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restricao radial pela translacéo do primeiro arame de liberagéo.



1/28

"DISPOSITIVO DE STENT E CONJUNTO COM TAL DISPOSITIVO DE
STENT".

REFERENCIA CRUZADA COM PEDIDOS RELACIONADOS

[001]Esse pedido reivindica o beneficio do Pedido Provisério U.S. 62/102.094
depositado em 11 de janeiro de 2015 e intitulado “DEVICE FOR ENDOVASCULAR
AORTIC REPAIR CONFIGURED FOR ADAPTABILITY OF ORGANS OF VARIOUS
ANATOMICAL CHARACTERISTICS AND METHOD OF USING THE SAME”, reivin-
dica o beneficio do Pedido Provisorio U.S. 62/185.750 depositado em 29 de junho de
2015 e intitulado “HYBRID DEVICE FOR SURGICAL AORTIC REPAIR CONFIGU-
RED FOR ADAPTABILITY OF ORGANS OF VARIOUS ANATOMICAL CHARACTE-
RISTICS AND METHOD OF USING THE SAME”, reivindica o beneficio do Pedido
Provisério U.S. 62/237.531 depositado em 5 de outubro de 2015 e intitulado “HYBRID
DEVICE FOR SURGICAL AORTIC REPAIR CONFIGURED FOR ADAPTABILITY OF
ORGANS OF VARIOUS ANATOMICAL CHARACTERISTICS AND METHOD OF
USING THE SAME”, e reivindica o beneficio do Pedido Provisorio U.S. 62/259.045
depositado em 23 de novembro de 2015 e intitulado “HYBRID DEVICE FOR SURGI-
CAL AORTIC REPAIR CONFIGURED FOR ADAPTABILITY OF ORGANS OF VARI-
OUS ANATOMICAL CHARACTERISTICS AND METHOD OF USING THE SAME”,
cada um dos quais € aqui incorporado por referéncia na sua integra.

CAMPO DA TECNICA

[002]A presente revelacdo se refere a um dispositivo e método de uso do
mesmo para correg¢ao hibrida aberta de aneurismas do arco e ascendentes e dissec-
¢des da aorta.

FUNDAMENTOS

[003]A ressecao aberta de aneurismas ascendentes e em particular as dis-
seccgdes da aorta, acarreta uma alta mortalidade. Nas dissecg¢des do tipo A, a morta-

lidade com a corregcao aberta pode alcancar até 25%, muitos pacientes morrendo de
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complicagdes de hemorragia ou complicagées cerebrais associadas com o uso do
limitador circulatorio hipotérmico profundo (DHCA). A friabilidade dos tecidos nesses
pacientes € um desafio significativo quando reconstruindo e costurando um enxerto
na aorta ascendente distal e no arco proximal o que, por sua vez, aumenta a duragao
do DHCA e com isso a complicagdo e as taxas de mortalidade. As dissec¢des do tipo
A tipicamente comegam na aorta ascendente e se propagam no sentido distal delami-
nando a parede da aorta causando uma fraqueza cronica na parede que em muitos
casos degenera para um aneurisma. A camada da tunica intima cria 2 ou mais traje-
térias de fluxo chamados o lumen verdadeiro (TL) e o falso (FL). Essas condi¢des sao
tratadas efetivamente pela ressecéo cirurgica e substituicdo da aorta ascendente. En-
tretanto, a parede delaminada da aorta tipicamente nao é tratada por causa do alto
risco associado com a ressegao adicional da aorta distal ao segmento ascendente.
Adicionalmente, o arco da aorta de um paciente pode ter variagcdo no tamanho, dimen-
sdes e assim por diante. O uso de por¢des de stent a serem recebidas dentro do arco
€ assim restrito pelas variagdes entre os diferentes arcos da aorta.

[004]As dissecgdes da aorta agudas e os hematomas intramurais (IMH) s&o
causados por um rasgo da tunica intima ou hemorragia dentro da parede da aorta.
Isso causa a delaminac&o e a propagac¢ado da camada da tunica intima no sentido
proximal e distal. A propagacgéo proximal da camada da tunica intima pode causar
insuficiéncia da aorta, o bloqueio das artérias coronarias, ruptura da aorta e morte.
Isso é impedido pela substituicao cirurgica da aorta ascendente. A propagacao distal
da camada da tunica intima pode causar bloqueio dos ramos secundarios importantes
da aorta levando a derrame ou ma perfusao das visceras. Tipicamente, o FL pressu-
rizado e perfundido expande e causa a compressao do TL. Durante a fase aguda do
processo de dissecgéo, o rasgo causa inflamacgéo da parede da aorta. Se a camada
da tunica intima é reatada e suportada, a inflamagao ajudara na fusdo das camadas

dissecadas e potencialmente permitira que a disseccdo cure. Isso encorajara a
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remodelagem da aorta positiva e a exclusdo/despressurizagao do FL.

[005]Embora a técnica da substituicdo da aorta ascendente tenha sido aper-
feicoada, atualmente n&o existe modo efetivo de reatar a camada da tunica intima
dissecada na parede da aorta no arco e além. Para tratar as complica¢des de longo
prazo atribuidas ao FL, dispositivos diferentes foram projetados, porém nenhum se
mostrou efetivo. Além disso, alguns cirurgides defendem a ressec¢éo adicional do arco
da aorta durante a operacédo do indice, entretanto, a maioria dos cirurgides € relutante
em fazer isso devido ao aumento na complexidade da operagdo e da mortalidade.
Adicionalmente, a ressecio do arco ndo excluira o FL no restante da aorta. As solu-
¢des endovasculares disponiveis para o tratamento dos aneurismas da aorta séo ina-
dequadas para o tratamento das dissec¢des porque sua cobertura do enxerto fixa o
seu diametro e ndo permitirdo que o dispositivo expanda livremente para reatar a ca-
mada da tunica intima. Além disso, a cobertura do enxerto obstruira ramos secunda-
rios importantes da aorta perfundindo o cérebro, a medula espinhal e as visceras.

[006]0s desafios acima podem ser superados pela invengao revelada nesse
pedido, onde a secéao reforgcada proximal do enxerto permite uma linha de sutura he-
mostatica e mais segura, a segao do enxerto reforcado do stent distal permite uma
zona de aterrissagem futura para implantar endoenxertos adicionais e a porgéo do
stent ndo coberta, trangada intermediaria permite pregar e estabilizar o rasgo da aorta
e da tunica intima separada no restante da aorta sem comprometer o fluxo sanguineo
para 0s ramos supra-aérticos, dessa forma excluindo o FL e proporcionando uma
oportunidade para que o rasgo cicatrize e cure a dissecgéo.

SUMARIO

[007]De acordo com uma ou mais modalidades, um conjunto incluindo um dis-
positivo de stent engatado com um dispositivo de colocagcdo em uma configuragao
inicial € apresentado. O dispositivo de colocacdo tem uma haste que pode ser trans-

ladada dentro da aorta de um paciente e tendo uma extremidade do operador e uma
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extremidade distal e um primeiro arame de liberagdo configurado para liberar um ou
mais elementos de restri¢gao radial limitando o diametro do dispositivo de stent. O dis-
positivo de stent tem uma por¢ao distal para ser recebida de modo engatado no arco
da aorta do paciente e se estendendo além da artéria subclavia esquerda quando
implantado. Além do que, o dispositivo de stent tem uma porgao de stent engatada
com fluidez com a porgao distal, a por¢céo de stent sendo pelo menos parcialmente
permeavel e configurada para atravessar uma porgdo do arco da aorta no qual o
tronco braquiocefalico, a artéria carétida comum esquerda e a artéria subclavia es-
querda se prendem. Adicionalmente, o dispositivo de stent inclui uma porgao proximal
engatada com fluidez com a por¢ao de stent. O diametro e o comprimento do disposi-
tivo de stent em uma configuragéo colocada podem ser alterados pela translagao axial
da haste e liberacdo de um ou mais dos elementos de restricdo radial pela translagao
do primeiro arame de liberagao.

[008]De acordo com uma ou mais modalidades, um método de colocacio de
um dispositivo de stent em uma aorta de um paciente é apresentado em que um dis-
positivo de stent é engatado ao redor de uma haste de um dispositivo de colocagao
em uma configuragdo inicial. O método inclui posicionar uma porg¢ao distal do disposi-
tivo de stent pelo menos além da artéria subclavia esquerda transladando no sentido
axial uma extremidade distal da haste para dentro da aorta, em que o dispositivo de
stent ainda inclui uma porgéo de stent em engate fluido com a porgao distal e uma
porcao proximal em engate fluido com a porgéo de stent. O método ainda inclui liberar
um ou mais elementos de restricdo radial limitando o didmetro da porgcao de stent e
modificando o comprimento e o diametro do dispositivo de stent em uma configuragao
colocada pela translagao axial da haste dentro da aorta. Adicionalmente, a porgédo de
stent é posicionada para atravessar e engatar uma porgéo do arco da aorta no qual o
tronco braquiocefalico, a artéria carétida comum esquerda e a artéria subclavia es-

querda se prendem. Finalmente, o método inclui remover a haste da aorta do paciente.
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BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[009]O sumairio prévio e as descrigbes detalhadas seguintes devem ser lidos
em vista dos desenhos, que ilustram modalidades exemplares particulares e aspectos
como brevemente descritos abaixo. O sumario e as descrigdes detalhadas, entretanto,
nao sao limitados a somente essas modalidades e aspectos ilustrados explicitamente.

[010]A figura 1 € uma vista lateral de um conjunto incluindo um dispositivo de
colocacgao e um dispositivo de stent de acordo com uma ou mais modalidades da pre-
sente invengéo.

[011]A figura 2 é uma vista em perspectiva de um dispositivo de stent tendo
uma porgao proximal engatada com um colar de acordo com uma ou mais modalida-
des da presente invengao.

[012]A figura 3 € uma vista em perspectiva de uma porgao proximal, uma por-
¢ao de stent e uma porgao distal de um dispositivo de stent de acordo com uma ou
mais modalidades da presente invencéo.

[013]A figura 4A é uma vista superior de um dispositivo de colocagéo tendo
uma disposigao linear de uma ponta de acordo com uma ou mais modalidades da
presente invengao.

[014]A figura 4B é uma vista lateral de um dispositivo de colocagao tendo uma
disposigao nao linear de uma ponta de acordo com uma ou mais modalidades da pre-
sente invengéo.

[015]A figura 4C é uma vista lateral de um conjunto incluindo um dispositivo
de stent carregado e um dispositivo de colocagédo de acordo com uma ou mais moda-
lidades da presente invengao.

[016]As figuras 5A a 5D sao vistas superiores de um dispositivo de colocagéo
sendo usado para configurar um dispositivo de stent usando arames de liberagao de
acordo com uma ou mais modalidades da presente invengao.

[017]As figuras 6A e 6B sao vistas em perspectiva de um pino de seguranga
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sendo usado com as tampas dos arames de liberacdo de acordo com uma ou mais
modalidades da presente invengao.

[018]As figuras 7A e 7B s&o vistas laterais de pelo menos um arame de libe-
racao definindo elementos de restri¢cao radial limitando uma porgéo de stent de acordo
com uma ou mais modalidades da presente invengéo.

[019]As figuras 8A a 8H s&o ilustragbes de um dispositivo de stent sendo co-
locado dentro de uma aorta usando um dispositivo de colocagao de acordo com uma
ou mais modalidades da presente invengéao.

[020]A figura 9 € uma vista lateral de um brago lateral e um dispositivo de stent
engatado com um colar de acordo com uma ou mais modalidades da presente inven-
gao.

[021]A figura 10A € uma ilustragdo de uma sec¢éo de enxerto proximal invertida
dentro de um dispositivo de stent, que é ainda engatado com uma segao de enxerto
distal, de acordo com uma ou mais modalidades da presente invengéo.

[022]As figuras 10B e 10C s&o ilustragdes de um dispositivo de stent tendo
um didmetro e comprimento variados e engatado com uma sec¢éo de enxerto proximal
e uma secgao de enxerto distal de acordo com uma ou mais modalidades da presente
invencao.

[023]As figuras 11A a 11C s&o vistas laterais removendo um elemento protetor
proximal do engate com uma porgéo de enxerto proximal de acordo com uma ou mais
modalidades da presente invengao.

[024]A figura 12A é uma ilustracdo de um dispositivo de stent engatado com
uma porgao de sec¢ao de enxerto proximal tendo um colar de acordo com uma ou mais
modalidades da presente invengao.

[025]A figura 12B é uma ilustracdo de um dispositivo de stent engatado com
uma segao de enxerto proximal e uma se¢ao de enxerto distal de acordo com uma ou

mais modalidades da presente invencéo.
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[026]A figura 12C € uma ilustragdo de um dispositivo de stent engatado com
uma sec¢ao de enxerto proximal e uma secao de enxerto distal tendo uma armacéao de
suporte externa ou interna de acordo com uma ou mais modalidades da presente in-
vengao.

[027]A figura 12D € uma ilustragdo de um dispositivo de stent engatado com
uma secao de enxerto proximal e uma secado de enxerto distal suportado externa-
mente pelo dispositivo de stent de acordo com uma ou mais modalidades da presente
invencgao.

[028]A figura 13 é uma ilustracdo de um dispositivo de colocagéo tendo um
conjunto de cabo e uma base de acordo com uma ou mais modalidades da presente
invencgao.

[029]A figura 14 é uma ilustracdo de um dispositivo de colocagéo tendo um
conjunto de cabo, uma base, arames de liberagdo e revestimentos de acordo com
uma ou mais modalidades da presente invengao.

[030]A figura 15 € uma ilustragdo de um dispositivo de colocagdo tendo uma
haste, um arame de guia e revestimentos de acordo com uma ou mais modalidades
da presente invengéo.

[031]As figuras 16A e 16B sao ilustragdes de um revestimento para dobrar ao
redor de uma base de um dispositivo de colocagdo de acordo com uma ou mais mo-
dalidades da presente invencéo.

[032]As figuras 17A e 17B sao ilustragdes de revestimentos coordenados de
um dispositivo de colocagao restringindo um dispositivo de stent de acordo com uma
ou mais modalidades da presente invengéao.

[033]As figuras 18A e 18B sao ilustragcdes de revestimentos paralelos de um
dispositivo de colocagéo restringindo um dispositivo de stent de acordo com uma ou
mais modalidades da presente invencéo.

[034]A figura 19 é uma ilustragdo de um dispositivo de colocagédo tendo
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revestimentos restringindo um dispositivo de stent de acordo com uma ou mais mo-
dalidades da presente invencgéo.

DESCRICAO DETALHADA DOS DESENHOS

[035]Essas descricbes sao apresentadas com detalhes suficientes para for-
necer um entendimento de uma ou mais modalidades particulares das matérias ex-
postas inventivas mais amplas. Essas descricbes expdem e exemplificam aspectos
particulares dessas modalidades particulares sem limitar as matérias expostas inven-
tivas as modalidades e aspectos explicitamente descritos. As consideragcbes em vista
dessas descricbes provavelmente fardo surgir modalidades e aspectos adicionais e
similares sem se afastar do escopo das matérias expostas inventivas. Embora o termo
“etapa” possa ser expressamente usado ou sugerido com referéncia aos aspectos de
processos ou métodos, nenhuma sugestéo € feita de qualquer ordem ou sequéncia
particular entre tais etapas expressas ou sugeridas, a menos que uma ordem ou se-
guéncia seja explicitamente declarada. Embora os conceitos da presente revelagéo
sejam suscetiveis a varias modificagdes e formas alternativas, modalidades exempla-
res especificas dela foram ilustradas por meio de exemplo nos desenhos e serdo aqui
descritas em detalhes. Deve ser entendido, entretanto, que n&o existe intencédo de
limitar os conceitos da presente revelagao as formas particulares reveladas, mas ao
contrario, a intengao é cobrir todas as modificagcdes, equivalentes e alternativas que
se situam dentro do espirito e do escopo da invengao como definida pelas reivindica-
¢oes anexas.

[036]Quaisquer dimensdes expressas ou sugeridas nos desenhos e nessas
descri¢cdes sao fornecidas com finalidades exemplares. Assim, nem todas as modali-
dades dentro do escopo dos desenhos e dessas descri¢des séo feitas de acordo com
tais dimensdes exemplares. Os desenhos nao estéo feitos necessariamente em es-
cala. Assim, nem todas as modalidades dentro do escopo dos desenhos e dessas

descri¢cdes sao feitas de acordo com a escala evidente dos desenhos com relagao as
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dimensdes relativas nos desenhos. Entretanto, para cada desenho, pelo menos uma
modalidade é feita de acordo com a escala relativa aparente do desenho.

[037]Termos representando referéncias atdbmicas, tais como anterior, poste-
rior, medial, lateral, superior, inferior, distal, proximal, etc., podem ser usados por todo
o relatorio descritivo com referéncia aos implantes ortopédicos e instrumentos cirurgi-
cos descritos aqui, bem como em referéncia a anatomia natural do paciente. Tais ter-
mos tém significados bem entendidos tanto no estudo da anatomia quanto no campo
da ortopedia. O uso de tais termos de referéncia anatdmicos na descrigdo escrita e
reivindicagdes é planejado para ser consistente com seus significados bem entendi-
dos, a menos que mencionado de outra forma.

[038]Com referéncia as figuras 1, 2, 3, 4A e 4B, um conjunto 10 pode incluir
um dispositivo de colocag¢do 12 e um dispositivo de stent 26, que pode ser vantajosa-
mente fornecido para tratar problemas associados com os arcos da aorta de varios
tamanhos e dimensdes. O dispositivo de stent 26 do conjunto 10 pode ser engatado
com o dispositivo de colocagédo 12 em uma configuracgéo inicial 80, como representado
na figura 1. O dispositivo de stent 26 pode ter uma porgéo distal 30 para ser recebida
de modo engatado no arco da aorta e aorta descendente do paciente e se estendendo
além da artéria subclavia esquerda quando implantado, como representado nas figu-
ras 8A e 8H. Além disso, o dispositivo de stent 26 pode ter uma porgao de stent 32
engatada com fluidez com a porgéo distal 30, a por¢ao de stent 32 sendo pelo menos
parcialmente permeavel e configurada para atravessar uma por¢ao do arco da aorta,
no qual o tronco braquiocefalico, a artéria carétida comum esquerda e a artéria sub-
clavia esquerda se prendem. Dessa maneira, o fluxo sanguineo para cada um do
tronco braquiocefalico, artéria carétida comum esquerda e artéria subclavia esquerda
flui através de pelo menos a porcao de stent parcialmente permeavel 32. Como repre-
sentado na figura 3, uma porc¢ao proximal 34 do dispositivo de stent 26 pode também

ser engatada com fluidez com a porgéo de stent 32.
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[039]0utro aspecto unico do stent 26 representado na figura 3 é a extremidade
terminal conica do stent 26. A figura 3 representa uma extremidade na porgéo proximal
34 sendo cbnica, mas algumas modalidades incluem a porgéo distal 30 ou ambas as
porcdes 34, 30 sendo cbnicas. Pelo projeto do stent 26 em um modo de gargalo de
garrafa conico, o stent 26 podera ser preso em componentes prostéticos distais ou
proximais de um tamanho universal, tal como uma sec¢ao de enxerto proximal 90 ou
secao de enxerto distal 92. A conicidade também expandira as areas livres do stent
entre os arames de cruzamento do stent 26 que € importante quando os stents 26
cruzam ramos secundarios principais da aorta, de modo que o fluxo sanguineo para
0s ramos permanecem desinibidos. A conicidade pode ser criada pelo estreitamento
mecanico da extremidade terminal do stent 26 antes de prendé-lo no componente de
enxerto 90, 92. Uma extremidade conica poderia ser fabricada no modo de gargalo de
garrafa ou ela poderia ser criada cortada a laser em um modo de malha.

[040]Esse dispositivo de stent 26 pode ser projetado para ser esticado e alon-
gado, com o diametro do dispositivo de stent 26 variando enquanto ainda retendo a
sua integridade estrutural. Em algumas modalidades, o dispositivo de stent 26 pode
ser capaz de ajustar o seu comprimento e diametro para o comprimento e o diametro
da aorta do paciente 100, a despeito das diferengcas de tamanho entre a aorta 100 e
o dispositivo de stent 26. Dessa maneira, o dispositivo 26 fica adequado para uma
variedade de aspectos anatémicos, dimensdes e configuragbes. Além do que, a ca-
pacidade do didametro e do comprimento variarem permite que o dispositivo de stent
26 como um todo seja esticado e alongado no dispositivo de colocagdo 12 e colocado
dentro da aorta 100 enquanto sendo capaz de adequar o seu diametro e comprimento
a esse da anatomia da aorta nativa do paciente. Partes diferentes do stent 26 podem
ajustar o diametro do stent 26 para se adequar ao didmetro da aorta 100 na localiza-
¢ao em que o stent 26 é posicionado. Isso significa que o stent 26 na sua integra pode

se conformar com as mudangas de diametro da aorta 100. Como um exemplo, se um
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stent 26 com um diametro de repouso de 40 mm ¢é implantado utilizando o conjunto
10, o componente do stent 26 € capaz de adequar o seu diametro a esse do arco da
aorta e da aorta descendente, mesmo embora o diametro do arco seja 35 mm e o
diametro da aorta descendente seja 20 mm. Stents convencionais, enxertos de stent
e conjuntos ndo sado capazes de tal caracteristica. Naturalmente, os numeros menci-
onados nesse exemplo sao apenas demonstrativos e faixas diferentes de mudanca
de diametro na aorta 100 podem ser acomodadas pelo conjunto 10. Em algumas mo-
dalidades, o didmetro e o comprimento do dispositivo de stent 26 em uma configura-
¢ao colocada 82 podem ser alterados pela translagao axial de uma haste 14 de um
dispositivo de colocagao 12 e/ou pela liberagdo de um ou mais dos elementos de res-
tricao radial 24 pela translagao do primeiro arame de liberagcdo 22 de um dispositivo
de colocagéao 12 (ver figuras 8A a 8E para uma representacdo das etapas de coloca-
¢ao).

[041]0O dispositivo de stent 26 pode também ser usado em um modo modular
com outros dispositivos endovasculares, se¢cdes de enxerto 90, 92 com componentes
modulares sobrepondo e/ou engatando em algum modo para tratar a doenca distal ou
proximal ao dispositivo de stent 26. Como mostrado nas figuras 2 e 9, o conjunto 10
pode incluir uma se¢ao de enxerto proximal distinta 90 engatada com a porgao proxi-
mal 34 do dispositivo de stent 26. A figura 2 representa a segao proximal 90 incluindo
um colar 36 engatado com a porgéo proximal 34, o colar 36 configurado para ser en-
gatado seletivamente com a aorta 100 para firmar o dispositivo de stent 26 dentro da
aorta 100. Além do que, o colar 36 pode definir um componente cilindrico 72 para
engatar a por¢ao proximal 34. O componente cilindrico pode ser de pelo menos 5 mm
de comprimento e pode terminar no nivel do colar ou se estender além do nivel do
colar. Essa combinacao de colar e componente cilindrico pode ser usada com todas
as combinagdes de stent e enxerto descritas nas figuras 12A a 12D. O colar 36 pode

medir acima de 20 mm de diametro e pode ser ajustado para usar com praticamente
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todos os diametros de aorta 100 tratada. Esse colar 36 pode ser anastomosado na
aorta 100 e pode ser usado similar a uma arruela para apoiar e fortalecer a conexao
entre o conjunto 10, a aorta 100 e, por exemplo, em qualquer enxerto de poliéster pelo
qual a aorta ascendente é tipicamente substituida.

[042]Exemplos de outros dispositivos endovasculares ou stents sao encontra-
dos no Pedido de Patente relacionado No. U.S. 13/706.896, depositado em 6 de de-
zembro de 2012 e intitulado “Device for Endovascular Aortic Repair and Method of
Using the Same”, agora Patente No. U.S. 8.940.040, que é incorporada por referéncia
aqui na sua integra.

[043]Com referéncia as figuras 10A a 10C, o conjunto 10 pode incluir uma
secao de enxerto proximal 90 que pode ser engatada com a porgéo proximal 34 em
uma extremidade e com a aorta 100 ou outro stent em outra extremidade. O colar 36
pode ser em formato de rosquinha, como ilustrado ou ter qualquer forma ou configu-
ragao apropriada e pode ter um didmetro de pelo menos 20 mm. Em algumas moda-
lidades, o engate em qualquer extremidade da secgéo de enxerto proximal 90 pode ser
efetuado usando pontos de costura ou suturas 74. Em pelo menos uma modalidade,
a secao de enxerto proximal 90 pode ter um didmetro entre aproximadamente 10 mm
e 50 mm. Como é representado na figura 9, a secdo de enxerto proximal 90 pode
definir um braco lateral 78 para fornecer acesso com a sec¢éo proximal 90 e/ou dispo-
sitivo de stent 26 para executar desvios para 0s ramos supra-adrticos ou para conexao
do paciente em desvio cardiopulmonar. Em algumas modalidades, o brago lateral 78
pode ser de 8 mm ou maior de diametro. O braco lateral 78 pode ser fechado costu-
rado em operagao ou omitido completamente se ndo desejado. Em algumas modali-
dades, a se¢ao de enxerto proximal 90 pode ser invertida em uma porgéo do disposi-
tivo de stent 26 para uma entrega mais facil, como ilustrado na figura 10A. Uma cos-
tura 74 pode ser presa na sec¢ao de enxerto proximal 90 para ajudar a puxar a segao

90 para fora do dispositivo de stent 26 durante ou depois da colocagdo. Quando
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comparando as figuras 10B e 10C, uma pessoa observa que quando o dispositivo de
stent 26 é alongado, o didmetro do dispositivo de stent 26 reduz. Similarmente, a me-
dida que o comprimento do dispositivo de stent 26 encurta, o diametro aumenta.

[044]0O conjunto 10 pode incluir uma segao de enxerto distal distinta 92 enga-
tada com a porcédo distal 30 do dispositivo de stent 26. A figura 12A representa um
conjunto 10 que n&o inclui uma secéo de enxerto distal 92. A sec¢do de enxerto distal
92 pode ser recebida de forma engatada em uma aorta descendente de um paciente
além da artéria subclavia esquerda. Similar a se¢cao de enxerto proximal 90, a se¢ao
de enxerto distal 92 pode servir como uma estagao de acoplamento para implantagao
modular de outros stents endovasculares, enxertos e/ou dispositivos em um modo
modular. A secao de enxerto distal 92 pode ser de pelo menos 1 cm de comprimento
e feita de poliéster, PTFE ou qualquer outro material prostético biologicamente acei-
tavel impermeavel e pode ser a) ndo suportada, b) suportada na sua superficie externa
ou interna por armacgdes de suporte metalicas e stents feitos de arame com memdria
de forma, aco inoxidavel ou outras ligas e polimeros e/ou c) ser presa na superficie
interna da porc¢éao distal 30 do dispositivo de stent 26. A figura 12B representa uma
secao de enxerto distal ndo suportada 92. A figura 12C ilustra uma sec¢&o de enxerto
distal 92 externamente suportada por uma armacgéao de suporte 88. A figura 12D revela
uma sec¢ao de enxerto distal 92 suportada externamente por uma armacéao de suporte
88 que, em algumas modalidades, poderia ser uma extensao da porc¢éao distal 30 do
dispositivo de stent 26.

[045]A conexao entre as seg¢des de enxerto 90, 92 e o dispositivo de stent 26
pode ser presa com costuras 74, clipes ou prendedores mecanicos. Em algumas mo-
dalidades, o dispositivo de stent 26 pode incluir ilhoses 76 na porgcéao proximal 34 e/ou
na porgéao distal 30 para engatar o dispositivo de stent 26 com as sec¢des de enxerto
90, 92 ou, alternativamente, com uma caracteristica anatémica do paciente. Por exem-

plo, com referéncia a figura 9, a porgao distal 30 do dispositivo de stent 26 pode incluir
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ilhoses 76 para engatar a aorta 100 ou uma sec¢é&o de enxerto distal 92. Os ilhoses 76
podem ser formados de uma porgao contigua do dispositivo de stent 26, tal como o
arame formando o elemento de stent trangado 70. Além do que, os ilhoses 76 podem
proporcionar um ponto de apoio para controlar uma extremidade do enxerto 90, 92
e/ou do dispositivo de stent 26, como é descrito em mais detalhes abaixo.

[046]0 dispositivo de stent 26 e/ou as seg¢des de enxerto 90, 92 ou suas por-
¢des, podem ser permeaveis ou impermeaveis e incluir um material prostético, tais
como poliéster, politetrafluoroetileno (PTFE) ou PTFE expandido ou incluir outro ma-
terial(s) impermeavel ao fluido compativel biolégico adequado. O dispositivo de stent
26 e/ou as seg¢des de enxerto 90, 92, ou suas porgdes, podem ser reforcados na sua
superficie externa ou interna com estrutura polimérica ou estrutura de arame de stent,
tais como stent z, stent m, stent em formato circular ou de sela, stents cortados a laser
com um padrao de malha ou um elemento de stent trancado 70. Além do que, o dis-
positivo de stent 26 pode ser coberto com um material impermeavel, tal como uma
secao de enxerto impermeavel 90, 92 ou permanecer descoberto. O elemento de stent
trangado 70 pode ser formado por dois ou mais arames ou armag¢des de arame ou
pode ser formado por uma unica armagao de arame trancada continua. Alternativa-
mente, uma estrutura biodegradavel pode permitir que o dispositivo de stent 26 e/ou
secoes de enxerto 90, 92 sirvam a sua fungao na aorta 100 até que a aorta delaminada
100 seja curada. Depois que a aorta 100 esta curada, o dispositivo de stent 26 pode
ser autodegradado nao deixando material estranho para tras. Em algumas modalida-
des, a secio de enxerto proximal 90 e/ou a secéo de enxerto distal 92 pode ser omitida
(por exemplo, ver figura 3).

[047]Como mencionado acima, o conjunto 10 pode incluir um dispositivo de
colocacgao 12 para colocar o dispositivo de stent 26 na aorta 100 de um paciente. Em
algumas modalidades, o dispositivo de colocagédo 12 pode ter um primeiro arame de

liberagao 22 configurado para liberar um ou mais elementos de restrigao radial 24 que
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podem ser configurados para limitar o didmetro do dispositivo de stent 26 (por exem-
plo, ver figuras 5A, 7A e 7B). O dispositivo de colocagéao 12 pode definir uma primeira
saida 42 da qual o primeiro arame de liberagdo 22 se estende. O primeiro arame de
liberagdo 22 pode ser configurado para liberar o um ou mais elementos de restricao
radial 24 (ver figura 5B). Uma primeira tampa 44 que pode ser recebida seletivamente
pela primeira saida 42 pode ser fornecida. O primeiro arame de liberagao 22 pode ser
engatado com a primeira tampa 44, de modo que a translagao da primeira tampa 44
também translada o primeiro arame de liberagéo 22.

[048]Em modalidades adicionais, o dispositivo de colocagao pode também ter
um segundo arame de liberagdo 50 configurado para liberar adicionalmente um ou
mais elementos de restricdo radial 52 que podem ser configurados para limitar o dia-
metro do dispositivo de stent 26. O dispositivo de colocagao 12 pode definir uma se-
gunda saida 46 da qual se estende um segundo arame de liberagdo 50. O segundo
arame de liberagdo 50 pode ser configurado para liberar um ou mais elementos de
restricdo radial adicionais 52. Uma segunda tampa 56 que pode ser recebida seletiva-
mente pela segunda saida 46 pode ser fornecida. O segundo arame de liberagdo 50
pode ser engatado com a segunda tampa 56, de modo que a translagéo da segunda
tampa 56 também translada o segundo arame de liberagdo 50. Em algumas modali-
dades, como é representado na figura 5C, a translagéo parcial do segundo arame de
liberacdo 50 pode liberar uma por¢ao do um ou mais elementos de restricao radial
adicionais 52. Depois que o primeiro e o segundo arames de liberagédo 22, 50 estédo
totalmente transladados, como ¢ ilustrado na figura 5D, todo o dispositivo de stent 26
expande para sua configuragao colocada 82.

[049]Em outras modalidades, como representado nas figuras 6A e 6B, um
pino de seguranca 54 pode se estender entre uma primeira tampa 44 que pode ser
recebida seletivamente pela primeira saida 42 e uma segunda tampa 56 que pode ser

recebida seletivamente pela segunda saida 46, tal que a segunda tampa 56 nao pode
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ser desengatada sem desengatar primeiro a primeira tampa 44 ou, alternativamente,
separando o pino de seguranga 54.

[050]Com referéncia novamente as figuras 5A a 5D, o um ou mais elementos
de restrigdo radial 24 podem ser configurados para liberar um primeiro segmento 94
do dispositivo de stent 26 e o um ou mais elementos de restricao radial adicionais 52
podem ser configurados para liberar um segundo segmento 96 do dispositivo de stent
26.

[051]Como descrito acima, o dispositivo de stent 26 do conjunto 10 pode ser
posicionado ao redor de uma haste 14 do dispositivo de colocag¢ao 12 em uma confi-
guracéo inicial 80 (por exemplo, ver figura 4C). A haste 14 pode ser transladada dentro
da aorta 100 de um paciente. A haste 14 pode ter uma extremidade do operador 16
para engatar um conjunto de cabo 40 do dispositivo de colocagdo 12 e uma extremi-
dade distal 20 para colocagao dentro do paciente. O conjunto de cabo 40 pode produ-
zir a translag&o axial da haste 14.

[052]Com referéncia as figuras 4A e 4B, a haste 14 pode definir uma ou mais

protuberancias 66, 66°, 66”, 66” que se estendem dela que sao separadas umas das
outras. Essas protuberéancias 66, 66°, 66", 66 agem para retardar a translagao do
dispositivo de stent 26 para controlar a velocidade da colocag¢do. Além do que, a haste
14 pode incluir uma ou mais aberturas 68 para permitir a translagcdo do um ou mais
arames de liberacdo 22, 50 através delas. Como ¢ ilustrado, o dispositivo de coloca-
¢ao 12 pode definir uma terceira saida 60 através da qual um arame de guia 62 se
estende. O arame de guia 62 pode se estender através da terceira saida 60 e ao longo
do comprimento da haste 14 para uma ponta 63 definida pela extremidade distal 20
da haste 14. A haste 14 pode definir uma ponta 63 na extremidade distal 20 que tem
uma disposic¢éo inicialmente ndo linear 84 (ver figura 4B). O avang¢o do arame de guia

62 através da ponta 63 pode fazer com que a ponta 63 defina uma disposicao linear

86 (ver figura 4A). Adicionalmente, a haste pode definir um elemento de parada 64 na
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sua extremidade distal 20 para proibir o movimento do dispositivo de stent 26 além. A
figura 4C ilustra um dispositivo de colocagao 12 tendo um arame de guia 62 que se
estende no sentido distal dele.

[053]Como ¢ ilustrado nas figuras 11A a 11C, o dispositivo de colocagéo 12
pode incluir um elemento protetor proximal 98 para engatar a segcéo de enxerto proxi-
mal 90 do dispositivo de stent 26 para limitar a expansao do dispositivo de stent 26
radialmente e proteger a secdo de enxerto 90 quando em armazenamento ou uso.
Adicionalmente, o elemento protetor proximal 98 reduz o perfil da se¢ao de enxerto
90 do conjunto 10, tornando mais facil a introdugéo do conjunto 10 na aorta 100. O
elemento protetor proximal 98 pode ser removido transladando no sentido axial o ele-
mento 98 e deslizando a haste 14 através da fenda transversal 99 do elemento 98.

[054]As figuras 13 a 19 representam modalidades alternativas de um disposi-
tivo de colocagdo 12 de um conjunto 10. Como mostrado na figura 13, o dispositivo
de colocagao 12 pode incluir uma base 15 e um conjunto de cabo 40. O conjunto de
cabo 40 pode incluir qualquer um dos aspectos descritos aqui. A figura 14 ilustra um
ou elementos de restrigao radial 24 e um ou mais elementos de restricdo radial adici-
onais 52 engatados com a base 15 e se estendendo dela. Como ilustrado, os elemen-
tos de restricao radial 24, 52 podem ser revestimentos 53 tendo ilhoses 76 para limitar
o dispositivo de stent 26 dentro deles, como ¢ ilustrado nas figuras 15, 16A e 16B.

[055]0s revestimentos 53 podem ser compreendidos de PTFE, ePTFE ou ou-
tros materiais biologicamente aceitaveis. O revestimento(s) 53 pode ser em formato
crescente, preso no fundo na base 15 do dispositivo de entrega 12. Alternativamente,
o revestimento(s) 53 pode ser circular e circundar a base 15 do sistema de entrega
12. Na superficie superior, o revestimento(s) 53 pode ser dividido por uma fenda lon-
gitudinal 55. Cada borda da fenda 55 pode ser equipada com os ilhoses 76 para a
passagem dos arames de liberagdo 22, 50. Depois que o dispositivo de stent 26 &

carregado dentro do revestimento(s) 53, a passagem dos arames de liberagao 22, 50
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através dos ilhoses 76 permitira que o revestimento(s) 53 seja fechado para conter o
dispositivo de stent 26 nele. Os revestimentos 53 podem operar independentemente
para permitir a colocagao sequencial do dispositivo de stent 26.

[056]A figura 15 ilustra o dispositivo de colocagao 12 ainda incluindo um arame
de guia 62 que se estende do conjunto de cabo 40 ao longo do comprimento da base
15 através de uma haste 14 para uma ponta 63. A haste 14 pode incluir qualquer um
dos aspectos descritos aqui. Por exemplo, a translagdo axial do arame de guia 62
pode ser efetuada através da translagéo axial do conjunto de cabo 40, dessa forma
transladando a ponta 63 dentro da aorta 100. A ponta 63 pode incluir um ilhés 76 ou
algum outro mecanismo de engate para engatar ou permitir a passagem de pelo me-
nos um arame de liberacédo 22, 50. A ponta 63 pode ser em formato de oliva ou pode
ter qualquer um dos outros aspectos descritos aqui.

[057]As figuras 17A e 17B séo ilustragbes de um arame de guia 62 posicio-
nado dentro dos revestimentos 53 de um dispositivo de colocacao 12 de acordo com
uma ou mais modalidades da presente invencédo. As figuras 18A e 18B s&o ilustragbes
de um dispositivo de colocacdo 12 tendo revestimentos 53 e um dispositivo de stent
26 posicionado dentro dele para colocagao dentro de uma aorta 100. Pelo menos um
arame de liberagdo 22, 50 engata os ilhoses 76 dos revestimentos 53 e a ponta 63
para limitar radialmente o dispositivo de stent 26 e permitir a sua expanséo seletiva.
A figura 19 é uma ilustracédo de toda a modalidade alternativa do dispositivo de colo-
cacao 12 como descrito aqui. Alternativamente, material de sutura poderia ser usado
para manter os dois lados do revestimento 53 aproximados com nos corredicos ou
técnica de sutura de passagem.

[058]De modo a colocar o dispositivo de stent 26 do conjunto, o peito de um
paciente é aberto e o desvio cardiopulmonar € iniciado. O corpo ¢é esfriado para pro-
tecdo do cérebro e 6rgado e uma vez adequadamente frio, o desvio cardiopulmonar é

parado. A aorta ascendente e/ou o arco da aorta € dividido e resseccionado. O
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segmento proximal a artéria inominada € preparado. A colocagao do dispositivo de
stent 26 usando o dispositivo de colocagao 12 do conjunto 10 pode ser agora possivel
depois que o conjunto 10 foi montado e/ou preparado.

[059]Um método de colocacido de um dispositivo de stent 26 na aorta 100 de
um paciente pode compreender posicionar uma porc¢ao distal 30 do dispositivo de
stent 26 pelo menos além da artéria subclavia esquerda pela translacao axial de uma
extremidade distal 20 de uma haste 14 de um dispositivo de colocagédo 12 dentro da
aorta 100. A translacao axial da haste 14 pode ser produzida manipulando um con-
junto de cabo 40 do dispositivo de colocagédo 12. O método de colocagdo de um dis-
positivo de stent 26 na aorta é ilustrado nas figuras 8A a 8H usando um modelo de
aorta 100. A figura 8A representa o dispositivo de stent 26 colocado dentro da aorta
100 em uma configuracéo inicial 80.

[060]Como mencionado acima, o dispositivo de stent 26 pode ser engatado
com o dispositivo de colocagdo 12 em uma configuragao inicial 80 ao redor da haste
14. Além do que, o dispositivo de stent 26 pode incluir uma porgéao de stent 32 em
engate fluido com a porgao distal 30 e uma porgéo proximal 34 em engate fluido com
a porcao de stent 32.

[061]Em algumas modalidades, depois que o dispositivo de stent 26 € colo-
cado e/ou o posicionamento apropriado é confirmado, o método pode incluir liberar
um ou mais elementos de restricdo radial 24 limitando o didmetro da porg¢ao de stent
32 do dispositivo de stent 26. Essa liberacdo pode ser executada transladando um
primeiro arame de liberagéo 22 do dispositivo de colocacdo 12. A translacéo do arame
de liberagcédo 22 pode ser executada transladando uma primeira tampa 44 engatada
com o primeiro arame de liberagao 22 e seletivamente engatada com uma primeira
saida 42 do dispositivo de colocagéo 12, como é representado na figura 8B.

[062]Em outras modalidades, o método de colocacéo pode ainda incluir liberar

um ou mais elementos de restricdo radial adicionais 52 restringindo o diametro da
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porcao de stent 32. Essa liberagdo pode ser executada transladando um segundo
arame de liberacdo 50 do dispositivo de colocagéo 12. A translagéo do segundo arame
de liberagcdo 50 pode ser executada transladando uma segunda tampa 56 engatada
com o segundo arame de liberagéo 50 e seletivamente engatada com a segunda saida
46 do dispositivo de colocagao 12.

[063]Em pelo menos uma modalidade, 0 um ou mais elementos de restricao
radial 24 limitam radialmente um primeiro segmento 94 da porc¢éo de stent 32 e o um
ou mais elementos de restricao radial adicionais 52 limitam radialmente um segundo
segmento 96 da porgao de stent 32. Os arames de liberagédo 22, 50 podem ser trans-
ladados em qualquer ordem e cada cordao 22, 50 pode afetar qualquer numero de
segmentos 94, 96 ou elementos de restricdo 24, 52 dispostos em qualquer numero de
padrdes ou configuragdes. Cada liberagédo do elemento de restricdo 24, 52 pode alte-
rar o diametro de qualquer numero de segmentos 94, 96 da porcao de stent 32 ou
dispositivo de stent 26 para ajustar melhor o dispositivo de stent 26 na aorta 100 du-
rante e/ou depois da colocagdo. Isso permite que o stent 26 seja colocado de uma
direcdo proximal para distal, direcdo distal para proximal ou comece a colocagao no
centro do stent 26 se propagando no sentido proximal ou distal.

[064]Na modalidade particular mostrada nas figuras 8A a 8H, o conjunto 10
pode ser colocado dentro da aorta 100 e posicionado com o colar 36 proximal a origem
do tronco inominado. O colar 36 pode ser preso no lugar por costuras 74 ou recurso
mecanico. A primeira tampa 44 pode ser destravada e o arame de liberagao 22 pode
ser puxado separando os primeiros elementos de restricdo radial 24 expandindo a
porcao proximal 34 do componente de stent 26. O segundo arame de liberagao 50
pode ser agora liberado (ver figura 8D) e os segundos elementos de restricdo radial
52 sédo separados um por um sob o controle total do operador enquanto a haste interna
14 e o componente de cabo 40 podem ser puxados de volta para o operador. Por

manter a parte proximal do conjunto 10 fixada na aorta 100, a separagdo dos
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segundos elementos de restricao 52 um por um permite que a translagdo da haste
interna 14 alongue ou encurte o componente de stent 26, a medida que os elementos
de restricdo radial 52 sdo separados, dessa forma permitindo que o operador controle
o didmetro funcional do componente de stent 26 e o iguale a esse da aorta 100, dessa
maneira sendo capaz de tratar uma ampla faixa de diametros da aorta.

[065]Como representado na figura 6A, um pino de seguranga 54 pode ser en-
gatado na primeira tampa 44 e na segunda tampa 56. A translagdo da segunda tampa
56 pode ser possibilitada quando o pino de seguranga 54 & separado ou quando a
primeira tampa 44 é desengatada da primeira saida 42 (ver figura 6B).

[066]Em qualquer ponto durante ou depois da colocacédo, o método pode in-
cluir modificar o comprimento e o didmetro do dispositivo de stent 26 para uma confi-
guracgéo colocada 82 transladando no sentido axial a haste 14 dentro da aorta 100.
Por exemplo, na figura 8C, a haste 14 pode ser transladada para longe da aorta 100
em diregao ao operador, dessa forma expandindo a configuragéo colocada 82 do dis-
positivo de stent 26 dentro da aorta 100. O posicionamento apropriado do dispositivo
de stent 26 pode ser reconfirmado em qualquer momento. Através da manipulagao,
modificacdo ou translagao axial, a por¢ao de stent 32 pode ser posicionada para atra-
vessar e engatar uma porgédo do arco da aorta no qual o tronco braquiocefalico, a
artéria carotida comum esquerda e a artéria subclavia esquerda se prendem. Por
exemplo, o método pode incluir manipular a porgédo proximal 34, a porgéo de stent 32,
a porc¢ao distal 30, a secédo de enxerto proximal 90, a secao de enxerto distal 92, ilho-
ses 76 ou qualquer outro componente do dispositivo de stent 26 para ainda posicionar
e/ou modificar o comprimento e o diametro do dispositivo de stent 26 para uma confi-
guracéo colocada 82. Em algumas modalidades, o posicionamento e/ou a modificagéo
do dispositivo de stent 26 € limitado por um elemento de parada 64 definido ao redor
da extremidade distal 20 da haste 14.

[067]Assim, como um exemplo, pela entrega do componente de stent 26 para
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a localizag&o desejada na aorta 100, a porgéo proximal 34 do conjunto 10 é fixada e
estabilizada na localizacdo. Isso pode ser feito costurando o colar de enxerto 36 na
aorta transectada 100 ou liberando o primeiro arame de liberagdo 22, dessa forma
expandindo a porcéo proximal 34 do componente de stent 26 permitindo que o stent
26 obtenha aposi¢ao contra a parede da aorta. Depois que o conjunto 10 esta estavel
na posigcao, o segundo arame de liberacdo 50 pode ser puxado soltando as juntas
corredigas 52 limitando a porcéao distal 30 do stent 26 enquanto a haste 14 ¢é transla-
dada no sentido proximal ou distal como um acordeéo, dessa forma mudando o com-
primento e o diametro do componente de stent 26 para o diametro e o comprimento
desejados ajustando a aorta 100 e, dessa forma, empurrando para cima e reatando a
camada da tunica intima na parede da aorta.

[068]Em algumas modalidades, depois que o dispositivo de stent 26 foi inse-
rido na aorta (figura 8A), o primeiro arame de liberagao 22 foi transladado para expan-
dir um primeiro segmento 94 do dispositivo de stent 26 (figura 8B) e a haste 14 foi
transladada para colocar totalmente o primeiro segmento 94 dentro da aorta (figura
8C), o segundo arame de liberagéo 50 pode ser transladado para comegar a expanséo
do segundo segmento 96 do dispositivo de stent 26 (figura 8D). Antes de transladar
totalmente o segundo arame de liberagao 50, a haste 14 pode ser transladada nova-
mente para expandir e posicionar o dispositivo de stent 26 dentro da aorta (figura 8E).
Subsequentemente, o segundo arame de liberagcdo 50 pode ser totalmente transla-
dado, dessa forma expandindo todo o segundo segmento 96 do dispositivo de stent
26 (figura 8F). O arame de guia 62 pode ent&o ser transladado para configurar a ponta
63 para uma disposicao linear 86 para remover a haste 14 de dentro do dispositivo de
stent 26 e da aorta 100 (figura 8G). A figura 8H representa um dispositivo de stent 26
totalmente colocado dentro do modelo de aorta 100.

[069]Depois que o dispositivo de stent 26 esta colocado e/ou posicionado, o

meétodo pode incluir remover a haste 14 da aorta 100 do paciente. A remogao pode
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ser executada transladando no sentido axial a haste 14 diretamente ou usando o con-
junto de cabo 40. Para garantir a remogao segura do dispositivo de colocagdo 12 da
aorta 100, um arame de guia 62 pode ser transladado para posicionar a ponta 63 em
uma disposigao linear 86. O método pode ainda incluir avangar um arame de guia 62
estendido através de uma terceira saida 60 do dispositivo de colocagao 12 através de
uma ponta 63 definida pela extremidade distal 20 da haste 14, fazendo a ponta 63
mudar de uma disposi¢cao nao linear 84 para uma disposigéo linear 86. Em algumas
modalidades, a ponta 73 pode ser empurrada no sentido distal para desengatar total-
mente o dispositivo de stent 26 para remocgao do dispositivo de colocacao 12 da aorta
100.

[070]Para modalidades do conjunto 10 incluindo um colar 36 engatado na por-
¢ao proximal 34, o método pode incluir prender o colar 36 na aorta 100 ou em outro
stent. Para modalidades do conjunto 10 incluindo uma porgéo distal 30 do dispositivo
de stent 26, o método pode incluir prender a porgao distal 30 na aorta 100, em uma
secao de enxerto distal 92 ou em outro stent. A fixagao da porgéo proximal 34 ou da
porcao distal 30 pode ser executada antes da expansao radial do dispositivo de stent
26, antes da colocacéao final do dispositivo de stent 26 ou depois da colocagao final do
dispositivo de stent 26.

[071]Como revelado aqui, o dispositivo de stent 26 pode ser colocado inde-
pendente das se¢des de enxerto 90, 92, isto é, o operador abrira a aorta 100 como
descrito acima e colocara o dispositivo de stent 26 no arco da aorta e na aorta des-
cendente para reatar a camada de disseccdo. Depois que o dispositivo de stent 26
esta entregue para sua localizag&o planejada, uma secéo de enxerto proximal de po-
liéster 92 pode ser usada como uma entidade separada unica, cuja extremidade distal
€ anastomosada no arco da aorta em ou perto da jung¢ao da fixagdo do stent. A extre-
midade proximal da se¢do de enxerto proximal 92 pode ser anastomosada na jungao

sinotubular ou um canal com valvula. Isso substitui efetivamente a aorta ascendente.
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Como ainda outra modalidade, o dispositivo de stent 26 pode ser implantado sobre
um dispositivo de colocagédo 12 onde o dispositivo de stent 26 € descoberto durante a
colocacgéo. Isso pode acarretar remover um revestimento(s) protetor 53 para descobrir
o stent 26 e permitir que ele expanda. Alternativamente, um dispositivo de entrega
revestido convencional pode ser usado. As porgdes proximal, de stent e/ou distal 30,
32, 34 do dispositivo de stent 26 podem ser capturadas por um mecanismo(s) de libe-
racao 24, 52, 64, 63 que controla a liberagao precisa e sequencial do stent.

[072]Para controlar a liberagao do dispositivo de stent 26 e reduzir o perfil do
dispositivo de stent 26 no dispositivo de colocagao 12, o dispositivo de stent 26 pode
ser montado e esticado sobre a haste 14 e estabilizado e limitado usando arames de
liberagdo 22, 50, que podem ser compreendidos de material de sutura Tevdek (ou
outro), criando efetivamente multiplos pontos de restricdo. Em outras modalidades,
um ou mais arames de liberagdo longitudinais 22, 50 podem ser usados e nos corre-
dicos sao criados para manter o dispositivo de stent 26 sobre a haste 14. Os nos
corredicos podem pular para a proxima posi¢ao de sujeicdo em intervalos regulares.
Dependendo do comeco e da direcao de posicionamento dos ndos corredicos, o dispo-
sitivo de stent 26 pode ser colocado em multiplas combinagdes de direcdes, isto €,
proximal para distal, distal para proximal ou do meio do enxerto hibrido. Se dois ou
mais sistemas de arame de liberagao 22, 50 com néds corredi¢os independentes séo
usados, entao partes diferentes do dispositivo de stent 26 podem ser desenroladas e
expandidas independentes umas das outras e em direcdes diferentes.

[073]Uma extremidade terminal dos arames de liberagdo 22, 50 pode ser
presa em uma tampa 44, 56 que atarraxa ou de outra forma seletivamente engata nas
saidas 42, 46 por segurancga. Depois que o operador esta satisfeito com o posiciona-
mento do dispositivo de stent 26, a tampa(s) 44, 56 pode ser desatarraxada, liberada
e transladada. O arame(s) de liberagdo preso 22, 50 pode ser puxado para soltar e

expandir a porgao trangada do dispositivo de stent 26.

Petica0 870200098912, de 07/08/2020, pég. 34/43



25/28

[074]A combinagao do dispositivo de stent 26 e do dispositivo de colocagéo
12 incluindo os nos corredicos descritos permite propriedades muito unicas que in-
cluem que o operador fique no controle total do comprimento e didametro do dispositivo
de stent 26. Enxertos convencionais e enxertos de stent em virtude do seu material
de enxerto s&o fixos no comprimento e didmetro. Em contraste, o dispositivo de stent
descrito aqui pode ser alongado ou encurtado, dessa maneira diminuindo ou aumen-
tando o seu diametro. Assim, pelo desenrolamento graduado sequencial dos elemen-
tos de restricdo radial 24, 52, uma extremidade do dispositivo de stent podera expandir
primeiro alcangando o diametro maximo da aorta 100 e ficar fixado no lugar. Nesse
estagio, o operador é capaz de manipular e posicionar varias por¢des do dispositivo
de stent 26 e/ou do dispositivo de colocagio 12 no sentido proximal ou distal transla-
dando no sentido axial o dispositivo de colocagdao 12 enquanto em um modo contro-
lado puxando o arame de liberagao e separando o elemento de restricdo 24, 52, ajus-
tando ativamente o didmetro e o comprimento do dispositivo de stent 26 para esses
adequados para a dimens&o da aorta particular que esta sendo tratada. As vantagens
Obvias dessa tecnologia estao no ajuste in-vivo do dispositivo de stent 26 na anatomia
da aorta e somente um ou dois tamanhos do dispositivo de stent podem ser necessa-
rios para acomodar a maior parte das dimensdes da aorta nos pacientes.

[075]Como ilustrado nas figuras 4A e 4B, a ponta 63 capaz tanto da disposi¢céo
nao linear 84 quanto da disposi¢ao linear 86 permite a introdu¢do nao traumatica do
dispositivo de stent 26 na aorta 100. Depois que o dispositivo de stent 26 esta colo-
cado, a ponta enrolada 63 pode ser endireitada para uma disposi¢ao linear 86, ja que
o sistema de colocagao esta sendo retraido da aorta 100, dessa forma evitando o
embarago com o dispositivo de stent 26 ou aorta 100. A ponta 63 pode ser oca com
um arame de guia 62 que € continuo e passando através do centro do dispositivo de
colocacdo 12. A passagem do arame de guia 62 pode também reconfigurar a ponta

63 da disposigao inicialmente nao linear 84 para a disposi¢ao linear 86 para a entrega
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suave do dispositivo de stent 26. O arame de guia 62 pode terminar logo distal ao
conjunto de cabo 40 onde o arame de guia 62 pode entrar ou sair do dispositivo de
colocacgao 12 através de uma terceira saida 60. Além disso, a ponta 63 pode ser usada
para injetar contraste na aorta 100 usando o arame de guia 62. Isso possibilita que
operador execute angiografias enquanto colocando o dispositivo de stent 26 ao invés
de usar um cateter angiografico separado.

[076]Em algumas modalidades, o dispositivo de stent 26 pode ter um diametro
em uma configuragao inicial 80 de 40 mm quando o comprimento do dispositivo de
stent 26 € 85 mm. Em tal modalidade, o dispositivo de stent 26 pode esticar para 200
mm, portanto reduzindo o didmetro para 20 mm. Tais propriedades s&o uteis para o
tratamento de varias aortas 100 com didametros diferentes. Pelo uso do conjunto 10
descrito nesse documento, o operador tera a capacidade de controlar totalmente o
comprimento e o diametro do dispositivo de stent 26 para igualar as anatomias da
aorta 100 da maior parte dos pacientes. Isso oferece uma tremenda flexibilidade para
o tratamento do paciente e somente um ou dois tamanhos de dispositivos de stent 26
podem ser necessarios para igualar a anatomia da populagdo de pacientes. Além
disso, a colocagao do dispositivo de stent 26 em uma extremidade permite a fixacao
de uma extremidade do dispositivo de stent 26. Depois que uma extremidade do dis-
positivo de stent 26 esta fixada, o arame com memoaria de forma do stent 26 e a inércia
no stent 26 puxarao de volta o restante do stent 26 e o encurtara, dessa forma au-
mentando o didmetro do stent 26. A expansao do stent 26 somente parara depois que
a superficie externa do stent contata a parede da aorta e é, portanto, impedida de
mais expansao. Essa caracteristica de “dimensionamento automatico” e de expanséo
€ responsavel por levantar e juntar a camada da tunica intima da dissecgao e fundi-la
de volta na parede da aorta 100. Similarmente, a expansio do stent 26 pode ser au-
xiliada mecanicamente puxando de volta na haste 14 do dispositivo de colocacao 12

antes de liberar totalmente o dispositivo de stent 26. Esse sistema também permite
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que o operador prolongue e reduza o diametro do stent 26 transladando a haste 14
na diregdo oposta ao longo do eixo geométrico central do stent 26 e da aorta 100.

[077]Sera verificado que os dispositivos e métodos descritos aqui tém amplas
aplicagdes. As modalidades precedentes foram escolhidas e descritas de modo a ilus-
trar os principios dos métodos e aparelhos, bem como algumas aplicagbes praticas.
A descrigao precedente possibilita que outros versados na técnica utilizem os métodos
e aparelhos em varias modalidades e com varias modificagdes como sdo adequadas
para o uso particular considerado. De acordo com as provisdes dos estatutos de pa-
tente, os principios e modos de operagao dessa revelagcao foram explicados e ilustra-
dos nas modalidades exemplares.

[078]E planejado que o escopo dos presentes métodos e aparelhos seja defi-
nido pelas reivindicagdes seguintes. Entretanto, precisa ser entendido que essa reve-
lacdo pode ser praticada de outra forma do que é especificamente explicado e ilus-
trado sem se afastar do seu espirito ou escopo. Deve ser entendido por aqueles ver-
sados na técnica que varias alternativas as modalidades descritas aqui podem ser
utilizadas na pratica das reivindicagcbes sem se afastar do espirito e do escopo como
definido nas reivindicagbes seguintes.

[079]0 escopo da revelagdo deve ser determinado, ndo com referéncia a des-
cricdo acima, mas, ao invés disso, deve ser determinado com referéncia as reivindi-
cagdes anexas, junto com o escopo completo dos equivalentes aos quais tais reivin-
dicacdes sdo designadas. E previsto e planejado que desenvolvimentos futuros ocor-
ram nas técnicas discutidas aqui e que os sistemas e métodos revelados sejam incor-
porados em tais exemplos futuros. Além do que, todos os termos usados nas reivindi-
cagoes sao planejados para serem atribuidos com suas constru¢des razoaveis mais
amplas e seus significados comuns como entendido por aqueles versados na técnica,
a menos que uma indicagdo explicita ao contrario seja feita aqui. Em particular, o uso

dos artigos singulares, tais como “um?”, “0”, “dito”, etc. deve ser lido para recitar um ou
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mais dos elementos indicados, a menos que uma reivindicagao recite uma limitacao
explicita ao contréario. E planejado que as reivindicacdes seguintes definam o escopo
da revelacédo e que o método e aparelho dentro do escopo dessas reivindicagdes e
seus equivalentes sejam cobertos por elas. Em resumo, deve ser entendido que a
revelacdo é capaz de modificacédo e variagao e € limitada somente pelas reivindica-

¢bes seguintes.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de stent (26), compreendendo:

uma porgao distal (20) para ser recebida de modo engatado no arco da aorta
do paciente e se estendendo além da artéria subclavia esquerda quando implantada,

uma porgao de stent engatada de modo fluido com a porcéo distal (20), a
porcao de stent sendo pelo menos parcialmente permeavel e configurada para atra-
vessar uma porg¢ao do arco da aorta no qual o tronco braquiocefalico, a artéria carétida
comum esquerda e a artéria subclavia esquerda se prendem,

uma porgéo proximal (34) engatada de modo fluido com a porgéo de stent,

em que o dispositivo de stent (26) é configurado para ser engatado com um
dispositivo de colocagao (12) de modo a ser colocado dentro da aorta do paciente em
uma configuragdo colocada enquanto permitindo que um didmetro e um comprimento
do dispositivo de stent (26) sejam variados conforme aquele da anatomia aortica do
paciente;

CARACTERIZADO pelo fato de que o dispositivo de stent (26) inclui um colar
(36) engatado com a porgao proximal (34), o colar (36) configurado para ser seletiva-
mente engatado com a aorta e sendo formado de um material de enxerto.

2. Dispositivo de stent (26), de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERI-
ZADO pelo fato de que o didmetro e o comprimento do dispositivo de stent (26) na
configuragédo colocada podem ser alterados pela translagdo axial do dispositivo de
colocagéo (12) engatado com o mesmo, e e/ou pela liberagdo de um ou mais dos
elementos de restricdo radial (24) posicionados ao redor do dispositivo de stent (26).

3. Dispositivo de stent (26), de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERI-
ZADO pelo fato de que a por¢cédo de stent € um elemento de stent trangado ou um
padrao de malha descoberta.

4. Conjunto, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

um dispositivo de colocagédo (12), em que o dispositivo de colocagdo (12)
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possui:

uma haste (14) transladavel dentro de uma aorta de um paciente e tendo uma
extremidade do operador e uma extremidade distal,

um primeiro arame de liberagdo (22) configurado para liberar um ou mais ele-
mentos de restricdo radial (24), e

o dispositivo de stent (26) como definido na reivindicagdo 1 engatado com o
dispositivo de colocagéo (12) em uma configuragéo inicial, em que os elementos de
restricdo radial (24) s&o configurados para limitar um didmetro do dispositivo de stent
(26), e

em que um diametro e um comprimento do dispositivo de stent (26) na confi-
guracéao colocada podem ser alterados pela translagao axial da haste (14) e liberando
um ou mais dos elementos de restrigcdo radial (24) pela translagéo do primeiro arame
de liberagéo (22).

5. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo fato
de que o dispositivo de colocagdo (12) inclui um conjunto de cabo (40) para fornecer
translagédo axial da haste (14) e/ou definir uma primeira saida (42) a partir da qual o
primeiro arame de liberagdo (22) se estende, em que o primeiro arame de liberagao
(22) é configurado para liberar o um ou mais elementos de restrigdo radial (24), e
opcionalmente inclui uma primeira tampa (44) seletivamente recebivel pela primeira
saida (42), em que o primeiro arame de liberagdo (22) é engatado com a primeira
tampa (44).

6. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 5, CARACTERIZADO pelo fato
de que o dispositivo de colocagao (12) define uma segunda saida (46) a partir do qual
um segundo arame de liberagéo (50) se estende, em que o segundo arame de libera-
¢ao (50) é configurado para liberar um ou mais elementos de restricao radial (24) adi-
cionais.

7. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 6, CARACTERIZADO pelo fato
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de que o um ou mais elementos de restrigao radial (24) sdo configurados para liberar
um primeiro segmento do dispositivo de stent (26), e o um ou mais elementos de res-
tricdo radial (24) adicionais s&o configurados para liberar um segundo segmento do
dispositivo de stent (26).

8. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 6, CARACTERIZADO pelo fato
de que o dispositivo de colocagao (12) define uma terceira saida (60) através da qual
se estende um arame de guia (62), em que a haste (14) define uma ponta (63) na
extremidade distal que tem uma disposicao inicialmente nio linear, e em que o avango
do arame de guia (62) através da ponta (63) faz com que a ponta (63) defina uma
disposicao linear.

9. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 8, CARACTERIZADO pelo fato
de que ainda define um elemento de parada (64) na extremidade distal da haste (14)
para proibir o movimento do dispositivo de stent (26) além do mesmo.

10. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 4, CARACTERIZADO pelo fato
de que a porgao de stent € um elemento de stent trangcado, e/ou um padrdo de malha
descoberto.

11. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 4, CARACTERIZADO pelo fato
de que o dispositivo de stent (26) inclui uma estrutura biodegradavel para engatar uma
caracteristica anatémica de um paciente.

12. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 4, CARACTERIZADO pelo fato
de que compreende adicionalmente:

uma secdo de enxerto proximal (90) engatado a por¢éo proximal (34) do dis-
positivo de stent (26);

uma secao de enxerto distal (92) engatada a porcao distal (20) do dispositivo
de stent (26); ou

ambas a se¢ao de enxerto proximal (90) e a segao de enxerto distal (92);

em que a secao de enxerto proximal (90), a se¢édo de enxerto distal (92), ou
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ambas s&o suportadas internamente ou externamente por uma armagao metalica.
13. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 4, CARACTERIZADO pelo fato
de que o um ou mais elementos de restricado radial (24) incluem pelo menos uma junta

corredica.
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