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RESUMO

DISPOSITIVO DE OCLUSAO E PROCESSO PARA PRODUZIR O MESMO

A invencado refere-se a instrumento de oclusao (1) e
a um processo para producado de um instrumento de ocluséao
(1). 0 instrumento de ocluséao (1) consiste
substancialmente num entrelacado (2) de finos arames ou
fios (4) de um material com um efeito mneménico. No seu
estado de expansao, o instrumento de oclusdo (1) tem uma
zona de retengdo proximal e uma zona de retencado distal
(6, 8), além de uma travessa cilindrica (10) situada
entre ambas estas zonas. O objectivo desta invencao é
conseguir que, quando o instrumento de oclusao (1) ¢é
colocado, o rebordo lateral da zona de retengado proximal
(6) fique achatado contra o septo e a zona de retencao
(6) nao sobressaia do septo. Para se conseguir obter este
objectivo, a zona de retencadao proximal (6) do entrelacado
(2) expande-se na direccao da extremidade proximal (12).
O processo de producgcao de acordo com a presente invencgao
utiliza uma técnica de entrelacar que é caracterizada por
produzir um entrelagado (2) na forma de tubo, oco no
meio, que € aberto na sua parte superior e que tem apenas
numa das extremidades (3) um suporte (5), ao qual, por
meio de juncdo num feixe, se unem os arames ou fios (4)
do entrelacados (2), enquanto que na extremidade oposta
(12), os fios ou arames (4) do entrelacado (2) séao
trancados a partir do centro. Este processo de producgao,
segundo a presente invencao, permite obter a producao de
um entrelacado (2) no qual a estrutura inicial do

instrumento de oclusdo, segundo a presente invencao, a
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DESCRIGAO

DISPOSITIVO DE OCLUSAO E PROCESSO PARA PRODUZIR O MESMO

A presente invencdo refere-se a um instrumento de
oclusao, gque é composto por um entrelacado de finos
arames ou fios que, por meio de um processo de
transformacdo e de tratamento térmico, obtem uma forma
desejada, com uma zona de retencao proximal, uma zona de
retencao distal, encontrando-se a extremidade dos arames
ou fios na zona distal de retencado que convergem num
suporte, e com uma travessa cilindrica entre a zona de
retencdao proximal e a zona de retencdo distal, sendo
neste caso em ambas as zonas de retencado deposto um shunt
fechdvel anexado a um septo, regra geral por meio de uma
intervengdo cirurgica intravascular bilateral, enquanto
que a travessa passa através do shunt. Além disso, a
invencdo refere-se a um processo para a producado deste

instrumento de oclusao.

Na técnica da medicina existe hd ja bastante tempo o
empenho de fechar defeitos sépticos através de
intervencdo por cateterismo, como por exemplo defeitos do
septo inter auricular, por meio de um acesso
intervencional através das velas, e nao de um acto
cirurgico, portanto sem operagao, no sentido corrente da
palavra. A este respeito foram propostos os mais variados
sistemas de oclusao com diversas vantagens e
desvantagens, sem que, todavia, um destes sistemas
obturadores se tenha conseguido impor até agora.

Seguidamente serao indicados 0s variados sistemas
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denominados oclusores ou “sistemas de oclusao”. Em todos
08 sistemas intervencionais de oclusdo ¢é deposto, por
meio de cateterismo, um sistema de grade umbeliforme, com
expansao prépria, para fechar o defeito existente num
septo. Um sistema deste género poderia ser, por exemplo,
constituido por duas umbelas de grade, sendo cada uma
delas posicionada na parte distal do septo (ou seja, na
parte mais afastada do meio do corpo, respectivamente do
coracgao), 1isto é, na parte proximal (ou seja, na parte
mais proéxima do meio do corpo), tendo aqui em conta que
ambas as prdteses das umbelas de grade, quando no defeito
no septo, teriam de ser aparafusadas formando uma umbela
de grade duplo. Portanto, este sistema de oclusao, ou
seja de fecho, é composto no seu estado depois de armado,
regra geral, por duas umbelas abertas que estdao unidas
por meio de uma pegquena cavilha, gue passa através da
parte defeituosa. Nestes sistemas de oclusao ja
conhecidos, segundo as referencias técnicas actuais, o
processo de implantacao torna-se relativamente
complicado, dificil e dispendioso, o que & considerado
uma desvantagem. Independentemente da complicacgéao
inerente a implantacdo deste sistema de oclusdo para
fechar o defeito existente num septo héd, em principio, o
risco de fadiga de material nas pequenas umbelas
utilizados com fractura de material. Além disso, tém de
ter-se muitas vezes em conta variadas complicacgdes

tromboembdlicas.

Para se conseguir que o instrumento de oclusao de
acordo com a presente invencdo possa ser introduzido por

meio de instrumentos de introducgao, e.g., um arame de



Proc. 4169

guia, prevé-se que a extremidade da =zona de retencgao
distal possua um suporte, que seja engatado no
instrumento de introducadao, isto €&, no arame de guia, e
assim possa deste modo ser introduzido. Neste caso prevé-
se que o suporte, depois de se posicionar o instrumento
de oclusdo no defeito, seja facilmente solto de novo.
Aqui, por exemplo, poderia ser possivel que o entrelacado
de fios fosse construido de tal modo que possuisse na
extremidade da zona de retencado distal do instrumento de
oclusdao um suporte com uma rosca na sua parte interior,
por meio da qual pudesse ser introduzido pelos
instrumentos de introducéao. Logicamente que seria
possivel pensar-se aqui na utilizagdo de outros modelos

ou formas.

Num outro tipo de instrumento de ocluséo, o)
denominado sistema de “umbela-lock-clamshell”, sao
previstas duas umbelas de ago forradas com Dacron, sendo
cada uma estabilizada por quatro pequenos bracos. Este
tipo de oclusor ¢ implantado no doente por meio de uma
entrada intravenosa. Todavia no sistema de “lock-
clamshell-occluder” ficou demonstrado como problemdtico o
facto de os instrumentos de introducgao para a implantacgao
terem de ser relativamente grandes. Uma outra desvantagem
reside no facto de serem necessdrios muitos tamanhos do
oclusor diferentes para se poder obter realmente as
proporgcdes de modo a poder fechar-se o defeito septal.
Ficou assim demonstrado gque as umbelas depostas na
posicao pretendida nado se conseguiam achatar totalmente,
no caso de o tamanho ou o didmetro da travessa utilizada

no defeito nao se ajustarem bem. Isto provocava uma
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endoteliacdao incompleta. Além disso ficou comprovado que
muitos dos sistemas, implantados no corpo de um doente
durante um periodo de tempo mais ou menos longo
apresentam, devido a enormes pressdes mecdnicas, cansaco
de materiais e rupturas. Isto sucede principalmente
quando existem permanentes tensdes entre o implante e o

septo.

Para se conseguir ultrapassar estas desvantagens
foram desenvolvidos e criados instrumentos de oclusdo que
se centram por si préprios, ou seja, com capacidade de
centragem automdtica, os gquais sdo introduzidos no corpo
do doente e posicionados no defeito do septo que deve ser
fechado por meio de um sistema de invasdo minima, por
exemplo por meio de um cateter e arames de guia. Esta
construcdo tem como base o principio de que o instrumento
de oclusado pode ser reduzido ao tamanho dos instrumentos
de introducédo, respectivamente do cateter utilizado para
a intervencgdao cirurgica intravascular. Um instrumento de
oclusao desse modo reduzido é entao posicionado, por meio
do cateter, no septo que deve ser fechado, isto €, no
shunt do defeito do septo. Em seguida sai o oclusor do
cateter, sucedendo em seguida que a umbela com expansao
prépria, isto €&, o pequeno disco de retencdo, se
expandem, colocando-se em ambos os lados do septo. As
umbelas, por seu lado, possuem umas entretelas feitas por
exemplo em Dacron, ou sao revestidas por entretelas
dessas, ficando assim o defeito, isto €, o shunt fechado.
Passadas algumas semanas o0s implantes que ficam no corpo
sdo mais ou menos totalmente englobados pelos tecidos do

préprio corpo.
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Um exemplo de um instrumento de oclusao gque se
centra por si préprio, de um género como © indicado no
inicio, e segundo o conceito da reivindicagao 1, ¢é
conhecido através da patente WO 99/12478 Al, tratando-se
aqui de um aperfeigoamento de um instrumento de ocluséo,
conhecido pelo nome de “Amplatzer-Occluder”, conhecido
pela descricao da patente US 5.725.552 e que apresenta as
caracteristicas do conceito da reivindicacdao 1. Este
instrumento € composto por um entrelacado de uma grande
quantidade de finos fios entrelagcados de arames de
Nitinol, com a forma de um ioid. Na sua forma original
este tipo de entrelacado de fios é fabricado como um
entrelacado de fios arredondado o gqual, tanto no seu
principio (isso €, no seu lado proximal) como na sua
extremidade (isto é, no seu lado distal), apresenta fios
soltos. ©No trabalho posterior os fins dos fios do
entrelacado de fios arredondado que se encontram soltos
tém entdo de ser unidos nesse ponto numa cdpsula e
soldados. Depois deste trabalho posterior, tanto o lado
proximal, como no seu lado distal do oclusor acabado de
ser produzido, apresentam uma cdpsula saliente. Nas
pequenas umbelas de retengdo encontram-se cosidas, tanto
na zona distal como na proximal, pequenas aplicacgdes de
Dralon. Devido ao efeito de memdéria, o chamado ,memory-
effect”, ou seja a meméria de forma, do material de
Nitinol wutilizado, desenvolvem-se ambas as peqguenas
umbelas de retencao, quando sao libertadas do cateter por
si préprias. Isto sucede, de inicio, com uma fase
intermedidria, na gqual as peguenas umbelas de retencdo se
desenvolvem, acabando depois por ficar posicionadas em

ambos os lados do septo, tomando uma forma mais ou menos
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achatada. A travessa centra-se por si prépria durante a
abertura das pequenas umbelas, no shunt que deve ser

fechado.

Devido a cdpsula saliente, que se encontra no lado
proximal da zona de retencdo do oclusor, surge a
complicacdo de o implante provocar problemas derivados de
embolias, muito em especial a embolizacdo consecutiva. Em
virtude de partes do instrumento de oclusaoc sobressairem
da estrutura que delimita o septo e se encontram em
contacto continuo com o) sangue, também sucedem
frequentemente reacgdes de rejeicdo por parte do corpo.
Além disso, muitas vezes é também  impedida uma

endoteliacao completa do implante de fecho.

Além disso, é também conhecido através da patente WO
95/27448 Al um instrumento de oclusdo composto por um
entrelacado de arames. Todavia, este instrumento nao
apresenta nenhum suporte, pelo que este oclusor nao pode

ser, como sucede com o instrumento acima descrito, do

mesmo modo, ou seja por meio de um instrumento de
introducado, conduzido e posicionado, ou - no caso de se
encontrar mal posicionado - poder ser novamente retirado

antes de ser desengatado.

Por consequéncia, a presente invencao apresenta como
base problematica conseguir aperfeicoar um destes
instrumentos de oclusdao que se centram por si préprios,
compostos por um entrelacado de fios, e ja conhecidos na
técnica da medicina, de modo a gque sSe possam conseguir

superar as desvantagens aqui indicadas. Muito em especial
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deve-se procurar encontrar um instrumento de oclusdo que
possa ser utilizado para fechar defeitos de varias
dimensdes, devendo todavia ser ©possivel fazer-se o
implante de um modo simples. Além disso, devem também
tentar reduzir-se ao maximo as complicagdes que regra
geral derivam da utilizacdo de um instrumento de oclusao,
como deslocacgao, embolizacao parcial, ou cansago de
material do sistema de fecho. Por outro lado, deve
procurar conseguir-se apresentar um instrumento de
oclusdao que garanta o fecho de um defeito no septo,
devendo, todavia, procurar—-se dgue apenas uma pequena
parte do instrumento de oclusdo sobressaia da estrutura
que delimita o septo para que se consiga assim evitar as

complicagdes dai derivadas acima descritas.

Tendo como base esta problemdtica, a presente
invencdo tem como finalidade conseguir apresentar um
instrumento de oclusdo, o qual na situacdo de montado, no
lado proximal do defeito no septo, feche o septo, se
possivel, de uma forma achatada. Além disso, a presente
invencdo tem como base problemdtica resolver o problema
técnico de modo a poder apresentar um PpProcesso para

producao de um instrumento de oclusdo deste género.

De acordo com a presente invencao esta finalidade é
obtida com um instrumento de oclusao, como de inicio
apresentado, tendo a zona de retencado proximal do
entrelacado de fios uma forma que se vai abrindo na
direccdo do fim proximal, em que os fios ou as linhas do
entrelacado que se encontra aberto no fim da zona de

retencao proximal sao puxados em fios corredigos e
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levados de volta para a zona de retencdo distal, que se

encontra fechada, onde sao ai seguros no suporte.

A  tecnologia do processo no qual se Dbaseia a
presente invencdo tem como finalidade apresentar um
processo para producdo de um instrumento de oclusadao do
género atrads descrito, caracterizado pelo facto de
possuir um procedimento de desenvolvimento de abertura de
um trancado de fios, oco e em forma de funil, que se
encontra fechado, por meio de Jjuncadao num feixe, numa
primeira extremidade distal e que é aberto, num lado
oposto, numa segunda extremidade proximal, e gque também é
caracterizado pelo facto de ©possuir, devido a um
procedimento de formacdo de uma zona de retengdo proximal
na segunda extremidade, que se encontra aberta, uma
segunda zona de retencdo distal, na primeira extremidade,
que se encontra fechada, por meio de unido, além de uma
travessa cilindrica situada entre as zonas proximal e

distal.

As vantagens desta invencao residem muito em
especial no facto de ser aqui apresentado um instrumento
de oclusadao intravascular, muito especialmente para tratar
de defeitos no septo, no gqual o instrumento de fecho é
apropriado para ser transportado por meio de um cateter
até ao defeito gque deve ser fechado. Devido ao facto de a
zona de retencdao proximal do entrelacado de fios
apresentar uma forma aberta na direcgdo do fim proximal
do instrumento de oclusdao, pode conseguir-se de um modo
extremamente vantajoso que o instrumento de oclusdao -

independentemente das proporcgdes do didmetro do defeito
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que deve gser fechado e também independentemente da
espessura da estrutura que delimita o septo - se adapte
por si prdéprio no defeito, junto a estrutura que delimita
0 septo, e isso de um modo tal gue no lado proximal do
defeito nenhuma  parte do instrumento de oclusao
sobressaia de um nivel no qual se encontra a estrutura
que delimita o septo com o defeito. Deste modo, deixam de
surgir as complicag¢des gque costumam ocorrer derivadas
destes casos. Explicando de outro modo, o instrumento de
oclusao wutilizado, fica assim muito mais depressa
completamente englobado pelos tecidos do préprio corpo do
que os dos sistemas de fecho, conhecidos segundo as
referéncias técnicas actuais. Da wutilizacdao de um
entrelacado de finos arames ou fios como material de base
para o instrumento de oclusao, segundo a presente
invencdo, resulta uma outra vantagem, que ¢ uma longa
estabilidade mecédnica. Deste modo podem ser evitadas, em
grande parte, fracturas ou rupturas do implante
utilizado. Além disso, o entrelacado possui uma rigidez
suficiente. A conformacao da zona de retengao proximal do
entrelacado, que se encontra aberta na direccdo da sua
extremidade proximal, permite, além disso, que a zona de
retencdao proximal do instrumento, na sua situacgcao de
posicionado, se aplana completamente, quase que
independentemente do diémetro do defeito e da espessura
da estrutura que delimita o septo. Devido a 1isso o
instrumento de oclusdo pode ser utilizado numa &rea de
accao correspondente a variadas dimensdes do defeito do
septo. Dado que se pode prescindir da utilizacdo de um
suporte na zona de retencgao proximal para compilar e

reunir o entrelacado, nao sobressaindo portanto nenhum
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componente do instrumento de oclusao da estrutura dque
delimita o septo, que pode assim evitar—-se um contacto do
sangue constante com os componentes do implante. Isto tem
a vantagem de nao existirem receios de reacgdes de

rejeicao do corpo e de complicacdes tromboembdlicas.

Com o processo da presente invengdo surge uma
possibilidade de producdo de um instrumento de ocluséao,
como atrds descrito, extremamente fdadcil de realizar.
Neste caso em primeiro lugar € formado um trancado de
fios em forma de funil por meio de, por exemplo, uma
maquina de entrelacar em redondo. Agqui utiliza-se uma
técnica segundo a qual o entrelacado acabado de formar,
na extremidade do comprimento do entrelacado, o dgue
significa, na extremidade distal do instrumento de
oclusdo, serd fechado por compilacdo e no inicio do
comprimento do entrelacado, o que significa na sua
extremidade proximal, o instrumento de oclusdo ficara
aberto. Com isto obtem-se a possibilidade de se formar um
entrelacado oco, em forma de funil, cuja extremidade, se
encontra compilada num feixe na extremidade distal do
instrumento de oclusdo na situacdo de concluido, e cuja
extremidade distal, situada em frente, corresponde ao
final proximal do instrumento de oclusdao na situacgao de
concluido. Dado que para se poder produzir o instrumento
de oclusdo se utiliza uma reconhecida técnica de
entrelacar, o instrumento de oclusdo apresenta qualidades
mecdnicas no que toca, por exemplo, a dilatacao,
estabilidade, resisténcia, etc., as dquals podem ser
ajustadas na utilizacdo posterior do instrumento de

oclusdao. De um modo extremamente vantajoso, podem ser

10
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trabalhados no entrelacado arames metdlicos, assim como

também fios orgénicos.

Os aperfeicoamentos preferidos desta invencao
referentes ao instrumento de oclusao sao reivindicados
nas reivindicacdes anexas, nos pontos 2 a 8, e no gque diz
respeito aos processos de producgdao, nos pontos 10 a 13

nas reivindicac¢des anexas.

Portanto, prevé-se de preferéncia para o instrumento
de oclusado que o entrelacado seja composto por Nitinol ou
por um outro material com uma forma mnemonizdvel ou com
um efeito de memdéria de forma. Como outros materiais
podem aqui ser utilizados, por exemplo, ligas de cobre-
zinco—-aluminio, ligas de ouro-cadmio ou também ligas a
base de ferro, como por exemplo, ligas de ferro-
manganésio-silico, mas também materiais pléasticos, todos
eles conhecidos pelo facto de possuirem um extremo poder
de memdéria. Para o instrumento de oclusdao de acordo com a
presente 1invencdo estd expressamente previsto dque o
entrelacado seja constituido por um polimero com memdria
de forma, o gqual, por exemplo, ¢é Dbaseado em poli-
anidridos como matriz ou em &cidos-carbdlicos-poli-
hidroxidos. Neste caso trata-se de materiais sintéticos,
degradaveis, que possuem uma forma mnemonizavel com um
efeito térmico induzido. Seria também possivel pensar em
utilizarem-se outros polimeros com memdéria de forma, como
por exemplo copolimeros de bloco, tal como descritos na
Separata de Quimica Aplicada 2002, 114, dos autores A.
Lendlein e S. Kelch, nas pdaginas 2138 até 2162. Por se

utilizar um material deste género é possivel utilizar-se,

11
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como corpo de base para o instrumento de oclusdao, um
entrelacado oco, em forma de funil, produzido por exemplo
por meio de um sistema de entrelacar em redondo, o qual
no seu inicio se encontra aberto e na sua extremidade
fechado por compilacdao. Este corpo de base ¢é depois
trabalhado, por meio de um processo de transformacido e
tratamento térmico, de modo a obter a forma desejada para
o instrumento de oclusdo. E 1légico que aqui também &
possivel ©pensar-se em outros ©processos de trabalhos

posteriores.

Preferivelmente depois de ter recebido, por meio de
um processo de transformacdo e tratamento térmico, uma
forma adequada, o entrelacado pode apertar até atingir o
didmetro do cateter utilizado para a intervencao
operativa intra-vascular. Torna-se assim possivel
posicionar o instrumento de oclusao, wutilizado para
fechar um defeito, por meio de um cateter, por exemplo,
através de uma veia, pelo que uma operacdao no sentido
habitual da palavra, deixa de ser necessaria. Se o
entrelacado é composto por um material, como por exemplo
Nitinol, ou um outro material com uma forma mnemonizavel
ou com um efeito de memdéria de forma, trata-se de um
instrumento de oclusdo, diminuido ao didmetro do cateter,
do tipo “instrumento com expansao prépria” o qual, depois
de ser solto do cateter, se abre por si préprio de modo
que ambas as zonas de retencao se colocam conveniente e
respectivamente na parte proximal e distal do defeito. A
construcdo do concatenado entrelacado deste instrumento
de oclusao de acordo com a presente invencgao possibilita,

além disso, que exista no instrumento de oclusdo um

12
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sistema de fecho que se expande e se posiciona por si sé,
no qual podem ser evitadas a aparicdo de permanentes
tensbes mecédnicas entre o instrumento de oclusdo aplicado

e a estrutura que delimita o septo.

Como realizacdo possivel prevé-se que a zona de
retencao proximal do entrelacado apresente uma forma de

tulipa, aberta na direcg¢édo do fim da parte proximal.

Além disso, seria possivel que a zona de retencao
proximal apresentasse uma forma de campdnula, aberta na
direccédo do fim da parte proximal. Por conseguinte, o
instrumento de oclusao pode ser utilizado para o

tratamento de variados defeitos, muito em especial

defeito-ventricular-septal (VSD = ventricular septal
defect), defeito-arterial-septal (ASD = arterial septal
defect), assim como Botalli arteriosa-ductal-persistente
(PDA = patent ductus arteriosus), sendo todavia possivel

utilizar para uma grande quantidade de defeitos variados
tamanhos e modelos, conseguindo assim escolher uma forma
ideal para a zona de retencado proximal. Naturalmente que

também é aqui possivel pensar-se em outras formas.

Mais preferivelmente prevé-se que o instrumento de
oclusao possua, pelo menos, uma entretela posicionada na
travessa, ou na zona de retencao proximal do instrumento
de oclusao. Esta entretela serve para fechar os espagos
vazios que restarem na travessa e no diédmetro que
aumentou do instrumento de oclusao, depois de o
instrumento ter sido deposto no defeito a fechar. A

entretela ¢é, por exemplo, fixada de tal modo, na

13
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extremidade aberta do entrelacado, que pode ser
distendida como um pano sobre a abertura. A vantagem
desta construcdo reside no facto de a margem da zona de
retencdao proximal poder ser posicionada em linha com o
septo, e necessitando assim que tenha de ser deposto no
corpo do doente menos material estranho. As entretelas
podem ser produzidas, por exemplo, em Dracon.
Evidentemente que também aqui ¢é possivel pensar-se
noutros materiais e noutras posicgdes da entretela no

instrumento de oclusado, ou seja mesmo junto.

No que diz respeito ao processo, & preferivel que o
processo de modelar as zonas de retencao e da travessa
possua um processo de transformacdo e de tratamento
térmico. Designadamente isto é mais vantajoso porque o
entrelacado oco, em forma de funil, é feito de Nitinol ou
de um outro material, muito em especial polimero, com
efeito mneménico ou memdéria de forma. Para o instrumento
de oclusao, de acordo com a presente invencado prevé-se
que o entrelacado seja de preferéncia formado por um
polimero com uma forma mnemonizdavel, o qual, por exemplo,
¢ Dbaseado em poli-anidridos como matriz ou em A&cidos
carbélicos—-poli-hidroxidos, Trata-se aqui de materiais
sintéticos, degradéaveis, que possuem uma forma
mnemonizavel com efeito térmico induzido. Seria aqui
também concebivel a utilizagdao de outros polimeros com
efeito de memdéria, como por exemplo copolimeros de bloco
como se encontram descritos por exemplo na Separata de
Quimica Aplicada 2002, 114, dos autores A. Lendlein e S.
Kelch, nas péaginas 2138 até 2162. A materiais deste

género pode ser dado, de um modo féacil, por meio de uma
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combinacao de um  Processo de transformacao e de
tratamento térmico, a respectiva forma definitiva. Um
ocluder pronto, pode ser, por exemplo, reduzido ao
tamanho de um cateter. Depois de ser solto do cateter, o
instrumento de oclusdao abre-se por si préprio e volta a
ficar com a forma que fora dada ao entrelacado oco por
meio do processo de transformagcdoc e de tratamento
térmico, em forma de funil, do instrumento de oclusao,

quando este foi formado gquando da sua producgao.

De um modo preferido o entrelacado em forma de funil
¢ produzido de tal modo que os arames finos ou os fios,
que constituem o entrelacado depois de pronto séao
dispostos uns entre o0s outros em forma de tranga na parte
proximal no fim do entrelacado. Torna-se assim possivel e
extremamente fédcil poder realizar-se desta maneira a
producao de um instrumento de oclusdo, de acordo com a
presente invencdo, na qual a zona de retencdao proximal
apresenta uma forma aberta na direcgdo da extremidade
proximal. Evidentemente gque também aqui €& ©possivel

pensar-se noutros processos de producgao.

Em seguida vao aqui ser legendados exemplos de
modelos preferidos do instrumento de oclusao, assim como
de uma maquina de entrelacar em redondo, como exemplos do
processo de producdo de acordo com a presente invencao,
para o instrumento de oclusado, fazendo referéncia aos

desenhos anexos, nos gquais:
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Figura 1l(a) é uma vista lateral esquematizada de um
dos primeiros modelos de um instrumento de oclusao,

que aquili se encontra aberto;

Figura 2(b) ¢é uma vista em perspectiva de um dos
primeiros modelos de um dos instrumentos de oclusao,
como apresentado na figura 1 (a), que se encontra

expandido;

Figura 2(a) é uma vista em perspectiva de um segundo
modelo dos mais preferidos do instrumento de

oclusao, gque aqui se encontra aberto;

Figura 2(b) é uma vista de um dos segundos modelos
mais preferidos do instrumento de oclusdo, no qual

apenas se encontram apresentados os contornos;

Figura 3(a) ¢é uma vista tridimensional de uma
maquina de entrelacar em redondo para elucidacdo do
processo de producdo, segundo a presente invencao,

para o instrumento de ocluséao;

Figura 3(b) ¢é uma vista de topo da méquina de
entrelacar em redondo apresentada na figura 3(a),
para elucidacdo do processo de producao, de acordo
com a presente invencdo, para o instrumento de

oclusao;
Figura 4(a) €& uma vista pormenorizada uma cabeca de

entrelacar da maguina de entrelagar em redondo

apresentada na figura 3;
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Figura 4(b) é um entrelacado produzido pela cabeca
de entrelacar apresentada na figura 4(a), o qual é
utilizado como parte bésica para a construcdo do

instrumento de oclusdo, segundo a presente invencao.

A figura 1(a) apresenta uma vista lateral
esquematizada de um dos primeiros modelos de um
instrumento de oclusdao 1, de acordo com a presente
invencdo, na situacao de expandido, ou seja aberto e na
figura 1(b) apresenta uma vista em perspectiva de um dos
primeiros modelos do instrumento de oclusao 1,
apresentado na figura 1(a). O instrumento de oclusdao 1 é
composto principalmente por um entrelacado 2 de finos
arames ou fios que, de preferéncia, ¢é composto por
Nitinol ou por um outro material que possua um efeito
mnemonizdavel ou com memdéria de forma. O entrelacado 2 de
finos arames ou de fios 4 que, de preferéncia € composto
por Nitinol ou por um outro material que possua um efeito
mnemonizavel ou com memdéria de forma. O entrelacado 2
apresenta suficientes qualidades de flexibilidade, de tal
modo que o instrumento de oclusdo 1 pode ser diminuido ao
didmetro de um cateter utilizado para uma intervencao
cirurgica intervascular (nado se encontra aqui apresentado
em pormenor). Devido a meméria de forma do material,
possui o instrumento de oclusaol, deste modo reduzido,
uma funcdao com efeito mneménico, pelo gque o instrumento
1, depois de se separar do cateter, se expande por si

préprio e volta a tomar uma forma pré designada,
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correspondente a sua aplicacdao. Regra geral sucede tal,
depois de o instrumento de oclusdao 1, gque previamente se
encontrava junto com o cateter, ser deposto no local que

tinha de ser tratado.

Tal como se descreve nas figuras 1(a) e 1(b),
apresenta o instrumento de oclusdo 1, na situacao de
expandido, uma zona de retencdo proximal 6, uma zona de
retencgdo distal 8 e uma travessa cilindrica 10, que se
encontra posicionada entre as zonas de retengdo proximal
e distal 6 e 8. Ambas as zonas de retencdo 6 e 8 servem
para fechar um defeito existente no septo,
respectivamente no shunt. Isto ocorre de tal modo que
quaisquer das zonas 6 e 8 se posicionam junto a ambos o0s
lados do shunt que deve ser fechado, enquanto que a
travessa 10 atravessa, passando por dentro do shunt. O
instrumento de oclusdao 1, segundo a presente invencao,
constitui portanto um sistema de fecho que, por meio um
processo de invasado minimal, o que significa por exemplo,
que é conduzido por meio de um cateter ou por arames de
guia dentro do corpo do doente, é posicionado no local a

ser tratado e para tal previamente definido.

A construcdo do instrumento de oclusdo 1 de acordo
com a presente invencao estd subordinada e baseada no
principio de que o instrumento de oclusdo 1 pode ser
diminuido ao tamanho do cateter. Depois de ter sido solto
do cateter desenvolvem-se entdao as zonas de retencao 6 e
8 por si prdoprias e colocam-se contra ambos os lados do
septo. Devido a construcdo da presente invencdo, este

instrumento de oclusao 1, trata-se além disso de um
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sistema que se posiciona por si préprio e que se centra
por si préprio. A travessa 10 tem agqui o comprimento da
parede divisdéria atrial, respectivamente do septo, para
assim poder garantir uma colocagao firme das zonas de
retencdao 6 e 8 contra a estrutura que delimita o septo,

ou seja, as paredes do septo.

Ao contrdrio dos sistemas de fecho usuais e segundo
o estado da técnica actual conhecido, segundo o qual a
zona de retencgdo proximal 6 funciona como uma umbela de
abertura automatica, agqui, e de acordo com a presente
invencdo, a zona de retencao proximal 6 apresenta uma
forma de campénula, isto é, de tulipa, aberta em direccéo
ao final da parte proximal 12, de modo que absolutamente
nenhum material do instrumento de oclusdao implantado
possa sobressair da estrutura que delimita o septo na
zona proximal do oérgao do doente. Dado que a forma da
zona de reten¢gdo proximal 6 se encontra aberta na
direccdao da extremidade proximal 12 ¢é possivel, além
disso, conseguir-se que a periferia da zona de retencao
proximal 6 se coloque sempre de modo a unir-se
convenientemente com a estrutura gque delimita o septo.
Isto sucede numa zona relativamente grande,
independentemente do didmetro do defeito e da espessura
da parede divisdéria atrial, respectivamente do septo.
Pode assim conseguir-se que, depois de se ter implantado
o instrumento de oclusao 1, relativamente depressa se
obtenha uma endoteliacdo completa e portanto que néo
ocorram possiveis reaccgdes de rejeicao do corpo doente,
pelo facto de que assim se pode impedir efectivamente o

contacto do material com o sangue.
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Devido as qualidades de auto-expansao do implante 1,
por meio da memdéria de forma do material wutilizado,
apresenta o instrumento de oclusdao, segundo a presente
invencado, uma funcdo de se centrar por si préprio no
shunt, respectivamente no defeito do septo. Além disso,
até ser solto do arame de guia, o instrumento de ocluséo

1 pode em quaisquer ocasiao ser retirado.

O instrumento de oclusdo 1 de acordo com a presente
invengao possui, além disso, entretelas que nao se
encontram apresentadas em pormenor nas ilustracdes atras.
Estas entretelas sdo compostas na maior parte das vezes
pelo material Dacron. Neste caso seria concebivel
introduzirem-se as entretelas no interior da travessa 10
ou na extremidade proximal 12 da zona de retencao 6, de
modo a poder-se fechar completamente o defeito, isto é, o
shunt, na estrutura que delimita o septo. A entretela
pode ser depositada por exemplo, por meio de reforgo das
entretelas, no instrumento de oclusdao 1. O implante 1 que
se encontra depositado no corpo serd entdo, passadas
algumas semanas, respectivamente meses, completamente

englobado pelos tecidos do prdéprio corpo.

O entrelacado 2, que serve como estrutura béasica
para o instrumento de oclusdao 1 de acordo com a presente
invencdo apresenta uma rigidez tal que permite abrir,

estender e manter a entretela na sua posicao.
Na extremidade distal 3 da zona de retencao 8

encontra-se o entrelacado 2 reunido. Isto sucede de um

modo tal que se pode produzir no suporte 5 uma rosca
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interior que pode permitir que exista um contacto por
engate com o arame de guia de um instrumento de
introdugdao, enquanto o instrumento de oclusao 1 &
depositado, ©por meio de uma intervencgao cirurgica
intravascular, na correspondente posicdo no defeito do
septo. Depois de se ter posicionado o instrumento de
oclusao 1 no shunt, respectivamente no defeito, é
separado o engate existente entre o arame de guia de um
instrumento de introducdo e a extremidade distal 3.
Evidentemente que também aqui é possivel pensar—-se em
utilizarem-se, em vez da rosca interior no suporte 5 da

extremidade distal 3, outros dispositivos realizaveis.

A imagem da figura 2 (a) é uma vista tridimensional
esquematizada de um segundo modelo dos mais preferidos do
instrumento de oclusdo, segundo a presente invencao, que
se encontra na situacado de expandido e a figura. 2 (b) é
uma vista de um dos segundos modelos mais preferidos do
instrumento de oclusao, apresentado na figura 2 (a), no
qual, por motivos de simplificacao, apenas se encontram
apresentados 0s contornos. Para simplificar a
apresentacao abdicou-se aqui de uma exposicéao
pormenorizada do entrelacado 2, que serve como estrutura
bdsica, assim como o formato do o instrumento de oclusdo
1 foi apresentado com uma forma de superficies fechadas.
Em relagdo ao primeiro modelo este instrumento de
oclusaol apresenta uma zona de retengdo proximal 6 com
uma forma extremamente pouco profunda. Dependente da
utilizacdo que lhe é dada, a zona de retencdo proximal 6

ganharda uma forma de tulipa mais ou menos pronunciada.
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Seria também aqui pensavel uma extremidade proximal 12

campaniforme ou quase que em forma de prato.

A figura 3(a) apresenta-nos uma maguina de
entrelacar em redondo 7 para exemplificar o processo de
producdo referente a presente invencdo para o instrumento
de oclusao 1, e a figura 3(b) apresenta-nos uma vista de
cima da méaquina de entrelacar em redondo 7 apresentada na
figura 3(a). Ao contrdrio dos sistemas de entrelacgar
conhecidos nos quais, no inicio do entrelacado 2, todos
os fios eram juntos num feixe e puxados até um mecanismo
de evacuagao, no processo de acordo com a presente
invencdo é puxada a quantidade de material a wusar, de
cada uma de cada duas bobinas 9 até uma cabeca de
entrelacar 11 e dai respectivamente até a prdéxima bobine
13 ou esticada por esta num intervalo partitivo multiplo.
Nas bobines 13 sem material de alimentacdo, encontra-se
apenas um fio auxiliar, que chega, pelo menos, até a
cabeca de entrelacar 11. O fim do material €& ligado com
um fecho 14 na extremidade do fio auxiliar, tanto quanto

possivel préximo da respectiva bobine do fio auxiliar.

A cabeca de entrelacar 11 que aqui se encontra
apresentada pormenorizadamente na figura possul uma
configuracdo em forma de coroa e € guarnecida com
elementos de forma 15, que possibilitam que os fios,
respectivamente os arames 4, se enganchem. 0s elementos
de forma 15 podem ser rebaixados de modo a gue se possa
engatar e desengatar o entrelacado 2. A cabeca de
entrelacar 11 encontra-se no centro da rotacao de rodas

de pas 16, posicionada numa forma axial, de tal modo que
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os fios, respectivamente os arames 4, se posicionam num
dngulo pouco pronunciado para baixo em relacdo aos bilros

17 da mégquina de entrelacgar 7.

Depois de todos os arames 4, necessarios para a
construcdo do entrelacado 2, se encontrarem unidos e
esticados, inicia-se entdao o entrelacamento de um modo ja
conhecido, no qual as rodas de pas 16 rodam a volta do
centro, engquanto que os bilros 17 mudam de roda de pa
para roda de pd e se cruzam entre si no seu trajecto. A
amplitude de avancgo para o entrelacado 2, é realizada por
meio do disco excéntrico 18, em dependéncia com as
rotacgdes das rodas de pas 16. O comprimento do
entrelacado, que ¢é ©possivel ser realizado <com este
processo, é proporcional com o volume e com a inclinacgao
do entrelacado 2, assim como é dependente do comprimento
da extremidade do arame ou fio, o qual estda ligado ao fio
auxiliar. Depois de entrelacados, sao as partes finais
livres Jjuntas ou seguras e separadas por corte do resto
do material a usar, assim como sao desacoplados os fios
auxiliares. O assim produzido entrelacado 2, em forma de
funil, possui uma parte inicial aberta e uma extremidade
junta num feixe. Os fios sao fechados juntos num feixe de
um modo tal que pode ser produzida uma rosca interior, na
qual se pode segurar o arame de guia de um instrumento de

introducgao.

No processo de transformagdao e de tratamento térmico
que se segue, e que é dependente do material utilizado, é
o entrelacado 2 moldado a forma desejada para o

instrumento de oclusdo 1. A forma inicial é adequada para
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a producdo de instrumentos de oclusdao 1 para tratamento
de defeitos-ventricular-septal (VSD), defeitos—-arterial-
septal (ASD), assim como Botalli arteriosa-ductal-

persistente (PDA).

Dependente do modelo, visto a partir do suporte 5,
nota-se um aumento de didmetro (o qgue significa, um
aumento da zona de retencdo distal 8), a qual se segue a
travessa 10, seguindo-se logo de seguida um aumento de
didmetro em forma de tulipa (o que significa, um aumento
da zona de retencdao proximal 6). Um outro modelo
apresenta uma forma de campdnula, aberta na parte de

cima.

Devido ao facto de o entrelacado 2, gue serve Ccomo
base para o instrumento de oclusdao 1, nao conseguir
fechar completamente o defeito por si préprio, sao
depostas entretelas na travessa 10 e nas zonas com O
aumento de diédmetro - a =zona distal e/ou a zona de
retencao proximal 6, 8. Estas entretelas, de preferéncia
compostas pelo material Dacron, fecham entdo, depois de o
instrumento de oclusao 1 se encontrar na sua posicao, os
espacos que restam abertos no entrelacado 2. A entretela
pode por exemplo ser fixa de um modo que lhe permita vir

a ser distendida como um pano sobre a abertura.

A figura 4(a) mostra em pormenor a cabeca de
entrelacar 11 da maquina de entrelagar em redondo 7,
apresentada na figura 3, e a figura 4 (b) apresenta-nos
um entrelacado 2 produzido pela cabeca de entrelacar 11

apresentada na figura 4(a), o qual é utilizado como parte
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bdsica para a construcdo do instrumento de oclusao,
segundo a presente invencdo. Pode-se aqui ver com toda a
nitidez que o instrumento de oclusdo, possul como parte
bédsica o entrelacado 2, o qual tem a forma de uma tubagem
aberta na sua parte superior, a qual somente tem de
possuir numa uUnica extremidade 3 um suporte 5, enqgquanto
que a outra parte 12, situada em frente, pode
praticamente, partindo do meio, entrelagar os fios,

respectivamente arames 4, uns com oS outros.
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Lista dos numeros de referéncia

instrumento de ocluséao
entrelacado

extremidade distal

fios, arames

suporte

zona de retengdao proximal

magquina de entrelacar

0w 1 O O b N

zona de retencdo distal

O

bobine

=
(@]

travessa

11 cabeca de entrelacar
12 extremidade proximal
13 bobine

14 fecho

15 elemento perfilado
16 roda de péas

17 bilros

18 disco excéntrico

19 margem exterior

Lisboa, 8 de Fevereiro de 2007
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REIVINDICAGOES

1. Instrumento de oclusao composto por um suporte (5) e
um entrelacado (2) de finos arames ou fios (4) aos quais
¢ dada uma forma pretendida por meio de um processo de
transformacdao e de tratamento térmico, que compreende uma
zona de retencdao proximal (6), uma zona de retencao
distal (8), no qual, na zona de retencao distal (8), as
extremidades dos arames ou fios (4) penetram no suporte
(5), e que compreende uma travessa cilindrica (10) entre
a zona de retencgdo proximal e a zona de retencao distal
(6, 8), em gque em ambas as =zonas de retencao (6, 8) &
deposto um shunt fechdvel anexado a um septo, regra geral
por meio de uma intervencado cirurgica intravascular
bilateral, engquanto gque a travessa (10), que atravessa o
shunt, possui na zona de retencdo proximal (6) do
entrelacado (2) uma forma aberta na direcgdao da
extremidade proximal (12) caracterizado por o0s arames ou
fios (4) do entrelacado (2) serem entrelacados na
extremidade aberta (12) da zona de retengdo proximal e
levados num anel de volta a extremidade fechada (3) da

zona de retencado distal (8) e ai seguros no suporte (5).

2. Instrumento de oclusdo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o entrelacado (2) ser composto por
Nitinol ou por um outro material com efeito mnemdnico ou

de memdéria de forma.

3. Instrumento de oclusdo de acordo com a reivindicacao
2, caracterizado por o entrelacado (2) ser constituido

por um polimero com memdéria de forma, ou seja, efeito
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mneménico, o qual por exemplo é baseado em poli-anidridos

como matriz ou em Adcidos polihidroxicarbdéxilicos.

4. Instrumento de oclusdo de acordo com a reivindicacao
2, caracterizado por o entrelacado (2) ser constituido
por polimeros com efeito mnemdnico, como por exemplo

copolimeros de bloco.

5. Instrumento de oclusao de acordo com qualgquer das
reivindicacdes anteriores, caracterizado por o)
entrelacado (2) permitir, durante a intervencao cirurgica
intravascular, ser diminuido até ao didmetro do cateter

utilizado.

6. Instrumento de oclusao de acordo com qualgquer das
reivindicacgdes anteriores, caracterizado por a zona de
retengdao proximal (6) do entrelacado (2) apresentar uma
forma de tulipa, algo achatada, aberta na direccédo da

extremidade proximal (12).

7. Instrumento de oclusao de acordo com qualgquer das
reivindicagdes 1 a 5, caracterizado por a zona de
retengao proximal (6) do entrelacado (2) apresentar uma
forma de campénula aberta na direcgdo da extremidade

proximal (12).

8. Instrumento de oclusao de acordo com qualgquer das
reivindicagdes anteriores, caracterizado por possuir pelo
menos uma entretela, gque tem como finalidade acabar de
fechar o shunt, e que se encontra posicionada na travessa

(10) ou na zona de retencao proximal (6).
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9. Processo para a producdao de um instrumento de
oclusadao (1) de acordo com qualquer das reivindicacgdes 1 a
8, caracterizado por possuir os seguintes procedimentos

de producao:

a) desenvolver um trancado de fios, oco de uma forma
afunilada (2), por meio de, em principio, um sistema
de entrelacar conhecido, sendo aqui o trancado de
fios oco (2) junto num feixe numa primeira
extremidade, numa extremidade distal (3) e que fica
aberto, numa segunda extremidade, proximal, oposta

(12) e

b) formar uma zona de retencao proximal (6) ao nivel da
segunda extremidade aberta (12), de uma segunda zona
de retengao distal (8) ao nivel da ©primeira
extremidade (3), gque se encontra junta num feixe, e
de uma travessa cilindrica (10), situada entre as

zonas de retencgdo proximal e distal.

10. Processo de acordo com a reivindicacéao 9,
caracterizado por compreende o procedimento de producéo
de formar um suporte (5) na extremidade distal (3), que
se encontra compilada num feixe, do trancado de fios, oco

(2), em forma de funil.

11. Processo de acordo com a reivindicagcao 9 ou 10,
caracterizado por os arames ou fios (4) do entrelacado
(2), no bordo exterior (19) da parte em forma de tulipa,
algo achatada, aberta na direccgao da extremidade (12) da

zona de retencgado proximal (6), serem levados de volta,
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entrelacados uns com os outros, a extremidade fechada (3)
da zona de retencgado distal (8) e ai seguros num feixe e

fixos ao suporte (16).

12. Processo de acordo com a reivindicacao 9 ou 10,
caracterizado por possuir um processo de transformacao e
de tratamento térmico, de modo a dar forma as zonas de

retencdo (6, 8) e a travessa (10).

13. Processo de acordo com qualgquer das reivindicacgdes 9
ou 12, caracterizado por o trancado de fios, oco, em
forma de funil (2) ser produzido de tal modo que os finos
arames ou os fios (4), gue compdem o entrelacado (2)
acabado, durante a producdo do trancado de fios, oco, em
forma de funil (2), na extremidade proximal aberta (12)

do entrelacado (2) serem entrelacados uns com oS outros.

Lisboa, 8 de Fevereiro de 2007
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zona de retencao proximal (6) se expande na direcgao da
extremidade proximal (12). A abertura do entrelacado (2)
na sua extremidade proximal (12) é entdo coberta, por
exemplo, por uma entretela de Dracon, ou de um outro
tecido, de modo a que a extremidade proximal (12) do
instrumento de oclusdo (1), depois de instalado, feche

completamente.
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Fig. 2(a)

Fig. 2(b) \3 ’

2/4



Proc. 4169

3/4



Proc. 4169

Fig. 4(a)
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