parcial distal 14. A mesma fecha uma a-
bertura 16, que esta limitada internamente ela seg¢ao parcial 14 e passa atra-
vés da secgao intermediaria. Desse modo, também a segao distal 11 esta
fechada no sentido distal, assim como a se¢ado proximal, que ja esta fecha-
da, devido a sua formagao substancialmente fechada.

O dispositivo implantavel 1 esta formado de uma estrutura de
suporte, que pode ser vista particularmente bem na figura 1A, bem como nas
figuras 1B a 1F. A mesma pode apresentar as mais diversas modalidades e
estar formada, pex, como rede, malha, formagao de fios deitados ou tecido.
A figura 1B mostra um dispositivo implantavel 1 com 4 formagdes de estrutu-
ra de suporte diferentes. A formagao mostrada como detalhe na figura 1C,
no canto esquerdo superior na figura 1B mostra uma estrutura de suporte de
uma camada, na forma de um tecido. O mesmo é formado por tecelagem de,
em cada caso, dois elementos semelhantes a arame 5, 6, torcidos um com o
outro. A formagado mostrada na figura 1E é de duas camadas, também for-
mada por tecelagem de dois elementos semelhantes a arame 5, 6, torcidos
um com o outro. A formag¢do mostrada na figura 1D é de trés camadas e a
formagdo mostrada na figura 1F é de quatro camadas, ambos também for-
madas por tecelagem de dois elementos semelhantes a arame 5, 6, torcidos
um com o outro. A modalidade mostrada na figura 1A do dispositivo implan-

tavel apresenta uma estrutura de suporte de quatro camadas, de modo que
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a mesma € particularmente compacta na regido das duas seg¢des parciais
13, 14, dobradas uma sobre a outra. Uma borda 18 externa circundante do
dispositivo implantavel estd formada de modo uniformemente curvado nas
modalidades das figuras 1A a 1F.

Na figura 1J é mostrada uma outra modalidade de um dispositivo
implantavel 1, no quai, diferentemente das modalidade das figuras 1A a 1H,
esta prevista uma abertura de passagem 16 grande através do dispositivo
implantavel. Com essa abertura de passagem grande pode ser criada, por
exemplo, uma abertura de- passagem definida em uma oclusdo parcial de
uma parede ou de um trato de érgao.

A figura 1K mostra uma modalidade de um dispositivo implanta-
vel 1, que foi desenvolvida, particularmente, para uso em um tratamento de
um ductus arteriosus persistente (PDA). Modalidades correspondentes para
oclusao de um PDA também podem ser vistas nas figuras 75 e 76, que ain-
da serédo descritas mais detalhadamente abaixo. Todas essas modalidades
apresentam, aproximadamente, uma forma de chapéu.

Das figuras 2A a 13 podem ser tirados exemplos de diversas
variantes de formacao de tecido ou rede de elementos semelhantes a ara-
me, sendo que as s6 mostram, exemblificadamente quais formas sido, em
principio, possiveis. Naturalmente, ainda podem ser formadas numerosas
outras variantes e combinagdes das formas representadas. A figura 2A mos-
tra um tecido de uma camada de dois elementos semelhantes a arame 5, 6.
A figura 2B mostra um tecido de duas camadas de elementos semelhantes a
arame 5, 6 em uma camada e, na outra camada, dos elementos semelhan-
tes a arame 55, 66. A figura 2C mostra um tecido de trés camadas, de ele-
mentos semelhantes a arame 5, 6 em uma camada, de elementos seme-
lhantes em arame 55, 66 na segunda camada e dos elementos semelhantes
a arame 555, 666 na terceira camada. A figura 2D mostr um tecido de uma-
camada dé, em cada caso, dois elementos semelhantes a arame 5, 6 esten-
didos paralelamente um ao lado do outro. As figuras 3 e 4 mostram varian-
tes, nas quais os dois elementos semelhantes a arame 5, 6 estendidos para-

lelamente um ao ouro sao torcidos um com o ouro e os respectivos pares
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torcidos de elementos semelhantes a arame 5, 6 estdao entrangados uns aos
outros. Nessas duas modalidades é diferente apenas o tipo do entrangamen-
to dos pares individuais entre si. Na modalidade de acordo com a figura 3 os
pares torcidos estdo guiados juntos, em cada caso, entre os outros pares
torcidos de elementos semelhantes a arame, na modalidade na figura 4, os
elementos semelhantes a arame 5, 6 individuais sao guiados um ao lado do
outro nos pontos de cruzamento.

A figura 5 mostra outras possibilidades, de como elementos se-
melhantes a arame individuais podem serAentrangados uns com os outros,
sendo que, no primeiro caso, dois elementos semelhantes a arame 5, 6, no
segundo caso, quatro elementos semelhantes a arame 5, 6, 7, 8 e, no tercei-
ro caso, seis elementos semelhantes a arame 5, 6, 7, 8, 9, 50, 60 estdo en-
trangados uns com os outros. |

A figura 6 mostra uma variante de formagdo de entrangcamento
ou rede, na qual o unico elemento semelhante a arame liso 7 é entrangado
ou tecido com pares entrangcados de elementos semelhantes a arame 5, 6
entrangados. A figura 7 mostra uma variante, na qual apenas um unico ele-
mento ‘semelhante a arame listo 7 esta entrang¢ado ou tecido, alternadamen-
te, com um elemento semelhante a arame liso 7 e com uma malha de quatro
elementos semelhantes a arame 5, 6, 7, 8. Na figura 8 uma combinagao de
uma malha de seis elementos semelhantes a arame e um par de elementos
semelhantes a arame 5, 6 esta disposta alternadamente e entrangada com
um par de elementos semelhantes a arame torcidos. As figuras 9 e 10 mos-
tram combinagdes de, em cada caso, cinco ou seis elementos semelhantes
a arame 5, 6, 7, 8, 9, 60 entrangados uns com os outros, que, por sua vez,
estdo entrangados ou tecidos entre si. A figura 11 mostra uma malha de, em
cada caso, um par torcido de elementos semelhantes a arame 5, 6, a figura
12 mostra uma malha de, alternadamente, um elemento semelhante a ara-
me liso 7 e um par torcido de elementos semelhantes a arame 5,6. A figura
13 mostra uma malha de trés elementos semelhantes a arame 5, 6, 7 lisos,
n&o entrangados uns com os outros e, de modo correspondentemente alter-

nado, trés elementos semelhantes a arame lisos e s6 dois elementos seme-
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Ihantes a arame lisos 5, 6. Os elementos semelhantes a arame individuais
pbdem apresentar uma forma de Segéo transversal redonda, plana ou for-
mada de qualquer outro modo.

Na figura 14 esta desenha uma modalidade de um dispositivo |
implantavel 1, que apresenta uma forma concéntrica uniforme. Em principio,
também é possivel dotar o dispositivo implantavel de uma forma excéntrica,
quando o mesmo deve ser implantado, por exemplo, em um local no corpo
de um paciente, que esta limitado em um lado, por exemplo, por uma parede
ou uma aorta ou em outra forma. Esss modalidade ainda serao descritas nas
figuras 61 a 68. Na figura 14 estdo marcadas duas partes de detalhe A, B do
dispositivo implantavel 1, que estao representadas nas vistas de detalhe das
figuras 15 (detalhe A) e 16 (detalhe B). Nesse caso, da figura 15, que mostra
o centro do dispositivo implantavel, fica nitida a pequena abertura de passa-
gem central 16, que se estende através da segao distal, da seg¢ao intermedi-
aria e da seg¢ao proximal. A estrutura de suporte 17 esta formada aqui como
malha uniforme de um elemento semelhante a arame 5. O detalhe B, mos-
trado na figura 16, da borda do dispositivo implantavel 1 mostra que essa
borda externa 18 esta enrolada com um elemento adicional 19, que serve
para fixagdo do elemento de membrana 4. O elemento 19 pode, portanto,
estar formado, por exemplo, como fio, por exemplo, de prolene, um material
de costura para cirurgias cardiacas, ou como elemento de arame. Além dis- |
so, pode estar previsto com elemento adicional como marcador para identifi-
cagao do dispositivo implantavel sob um dispositivo de controle durante um
processo de implante, tal como ainda é descrito mais abaixo. Essa borda
externa 18 do dispositivo implantavel é a regido, na qual a se¢ao parcial 14,
voltada para a diregéo distal e a seg¢ao parcial 13, voltada na dire¢gao proxi-
mal, da segao distal confinam uma com a outra ou passam uma para dentro
da outra. Isso também pode ser visto das figuras 1G e 1H.

" A estrutura de suporte 17 do dispositivo implantével 1 pode estar
formada de tal modo compacto que a mesma ja forma um tipo de membra-
na,. Mas, se esse nao for o caso ou se for desejada uma oclusao totalmente

hermética de uma abertura, tal como uma abertura de defeito no coragao de
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um paciente, pode estar previsto o elemento de membrana 4 adicional, que
esta desenhada, exemplificadamente, na figura 16 abaixo da malha ou teci-
do da estrutura de suporte. Tal como pode ser visto das figuras 30 a 34, o
elemento de membrana pode estar montada nao s6 distimente sobre a se-
gao parcial 14, que ali se encotnra, da segao distal 11 do dispositivo implah-
tavel 1, tal como mostra a figura 1 ou também a figura 30, mas também pode

estar prevista em outros locais dentro e fora do dispositivo implantavel. A

_ variante mostrada na figura 32 de um elemento de membrana 4 formado de

‘modo muito pequeno esta disposta dentro da abertura 16 da ségéo interme-

diaria 15. Quando menor um elemento de membrana estiver formado, tanto
menor € o risco de trombbse, uma vez que na parede 3 em torno da abertura
2 a ser fechada so esta presente a rede da estrutura de suporte 17, portanto,
s6 o material da mesma, e ndo uma combinagdo do material do elemento de
membrana e da estrutura de suporte, o que, de outro modo, aumenta o risco
de trombose e, opcionalmente pode' levar a dores de cabega e cegueira
momentanea, devido a embolia formada e em movimento. Essas complica-
¢0es podem, nesse caso, ser evitadas com seguranga. O mesmo também
vale para as restantes variantes da disposigao nas figuras 31, 33 e 34, sen-
do que na figura 31, o élemento de membrana esta disposta no espago in-
terno da segéo proximal 10 e esta fixada, por exemplo, na borda 18 circun-
dante no lado interno da mesma. Na figura 33 o elemento de membrana esta
disposto no espago interno 12 da seg¢ao proximal, encostado na parte distal
da segdo proximal 10 e ali fixado, que passa para a segdo intermediaria e, a
uma disposi¢ao do dispositivo implantavel em um orificio em uma parede,
encosta-se na parede. Na figura 34 o elemento de membrana esta previsto
no espago interno da seg¢ao proximal 10, no lado interno proximal da mesma.
O elemento de membrana também pode consistir, por exemplo, em uma ma-
téria sintética, tal como um polimero.

Na figura 17 é mostrado o detalhe n&o visivel nas figuras 14 e 16
da secao parcial 13 dobrada de volta ou para tras da segdo distal 11. A
mesma, nesse caso, esta formada de modo comparativamente estreito. Mas,

também pode ser formada de modo mais largo e estender-se até mesmo até
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o centro do dispositivo implantavel.

As figuras 18 e 21 a 23 mostram uma modalidade modificada em
relagdo a modalidade do dispositivo implantavel 1 da figura 14, com uma
outra formagao da borda externa 18 circundante. A figura 18 mostra, nesse
caso, uma vista de cima sobre a seg¢ao proximal 10, a figura 21, uma vista de
detalhe do centro do dispositivo implantavel, com a abertura de passagem

pequena 16 e duas extremidades 51 do elemento semelhante a arame 5,

que centralmente na estrutura de suporte 17 estéo entrangados com uma

outra parte do elemento semelhante a arame 5.

Tal como pode ser visto na figura 22 da vista de detalhe do deta-
lhe D de acordo com a figura 18, em vez de um enrolamento da borda exter-
na 18 da secado proximal 10, aqui-esta previsto, apenas parcialmente, um
enrolaento de lagadas da estrutura de suporte com um elemento semelhante
a arame 52 ou similar. O mesmo serve como marcador para visualizagao do
dispositivo implantavel 52, por exemplo, sob um aparelho de raios X. Para
esse fim, o elemento semelhante a arame 52 esta produzido, por exemplo,
tal como representado, como microespiral de um material que contém platina
e iridio, por exemplo, com uma parte de 70 a 90% de platina e 30 a 10%'de
iridio. Tal como pode ser visto ‘na figura 23, da vista de detalhe E da figura
18, também esse dispositivo implantavel 1 esta formado de um unico ele-
mento semelhante a arame. A extremidade do mesmo 51 esta entrangada,
aqui, na regiao da borda-21, para evitar um desprendimento involuntario do
mesmo. _

A figura 19 é uma vista pelo lado frontal da se(;_éo’proximal 10e
a figura 20, uma vista de cimé‘sobre a ségéo distal 11, em uma outra moda-
lidade do dispositivo implantavel 1. Nesse caso, fica claro que nessa modali-
dade a segdo proximal 10, estd dotada de uma segéo parcial dobrada de
volta em diregédo a segao distal 11 e uma secao parcial voltada para a dire-
¢ao proximal, portanto, apresenta uma formagao correspondente a formagao
da secgao distal de acordo com a figura 1. A estrutura de suporte 17 € mais
compacta do que, por exemplo,  na modalidade de acordo com a figura 14.

Isso também é visivel, particularmente, na regido central, uma vez que ali,
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nao foi feita nenhuma abertura de passagem na segao proximal 10. Os seg-
mentos individuais da estrutura de suporte 17, dispostos regularmente, com
formacgao repetida, podem, por exemplo, formar, em cada caso, por exem-
plo, um &ngulo de a. = 20°, com uma tolerancia de 3%.

A figura 24A mostra uma vista lateral como desenho de principio

de um dispositivo implantavel, no qual a seg¢éo distal 11 esta formada de
modo chato ou plano, enquanto a se¢ado proximal 10 esta formada de modo
curvado, fechado. Na figura 24B a secao distal 11 esta formada com segdes
parciais 13, 14, dobradas de volta umas sobre as outras.
v A modalidade do dispositivo implantéve'l de acordo com a figura
25 nao apresenta, diferentemente da mostrada na figura 14, bem como da
mostrada nas figuras 19 e 20, substancialmente, nenhuma abertura de pas-
sagem continua, uma vez que a seg¢ao proximal 10 nao apresenta uma aber-
tura central, mas esta formada de modo substancialmente fechado em sua
regido central 22, tal como pode ser visto na figura 26, do detalhe F marcado
na vista de detalhe na figura 25. Para configurér a estrutura de suporte de
modo estavel, mas mais aberto, na regido que circunda a regiao central, os
elementos semelhantes a arame individuais estdo entrangados uns com os
outros em uma regidao que circunda a regiao central 22 da estrutura de su-
porte 17, tal como pode ser visto na figura 27 da vista de detalhe G da figura
25. A extremidade 51 do elemento semélhante a arame 5 esta entrangado
nessa regido central 22 com uma parte parcial do elemento semelhante a
arame, para fixar o mesmo contra um desprendimento involuntario. A borda
externa 18, nesse caso, ndo esta enrolada com um elemento de fixagdo do
elemento de membrana, uma vez que, aqui, ndo esta previsto nenhum ele-
mento de membrana. Isso pode ser visto tanto da figura 28 da vista de deta-
lhe do detalhe H da borda 18, como também da figura 29, da vista de deta-
lhe do detalhe | da figura 25.

A figura 59 mostra a modalidade do dispositivo implantavel de
acordo com a figura 25 em forma modificada, com um elemento de membra-
na 4 fixado no mesmo. O elemento de membrana 4 esta apoiado sobre toda

a estrutura de suporte 17, de modo que nao fica livre nenhuma borda circun-
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dante da estrutura de suporte. O risco de uma embolia ha regido de borda
do dispositivo implantavel.1 &, portanto, pequeno. O elemento de mémbrana
também se estende sobre a regido interna 29, mostrada na figura 59, da se-
gao proximal e para além»dé extremidade proximal 25, que, nesse caso, esta
formada de modo substancialmente fechado. O elemento de mémbrana esta
fixado na borda 24 circundante da estrutura-de suporte 17 do dispositivo im-
plantavel 1, por exemplo; costurado ali.
~,*As figuras 35 a 42B mostram, em .esbogo, o procedimento de
depositar-um dispositivo implantavel 1 na abertura 2 da parede 3. As figuras
43 a 58 mostram. isso no exemplo de um.dispositivo implantavel 1 rico em
detalhes, repfesentado'; em perspectiva. No primeiro passo, na figura 35.ou
43, um arame de guia‘ou de langamento 40 e, subsequentemente, um cate-
ter 23, que envolve o mesmo;:no qual o dispositivo implantavel se encontra
dentro do cateter,.no estado primario alongado ao‘longo do eixo x, circun-
dando o arame de'langamento, sdo inseridos pela-abertura 2. Para avanco,
€ movido, por exemplo, um arame de retengao 41 ;que esta fixado no dispo-
sitivo implantavel, em relagdo ao arame ‘de langamento 40. A fixagdo do a-
rame de retengdo 41 :no. dispositivo implantével'ainda € descrita mais deta-
lhadamente nas figuras78:a 89. No segundo pavsso,v o dispositivo implanta-
vel é empurrado. para fora do cateter 23, ao longo do’arame de langamento
40. Nesse caso, desdobra-se, primeiramente, a‘se(;éop'arcial 13 da secgao
distal 11, que posteriorrhente’ ird encostar-se na parede 3. Isso.pode ser vis-
to, particularmente, nas. figuras 36 e 37; bem como 44 a 47. Nesse caso, &
claramente perceptivel que esta estampado na se¢éo parciai 13 que ela se
dobre de volta na‘dire¢éo proximal. Vantajosamente, ¢ usado como material
para o dispositivo irﬁplantével 1 um material inteligente, particularmente, niti-
nol, uma matéria sintética, ou um outro material inteligente ou uma combina-
¢ao de um material inteligente € um ‘outro material, ‘por exemplo, :em uma
estrutura de suporte de camadas _multip'las.do dispositivo implantavel. -
No deslocamento adicional do dispositivo implantavel 1 pra fora
do cateter 23, desdobra-se a segunda segao parcial 14 da seg¢ao distal 11,

tal como pode ser visto nas figuras 39, bem como 48 a 50. Quando mais
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longe o dispositivo implantavel for deslocado paré fora, tanto mais longe a
secgao parcial 13 dobra-se de volta sobre a segdo parcial 14 e no desloca-
mento adicional do dispositivo implantavel 1 do cateter 23 encosta-seno
mesmo.

Quando o dispositivo implantavel 1 é deslocado adicionalmente
do cateter, também se desdobra gradualmente a segéo proXimaI 10, tal co-
mo pode ser visto nas figuras 40 a 42 e 51 a 57. Nesse caso, a se¢ao proxi-
mal 10 expande-se radialmente e forma uma borda 24 circundante, de modo
que'também a segao proximal esta formada em camada dupla. No entanto,
a extremidade proximal 25 da se¢ado proximal 10 esta formada reunida de
modo fechado ou esta dotada de uma abertura minima, de modo que o es-
pacgo interno 12 é limitado.

Quando o dispositivo implantavel estiver totalmente deslocado
para fora do cateter e, nesse caso, tiver se desdobrado em sua forma se-
cundaria, ele apresenta forma mostrada, por exemplo, nas figuras 42A ou
42B e 58. Em diferenga & modalidade de acordo com a figura 42A, a modali-
dade de acordo com a figura 42B esta dotada de um elemento de membrana
4 sobre sua segao distal. Em vez de uma forma substancialmente plana da
segao proximal 10, tal como € mostrada nessas figuras, a mesma também
pode estar formada de modo abaulado, portanto, limitar um espago interno
maior, e/ou curvado, tal como mostrado, por exemplo, na figura 24B.

Quando o dispositivo implantavel esta assentado no local de im-
plante, de tal modo que a oclusdo ou oclusao parcial desejada é obtida, o
dispositivo implantavel pode ser separado do sistema de langamento, na
forma do arame de langamento 40 e arame de retengdo 41. Uma represen-
tagdo correspondente pode ser encontrada nas figuras 42B e 58. Se ainda
for necessario um reajuste, 0 mesmo pode dar-se por outros movimentos
relativos do arame de langamento e arame de retengdo, até ser atingida a
posigdo desejada. Nesse caso, também é possivel uma rotagdo do dispositi-
vo implantavel, tal como € mostrado, exemplificadamente na figura 87, de
uma vista de cima, em embogo, sobre um dispositivo implantavel com arame

de langamento e de retengdo passados pelo mesmo. Do mesmo modo, tam-
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bém é possivel uma flutuagao do dispositivo implantavel em torno do arame
de langamento 40 e do arame de retengado 41, tal como desenhado na figura
88. O arame de guia ou de langamento 40 esta formado, no total, de modo
muito fino e apresenta uma ponta muito fina, com o que é possivel uma flu-
tuagao de um dispositivo implantavel com o arame de langamento. A ponta
do arame de langamento pode ter um diametro de 0,1 a 0,3 mm. O dispositi-
vo implantavel pode assumir qualquer dngulo em relagédo ao arame de lan-
¢amento 40, tal como indicado na figura 86. Desse modo € possivel, em pro-
blemas, um direcionamento do dispositivo implantavel também em locais de
implante de outro modo de dificil acesso em um corpo humano ou animal.

Tal como pode ser visto da vista de cima sobre o dispositivo im-
plantavel 1 na figura 60, essa modalidade apresenta a modificagdo mostrada
em relagado a figura 58, de que a mesma esta dotada de um elemento de
membrana 4. A mesma apresenta um didmetro menor do que o dispositivo
implantavel 1, de modo que uma borda da estrutura de suporte 17 permane-
ce livre, circundando o elemento de membrana 4. O elemento de membrana
4 esta fixado sobre a se¢do parcial 14, voltada para a diregao distal, da se-
o distal 11, particularmente, costura ou colada na mesma. O arame.de
langamento 40 esta guiado através do centro do dispositivo implantavel 1 e
do elemento de membrana 4, tal como a figura 60 também indica.

O posicionamento do dispositivo implantavel pode ser acompa-
nhado, por exemplo, através de processos de formagao de imagens, sendo
que, por exemplo, o dispositivo implantavel pode apresentar em alguns lo-
cais os marcadores 52 ja citados, que sao visiveis nos processos de forma-
cdo de imagens. Esses marcadores podem estar previstos, por exemplo, no
lado da borda, tal como mostra a figura 22, ou na superficie da estrutura de
suporte 17, sendo que uma disposi¢do no lado da borda mostra-se mais
vantajosa, uma vez que a limitagdo do dispositivo implantavel é claramente:
detectavel.

O dispositivo implantavel 1 pode adaptar-se em qualquer forma
a uma abertura 2, dentro da qual ele é disposto, por exemplo, ele se torna

oval, quando é inserido em uma abertura oval, ou poligonal, quando é inseri-
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| do em uma abertura poligonal. As figuras 61 a 64 mostram modalidade des-

sas déforma(;()es. Nesse caso, o dispositivo implantavel pode curvar-se em
torno de todos os eixos, para adaptar-se a formagéo no local do implante,
particularmente, nas paredes dali. Devido a se¢ao a se¢ao dobrada dupla-
mente pela se¢do parcial dobrada de volta de uma das segdes, o dispositivo
implantavel adapta-se a todas as formagdes do local de implante e assume
uma posigéo estavel, apesar da deformagéao, até mesmo se aperta contra o
local de implante. ‘

' Para aberfei(;oar ainda mais o implante, o dispositivo -implanta-
vel, ja na estampagem de sua forma secundaria em sua produg3o, ja pode
ser dotado de uma curvatura e/ou de uma formagao oval, poligonal ou outra,

para ajustar-se melhor em uma abertura formada de modo correspondente.

| Uma modalidade desse tipo pode ser vista, exemplificadamente, na f'igura

65. Nesse caso, a segéo distal 10 e a segdo proximal 11 estdo parcialmente
curvadas separadas uma da outra, tal como a boca aberta de um animal.
Para uma melhor orientagdo, na figura 65 sao mostradas,_/néo sO as duas
segOes parciais 13, 14 da segao 11, dobradas uma por cima da outra, e a
se¢ao 10, mas também a segao intermediérié 15 e a bofda externa 18 da
se¢ao 11. A formagao especial estampada do dispositivo implantavel 1 é
prevista, por exemplo, para evitar uma présséo'negativa sobre uma aoﬁa.
Tal como pode ser visto nas figuras 66 a 68, o dispositivo implantavel pode
estender-se em torno de uma aorta 31 desse tipo, de modo que néo mais
existe o risco de uma danificagdo da parede da aorta. A figura 66 mostra,
nesse caso, uma vista de cima sobre o dispositivo irﬁplantével 1, que esta
dotado de um elemento de membrana 4, as figuras 67 e 68, vistas laterais
do dispositivo implantavel 1. Em todos os casos, o dispositivo vimplantév'el
estende-se, visivelmente, em torno da aorta 31. Tal como pode ser visto d
figura 68, também a segao intermediaria pode estar disposta de modo des-
centralizado em relag@o ao dispositivo implantavel, de modo que na vista de
cima resulta uma formagéo excéntrica do dispositivo implantavel. -

O dispositivo implantavel pode ser usados nos maivs diversos

problemas, por exemplo, como dispositivo de oclusdo de ASD, VSD ou PFO,
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dispositivo de oclusio de PDA, dispositivo de oclus&o vascular ou dispositivo
de OCIuSéo do ventriculo esquerdo do coragao.

As figuras 69 a 74 mostram outras modalidade do dispositivo
implantavel 1, nas quais, porém, diferentemente das modalidade preceden-
tes, pelo menos uma segao esta enrolada de modo helicoidal. N}esse caso,
adicionalmente as duas seg¢des parciais 13 e 14, nas quais a segao pa_rcial
13 de volta ou para tras sobre a segdo parcial 14, sdo realizados um outro
dobramento para tras ou de volta no deslocamento adicional do dispositivo
implantavel para fora do cateter e a formagéo secundaria ‘do mesmo. As du-
as secgoes parciais 13, 14 ainda sao dobradas pelo menos uma vez em torno
de si mesmas. Desse modo, essa segao fica ainda mais estavel, em compa-
ragao com os dispositivos implantaveis do estado da técnica.

A secao parcial, que se desdobra primeiramente em um desdo-
bramento do diépositivo implantavel 1, de urha forma primaria para uma for-
ma secundaria, é a seg¢ao parcial 133. No deslocamento adicional do dispo-
sitivo implantavel para fora de um cateter 23, segue-se a segao parcial 144,
que se dobra em difeqéo distal, enquanto a seg¢ao parcial' 133 dobra-se em
direcao proximal. No deslocamento adicional do dispositivo implantavel para
fora do cateter, a segéao parcial 13 dobra-se sobre a segdo parcial 133 e,
subsequentemente, a seg¢do parcial 14 sobre a segdo parcial 144. Embora
ndo esteja representado nas figuras, ainda outras seg¢des parciais podem ser
dobradas uma sobre a outra dessa maneira, de modo que resulta uma for-
magao helicoidal mais ou menos grossa. v

A formagao resténte do dispositivo implantavel 1 pode ser opcio-
nal, tal como nas modalidade restantes; De acordo com a figura 69, apenas
uma das segdes esta dotada de uma formagéo helicoidal, enquanto a outra,
esta formada, de modo substancialmente plano, em forma de disco ou de
bigorna e estd dotada de uma abertura de passagem pequena. Na segao
helicoidal, a abertura de passagem 16 estd dotada de um elemento de
membrana 4 disposto externamente. Na modalidade de acordo com a figura
70, a segao estd novamente formada de modo helicoidal. A outra segéo esta

moldada de modo abaulado, curvado, com uma extremidade proximal 25
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reunida, puxada para dentro. Diferentemente da modalidade 70, a modalida-
de da figura 71, esta com a segdo proximal formada de mbdo substancial-
mente plano, curvado, e apresenta um diametro maior do que a sec¢ao heli-
coidal. A extremidade internav 25 da segao proximal também esta reunida.
Diferentemente a isso, a se¢do proximal de acordo com a figura 74 esta do-
tada de, aproximadamente, o0 mesmo didmetro como é sec¢ao helicoidal, e
apresenta dentro da segdo curvada, fechada, um elemento de membrana 4.

A modalidade de acordo .com a figura 72 assemelha-se a de a-
cordo com a figura 69, mas com a diferenga de que esta prevista uma aber-

tura de passagem comparativamente grande na segdo em forma de disco e

“que ali esta disposto um elemento de membrana 4. A aberfura de passagem

na se¢ao em forma de disco cOrrespondé aproximadamente a abertura de
péssagem p'elo préprio dispositivo implantavel.

A modalidade de acordo com a figura 73 apresenta duas se¢des
dobradas ou enroladas erh forma helicoi'dal. Também a seg¢do proximal 10
apresenta, nesse caso, uma sec¢ao parcial 110, dobrada pra tras ou para tras
em diregcdo proximal, que passa para uma segdo parcial voltada pra a dire-
¢ao diétal, que, por sua vez, passa para uma se¢ao parcial voltada pafa a
diregdo proximal. Também a seg¢do proximal pode, portanto, ser formada de
modo helicoidal por multiplo dobramento de segdes parciais.

As:figuras 75 e 76 mostram, assim como a figura 1K ja mencio-
nada, uma formagao em forma de chapéu do dispositivo implantavel 1, apro-

priada para uso para oclusao de um PDA. Nesse caso, o dispositivo implan-

tavel é inserido na abertura de defeito e uma das segbes encosta-se na pa-

rede da aorta. E preferida essa sec¢do, dotada de da segao parcial, dobrada
para tras pelo menos uma vez, uma vez que a mesma pode assumir uma
formagéao correspondenté ou até mesmo receber a mesma*estém'pada como
forma secundaria. As formas de chapéu nas figuras .citadas sao, portanto,
particularmente apropriadas, uma vez que a respéctiva aba do chapéu, co-
mo segao 26 dobrada pelo menos uma vez de volta ou para tras, pode adap-
tar a formagao da parede da aorta e ali prender-se de modo estavel. Na mo-

dalidade de acordo com a figura 1K esta prevista a‘penas uma segao curta,
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arredondada, que forma a parte de cabega 27 do chapéu, enquanto, de a-
cordo com a figura 76, esta prevista uma sec¢ao de parte de cabega. particu-
larmente longa, por exemplo, cilindrica. Esta Ultima apresenta uma e’xtrerhi-
dade fechada, qué esta formada de modo retraido para dentro em dire¢ao a
outra segao que forma a aba do chapéu. A segdo que forma a aba do cha-
péu pode estar formada de modo curvada, transversalmente a extenséao lon-
gitudinal do dispositivo implantavel, para poder adaptar-se melhor a uma
parede da aorta ou a uma outra parede no local do implante.

Uma formagdao com duas segdes projetadas do dispositivo im-
plantavel 1 € mostrada na figura 75. A forma de chapéu apresenta ndo sé a
segdo de aba de chapéu 26 projetada, mas também uma segéo de parte de
cabecga 27 que se projeta no lado terminal. As duas segdes podem apresen-
tar uma curvatura ou formagéo ada}ptadé a formagao no local do implante e
secoes parciais dobradas de volta ou para tras, tais como as segdes parciais
13, 14. ' '

Além das formagdes em forma de chapéu do dispositivo implan-
tavel, mostradas nas figuras, também podem estar previstas formas obli-
quas, formas configuradas a semelhanga de péra da sec¢ao da parte de ca-
becga, formas viradas para dentro uma ou mais vezes etc., para adaptagao a
um respectivo local de implante.

Na figura 77 € mostrada uma modalidade do dispositivo implan-
tavel 1 em um arame de langamento 40, disposto em um envoltério 42 para
estabilizagdo. O dispositivo implantavel 1 mostra uma segao abaulada 10,

fechada, e uma segdo em forma de disco 11, com segdes parciais dobradas

de volta uma em cima da outra. O processo de enfiar o pelo menos um ara-

me de retengdo 41 no dispositivo implantavel 1 estd mostrado, detalhada-
mente, nas figuras 78 a 81. De modo similar a como na modalidade do dis-
positivo implantavel 1 de acordo com a figura 25 ou 26,sd0 formadas laga--
das 87 como extremidades de segbes torcidas 88 dos elementos semelhan-
tes a arame 5, em torno de uma abertura de passagem por, particularmente,
a segao proximal 10 dé uma extremidade proximal 25 reunida ou a ser reu-

nida. O arame de retengao 41 ¢ enfiado por essas lagadas 87, tal como mos-
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trado na figura' 78 a 81. Uma dessas lagadas 87 com uma segao torcida 88
ligada a mesma, pode ser vista na vista de detalhe na figura 82, bem como |
nas vistas de cima desenhadas sobre um numero de 'oito lagadas 87 dispos-
tas em forma circular, com se¢des torcidas 88 nas figuras 83 a 85.

O arame de retengao esta estendido duplo dentro e fora das la-
cadas 87. Na extremidade do arame de retengdo 41, portanto, 0 mesmo
forma uma lagada 81. O arame de langamento 40 apresenta, tal como ja
mencionado, uma ponta muito fina, para poder ser enfiado de modo particu-
larmente facil pela lagada 81 terminal do arame de retengdao 41. Na maioria
das vezes, o arame de langamento é enfiado, ainda, pelo centro, portanto,
pela abertura de passage'mvna segao proximal e, naturalmente, se possivel,
também da seg&o distal, bem como de umvélemento de membrana 4, opcio-
nalmente previsto. |

A extremidade 81 mostrada na figura 82 do arame de retengao

41, junto com a extremidade do arame de langamento, é mantido proximo ao

- cirurgido, para manipulagéo do processo de IanQamento. A extremidade 82

do arame de reteng&o 41, portanto, nao esta previsto tao perto do dispositivo
implantavel como pode ser presumido da figura 81, uma> vez que o pelo me-
nos um arame de retengao 41 apresenta um comprirhento que ultrapéssa, o]
mais possivel, o comprimento do cateter 23 usado para o implante.

Tal como pode ser visto da figura 84, as lagadas podem ser dis-
po"stas nao s6 nao sé nao ligadas uma ao lado da outra, circundando a aber-
tura de passagem interna, tal como pode ser visto na figura 83, mas também
podem estar ligadas com um anel de suporte 85. O arame de langamento 40
enfiado’pela lacada 81 do arame de retengéo 41, passa, entdo, por exemplo,
tal como mostrado na figura 85, através do anel de suporte, sendo que 0
arame de retengdo nao precisa ser enfiado por todas as lagadas 87, mas
também um enfiamento em uma lagada 87 elou um enlagamento do anel de
suporte 85 € suficiente para fixar o arame de retengao 41 no dispositivo im-
plantavel. | ,

A figura 89 mostra uma vista de detalhe de um dispositivo im-

plantavel 1 atravessado pelo arame de langamento 40 e pelo arame de re-
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tengdo 41, sendo que o arame de retengdo 41 e arame de langamento 40
estao dispostos no envoltério 42 dentro do cateter 23, para obter um.a melhor
estabilidade na passagem pelo cateter.

As figuras 90 a 101 mostram o desdobramento de uma outra
modalidade do dispositivo implantavel em uma forma primaria alongada, que
ele assume no cateter 23, para uma forma secundaria, que ele assume fora
do mesmo, assim que tiver se desdobrado e que lhe foi estampada. previa-
mente, durante sua produgdo. A figura 90 mostra, nesse caso, a forma pri-
maria alongada do dispositivo implantavel, ainda disposta dentro do cateter
23, sendo que o arame de langamento 40 estende-se através do cateter 23 e
do dispositivo implantavel 1. O arame de langamento 40 esta fixado de modo
correspondente no dispositivo implantavel 1, tal como € mostrado nas figuras
78 a 85. |

As figuras 91 e 92 mostram o dispositivo implantavel em uma
posigdo com um pedacgo ja empurrado para fora do cateter 23, sendo que a
secgao parcial 13 do dispositivo implantavel é empurrada em primeiro lugar
para fora do cateter. Na representa na figura 93, a segao prcial 13 ja comega
a dobrar-se. Esse processo de dobramento, nesse caso, ndo se da para fo-
ra, tal como nas modalidades descritas acima, mas para dentro, em diregéo
ao arame de langamento 40. Isso pode ser visto particularmente bem nas
figuras 94 a 97.

'A secgao parcial 14 do dispositivo implantavel 1, que nessa mo-
dalidade esta voltada em diregdo a segdo 10, que ainda se encontra no ca-
teter 23, no deslocamento adicional 'do dispositivo implantavel para fora do
cateter, também se desdobra adicionalmente. Tal como pode ser visto na
figura 98, é formada uma forma-de funil, cuja extremidade distal esta dobra-
da duplamente, devido a segdo parcial (interna) 13, que se dobra de voilta,
para dentro, sobre a seg¢ao parcial externa 14 e, portanto, apresenta uma
maior estabilidade na regido distal.

No deslocamento adicional do dispositivo implantavel para fora
do cateter, a forma de funil de todo o dispositivo implantavel fica ainda mais

nitida (veja figuras 99 a 101). A secgao parcial externa 14 da segao distal 11
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passa, nesse caso, para a segado proximal 10. Esta Gltima apresenta uma
extremidade proximal reunida, substancialmente fechada. Na mesma encai-

xa-se o envoltorio 42 do arame de langamento 40, para estabilizagdo do

~ mesmo, para que o dispositivo implantavel 1 possa ser empurrado, sem pro-

blemas, para fora do cateter 23.

No dobramento da se¢ao parcial 13 para dentro, em diregéo ao
arame de Ian(;,arhento, visivelmente, também pode ser produzida uma éstabi—
lizagao dessa segao 11 do dispositivo implantavel 1. Esse tipo de dobramen-

to para estabilizagdo é apropriado em numerosos aplicagdes e formas do

~ dispositivo implantavel, tal como, por exemplo, na forma de funil representa-

da na figura 101. No entanto, no dobramento da séc;éo parcial 13 para den-
tro, em dife(;éo ao arame de langamento 40, existe o problema de que um
dobramento para a forma primaria de uma forma secundaria, particularmente
completamente desdobrada, praticamente nao é possivel. Uma retragdo do
dispositivo implantavel desdobrado pa'ra dentro do cateter mostra-se dificil,
devido ao material em camada dupla, uma vez que o0 mesmo praticamente
nao passa pelo cateter 23 e, desse modo, teria de ser usado um outro cate-

ter com um didmetro interno maior. Mas, isso é bastante complexo. Por esse

~modo, para o caso de se dar uma retragao do dispositivo implantavel no ca-

teter, depois do desdobramento da segao parcial 13 sobre a segéo parcial
14, é apropriado o dobramento de volta da segao parcial para fora, tal como
é o caso das modalidades descritas acima, como sendo mais vantajoso,
uma vez que, nesse caso, € possivel, sem problemas, um dobramento de
volta da forma secundaria para a forma primaria.

As figuras 102 a 106 mostram uma modificagdo da modalidade
de acordo com as figuras 90 a 101. Também aqui, a segao parcial 13 esta
novamente dobrada para dentro, para formar uma borda mais estavel. No
deslocamento do dispositivo implantavel para fora do cateter 23, a mesma
desdobra-se, finalmente, para uma forma de "stent", tal como pode ser visto
nas figura 105 e 106. Também nessa modalidade, esta previsto, novamente,
um envoltério 42 do arame de langamento, para estabilizagao do mesmo,

para poder deslocar o dispositivo implantavel, sem problemas, para fora do
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cateter 23. S6 depois de desprender o dispositivo implantavel 1 do envoltério
42 ou do cateter 23, 0 mesmo desdobra-se da forma de funil precedente pa-
ra a forma de "stent" desejada (figura 105). Tal como pode ser visto da figura
106, a extremidade proximal do dispositivo implantavel 1 em forma de "stent"
pode estar formada de modo projetado. Pela previsao da pelo menos uma
extremidade em cda dupla do dispositivo implantavel em forma de "stent", na
extremidade do mesmo pode ser produzida uma maior rigidez, de modo que
pode ser impedida uma migragao do dispositivo dentro do vaso, na dilatagao
do mesmo. Devido a formagédo em cada dupla, o tecido ou malha ou a estru-
tura de suporte € mais compacta ali e pode ser exercida uma forga de fixa-
¢ao radical mais estavel.

Sob referéncia as figuras 25 a 29, nas figuras 107 a 119 € mos-
trada uma outra modalidade do dispositivo implantavel 1. As perninhas 112A
e 112B, resultantes pelo entrangamento de pelo menos dois elementos se-
melhantes a arame 5, podem ser formadas de modo mais longo ou mais cur-
to, dependendo do caso de aplicagdo. Na modalidade de acordo com a figu-
ra 107 e seguintes, as mesmas estao formadas de modo mais longo do que
na modalidade de acordo com as figuras 25 a 29. As perninhas estendem-se

da regiao central 22 em dire¢do a borda externa 18 ou a uma regiao externa

- 21 e podem estar previstas em vez de uma malha plana, tal como estd mos-

trado, por exemplo, nas figuras 18 a 21. Na modalidade de acordo com a
figura 107 e seguintes estas sdo configuradas mais compridas que as das
figuras 25 a 29 e s&o previstas em conbinagdo com as redes planas na regi-
do esterna 21. Na formacgao de perninhas longas 112A, 112B é possivel uma
configuragdo melhor em comparagado com uma previsao de perninhas mais
curtas, uma vez que ndo ocorre um estiramento (stretch) indesejavel. Além
disso, também é possivel uma melhor fixagdo de um elemento de membrana
na borda externa ou nas perninhas. Além disso, umAdispositivo implantavel
com essas perninhas mais longas pode ser introduzido melhor em um cate-
ter do que um dispositivo implantavel formado, predominantemente, como
formacgao plana.

Tal como pode ser visto das figuras 109 e seguintes, as perni-
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nhas 112A e 112B estdo dispostas em planos diferentes, de modo que um
elemento de membrana 4 pode ser disposto entre as mesmas, tal como é
mostrado na figura 113. Um engaste desse tipo do elemento de membrana
no lado superior e inferior do mesmo pode impedir uma perfuragdo involunta-
ria do mesmo. Essa formagao também esta desenhada de modo particular-
mente nitido na figura 4, onde esta disposta uma das estrelas formada das
perninhas 112A e a outra, das perninhas 112B, uma sobre a outra, sob en-
caixe do elemento de membrana 4. Na vista de cima sobre as estrelas, isso
também esta indicado na figura 118, assim como na vista em perspectiva na
figura 117.

Mas, o elemento de membrana também pode ser disposto ape-
nas em um lado, portanto ndo entre as perninhas 112A e 11B, tél como esta
mostrado na figura 114. A figura 118 mostra uma vista de detalhe da figura
114 na regido caracterizada. Aqui é nitidamente visivel que as perninhas
112A e 112B estao dispostas em um mesmo lado do elemento de membra-
na 4. |

A figura 116 mostra um desenho de um corte trénsversal pelo
dispos‘itivo implantavel, no qual estdo previstos dois elementos de membra-
na 4. Um esta previsto externamente sobre a se¢do 11 ou a s’e(;éo parcial
14, enquanto o outro elemento de membrana esta disposto entre as perni-
nhas 112A e 112B, na seg¢do 10. Portanto, podem ser previstos elementos
de membrana 4 nos mais diversos locais, € qualquer nimero de elementos
de membrana pode ser fixado no dispositivo implantavel.

Tal como ja foi descrito nas figuras 84 e 85, as lagadas 87 na
regido central pode estar unidas umas as outras por um anel de suporte 85.
Uma modificagdo a esse respeito € mostrada nas figuras 120 e 121. Nesse
caso, estdo previstos varios anéis de suporte 85A e 85B. Uma parte das la-
¢adas é recebida em um dos anéis de suporte é a outra, no outro (veja figura
121). Em principid, também podem estar previstos mais de dois anéis de
suprote, quando isso se mostra vantajoso em uma determinada forma de
aplicagao.

Na figura 122 o dispositivo implantavel 1 de acordo com a figura
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116 esta disposto sobre um arame de langamento 40. O arame de langa-
mento 40 apresenta uma ponta enrolada 40A. Pela previsdo de uma ponta
enrolada desse tipo, podem ser evitadas perfuragdes involuntarias de uma
parede de vaso, que, de outro modo, poderiam ocorrer no choque com o
arame de langamento. Desse modo, também pode ser evitado, com segu-
ranga, um enganchamento na paredé do vaso.

Para melhor visualizagdo da ponta, a mesma pode estar dotada
de um marcador de ouro, particularmente também, na formagao da ponta
como ponta enrolada. Para a visualizagdo do dispositivo implantavel 1, o
mesmo pode estar dotado, ainda, em um ou mais pontos, particularmente,
na regiao de um elemento de membrana, que pode consistir em um polime-
fo, tal como dacron, de um marcador de raios X e/ou ultrassom. Pela previ-
sdo de um marcador de raios X, também um elemento de membrana, que
consiste em um material normalmente nao visivel sob um aparelho de raios
X, tal como um polimero,pode tornar-se visivel em um exame por raios X pra
controle do posicionamento do dispositivo implantavel. Em um controle por
ultrassom, inversamente, embora, normalmente, possa ser visto o elemento
de membrana, mas ndo o material restante do dispositivo implantavel, de
modo que a previsdao de marcadores de ultrassom no mesmo mostra-se van-
tajosa. Também podem ser previstos marcadores de ressonancia magnética
ou qualquer outra espécie de marcadores, que possibilitam uma visualizagao
com um aparelho desejado.

Além disso, também é possivel a previsdo de ecomarcadores,
que pode ser obtida, particularmente, pela insergéo de fibras de poliéster,
por exemplo, fibras de dracon, em uma estrutura de suporte de nitinol. Essas
fibras servem, ainda, para a vedagao da estrutura de suporte, portanto, para
compactar a estrutura, o que pode ser visto, por exemplo, das figuras 129 e
130. Nesse caso, fibras de poliéster 105 estdo entrangadas entre os elemen-
tos semelhantes a arame 5 e 6. Uma forma de modalidade desse tipo pode,

ainda, ser inserida muito bem como "stent" de aorta, para tratamento de a-

neurismas de aorta, particularmente, na forma de "stent" de acordo com a

figura 105 ou 106.
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As figura 123 a 125 mostram cateteres de comportas 23A, cur-
vados diferentemente, para conduzir os dispositivos implantaveis ao respec-
tivo local de implante. Como os: respectivos locais de implante podem estar
situados em um angulo diferente, de caso para caso, em relagao a um vaso,
através do qual o cateter € conduzido com o dispositivo implantavel, existe a
possibilidade de uma adaptag¢ao individual do angulo do cateter ou de um
propulsor 142 nesse angulo. Para isso, 0 cateter em si 23 esta disposto den-
tro do cateter de comporta 23A. O cateter 23, como cateter de guia, geral-
mente, nao esta formado de modo flexivel, e pode estar formado de modo
reto ou curvo. Na modalidade de acordo com as figuras 123 a 125 ele esta

formado de modo reto. Dentro do cateter 23, esta previsto, ainda, o propul-

sor 142, que é flexivel e pode formar um angulo desejado ou predetermina-

vel. O arame de langamento 40 - aqui, com sua ponta enrolada 40A -, dis-
posto dentro do propulsor 142, pode estar formado de modo rigido, mas,
pelo propulsor, pode estar formado de modo adaptavel em seu angulo de
curvatura. Por variagdo do angulo de curvatura do cateter de comporta, o
mesmo pode apresentar a curvatura adaptada ao respectivo caso de aplica-
¢ao e, com isso, forgar os elementos dispostos no mesmo do propulsor e do
arame de langamento para essa curvatura ou o propulsor ou o arame de
langamento apresentam a curvatura desejada e, com isso, orgam também o
cateter de comportas para a forma de curvatura desejada. Também todos os
elementos podem apresentar uma curvatura e pela combinagao, pode ser
reduzido o angulo de curvatura desejado. Por exemplo, o cateter de compor-
tas pode apresentar um angulo de curvatura de 45°, tal como é mostrado na
figura 124, e, com isso, possibilitar um implante nesse angulo. Também é
possivel um angulo de curvatura de cerca de 90°, tal como é mostrado na
figura 123, assim como também um angulo de menos de 45°, tal como mos-
trado na figura 125. |

Exatamente para o implante no apéndice esquerdo é importante
o ajuste de um angulo de curvatura correto, tal como é visivel das figuras
134 a 137A. Como o apéndice esquerdo apresenta uma formagao particu-

larmente dificil e, de paciente para paciente, se encontra em um angulo dife-




10

15

20

25

30

52

\

rente a parede circundante, um posicionamento correto é particularmente
dificil aqui. Como no presente o érigulo de posicionamento.pode ser contro-
lado através da combinagdo de cateter de comportas, propulsor e arame de
langamento, é pdssivel um posicionamento exato do dispositivo implantavel
no apéndice esquerdo.

Uma formagao apropriada para implante no apéndice esquerdo
do dispositivo implantavel 1 é mostrada nas figuras 131 a 133. O mesmo
mostra na segao distal 11 uma segéo parcial 109 dobrada para dentro, sen-
do que a segd@o 11 esta formada projetada para fora, assim como a se¢ao
proximal 10, que, no entanto, € em forma de disco. A formagao corresponde
a mostrada na figura 75. As figuras 132 e 133 mostram, em cada caso, vis-
tas de corte transversal como desenhos, dos quais a segao parcial 109 do-
brada, assim como a formagao projetada das duas segbes 10 e 11 € particu-
larmente bem visivel.

As figuras 134 a 140 mostram diversas formas de dispositivos
implantaveis 1, que sao apropriados para implente em um apéndice esquer-
do 111. A modalidade mostrada na figura 134, apresenta uma segao em
forma de cisco 116, uma segdo intermediaria 118 recalcada e uma segao
distal 117 em forma de baldo. Na parte direita da figura 134, a se¢ao em
forma de baldo 117 esta inserida no apéndice esquerdo 111, a secdo inter-
mediaria 118 esta disposto na ramfiicagao estreita do apéndice esquerdo e a
segdo em forma de disco 116 esta encostada na parede cardiaca, da qual se
ramifica o apéndice esquerdo. Pelo enrblamento de volta, dirigido para den-
tro, de uma sec¢do 117 inserida no apéndice esquerdo ou da seg¢ao 11 na
modalidade de acordo com a figura 131 é possivel um reforgo e uma fixagao
particularmente boa no apéndice esquerdo. Devido a segdo intermediaria
118 longa (figuras 75 e 131 a 133) ou deformével, pode ser realizada, sem
problemas, uma adaptagdo ao angulo entre parede cardiaca e apéndice es-
querdo, sendo que é possivel uma vedagao muito boa pela capacidade de
adaptagdo a forma. A segdo em forma de disco 116 pode estar formada em
apenas uma camada ou em camada dupla. Para aperfeicoamento da reten-

¢ao por rigidez mais alta nessa regido, a se¢gdo em forma de disco 118 é
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formada, de preferéncia, em cada dupla por dobramento de volta de uma
segdo parcial sobre a outra, tal como ja foi descrito varias vezes acima, a
respeito dos outros dispositivos implantaveis. |

Em vez da formagao de uma segdo em forma de baldo 117, a
mesma também pode ser em forma de ancora, tal como mostrado na figura
135. A segdo intermediaria 118 esta formadoa de modo substancialmente
reto nessa modalidade. Também com essa formagao do dispositivo implan-
tavel 1 é possivel uma boa oclusdo do apéndice esquerdo, tal como }é mos-
trado na representac;ép' a direita na figura 135.

Uma modalidade semelhante a da figura 134 € mostrada na figu-
ra 136, sendo que essa Ultima, diferentemente da figura 134, esta prevista
uma se¢do intermediaria 118 desdobrada & maneira de uma sanfona. Tal
como pode ser visto do lado direito da figura 136, também com essa forma-
cao pode ser obtida uma boa oclusdo do apéndice esquerdo.

| Na modalidade de acordo com a figura 137A, em vez de uma
secao intermediaria em forma de sanfona 118, a mesma esta formada de
modo estreito para simplificar a curvatura, estd composta de duas metades
1A e 1B unidas uma com a outra. Em uma regido de ligagdo 112 as duas
metades estao unidas uma na oura, particularmente, sob uso de um elemen-
to semelhante a arame para produgéb das duas metades. Nessa regiao de
ligagao 112 pode ser'obtida uma rigidez definida da estrutura de suporte.
Isso se mostra particularmente vantajoso no uso para a oclusdo de um a-
péndice esquerdo, uma vez que também depois da inser¢do no apéndice
esquerdo ou na parede cardiaca, é possivel uma boa retengao nessa regiao.
Em vez da previsdao de um didmetro uniforme das duas metades 1A e 1B, tal
como mostrado na figura 137B, na regiao de ligagao 112 pode ser previsto
um didmetro menor, tal como pode ser visto na figura 137C. Também atra-
vés disso é possivel uma curvatura variavel para a adaptagao ao apéndice
esquerdo. Um movimento das duas segdes 116 e 117 também é possivel na
medida necessaria. _

Na figura 138 pode ser vista uma variante da modalidade de a-

cordo com a figura 134, na figura 139, uma variante da modalidade de acor-
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do com a figura 135 e, na figura 140, uma variante da modalidade de acordo
com a figura 136. Em todas as trés figuras 138 a 140, em cada caéo, a se-
¢ao 117 esta formada em cada dupla, sendo que uma segao parcial 119 esta .
dobrada para dentro, para prever uma maior rigidez da seg¢ao 117. A forma-
¢ao abaulada externa da segao 117 correspondénte, de resto, as represen-
tadas nas figuras 134 a 136. A segao 117, no entanto, esta formada de mo-
do aberto e néao fechadd, nas figuras 138 a 140, diferentemente daquelas.
As figuras 141 a 148 mostram outras variantes de modalidade
de dispositivos implantaveis 1 para a oclusdao de um apéndice'esquerdo 111.
As figuras 141, 142 e 145, 146, mostram, em cada caso, uma vez a vista de
baixo sobre uma segao parcial 115 da se¢do em forma de disco 116 (figuras
141 e 145) e, uma vez, a vista de cima sobre a segao distal 117 e a segao
em forma de disco 116 (figuras 142 e 146). Os dispositivos implantaveis 1
apresentam, em cada caso, uma formagao semelhanté, tal como se vé das
figuras 143, 144, 147, 148. A secgao distal 117 esta formada dobrada para
fora, com um didmetro diferente nas diversas figuras. Também a segéo in-
termediaria 119 apresenta, em cada caso, um didmetro diferente, de modo
que a diferencga entre o didmetro da seg¢do 117 e a segao intermediaria 119
varia. Além disso, também a’formagéo da segao 116 esta variada, sendo
que a mesma esta formada em todas as modalidade em cada dupla, com
sec¢do parcial 115 voltda para fora. Na modalidade de acordo com a figura
143, a segao 115 esta formada de modo substancialmente plano. Na varian-
te de acordo com a figura 114, também. Na variante de acordo com a figura
147, a segao parcial 115 esta formada, alternadamente, de modo cdncavo-
convexo, portanto, curvado, sendo que um encosto em uma parede formada
de modo correspondente é possivel, tal como mostrado, de modo particu-
larmente bom e seguro. A variante de acordo com a figura 148 apresenta
uma formagdo cdncava da segao 115, com o que também & possivel uma
boa retengao na forma de parede mostrada. Adicionalmente as variantes de
modalidade mostradas, ainda podem ser formadas numerosas outras, parti-
cularmente, também formas intermediarias das mostradas, que podem, em

cada caso, estar adaptadas a formagao concreta da parede e da abertura a
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ser fechada, bem como as medidas da mesma.

A figura 126 mostra um dispositivo implantavel 1 em um disposi-
tivo de posicionamento. O dispositivo im.plantével 1 esta disposto sobre o
arame de langamento, ja deslocado para fora do cateter 23 e completamente
desdobrado. Na extremidade proximal do cateter 23 esta disposta uma parte
para segurar 104 do dispositivo de posicionamento ou o cateter esta inserido
sobre uma extremidade do mesmo. O propulsor 142 passa através da parte

para segurar 104 até uma parte de manuseio 103, por meio da qual arames

-de retengao, arame de langamento e propulsor podem ser manuseados da

maneira desejada. A figura 128 mostra o detalhe do cateter de comporta
23A.

As fbiguras 127A a 127C mostram um desenho de um paciente
com coragao 100 represenfado em forma ampliada, com um shunt 101 na
parede entre ventriculo direito e esquerdo (Al e AD). E mostrado o caminho
de implante por um pequeno corte na virilha do paciente, através dos vasos
sanguineos até o coragao. O dispositivo implantavel é avangado dentro do
cateter de comporta 23A pelos vasos sanguineos até dentro do coragao 100
do paciente. Tal como mostra a'figura 1278, p‘elo shunt 101 é possivel uma
troca de sangue dos dois ventriculos Al e AD, portanto uma corrente de va-
zamento, 0 que, no entanto, deve ser impedido. Para esse fim, o dispositivo
implantavel 1, tal como é mostrado na figura 127C, é posicionado dentro da
abertura ou do shunt 101 e fecha a mesma. Isso € ilustrado pelas setas pre-
tas e brancas. As figuras 149 a 172 mostram numerosas variantes da forma
de chapéu do dispositivo implantavel 1, que ja esta representada nas figuras
1K bem como 76. A segao 26 que forma a aba do chapéu esta formada, em
cada caso, em camada dupla para reforgo e a segao da parte da cabega 27
esta, em cada caso, formada de modo reunido e - exceto nas figuras 152 e
153 - retraido para dentro. Podem ser formadas formas de chapéu retas ou
obliquas. Também as medidas das formas de chapéu podem ser variadas.
Além disso, pode ser inserido pelo menos um elemento de membrana 4 no
dispositivo implantavel 1, tal como € mostrado nas figuras 159 e 160. Na fi-

gura 159 o elemento de membrana 4 esta disposto dentro da segéo de aba
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de chapéu 26 e na figura 160, na se¢ao da parte de cabe¢a 27. Também é
possivel uma disbosic;_éo entre as duas segbes 26 e 27 ou uma disposi¢ao
de varios elementos de membrana nessas segoes 26 e 27.

A segdo de aba de chapéu 26 pode estar formada, aproximada-
mente, em forma de disco e/ou apresentaf uma curvatura, tal como é mos-
trado na figura 156 e nas figuras 164, 165, 166, 171 e 172. A curvatura pode
ser cdncava ou convexa ou de qualquer forma, com o que é possivel uma
adaptagado a formacgao do respectivo local de implante. Também o diametro
da segdo de aba de chapéu 26, em comparagdo com a segao da parte de
cabega 27, pode ser adaptada as respectivas condigdes no local de implan-
te. De modo correspondente, também a formagao da segéo da parte de ca-
bega 27, tal como é mostrado nas figuras 161 e 162, pode ser formada pode
ser formada projetando-se em forma de baldo ou reta, tal como é mostrado,
por exemplo, na figura 172. A segado da parte de cabega 27 e a parte de aba
de chapéu 26 podem, ainda, apresentar um didmetro redondo ou oval ou
estar formadas de qualquer modo. Pela previsao da seg¢do de camada dupla
26, porém, também é possivel uma adaptagdo as mais diversas formagoes
de um local de implante, sendo que, simultaneamente, pode ser garantido
um ajuste estavel ali.

A modalidade do dispositivo implantavel em forma de chapéu de
acordo com a figura 152 e 153 apresenta uma secgéo de parte de cabegé 27

abaulada para fora. Essa variante é particularmente apropriada para oclusdo

~de vasos tubulares. Na mesma, a segdo de aba de chapéu 26 n&o esta for-

mada de modo plano chato, mas esta dobrada de volta para a segao de par-
te de cabega 27, sendo que essa ultima apresenta uma forma de gota.
Os dispositivos implantaveis descritos acima podem estar trata-

das ou revestidas em sua superficie.Esse tratamento ou revestimento de

superficie pode ser previsto nos materiais usados para a formagao da estru--

tura de suporte e/ou na estrutura de suporte formada, acabada. Abaixo &
dada uma relagdo dos materiais que podem ser usados nesse caso e de
processos para tratamento das superficies.

Como materiais inorganicos e ceramicos sao apropriados, sobre-
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tudo, bio-ouro, ouro, DLC (Diamond-like Carbon, portanto, carbono do tipo
diamante), DLN (Diamond-like Nanocbmposite, portanto, nanocomposigao
do tipo diamante), éxido de iridio, que é apropriado, particularmente, para a
passivacdo de superficie e revestimentos antioxidativos, Al,O3 nanoporoso
(que extrai medicamentos), carbureto de silicio, HaP (hidroxilapatita) e 6xido
de nitrito de titanio.

Como polimeros sintéticos sdo particularmente apropriados Par-

ylene C (poli(2-cloro-p-xilileno), PBMA (polibutilmetacrilato), PC (fosforilcoli-

na), PE (polietileno‘), PEVA (polietilenovinilacetato), PHMA (poli-

hexilmetacrilato), Polyzene®-F (PTFEP ou poli[bis](trifluoretdxi)fosfazeno),
PTFE (politetrafluoretileno) e PU (poliuretano), sendo que o mesmo também
é particularmente apropriado como camada fina. Outros polimeros sintéticos,
com efeito positivo correspondente, com relagao ao local de implante (ajuda
em um processo de embolia, impedir uma formagéo de trombos etc.) tam-
bém podem ser usados.

No setor dos biopolimeros humanos, que também podem ser usados vanta-
josamente, sdo apropriados, sobretudo, colageno, sulfato de condroitina,
elastiné, fibrina e &cido hialurdnico.

Além disso as superficies também podem ser dotadas de reves-
timentos com medicamentos puros, tal como, por exemplo, com abciximéb
(como inibidor de glicoproteina), heparina (como inibidor de coagulagao do
sangue) e/ou paclitaxel (convencionalmente usado para interferir na divisao
celular). Também podem ser previstos outros revestimentos com medica-
mentos puros.

Além disso, podem ser usados polimeros Iiberadorés de medi-
camentos, tal como, por exemplo, celulose para liberar abciximab, PC, para
liberar angiopeptina, PE, pra liberar DNA, PEVA/PBMA para liberar rapami-
cina, poli(L-lactidio) (PLLA), para liberar um medicamento a ser escolhido
especificamente para a aplicagao, polilactidio (PLA), para liberar paclitaxel
ou hirudina ou iloprost, PLA-PC, para liberar um vetor viral, PU, para liberar
forscdlina. Além disso também podem ser eficientes outras combinagdes de

polimeros e medicamentos. Um vetor viral pode ser usado, nesse caso, para
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introdugéo de material genético em células de organismos vivos. Os polime-
ros citados acima s#o, na maioria das vezes, biomateriais reabsorviveis, de
modo que os medicamentos citados podem desenvolver correspondente-
mente seu efeito, enquanto os polimeros ndo tém nenhum efeito negativo
sobre o organismo do paciente. Por exemplo, rapamicina, na maioria das
vezes, apresenta um forte efeito exterminador de células e é usado para im-
pedir que hajam reagdes de rejei¢ao. Hirudina apresenta um feito inibidor de
coagulagdo do sangue e iloprost tem uma agao dilatadora dos vasos e prote-
tora dos vasos. |
_ Também é possivel prever superficies funcionalizadas com bio-
moléculas e grupos funcionais como revestimento superficial do dispositivo
implantavel, por exemplo, no &mbito da chamada Molecular Surface Engine-
ering. Nesse caso, superficies funcionalizadas sao criadas de superficie nao-

modificadas por introdugdo de grupos funcionais. Entre outros, podem ser

‘produzidas, nesse caso, superficies de contato dotadas de fungbes especi-

ais.

No setor da tecnologia genética constatou-se que também célu-
las basais podem ser usadas, vantajosamente, para revestimentos de super-
ficie de dispositivos implantaveis. Por exemplo, a superficie de stents ou ou-
tros dispsotiivos implantaveis pode ser dotada, seletivamente, para a adesao
de células progenitoras que circulam no sangue, de estruturas de ligantes de
células. |

Péra o tratamento de superficies sdao apropriados, sobretudo,
processos para depdsito, remogao ou modificagdo de camadas de contato,
tal como, por exemplo, o tratamento por plasma, que € usado, particularmen-
te, em DLC e DLN (Diamond-like Carbon, portanto, carbono do tipo diaman-
te, Diamond-like Nanocomposite, portanto, nanocomposi¢ao do tipo diaman-
te), o processo de PVD (Physical Vapour Deposition) ou o processo de CVD
(Chemical Vapour Deposition), o implante de ions, formagado de depdsito, o
processo de radiagao de ions, o processo de laser, um processo térmico, o
spin coating, o dip coating, a corrosao ou o eletropolimento. Também podem

ser usados outros processos de tratamento de superficie. Por spin coating é
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entendida uma aplicagdo de um filme uniformemente fino sobre um substrato
plano, simétrico em rotagao, por distribuigdo de um material sob forga centri-
fuga a uma rotagdo répida do substrato. Por dip coating é entendido o reves-
timento de um substrato simétrico em translag@o por imersdo do mesmo em
um material (solugdo), retirada do mesmo sob velocidade constante, de mo-
do que um filme liquido fica aderido sobre a superficie do substrato e seca-
gem do mesmo. '

Além das modalidades de dispositivos implantaveis descritas
acima e mostradas nas figuras,gainda podem ser formadas numerosas .ou-
tras, nas quais pelo menos uma da segao distal e da segao proximal apre-

senta na forma secundaria uma segao parcial voltada para fora e uma se-

‘gunda segéo parcial, que se desdobra em primeiro lugar da forma primaria

para a forma secundaria e que se dobra de volta ou para tras sobre a primei-
ra segao transversal. Nesse caso, as duas seg¢des parciais podem ficar dis-
postas em camada dupla uma sobre a outra ou a uma distéancia uma da ou-
tra na forma completamente desdobrada do diépositivo implantavel, sendo
que a segao parcial voltada para a outra se¢do pode apoiar-se na parede de
uma abertura de defeito ou do local de implante. Em todo o caso, devido a
formagédo de camada pelo menos dupla, € obtida uma estabilizagdo dessa
segdo do dispositivo implantavel. Em vez da formagdo plana mostrada e
descrita, do lado externo prdximal da segéo proximal a mesma também pode
apresentar uma extremidade reunida, por exemplo, pelo centro, de tal modo
que a mesma se salienta para fora. As caracteristicas descritas podem ser
previstas individualmente ou em qualquer combinagao umas com as outras
e, nesse caso, formar configuragdes vantajosas da invengao. Todas as ca-
racteristicas citadas em relagéo as diversas modalidades de dispositivos im-
plantaveis, particularmente, as que se referem a estrutura de suporte e/ou a
um elemento de membrana, podem estar previstas em todas essas modali-
dades, mesmo quando as mesmas, opcionalmente, s6 estdo descritas em
relagdo a uma ou outra. Desse modo, é possivel qualquer combinagao das

modalidades individuais e de suas caracteristicas.
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Listagem de Referéncia -

dispositivo implantavel

primeira metade

segunda metade

abertura

parede

elemento de membrana

elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame

segao proximal

secgao distal

espago interno

sec¢ao parcial |

seg¢ao parcial

segao intermediaria _
abertura/abertura de passagem central
estrutura de suporte '
borda externa

elemento

regiao interna

borda externa

regidao central

cateter

cateter de comporta

borda circundante

extremidade proximal

segao de aba de chapéu
segao de parte de cabega

lado externo da parede
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31
40
40A
41
42
50
51
52
55
60
66
81
82
85
87
88
100
101
103
104
105
109
110
111
112
112A
1128
115
116
117

118

119
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aorta
arame de langamento
ponta enrolada (pigtail)

arame de retengao

“envoltdrio

elemento semelhante a arame

. extremidade

elemento semelhante a arame -

elemento sémelhante a arame
elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame
lagada

extremidade

anel de suporte

lagada

segao torcida

coragao

shunt

parte de -manuseio
parte para segurar
fibra de poliéster
se¢ao parcial dobrada
sec¢ao parcial
apéndice esquerdo
regiao de ligagao
perninha

perninha

segao parcial

se¢ao em forma de disco
sec¢ao distal

segao intermediaria

se¢ao parcial
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se¢ao parcial

propulsor

sec¢ao parcial

elemento semelhante a arame
elemento semelhante a arame

eixo
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo implantavel (1) para uso no corpo humano e/ou ani-
mal para oclusdo ou oclusdo parcial de aberturas de defeito (2), espagos ocos,
tratos de érgaos etc., ou para criar uma abertura de ligacdo definida entre
paredes, 6rgaos, espacos ocos etc., com uma estrutura de suporte (17), que,
em uma forma primaria, apresenta uma relagéo grande entre comprimento e
largura ao longo de um eixo (x) e, em uma forma secundaria, uma relagéo
menor entre comprimento e largura ao longo do eixo (x), sendo que a estrutura
de suporte (17) apresenta uma secéao proximal (10) e uma segao distal (11) e
esta formada a maneira de uma malha e/ou tecido em camadas e/ou disposi-
¢ao de fios deitados e/ou rede, em que pelo menos uma das se¢des (11) apre-
senta, na forma secundaria, duas se¢des parciais (13, 14), das quais uma se
desdobra em primeiro lugar da forma primaria para a forma secundaria € esta
dobrada, em direcdo a ou em afastamento da outra secéo (10), sobre a pri-
meira se¢ao parcial (14) para formar pelo menos uma formacao de camada
dupla que esta voltada para essa outra se¢cédo (10) caracterizado pelo fato
de que a sec¢éo parcial (13) dobrada esta dobrada de volta para dentro do
dispositivo implantavel (1).

2. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que entre a segcao proximal (10) e a sec¢ao distal
(11) esta prevista uma secdo intermediaria (15), com um didmetro reduzido
em relagdo a sec¢do proximal (10) e a secéo distal (11).

3. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagao 1 ou
2, caracterizado pelo fato de que pelo menos uma das sec¢des esta formada,
pelo menos em sua regiao de borda, substancialmente, em forma de disco ou
de modo convexamente abaulado.

4. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagéo 3,
caracterizado pelo fato de que a referida uma das se¢des apresenta uma
estrutura de suporte (17), com uma extremidade substancialmente fechada.

5. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que o dispositivo implantavel (1) esta formado

com forma de "stent", com uma sec¢ao (11) terminal dobrada uma em cima da
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outra em camada dupla.

6. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagéo 5,
caracterizado pelo fato de que a segunda sec¢éo parcial (13) esta dobrada
de volta para dentro sobre a primeira seg¢ao parcial (14).

7. Dispositivo implantavel (1) de acordo qualquer com uma das
reivindicagdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que na regido da sec¢ao pro-
ximal efou distal (10, 11) e/ou entre as se¢bes proximal e distal (10, 11) esta
previsto pelo menos um elemento de membrana (4).

8. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que a malha e/ou rede e/ou
tecido e/ou disposicdo de fios deitados da estrutura de suporte (17) do dispo-
sitivo implantavel esta formada de tal modo compacto que a estrutura de su-
porte (17) funciona como elemento de membrana.

9. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que o dispositivo implantavel
(1) n&o apresenta um centro fixo ou solido, de modo que o dispositivo implan-
tavel pode ser adaptado de modo flexivel a qualquer forma de um defeito.

10. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que o dispositivo implantavel
(1) esta previamente formado de modo adaptado a formagao de um local de
implante e a formacéo esta estampada como forma secundaria.

11. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 10, caracterizado pelo fato de que a secao parcial (13)
dobrada esta dobrada de volta para dentro do dispositivo implantavel (1).

12. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 11, caracterizado pelo fato de que o didmetro da secéo
intermediaria e/ou o didmetro de uma abertura de passagem (16) que se es-
tende através do dispositivo implantavel (1) esta dimensionado de modo pre-
determinavel, para criar uma abertura de ligacao definida entre paredes, 6r-
gaos, espagos 0cos em um corpo humano ou animal.

13. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das

reivindicacdes 1 a 12, caracterizado pelo fato de que a estrutura de suporte
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(17) do dispositivo implantavel (1) consiste em um material inteligente, parti-
cularmente, em um metal ou uma liga metalica, particularmente de nitinol, ou
em uma matéria sintética.

14. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 7 a 13, caracterizado pelo fato de que o elemento de mem-
brana (4) consiste em uma matéria sintética, particularmente, em poliéster.

15. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 14, caracterizado pelo fato de que a secao distal (11) do
dispositivo implantavel (1) € desdobravel independentemente da se¢ao proxi-
mal (11).

16. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 15, caracterizado pelo fato de que o dispositivo implanta-
vel (1) esta formado de um unico ou varios elementos semelhantes a arame
(5).

17. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 16, caracterizado pelo fato de que a estrutura de suporte
(17) esta formada em uma camada, em camada dupla ou em camadas multi-
plas de pelo menos um elemento semelhante a arame (5).

18. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 17, caracterizado pelo fato de que estao previstas se¢des
(1A, 1B) do dispositivo implantavel, sendo que a ligagao das duas sec¢des do
dispositivo implantavel esta prevista em uma se¢ao intermediaria entre a se-
cao distal e a secdo proximal do dispositivo (1).

19. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 16 a 18, caracterizado pelo fato de que a estrutura de suporte
(17) do dispositivo implantavel (1) forma no lado terminal uma ou mais lagadas
(87).

20. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 19, caracterizado pelo fato de que a pelo menos uma
secédo (10, 11) da estrutura de suporte (17) esta dobradas varias vezes uma
sobre a outra.

21. Dispositivo implantavel (1) de acordo com qualquer uma das
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reivindicagdes 1 a 20, caracterizado pelo fato de que o dispositivo implanta-
vel (1), para implante em um ductus arteriosus persistente, esta formado em
forma de chapéu, com pelo menos uma se¢ao (26) em forma de aba de cha-
péu de camada dupla.

5 22. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagéo 21,
caracterizado pelo fato de que a se¢ado (26) em forma de aba de chapéu de
camada dupla esta formada como uma sec¢éo (10), que apresenta pelo menos
duas sec¢des parciais (13, 14) dobradas uma sobre a outra.

23. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagéo 21
10 ou 22, caracterizado pelo fato de que a secao (27) em forma de parte de
cabecga do dispositivo implantavel (1), oposta a secéo (26) em forma de aba
de chapéu, esta virada para dentro no interior do dispositivo implantavel (1).
24. Dispositivo implantavel (1) de acordo com a reivindicagéo 21
ou 22, caracterizado pelo fato de que a secdo (27) em forma de parte de
15 cabega do dispositivo implantavel (1), oposta a seg¢ao (26) em forma de aba
de chapéu, esta virada para fora do dispositivo implantavel (1), de modo que

esta formada uma forma de gota da sec¢éo (27) em forma de parte de cabega.
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