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DESCRICAO
“Implante e baldo vasculares de didmetro variavel”
CAMPO DO INVENTO

O presente invento refere-se, em geral, a dispositivos
terapéuticos implantdveis e, especificamente, a implantes
intravasculares de didmetro variavel.

ANTECEDENTES DO INVENTO

Os implantes endovasculares ou stents sdo normalmente
utilizados no tratamento das estenoses arteriais e outras
constricbes indesejadas das passagens do corpo. Os stents
compreendem tipicamente um enrolamento ou malha de metal. Um
stent arterial, por exemplo, € passado através do sistema
vascular até ao ponto de estenose numa artéria. Quando o
stent estd no lugar, o mesmo ¢é expandido para forgar a
artéria a abrir para o diédmetro desejado. Tipicamente, o
stent compreende um material de plastico, o qual €& inserido
utilizando um cateter de baldao dentro do ponto de estenose
num estado comprimido. O stent € entdao expandido pela
insuflacdo do baldo. E descrito um aparelho e um método para
segurar um stent num cateter de Dbalao, por exemplo, na
patente US 6,364,870.

Por outro lado, existem alguns procedimentos, nos gquais
sdao requeridos os implantes de stent para a constricao do
didmetro de um vaso sanguineo. Por exemplo, Ruiz descreve um
stent endoluminal que tem constricdo ajustdvel na patente US
6,120,534. 0O stent compreende uma malha deformdvel que tem
uma porcdo cdédénica e uma regido de constricdo, a qual forma
uma constrigcdo de limitagdo do fluxo. O stent é fornecido e
deslocado no interior de um vaso sanguineo. A regido de
constricdao da malha € entao alargada selectivamente para
ajustar a impedadncia de fluxo no vaso. Ruiz descreve, em
particular, a utilizacdo do seu stent para reduzir o fluxo do
sangue na artéria pulmonar, como um tratamento paliativo para
as criancas que tém malformacgdes cardiacas congénitas

complexas.
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Outros tipos de stents de constricdo e as aplicacdes de
tais stents sao descritas por Shalev et. al. na publicacao do
pedido de patente PCT WO01/72239. Em particular, esta
publicacdo descreve a utilizacdo de um implante de reducao de
fluxo no seio corondrio, a fim de promover a angiogénese nos
tecidos do coracao. O implante ¢é inserido pelo cateter
através de uma veila central, tal como a veia Jjugular, e
trazido para dentro do seio corondrio. Em alternativa, o
implante pode ser instalado numa ou mais das veilas
corondarias. Uma vez que o implante esteja no lugar, € deixado
que o mesmo se expanda elasticamente ou o0 mesmo é expandido

plasticamente utilizando um balao.

Os exemplos de baldes de alta pressao, tradicionalmente
utilizados na angioplastia, e o recente desenvolvimento na
concepcao de baldes, estdao descritos num artigo intitulado,
"Applications of High-Pressure Balloons for Medical Device
Industry," Medical Device e Diagnostic Industry Magazine (2
de Setembro). Os recentes melhoramentos nos materiais, a
concepcao da forma dos baldes e a tecnologia de fabrico
incluem, entre outros, os comprimentos adicionais, paredes
ultra finas (para serem minimamente invasivos e de um perfil
mais pequeno), os didmetros varidveis ao longo do comprimento
do balado, formas feitas por medida e extremidades afuniladas
e angulos.

A forma especifica de um baldo de alta pressao pode ser
ditada pelas peculiaridades de um local anatdédmico e/ou pelos
requisitos do processo de tratamento. Por exemplo, pode ser
utilizado um baldo em forma de osso de céao, para fornecimento
localizado da medicacao para evitar a administracao
intravenosa sistémica. As extremidades do Dbaldao podem ter
dimensdes iguais ou diferentes, dependendo da forma da
cavidade ou do vaso. Quando insuflado, as extremidades vedam
a zona a ser tratada, e a medicacdo ¢ infundida através de um
orificio ou de uma série de orificios na secgdo central mais
estreita do baldo. Os baldes de alta pressao sao também
utilizados para o posicionamento dos dispositivos de
diagndéstico no interior dos vasos ou das cavidades do corpo
para captacadao de imagens ultra sdnicas e outras técnicas. Em
vez de terem um mecanismo de condugdo ou posicionamento

complicado na extremidade de um cateter, pode ser utilizado
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um baldo de alta pressao guer para centrar quer para desviar
o dispositivo, posicionando com precisdao o mesmo tal como
requerido.

Em EP 1 254 644 ¢é descrito um stent e a disposicao de
deslocacdao que inclui um baldo, o qual nao ¢é cilindrico
quando insuflado e faz com que, desse modo, o0 stent assuma um
estado expandido ndo cilindrico. Desta maneira, a forma do
stent pode adequar-se a geometria da =zona alvo num vaso
sanguineo, ao mesmo tempo que pressiona ainda para fora
contra a parede do vaso ao longo de todo o comprimento do
stent.

Em Us 2002/0183777 é descrito um cateter de
angioplastia, gue tem uma abertura em forma de funil na
extremidade distal, para receber um baldo desinsuflado.

Em US 6,120,534 é descrito um stent com constricdes
deformdaveis para regulacdo do fluxo do sangue.

SUMARIO DO INVENTO

0 presente invento proporciona um aparelho de tratamento
de um seio corondario de wum paciente, como indicado na
reivindicacdo 1. Sao descritos aqui novos dispositivos e
métodos para deslocacgcdao de um implante numa passagem do
corpo, tal como o seio corondrio, que varia em didmetro ao
longo do seu comprimento. Na implantagao de stents conhecida
na arte, € utilizado tipicamente um baldo, cujo didmetro &
mais ou menos uniforme ao longo do seu comprimento. Por
conseguinte, se o didmetro da passagem do corpo variar ao
longo do comprimento do stent, a extremidade do stent na zona
mais larga da passagem pode ser insuficientemente expandida,
de modo que o stent nao fica fixo com seguranga. Em
alternativa, a extremidade oposta do stent, na =zona mais
estreita da zona da passagem do Corpo, pode ser
substancialmente expandida para além do didmetro natural da
passagem, provocando a deformacdao do tecido.

Nas concretizagdes do presente invento, por outro lado,
o baldao, que é utilizado para expandir o implante, tem um
didmetro que varia ao longo do seu comprimento, de uma
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maneira tal para fazer coincidir mais ou menos o didmetro
varidvel da passagem do corpo. Quando o 1implante estd no
lugar dentro da passagem do corpo, © baldo é insuflado para
expandir plasticamente o implante, de modo que o didmetro
expandido do implante coincide mais ou menos com o didmetro
total da passagem do corpo em dois ou mais pontos,
tipicamente em ambas as extremidades do implante. (No case de
um implante de constricdo, tal como pode ser utilizado no
seio cardiaco a fim de fazer a constricgao parcial do fluxo do
sangue através do mesmo, uma parte do implante, tipicamente,
uma parte central, pode permanecer nao expandida.) Como um
resultado disso, o implante fica fixo com seguranca no lugar,
sem deformacdao indevida das paredes da passagem do corpo.

O implante e o baldo, e o método de insercadao dos mesmos
descrito aqui, sao particularmente Uteis para a restricao do
fluxo do sangue no seio coronéario, como descrito na
publicacdo PCT acima mencionada e no pedido de patente US
09/534,968, o qual foli cedido ao cessiondrio do presente
pedido de patente e cuja descricdao ¢ aqui incorporada por
referéncia. Os principios do presente invento, no entanto,
podem ser utilizados de modo semelhante na deslocagao de
implantes para dentro de outras veias e artérias de diémetro
varidvel, bem como noutras aplicac¢des médicas.

E, por conseguinte, descrito aqui um método para a
deslocagcao de um implante expansivel numa passagem do COrpo
de didmetro varidvel, que inclui:

a seleccgédo de um baldo, que tem uma dimensdo radial que
varia quando o baldo ¢é insuflado de acordo com ©
didmetro varidvel da passagem do corpo;

a insercdo do baldao, num estado desinsuflado, dentro da
passagem do corpo, com o implante expansivel ajustado
radialmente em torno do baldo; e

a insuflacédo do baldo de modo a fazer com que o implante
abra, em resposta a dimensdo radial variavel do baléao,
com uma forma expandida que coincide aproximadamente com
o didmetro varidvel da passagem do corpo, fixando assim

0 implante na passagem do corpo.
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Tipicamente, o método inclui a fixacdao do baldo a um
cateter e a passagem do balao para dentro da passagem do
corpo utilizando o cateter.

A passagem do corpo € um seio corondrio de um paciente,
e a passagem do baldo inclui:

0 guiamento o cateter através de um percurso vascular
para dentro de um atrio direito do paciente; e

a conducdao do cateter para dentro do atrio direito, de
modo a posicionar o baldo e o implante no seio
coronario.

Tipicamente, o baldo seleccionado tem extremidades
distal e proximal, e a dimensadao radial da extremidade distal
¢ substancialmente mais pequena do que a dimensado radial da
extremidade proximal. Num exemplo, o baldao seleccionado tem
um perfil em geral cdnico.

Noutras concretizacgdes, o baldo seleccionado inclui um
segmento proximal, gque tem um primeiro didmetro, e um
segmento distal, que tem um segundo didmetro, o qual ¢é
substancialmente mais pequeno do que o primeiro diédmetro.
Numa destas concretizacdes, pelo menos, um dos segmentos
termina num bolbo, que tem um terceiro didmetro que é maior
do que o diédmetro de, pelo menos, um dos segmentos. Numa
outra concretizacdo, o baldo seleccionado inclui um colo
entre 08 segmentos proximal e distal, tendo o colo um
terceiro diédmetro que é menor do que o segundo didmetro.

0O método pode também incluir a desinsuflacaoc do balao
apdés o implante ter sido aberto, a retirada o balao
desinsuflado numa direccgdo distal dentro de um acessério
tubular, e a retirada do acessdério, que contém o balao, da
passagem do corpo. A retirada do baldo desinsuflado na
direccgao distal pode incluir o alargamento de uma extremidade
distal do acessdério tubular a fim de receber o baléo.

Adicionalmente ou em alternativa, a seleccao do balao
pode incluir a medicdo do didmetro da passagem do corpo em
pontos multiplos ao longo da passagem, e a escolha do baléao
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de entre uma seleccdo dos baldes disponiveis, de modo a
ajustar a dimensdao radial do baldao ao didmetro medido da
passagem do Corpo.

Quando a passagem do corpo é um seio corondario de um
paciente, a escolha o baldo inclui o ajustamento do baldo a
uma regido de alargamento do seio corondrio adjacente a um
dtrio direito do paciente. Tipicamente, o implante inclui uma
constricdo, e a insuflacdo do baldao inclui a expansado do
implante para coincidir com o didmetro varidvel do seio
corondrio excepto na constricdo, de modo a inibir um fluxo do

sangue através do seio coronario.

E também descrito aqui um aparelho para o tratamento de
uma passagem do corpo de didmetro varidvel, que inclui:

um balao que tem uma dimensao radial que varia, quando ©
baldo é insuflado, de acordo com o didmetro varidvel da
passagem do corpo; e

um implante expansivel, ajustado radialmente em torno do
baldo, de modo que, quando o balao é insuflado dentro da
passagem do corpo, © 1implante abre, em resposta a
dimensdo radial varidvel do baldo, com uma forma
expandida, que coilncide aproximadamente com o didmetro
varidvel da passagem do corpo, fixando assim o implante
na passagem do corpo. Tipicamente, o aparelho inclui um
cateter, o qual estd adaptado para deslocar o baldo e o
implante na passagem do Corpo.

Tipicamente, o baldao é um de uma pluralidade de baldes
que tém dimensdes radiais variaveis, 0s quais sao
seleccionavels para insercdo dentro da passagem do corpo,
dependendo de um didmetro medido da passagem do corpo em
pontos multiplos ao longo da passagem.

O presente invento serd compreendido mais completamente
a partir da descricdao pormenorizada que sSe segue das
concretizagdes do mesmo, feita em conjunto como os desenhos,

nos quais:
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BREVE DESCRIGAO DOS DESENHOS

A Fig. 1A é uma vista figurativa esquemdtica de um
dispositivo implantdvel exemplificativo, numa posicéo
nao expandida, de acordo com uma concretizacao do

presente invento;

a Fig. 1B ¢é uma vista figurativa esquemdtica do
dispositivo implantédvel exemplificativo, mostrado na
Fig. 1A, numa posicao expandida;

a Fig. 2 é uma vista figurativa esquemdtica de um balao
de stent exemplificativo, mas ndo é uma concretizacadao do
presente invento;

a Fig. 3 é uma vista esquemdtica do percurso vascular

para um corac¢gdo humano que tem um seio corondrio;

a Fig. 4 é uma vista esquemdtica pormenorizada do seio
corondrio a seguir a expansdao de um dispositivo
implantavel pelo baldo mostrado na Fig. 2, de acordo com
uma concretizacao do presente invento;

as Figs. 5 a 7 sdo vistas figurativas esquemdticas de
baldes de stent exemplificativos, estando as Fig. 6 e 7
de acordo com as concretizagdes alternativas do presente
invento;

a Fig. 8 é uma vista figurativa esquemdtica de um baldo
desinsuflado no interior de um stent e de um acessdrio,
utilizado na remocao do baldo desinsuflado do stent, de
acordo com uma concretizacdo do presente invento; e

as Figs. 9A e 9B sdao vistas esquemdticas pormenorizadas,
que mostram o0s passos num processo de remogcdo de um
balao desinsuflado de um stent, de acordo com uma
concretizacao do presente invento.

DESCRIGAO PORMENORIZADA DAS CONCRETIZAGOES

E agora feita referéncia as Figs. 1A e 1B, as quais séo
vistas figurativas esquemdticas de um dispositivo implantéavel
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exemplificativo 100, num estado constrito e num estado
expandido, respectivamente, de acordo com uma concretizacgao
do presente invento. O dispositivo 100 estd adaptado para
utilizagdao em particular na restricdo do fluxo do sangue
através do seio corondrio, como descrito na publicacdo PCT
WO001/72239 acima mencionada e no pedido de patente
US 09/534,968. Em alternativa, os dispositivos de acordo com
0s principios do presente invento podem ser implantados em
qualguer local no sistema vascular, bem como noutras
passagens do corpo. Por razdes de simplicidade e clareza, no
entanto, e ndo de limitacdo, as concretizacdes do presente
invento sdo descritas aqui a seguir com referéncia a
implantagao de dispositivos de constrigdao do fluxo nos vasos
sanguineos de diédmetro varidvel, tal como o seio corondrio.

O dispositivo 100 tem construcdao geral tubular com duas
extremidades expansiveis 110 e uma secg¢ao central 120. Mais,
em alternativa ou adicionalmente, o dispositivo 100 pode
compreender uma malha ou enrolamento, como é conhecido na
arte. O dispositivo 100 compreende um material deforméavel,
tal como um metal ou plastico adequado, como é conhecido na
arte dos dispositivos implantdveis, o qual é suficientemente
flexivel para ser expandido pela insuflagao de um baléo
(mostrado na Fig. 2), mas suficientemente forte para reter a
sua forma guando o mesmo € deslocado e expandido dentro de
uma passagem do corpo, da mesma maneira que o0s stents
conhecidos na arte. Além disso, a forma do dispositivo 100,
combinada com a sua flexibilidade, permite ao dispositivo ser
deslocado de forma compacta, como mostrado na Fig. 1A, e
subsequentemente expandido, como mostrado na Fig. 1B, dguer
parcialmente quer completamente, dentro do seio corondario. Um
elemento de constricdao nao expansivel 125 pode ser fixo em
torno de uma seccgdo central 120 do dispositivo 100, a fim de
assegurar que a secgao central permanece constrita, como
mostrado na Fig. 1B.

Uma manga flexivel (ndo mostrada) pode ser fixa em torno
ou no interior do dispositivo 100, a fim de evitar que o
sangue passe através das aberturas nos lados do dispositivo
quando 0 mesmo esta implantado, de modo que,
substancialmente, todo o sangue passa através da secgao
central 120. Tipicamente, a manga compreende um tecido
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biocompativel tal como o Gore-Tex ou o Dacron, o qual &
cosido ou fixo de modo diferente ao dispositivo 100. Em
alternativa, podem ser utilizados outros materiais de manga,
tais como materiais finos de plastico ou de borracha. O
elemento de constricdao 125 € ajustado em torno da manga,
sobre a seccgao central 120. Como pode ser visto na Fig. 1B, o
efeito do elemento de constricdo € manter um diédmetro
predeterminado reduzido do dispositivo 100 na regiao da
seccdo central 120, definindo um lumen com um didmetro de
seccao central constrito. O elemento de constricdao 125 pode
compreender a anel fechado, feito em metal ou plédstico, ou o
mesmo pode, em alternativa, compreender um fio.

E agora feita referéncia a Fig. 2, a qual é uma vista
figurativa esquemdtica de um baldo para stents de alta
pressao exemplificativo 200, wutilizado para expandir o
dispositivo 100. O balao 200 tem uma forma geral cdnica, que
tem uma extremidade distal arredondada e estreitada 210 e uma
extremidade proximal alargada 220. O baldo termina numa
conicidadade 225, a qual forma uma continuacao da porcao de
canal de um cateter (mostrada na Fig. 4), através da qual o
baldao ¢é insuflado e desinsuflado. O baldao 200 compreende
tipicamente um material de alta pressdo ndo eldastico, como é
conhecido na arte, o qual é concebido para aplicar uma forga
radial para fora, quando insuflado, como descrito artigo
acima mencionado do Medical Device & Diagnostic Industry
Magazine. Em geral, o dispositivo 100 é deslocado para dentro
de uma passagem do corpo com o baldao desinsuflado 200,
contido concentricamente dentro do mesmo. A forma do baléo
200 esta adaptada de modo que, quando o baldo é insuflado, o
mesmo expande o dispositivo 100 e posiciona o mesmo dentro de
uma passagem do corpo de didmetro varidvel previamente
seleccionada, como explicado agqui a seguir.

0O balao 200 ¢é tipicamente fabricado em materiais tal
como © poli(teraftalato de etileno) (PET) ou nildo. Algumas
consideracdes para o fabrico do baldao 200, que utiliza estes
materiais incluem: a elevada resisténcia a traccéao,
permitindo pressdes de operacdo elevadas; a formagao de
parede fina do baldo, permitindo a forma precisa do baldo e o
baixo perfil; e o baixo alongamento (conhecido de outro modo
como "baixa recuperacdo"). Esta ultima consideracdo assegura
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que o balao 200, gquando totalmente sob pressao, apresente
dimensdes relativamente inalteradas, que asseguram que O
dispositivo 100 ndo € sobre expandido de modo incontrolado
numa passagem do corpo. O baixo alongamento significa também
que o baldo 200 ndo serd sobre expandido em cada extremidade
do dispositivo 100 e que a forca de expansao do balao é
dirigida em geral radialmente para expandir o dispositivo 100
substancialmente contra as paredes da passagem do corpo.

E agora feita referéncia a Fig. 3, a qual é uma vista
esquemdtica dos percursos vasculares para um coracao humano
300, qgque tem um seio corondrio 302. O seio corondrio 302
compreende uma juncao das trés maiores veias cardiacas (néo
mostradas), e torna-se progressivamente mais largo a medida
que se esvazia para dentro de um Aatrio direito 306. O
didmetro do seio corondrio 302 aumenta quando O mesmo se abre

para fora para o atrio direito 306.

Para implantar o dispositivo 100, o dispositivo &
passado através do sistema vascular para uma posicao
previamente seleccionada no seio corondrio 302, utilizando um
cateter percutédneo adequado (mostrado na Fig. 4). 0Os métodos
adequados de cateterizacao para esta finalidade sao
conhecidos na arte. Durante o procedimento de insercgado, o
dispositivo 100 ¢é mantido na configuracdo nao expandida
mostrada na Fig. 1A, de modo que o seu didmetro externo, que
¢ substancialmente mais pequeno do que 0s vasos sanguineos
através dos quais o mesmo deve passar, permite ao médico que
opera o cateter ©passar o dispositivo através os vasos
sanguineos. Tipicamente, o médico insere o cateter através de
uma veia Jjugular 310 ou de uma veia subclavia 312, e guia
entdo o cateter para dentro de um adtrio direito 306 através
de uma veia cava superior 308. Um outro ponto de insercao é
através de uma veia femoral 322, e o cateter é entdo guiado
para uma veia cava inferior 324 e dentro do atrio direito
306. Uma vez no atrio direito 306, o médico conduz o cateter
através de uma curva aguda a fim de guiar o dispositivo 100
para dentro do seio corondrio 302.

E agora feita referéncia a Fig. 4, a qual é uma vista
esquemdtica pormenorizada do seio corondrio 302 a seguir a

expansdo do dispositivo 100 pelo baldao 200, de acordo com uma
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concretizacdo do presente invento. E utilizado um cateter
410, como aqui descrito acima, para posicionar o dispositivo
e 0 baldo no seio corondario 302, através do Aatrio direito
306. 0 balao 200 € entao insuflado, através do cateter 410, e
assume uma forma geral, como mostrado na figura. O médico
pode escolher a forma do baldo 200 antecipadamente, de modo a
fazer coincidir a mesma de modo déptimo com as dimensdes dadas
do seio corondrio do paciente em questdo. Estas dimensdes
podem ser determinadas, por exemplo, pela captacdo de imagens
fluoroscépicas, injectando ao mesmo tempo um agente de

contraste dentro do seio corondrio, como € conhecido na arte.

Quando o baldao 200 é insuflado, o mesmo aplica uma forca
radial para expandir plasticamente o dispositivo 100 contra
as paredes do seio coronadrio 302. Como mostrado na figura,
devido ao diametro variavel do Dbaldo 200, a extremidade
distal do dispositivo 100 ¢é apenas parcialmente expandida,
enquanto que a extremidade proximal do dispositivo 100 € mais
completamente expandida, reflectindo o didmetro varidvel do
seio corondrio 302. Como indicado anteriormente, o baldo 200
nao se sobre expande em cada extremidade do dispositivo 100.
A extremidade distal 210 do baldo pode salientar-se
ligeiramente a partir da extremidade distal do dispositivo
100. De wuma maneira semelhante, a extremidade proximal
alargada 220 e a conicidade 225 do balao 200 podem salientar-
se a partir da extremidade proximal do dispositivo 100.
Devido a forma do dispositivo 100 ser ajustada a forma
natural do seio corondrio, as extremidades tanto distal como
proximal do dispositivo pressionam para fora contra a parede
do seio coronario aproximadamente com igual forcga. Assim, o
dispositivo 100 fica fixo com segurang¢a no lugar, Sem exercer
pressao excessiva contra a parede do seio corondrio em
qualguer ponto. A seccao central 120, no entanto, permanece
constrita devido a presenca do elemento de constricdo 125 ou
de outros meios proporcionados para esta finalidade.

Uma vez que o dispositivo 100 tenha sido posicionado e
expandido satisfatoriamente, o baldo 200 é desinsuflado e
retirado do dispositivo 100. O cateter 410 e o baldao 200 sao
entdo retirados do corpo. O dispositivo 100 permanece no
lugar para restringir o fluxo do sangue através do seio
coronario 302. Como indicado acima, esta restricdo do fluxo
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aumenta a pressao sanguinea nas veilas coronarias,
favorecendo, desse modo, a angiogénese. O dispositivo 100
pode ser deixado no lugar indefinidamente, substancialmente
na forma mostrada na Fig. 4. Em alternativa, pode ser
desejavel em alguns casos eliminar a restricdo do fluxo
provocado pelo dispositivo. Em tais casos, um cateter com a
uma ferramenta de corte adequada pode ser inserido
percutaneamente na localizacdo do dispositivo, e a ferramenta
de corte pode ser entdo utilizada para cortar o elemento de
constricdo 125 ou a secgado central 120. Um baldo, tal como o
baldo 200, pode ser entdao reinserido através do cateter
dentro do dispositivo 100 e o baldo pode ser entao insuflado
a fim de abrir a seccédo 120.

Embora nos exemplos descritos acima, o dispositivo 100 e
o baldao 200 sejam mostrados como tendo certas formas
particulares, as formas alternativas e as formas destes
elementos, as quals seradao evidentes para os especialista na
arte, sdo consideradas como estando dentro do &ambito do
presente invento. De modo semelhante, os baldes do tipo geral
descritos acima podem ser utilizados para fornecer nao apenas
0 dispositivo 100, mas também outros dispositivos
implantdaveils, para implantacdo noutras passagens do corpo de
didmetro varidvel, como sdo de outro modo conhecidos na arte.
Para além disso, apesar do cateter aqui mostrado proporcionar
meios convenientes ©para o fornecimento de dispositivos
implantdveis, de acordo com o presente invento, os baldes de
acordo com o presente invento podem ser também utilizados em
conjugacao com outros meios para a deslocacdao de implantes,
incluindo os tipos tanto minimamente invasivos (tipicamente

percutdneos) como os invasivos (isto &, cirdrgicos).

Por exemplo, as Figs. 5 a 7 sao vistas figurativas
esquematicas dos baldes 500, 600 e 700, os quais podem ser
utilizados no lugar do baldao 200, estando as Figs. 6 e 7 de
acordo com concretizacdes alternativas do presente invento.
Em vez do perfil geral cénico do baldo 200, estes Dbaldes
alternativos compreendem um segmento proximal largo 510 e um
segmento distal estreito 520. 0Os segmentos proximal e distal
sdo, em geral, cilindricos e tém respectivos didmetros
diferentes. Em alternativa, os segmentos proximal e distal
pode ter perfis trapezoidais. Para implantacdo de stents no
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seio corondrio, estes baldes tém tipicamente cerca de 30 mm
de comprimento, e tém didmetros de cerca de 10 mm no segmento
largo e de 7 mm no segmento estreito. Em alternativa, podem
ser utilizadas dimensdes maiores ou menores, dependendo dos
requisitos de aplicacdo e das caracteristicas fisioldgicas do
paciente.

No balao 600, o) segmento estreito 520 termina
distalmente num bolbo 610, o gual ¢ mais largo do que o
segmento estreito. Por exemplo, se o segmento estreito 520
tiver 7 mm de didmetro, o bolbo 610 pode ter a diédmetro de
cerca de 8 mm. O bolbo auxilia a abrir a extremidade a
montante 110 do stent, a fim de fixar o stent com mais
segurang¢a no seio corondrio (ou noutra passagem do Corpo).
Adicionalmente ou em alternativa, o segmento largo 510 pode
terminar proximalmente de uma maneira semelhante a de um
bolbo.

0O baldo 700 compreende o colo estreito 710 entre os
segmentos 510 e 520. Tipicamente, o colo tem cerca de 3 mm de
didmetro, apesar de dimensdes menores ou maiores poderem ser
também utilizadas. O colo 710 ajusta-se dentro da secgéao
central 120 do stent 100 durante insuflacdo do stent. O mesmo
evita assim que o baldo 700 exerga pressao contra o elemento
de constricdao nao expansivel 125, e ¢é também util para
facilitar a remocao do baldao do stent apds ser completado o
procedimento de implantacdao de stents.

A Fig. 8 €& uma ilustracdo figurativa esquematica, que
mostra a utilizagdo de um acessdério tubular 820 na remogao do
balao 200 do corpo, de acordo com uma concretizacao do
presente invento. Nesta concretizacgao, um operador,
tipicamente um médico, inseriu um arame de guia 800 através
do sistema vascular de um paciente dentro do seio coronario,
utilizando técnicas conhecidas na arte. 0 stent 100 e o balao
200 foram passados ao longo do arame 800 para dentro do seio
corondrio, e o baldo 200 foi insuflado a fim de expandir o
stent para as dimensdes adequadas. O baldo tinha uma seccao
transversal anelar, a fim de se ajustar ao longo do arame
800, e é insuflado e desinsuflado através de um tubo anelar
810. No estdgio do procedimento representado na Fig. 8, o
baldo 200 tinha sido desinsuflado (de igual modo através do
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tubo 810), e wvai agora ser retirado ao longo do arame 800 do
corpo do paciente, puxando o tubo 810 no sentido proximal,
para fora do corpo.

Os inventores verificaram qgue nestas circunsténcias, é
algumas vezes dificil extrair o baldo 200 do stent 100 e
através do sistema vascular. Por conseguinte, para facilitar
a extraccdao do baldao, o operador insere o acessdrio 820 ao
longo do arame 800 para uma posicdo muito préxima do balao
200, e remove entdo o baldao no sentido proximal para dentro
do acessdério. Uma vez que o baldao esteja retido no interior
do acessério 820, o acessdério contendo o baldo pode ser
retirado facilmente do corpo. Tipos semelhantes de acessdrios
e métodos podem ser utilizados para a insercdo e a extraccgéao
de um baldo ao longo de outros tipo de guias, tal como uma
guia “mono carril”, como é conhecido na arte.

Com estas finalidades, 0 acessdério 820 compreende
tipicamente um tubo de pequeno didmetro, por exemplo, cerca
de 2,8 mm, com um comprimento de cerca de 500 mm. O tubo deve
ser suficientemente flexivel para passar através do sistema
vascular, mas suficientemente rigido de modo a nao se
deformar significativamente, quando o baldao 200 é puxado para
o0 interior do mesmo. O acessdério 820 pode compreender, por
exemplo, poliuretano ou um outro material de pléastico
biocompativel, com uma espessura de parede de cerca de 0,4
mm. Um cateter adicional ou outro tubo de insercao (nao
mostrado nas figuras) pode ser fixo a extremidade proximal do
acessdério 820, para utilizacdo no avango do acessdrio para o
local adjacente ao baldao 200, e puxando entdo o acessdério e o
balao para fora do corpo.

Técnicas e acessérios semelhantes podem ser utilizados
na insercdo e remogao dos baldes de outras formas, tal como
os mostrados nas Figs. 5 a 7.

As Figs. 9A e 9B mostram esquematicamente pormenores da
extremidade distal do acessdério 820 e a sua utilizacdo na
captura do balao 200, de acordo com uma concretizacao do
presente invento. Nesta concretizacao, a extremidade distal
do acessdrio 820 é estriada ou perfurada ao longo de linhas
estriadas 900. As linhas estriadas sao desenhadas abrindo
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rasgos com forca radial para fora suficiente. Um anel de
reforco 910 limita a extensdao do rasgo a um comprimento
predeterminado a partir da extremidade distal do acessério,
tipicamente de cerca de 3,5 mm. O anel 910 pode compreender
metal ou um outro material radio opaco, de modo que a
localizacadao do acessdério 820 seja visivel em imagens de raios
X.

Em operacao, o acessdério 820 ¢é avancado no sentido
distal, como mostrado pela seta 915 na Fig. 92, até ao
estriado, a extremidade distal do acessério desliza no
interior da extremidade proximal expandida do stent 100. Se o
baldo 200 estiver suficientemente flacido neste ponto, sera
possivel puxar o baldo para dentro do acessdrio 820 puxando
simplesmente o tubo 810 no sentido proximal, como indicado
por uma seta 930 na Fig. 9B. Se, no entanto, existir pressao
residual no baldo ou rigidez inerente do material do baldo, o
baldo pode rasgar pelas linhas estriadas 900, fazendo com que
a extremidade distal do acessério 820 se alargue pela
abertura em abas multiplas 920. Estas abas alargam-se para
fora para criarem uma estrutura de funil na extremidade
distal do acessério. Esta estrutura pode ser suportada
radialmente pelo stent 100, como mostrado na figura. O funil
auxilia na compressdo gradual do baldo, a medida gque o mesmo
é puxado para dentro no sentido da seta 930, de modo que o
baldo desliza suavemente para dentro do acessdrio 820. Outros
meios para alargamento da extremidade distal do acessdério 820
podem, em alternativa, ser proporcionados, como serd evidente
para os especialistas na arte.

Serd apreciado que as concretizacgdes descritas acima séao
citadas como exemplo, e gue o presente invento ndo esté
limitado ao gque aqui foi, em particular, mostrado e descrito
acima. Em vez disso, o ambito do presente invento inclui
tanto as combinacgdes como as sub combinagdes das varias
caracteristicas aqui descritas acima, bem como as variacgdes e
modificagdes das mesmas, as quais podem ocorrer as pessoas
especialistas na arte, quando da leitura da descricéo
anterior e as quais nédo foram apresentadas na arte anterior.

Lisboa, 2009-06-17
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REIVINDICACOES

1 - Aparelho para tratamento de um seio corondrio (302)
de um paciente, o qual tem uma regido de alargamento
adjacente a um atrio direito (306) do paciente, compreendendo
o aparelho:

um baldao (600, 700), que tem uma dimensdo radial, que
varia quando o baldo é insuflado; e

um implante expansivel (100), gque tem extremidades
distal e proximal (110) e uma seccao central (120), entre as
extremidades distal e proximal, em gque o implante é ajustado
radialmente em torno do baldo, de modo que, gquando o baldo é
insuflado no interior do seio corondrio, o implante abre, em
resposta a dimensdo radial varidvel do baldo, com uma forma
expandida,

em que o0 balao compreende:

um segmento proximal (510), para colocacgao adjacente ao
dtrio direito, durante a expansao do baldo, tendo o segmento
proximal um primeiro didmetro, quando expandido, que coincide
aproximadamente com o didmetro da regido de alargamento,
fixando assim a extremidade proximal do implante na regido de

alargamento;

um segmento distal (520), gque tem um segundo diédmetro,
quando expandido, gque é substancialmente mais pequeno do que
o0 primeiro didmetro e coincide aproximadamente com um
didmetro interno do seio corondrio, fixando assim a

extremidade distal do implante dentro do seio corondrio; e

um colo (520, 710) entre os segmentos proximal e distal,
tendo o colo um terceiro didmetro que € suficientemente menor
do gue o segundo didmetro, quando expandido, de modo gue a
seccao central do implante permanece constrita e nao contacta
com o seio coronario.

2 — Aparelho de acordo com a reivindicacado 1, e que
compreende um cateter (410), o qual estd adaptado para
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deslocar o baldo (600, 700) e o implante (100) na passagem do
corpo.

3 - Aparelho de acordo com a reivindicacdo 2, em gue o
cateter (410) estd adaptado para ser guiado num percurso
vascular para dentro do é&trio direito do paciente e ser
conduzido para dentro do atrio direito, de modo a posicionar
o baldo (600, 700) e o implante (100) no seio coronario.

4 — Aparelho de acordo com a reivindicacadao 1, e dque
compreende um acessdério tubular (820), o gual estda adaptado
para ser posicionado numa localizacao distal em relacgdo ao
implante (100), e fica operativo, apds o implante (100) ter
aberto e o baldo (600, 700) ter sido desinsuflado, para
receber o baldo desinsuflado (600, 700) no interior do
acessdério tubular (820) e para conter o balao (600, 700)
enquanto o acessoério tubular (820) é retirado da passagem do
corpo.

5 - Aparelho de acordo com a reivindicacado 4, em que o
acessério (820) compreende uma extremidade distal, a qual
estd adaptada para alargar a fim de receber o baldo (600,
700) .

6 — Aparelho de acordo com qualquer das reivindicagdes 1
a 5, em que o balao (600, 700) é um de uma pluralidade de
baldes que tém dimensdes radiais wvaridveis, o0s dquais sao
selecciondveis para insercdo dentro do seio coronario,
dependendo de um didmetro medido do seio corondrio em pontos
multiplos ao longo da passagem.

7 — Aparelho de acordo com qualquer das reivindicagdes 1
a 5, em gue a seccgdo central constrita (120) do implante
(100) estd configurada de modo a inibir um fluxo do sangue

através do seio corondrio.

Lisboa, 2009-06-17
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RESUMO
“Implante e baldo vasculares de didmetro variavel”

Um método para deslocacdo de um 1implante expansivel
(100) numa passagem do corpo (302) de didmetro variavel,
inclui a selecgcdao de um baldao (200), que tem uma dimensao
radial que varia, gquando o baldo é insuflado, de acordo com o
didmetro varidvel da passagem do corpo. O baldo é inserido,
num estado desinsuflado, dentro da passagem do corpo, com O
implante expansivel ajustado radialmente em torno do balao. O
baldao é insuflado, de modo a fazer com que o implante abra,
em resposta a dimensdo radial variavel do baldo, com uma
forma expandida que coincide aproximadamente com o didmetro
variavel da passagem do corpo, fixando assim o implante na

passagem do corpo.
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