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(67) Resumo: STENT. E um objetivo da presente invencédo se
evitar que uma parte de fio incluindo um gancho estabilizador, a barra
ou o membro de retirar se separe a partir de uma parte de conexéao
mesmo gquando uma forga na diregao de tensao é aplicada a um stent.
Um stent 1 dotado de uma parte de conex&o em cujas partes de fio
incluindo um fio principal de stent 2, a barra 4 e um gancho
estabilizador 5 sdo conectados um ao outro através de um tubo de
juncdo 7, onde uma parte de travamento que é travada ao tubo de
juncao 7 é formada na parte de fio que € inserida no tubo de jungédo 7.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "STENT".
Campo Técnico

A presente invengao refere-se a um stent usado para tratamento
médico de um tecido tubular em um corpo tal como um vaso sanguineo, e
mais particularmente, a um stent que € configurado de modo que um gancho
estabilizador ou barra conectada a um fio principal de stent pode manter um
estado conectado estavel.

Antecedentes da Invengéao

Em um corpo humano, ha muitos tecidos tubulares tais como um
vaso sanguineo, um duto biliar, um ureter e um eséfago, e ha uma preocu-
pacdo de que uma doenga peculiar tal como restricdo e oclusao sejam gera-
das. No caso do vaso sanguineo, por exemplo, doengas tais como restrigao,
oclusdo, aneurisma e varizes sdo geradas em alguns casos. Aneurisma é
uma doenga séria cuja ruptura ocasiona sangramento importante, e é ne-
cessario se conduzir um tratamento médico com rapidez. Portanto, de modo
a conduzir tratamento médico eficaz, diversas ferramentas foram desenvol-
vidas.

Recentemente, quando tratamento médico para uma porgao de
restricdo de um vaso sanguineo ou aneurisma for conduzido, uma ferramen-
ta cilindrica de metal chamada de um stent tem sido usada em muitos casos.
Por exemplo, quando tratamento médico é conduzido para uma porgao de
restricdo, o stent & acomodado em uma bainha ou um cateter (daqui adiante,
referido como bainha) e o mesmo é transferido para uma area afetada, e
apds o0 mesmo ter alcangado a area afetada, o stent é separado a partir da
bainha, o stent € aumentado em diametro por um balao para aumentar a
porcao de restricdo e o stent permanece ali. Quando tratamento médico para
aneurisma é conduzido, um enxerto de stent no qual um stent é coberto com
vaso sanguineo artificial € permitido permanecer no aneurisma, € o enxerto
de stent é aplicado contra a pressao do sangue de modo que a pressédo nao
é aplicada ao aneurisma.

Como o stent, é proporcionado um stent de malha no qual um

cilindro de malha de metal é usado, e um stent de alga usando uma alga ci-
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lindrica como um total, formada por flexao de um fio de vara redonda em
forma de ziguezague e ao unir as extremidades do membro de fio como
descrito nos documentos de patentes 1 e 2.

Especialmente no caso do stent de alga, ha dois casos, isto &,
um caso no qual um stent de algca é usado isolado em correspondéncia com
uma area afetada onde o stent é permitido permanecer, e um caso no qual
uma pluralidade de stents de algca é disposta em uma direcao longitudinal de
acordo com o estado curvo de uma area afetada, e os referidos stents de
alca sdo conectados uns aos outros através de uma parte de fio chamada
uma barra.

Um gancho estabilizador € montado em um stent de alga locali-
zado em cima do stent. O gancho estabilizador € utilizado quando o stent
acomodado em uma bainha permanece em uma area afetada. Uma parte de
fio & disposta em um ou em alguns dos stents de alga constituindo o stent. A
parte de fio é usada quando o stent € inserido na bainha, ou quando a posi-
cao do stent é ajustada ou o stent é puxado de volta para a bainha quando o
stent permanece em uma area afetada.

O stent de alga constituindo o stent, o gancho estabilizador mon-
tado na porgcao de topo, a barra que conecta stents de alga adjacentes um
com o outro, e o membro de retirar sdo produzidos a partir de membros de
fio de vara de metal redonda. As partes de conexao sao formadas em regi-
Oes de conexao entre o stent de alga e o gancho estabilizador, entre o stent
de alga e a barra, e entre o stent de alga e o membro de retirar.

A parte de conexao que conecta os membros de fio de vara re-
donda no stent é constituida de tal modo que o fio principal de stent em uma
regidao alvo no stent de alga é formado plano, extremidades da barra, o gan-
cho estabilizador e 0 membro de retirar séo formados planos, as regides
formadas sao superpostas uma em relagdo a outra e inseridas em um tubo
substancialmente retangular, e o tubo é calafetado como descrito nos Do-
cumentos de Patente 1 e 2.

O stent constituido da maneia acima descrita é reduzido em di-

ametro e inserido na bainha e enviado para uma area afetada, e quando o
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stent alcanca a area afetada, o stent € separado a partir da bainha utilizando
0 gancho estabilizador e o stent é aumentado em diametro por si mesmo ou
por um baldo. O stent cujo didmetro é aumentado na area afetada entra em
contato com uma superficie de parede interna de um vaso sanguineo, por
exemplo, e o tratamento médico para o vaso sanguineo pode ser conduzido.

Documento de patente 1: Pedido de patente japonesa aberta a
inspecgao publica N°. 2003-062087

Documento de patente 2: Pedido de patente japonesa aberta a
inspegao publica N°. 2004-097382
Descrigao da Invengao

Uma vez que é necessario que um stent que permanece em
uma area afetada mantenha um desempenho estavel de modo semiperma-
nente, os presentes inventores conduziram diversos testes. Os referidos tes-
tes foram conduzidos sob condigbes mais severas do que as condigdes
quando o stent permanece em uma area afetada.

Quando o stent permanece em uma area afetada durante o tes-
te, e quando o stent é fixado a um érgao utilizando o gancho estabilizador e
a bainha é extraida, um deslize é gerado em alguns casos entre o fio princi-
pal do stent e o gancho estabilizador, entre o fio principal do stent e a barra e
entre o fio principal do stent e 0 membro de retirar nas partes de conexao
por uma forga na diregdo de tenséo aplicada ao stent. Como um resultado,
foi observado que houve uma preocupagao de que o gancho estabilizador, a
barra ou o membro de retirar sejam separados a partir da tubulagao que
constitui a parte de conexao.

E um objetivo da presente invengdo proporcionar um stent no
qual ndo haja preocupagao de que o gancho estabilizador, a barra ou o
membro de retirar se separe mesmo quando uma forga na dire¢do de tensao
€ aplicada ao stent.

De modo a solucionar o problema acima, a presente invengao
proporciona um stent dotado de uma parte de conexao na qual partes de fio
incluindo um fio principal de stent, a barra e um gancho estabilizador sao

conectados um ao outro através de um tubo de jung¢ao, onde uma parte de
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travamento que é travada ao tubo de juncgao é formada na parte de fio que é
inserida no tubo de jungao.

De acordo com o stent da presente invengao, na parte de cone-
xao na qual partes de fio que constituem o stent incluindo o fio principal de
stent, a barra e 0 gancho estabilizador sdo conectados um ao outro através
do tubo de juncao, a parte de fio é formada com a parte de travamento que &
travada ao tubo de jungado. Portanto, quando o stent € inserido na bainha, ou
quando o stent permanece em uma area afetada e o stent é separado a par-
tir da bainha, uma forca na direcao de tenséo aplicada ao stent € aplicada a
parte de conexdo através da parte de fio, e mesmo quando uma tentativa é
feita para gerar deslize entre a parte de fios, uma vez que a parte de fios é
travada ao tubo de juncao pela parte de travamento, a parte de fios ndao se
separa a partir do tubo de juncao.

Portanto, mesmo quando uma for¢a na dire¢ao de tensao é apli-
cada ao stent, é possivel se manter de modo confiavel a conexao entre a
parte de fios que constitui o stent, e € possivel proporcionar um stent dotado
de alta confiabilidade.

Breve Descri¢ao dos Desenhos

A figura 1 mostra diagramas para descrever um exemplo de uma
relacdo entre a bainha e um stent incluindo uma pluralidade de stents de
alca conectada um ao outro através da barra;

figura 2 € um diagrama para descrever uma relagao entre a bar-
ra e o stent de alga cujo diametro é aumentado;

figura 3 é um diagrama para descrever uma estrutura de uma
parte de conexao;

figuras 4 sdo diagramas para descrever uma estrutura de uma
parte de conexdo de um stent de acordo com uma segunda forma de reali-
zagao;

e

figuras 5 sdo diagramas para descrever uma estrutura de uma

parte de conexao de um stent de acordo com uma terceira forma de realiza-

cao.
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Explicagao dos Numeros de Referéncia
1: Stent
2: Fio principal de stent
3: Stent de aica
4: Barra
4a: Extremidade
5: Gancho estabilizador
6: Tubo de protegao
7: Tubo de juncao
7a a 7c: Tubo unico
7d, 7e: Tubo auxiliar
11: Porgao dobrada para tras
12: Porgao de intumescimento
13: Porgao dobrada
14: Ponto de solda
15: Porgao de revestimento
21: Enxerto
22: Bainha
23: Dilatador
23a: Chanfradura
24: Fio guia
Melhor Modo de Realizar a Invengao
Formas de realizacao preferidas de um stent de acordo com a
presente invengao serdao descritas. Um stent de acordo com a presente in-
vengao é aplicado ao tecido tubular tal como um vaso sanguineo, um duto
biliar, um ureter e um eséfago em um corpo humano. Quando uma doencga
tal como restricdo e oclusao é gerada nos referidos tecidos tubulares, em
especial no caso de um vaso sanguineo, quando aneurisma ou varizes &
gerado, o stent permanece na area afetada, e o stent é dotado de uma fun-
cao para reforgar o tecido tubular na area afetada.
O stent da presente invencéo inclui uma combinagéao do fio prin-

cipal de stent e da barra produzida a partir de membros de fio de vara de
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metal redonda, e partes de fio tal como o gancho estabilizador. As partes de
conexdo das referidas partes de fio sdo conectadas uma a outra através do
tubo de jungdo. Ou seja, na presente invencao, o formato e a estrutura do
stent nao sao limitados, mas a presente invengao é limitada a uma estrutura
que o stent inclui a parte de fios, e as partes de conexao da parte de fios sao
conectadas uma a outra através do tubo de jung¢ao.

Portanto, o stent nao precisa ser de formato cilindrico, o stent
pode nao ser constituido como um stent de alga, mas a presente invencgao é
limitada a uma estrutura que o stent cilindrico ou o stent de alga constituindo
o stent utiliza um membro de fio. Para evitar complicagao da explicagao, um
caso no qual o stent da presente invengao é constituido usando um stent de
alga sera descrito.

O stent de alca é formado em um formato cilindrico ao dobrar
um membro de fio de vara de metal redonda (fio principal de stent) na forma
de ziguezague, soldar o topo ambas as extremidades do mesmo ou inserir o
membro de fio em uma manga e calafetar a mesma. No stent de al¢ca, am-
bas as extremidades do fio principal de stent sdo soldadas ao topo ou calafe-
tadas e nao rotativamente conectados um ao outro. Portanto, o didmetro do
stent de algca ndo é reduzido e quando o stent € inserido na bainha, o stent
nao se deforma. Portanto, quando o stent € separado a partir da bainha e o
diametro do stent é aumentado, o stent pode precisamente retornar ao seu
formato original.

Na presente invengdao, o comprimento e a espessura do stent
ndo sao limitados, e o stent é dotado de formato apropriado e a espessura
de acordo com uma area afetada onde o stent permanece. Portanto, em um
caso, o stent inclui um stent de alca, e em outro caso, o stent inclui uma plu-
ralidade de stents de alga conectados um com o outro na diregdo longitudi-
nal. Em qualquer um dos casos, o gancho estabilizador & conectado ao topo
do stent, e 0 membro de retirar é conectado a extremidade traseira do mes-
mo. Quando uma pluralidade de algcas é conectada uma com a outra na dire-
¢ao longitudinal, as algas sao conectadas uma a outra atraves da barra.

No stent da presente invengdo, um stent de alga e um gancho
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estabilizador conectado ao stent de alga sdao absolutamente necessarios,
mas outras partes tais como a barra e 0 membro de retirar ndo sdo absolu-
tamente necessarios. Ou seja, a barra é necessaria quando a pluralidade de
stents de alga é conectada um ao outro para constituir o stent, e quando o
stent inclui um stent de al¢a, a barra ndo é necessaria.

Como descrito acima, o stent ndo é constituido apenas pelo
stent de alga, o gancho estabilizador, a barra e 0 membro de retirar, mas
inclui uma pluralidade de partes tais como um anel e uma barbatana usada
para cobrir um vaso sanguineo artificial em adicao aos membros se neces-
sario. As referidas partes sdo constituidas como partes de fio usando mem-
bros de fios de metal dotados de sec¢cdes transversais circulares.

Ou seja, na presente invengao, a parte de fio € necessaria para
constituir o stent e é produzida a partir de metal, e a parte de fio € um objeti-
vo de todas as partes conectadas ao stent de alga ou a barra através do tu-
bo de jungado. Portanto, na descricao a seguir, se uma parte for omitida e
constituir o stent da presente invencgao, a referida parte esta incluida.

Na presente invengao, o material do membro de fio de metal que
constitui a parte de fio tal como o stent de alga e barra nao é em especial
limitado, e o material dotado de flexibilidade e elasticidade apropriada e que
nao afeta um tecido de corpo vivo pode ser utilizado. Exemplos do referido
metal sdo membros de fios de metal de um ago inoxidavel e uma liga de
memoria de formato tal como Liga de Ni-Ti, e os referidos materiais podem
seletivamente ser usados.

O material da parte de fio é preferivelmente membro de fio de
aco inoxidavel austenitico dotado de alta confiabilidade com relagdo a bio-
compatibilidade. Um membro de fio obtido ao estender tecidos em formato
de fibra por estiramento a frio do membro de fio de ago inoxidavel austenitico
dotado de um didmetro predeterminado com uma redugao predeterminada
da area é preferivel pelo fato de que o referido membro de fio mantém flexi-
bilidade e elasticidade apropriada a longo prazo e € dotado de alta resistén-
cia.

Por exemplo, em uma parte de conexao de uma parte de fio in-
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cluindo um stent de al¢a e a barra, uma extremidade da barra é superposta
em um fio principal de stent constituindo o stent de alga, e a porgao super-
posta é inserida no tubo de jungdo. O stent de alca que é a parte de fio é
conectado ao stent de alca que é a parte de fio por calafetagem do tubo de
jungao.

Na presente invengao, o formato do tubo de jungdo nao é limita-
do, e é apenas necesséario que um membro de fio na parte de conexao pos-
sa ser inserido no tubo de jungdo. Na presente invengao, o formato de secao
transversal da parte de conexao do membro de fio constituindo a parte de fio
ndo é limitado. Ou seja, o formato de seg¢éao transversal do membro de fio na
parte de conexd@o pode ser circular, quadrado plano ou outro formato. E pre-
ferivel que o formato seja apropriadamente ajustado de acordo com as con-
dicbes necessarias para a parte de conexao, tal como a condi¢gdo que permi-
te a parte de conexao para girar relativamente ou que nao permite a rotagao
relativa.

Portanto, a parte de conexao pode ser um tubo eliptico obtido ao
achatar um circulo. Em especial de modo a evitar a rotagao relativa da parte
de fio, é preferivel que a regido de conexao da parte de fio seja achatada, e
a secao transversal do tubo de juncao seja angulada de modo que a parte
de fio achatada pode ser inserida no tubo de juncao.

O comprimento do tubo de jungdo nao é limitado apenas se a
parte de fios pode ser confiavelmente conectada uma a outra. Em especial,
quando o stent é o stent de alga, uma etapa para conectar a parte de fio ao
stent de algca é realizada apéds o stent de alga ser produzido. Portanto, o tubo
de jungédo € inserido no fio principal de stent antes das superficies de extre-
midade do stent de alga serem soldadas. Ou seja, é necessario que o tubo
de jungdo possa passar suavemente através da porgcao dobrada em zigue-
zague formada com o stent de alga.

Assim, o tubo de junc¢ado inclui um tubo em alguns casos, mas é
preferivel em alguns casos que o tubo de jung¢ao inclua uma pluralidade de
pequenos tubos unicos que podem facilmente passar através da porgao do-
brada em ziguezague. Assim, a presente invengao nao ¢ limitada a estrutura
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que o tubo de jungao inclua um tubo, e uma pluralidade de tubos unicos po-
de ser continuamente formada.

O material do tubo de juncao nao é especialmente limitado ape-
nas ao material que nao afeta o corpo vivo, e quando a forga de calafetar é
aplicada, o material é deformado de acordo com a referida forga, e o material
pode manter a resisténcia suficiente a longo prazo. Para um material que
constitui o tubo de jungao, é preferivel que um tubo produzido a partir de ago
inoxidavel austenitico seja usado.

Na presente invencao, a parte de travamento travada ao tubo de
juncao é formada na parte de fio. Com isto, quando a parte de fio estiver pa-
ra ser puxada a partir do tubo de jungdo por uma forca aplicada a barra ou 0
stent de algca que é uma parte de fio, a parte de travamento é travada ao tu-
bo de jungao e o estado conectado é mantido.

Nao é sempre necessario formar a parte de travamento formada
na parte de fio em ambas as partes de fios das partes de jungdo, mas é ab-
solutamente necesséario que a parte de fio cuja extremidade é inserida no
tubo de jungédo seja formada com a parte de travamento. Ou seja, de modo a
evitar que a parte de fio se separe a partir do tubo de jung¢ao disposta na par-
te de conexao, a parte de travamento é formada na parte de fio sobre a qual
se tem uma preocupagédo de que a mesma se separe do tubo de jungao.
Portanto, na parte de conexao entre o stent de alga e a barra, se a parte de
travamento for formada na extremidade que deve ser inserida no tubo de
jungcao da barra, é possivel se evitar que a parte de conexao se separe a
partir do tubo de jung¢ao da barra.

Entretanto, quando a parte de travamento é formada na parte de
fio cuja extremidade é inserida no tubo de jungao, é possivel se evitar que a
parte de fio se separe a partir do tubo de jungao, mas ha uma preocupagao
de que o tubo de jungdo se mova ao longo da outra parte de fio. Por exem-
plo, quando a parte de travamento é formada somente na barra na parte de
conexao entre o stent de alga e a barra, ha uma preocupagao de que a barra
e o tubo de jungdo se movam ao longo do fio principal do stent do stent de

algca por uma forga aplicada a barra. Para evitar o referido movimento, é pre-
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ferivel que a parte de travamento seja formada também no stent de alca.

N&o é em especialmente limitado se as partes de travamento
forem formadas em ambas as partes de fios, ou a parte de travamento for
formada em uma das partes de fio, e é preferivel que seja apropriadamente
ajustada de acordo com uma fungao de uma parte de fio constituindo a parte
de conexao.

O formato ou a estrutura da parte de travamento formada na par-
te de fio nao sao em especial limitadas somente se a parte de travamento
pode ser travada ao tubo de jungdo quando uma forga na direcao de retirar é
aplicada a parte de fio a partir do tubo de juncao.

Ou seja, como parte de travamento, hd uma estrutura na qual o
formato de uma porgdo do membro de fio constituindo a parte de fio é de-
formado e a porgéao deformada é travada ao tubo de jungdo como uma parte
de travamento, e uma estrutura na qual o tubo de juncédo e a parte de fio in-
serido no tubo de jungdo sdo soldadas e travadas. E preferivel se apropria-
damente selecionar uma estrutura de acordo com a espessura do membro
de fio constituindo a parte de fio e a magnitude da forga aplicada.

Quando uma porg¢ao do membro de fio constituindo a parte de fio
é deformada, uma porgdo do membro de fio que se salienta a partir do tubo
de jungédo é dobrada substancialmente em angulos retos, e a referida porgao
dobrada pode ser travada na extremidade do tubo de jungéo, e a por¢gdo do
membro de fio que se salienta a partir do tubo de juncao pode ser dobrada
para tras em 180° na dire¢do oposta e pode ser travada na extremidade do
tubo de jungéo. A parte de travamento dotada do referido formato é preferi-
vel quando a extremidade do membro de fio da parte de fio na parte de co-
nexao é inserida no tubo de jungao.

E também possivel se pressionar uma porgao do membro de fio
que constitui uma parte de fio separada em afastamento a partir de uma ex-
tremidade de um tubo de jung¢ao para formar, a porgao de intumescimento, e
a referida porgao de intumescimento pode ser travada na extremidade do
tubo de jungdo. Ademais, uma porgcao que € inserida no tubo de jungdo é

previamente pressionada em um formato de cunha, e quando o tubo de jun-
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¢ao é calafetado, a porcdo em forma de cunha é engatada com o tubo de
juncdo e a porcao em forma de cunha pode ser travada. A parte de trava-
mento dotada do referido formato pode ser aplicada a qualquer uma das par-
tes de fio na parte de conexao.

Como descrito acima, quando a parte de travamento formada na
parte de fio deforma uma porcao do membro de fio, é preferivel dependendo
da magnitude da deformagédo que uma porgao do membro de fio correspon-
dendo a parte de travamento seja previamente temperada. Em especial, no
caso de um membro de fio que é endurecido ou que trabalhe endurecido, ha
uma preocupagao de que o membro de fio possa se tornar rachado quando
o membro de fio for submetido a trabalho plastico. Assim, se o membro de
fio for amolecido por recozimento, um trabalho confiavel pode ser realizado.

Raio laser extremamente fino pode ser emitido a partir de um
lado periférico externo de um tubo de jungédo no interior da qual uma parte de
fio € inserida e soldagem a ponto pode ser conduzida como uma parte de
travamento. Neste caso, se ambas as partes de fio inseridas no tubo de jun-
¢ao e o tubo de juncao forem soldados um ao outro, a porgao soldada pode
funcionar como uma parte de travamento.

Como descrito acima, nao é sempre necessario que a parte de
travamento seja formada por deformag¢ao do formato da parte de fio, e a par-
te de travamento pode ser dotada de uma estrutura na qual o formato do
membro de fio nao é variado tal como soldagem e adesao.

A parte de travamento formada na parte de fio deforma uma por-
cao que se salienta a partir do tubo de jungédo (dobrando ou dobrando de
volta do membro de fio, ou a porgcdo de intumescimento ocasionada por
prensagem), é preferivel se polir uma borda afiada ou rebarba de modo que
as mesmas nao afetem um baldo ou um vaso sanguineo artificial, e a ponta
da porgao dobrada ou dobrada para tras € dotada substancialmente do
mesmo tamanho que o didametro externo do tubo de jungéo.

(Modalidade 1)
Em seguida, uma forma de realizagdao de um stent de acordo

com a presente invencao sera descrita com referéncia aos desenhos. As
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figuras 1 sdo diagramas para descrever uma relagdo entre a bainha e um
stent constituido ao conectar uma pluralidade de stents de alca um com o
outro através da barra. A figura 2 é um diagrama para descrever uma rela-
¢ao entre a barra e o stent de alga cujo didmetro é aumentado. A figura 3 é
um diagrama para descrever uma estrutura de uma parte de conexao.

Como mostrado nas figuras 1 e 2, um stent 1 de acordo com a
presente forma de realizagdo é constituido como um stent complexo no qual
um fio principal de stent 2 é dobrado na forma de ziguezague, as superficies
de extremidade de um fio principal de stent 2 unidas entre si e soldadas,
deste modo dispondo uma pluralidade de stents de al¢ga 3 formada em uma
alca em série; e os referidos stents de algca 3 sdo conectados um ao outro
através de pelo menos duas barras 4. Um gancho estabilizador 5 é conecta-
do a um de stent de al¢a de topo 3.

Na porg¢éao soldada ao topo e unida da porgdo do fio principal de
stent 2 do stent de alga 3 e uma porgéo préxima da porgédo soldada ao topo,
tecido austenitico que se estende para dentro de uma forma de fibra é termi-
camente afetada por soldagem e se torna um tecido granular bruto, e a sua
resisténcia € deteriorada. Portanto, tubos de prote¢do 6 sao dispostos na
porgdo soldada e préximo da porgcao soldada, e a porgao deteriorada pela
soldagem é reforgada pelo tubo de protecéao 6.

Tubos de jungdo 7 sao dispostos em uma parte de conexdo en-
tre o stent de alca 3 e a barra 4 e em uma parte de conexdo entre o stent de
alca 3 e o gancho estabilizador 5. A barra 4 na qual o tubo de jungdo 7 é
formado com o fio principal de stent 2 e uma parte de travamento descrita
posteriormente, ou o gancho estabilizador 5 € inserido no tubo de juncao 7 e
0s mesmos sao integralmente conectados um ao outro por calafetagem, e a
parte de travamento é travada ao tubo de jungéo 7.

O fio principal de stent 2 constituindo o stent de aica 3 é produ-
zido a partir de um material, que o membro de fio produzido a partir de
SUS316L, que é preferivelmente utilizado como aco inoxidavel austenitico,
particularmente o agco de implante € um fio estirado a frio e o tecido é esten-

dido na forma de fibra, o trabalho do efeito de endurecimento pode ser exibi-
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do e as propriedades mecanicas sdo aumentadas. De acordo com o stent de
alga 3 produzido a partir do referido material, a compatibilidade com relagao
a um corpo vivo & excelente e uma forga de expansao apropriada é exibida.
Portanto, quando o stent de alga 3 alcanga a area alvo afetada e é separado
a partir da bainha, o stent de alga 3 retorna ao seu formato original e pode
reforgar a area afetada por longo prazo.

A barra 4 e o gancho estabilizador 5 sdo também produzidos a
partir de membro de fio de ago inoxidavel austenitico que é o mesmo que 0
fio principal de stent 2, em especial material no qual o tecido é estendido em
forma de fibra por estiramento a frio do fio um membro de fio produzido a
partir de SUS316L.

As espessuras do stent de alga 3, da barra 4 e do gancho estabi-
lizador 5 constituindo 0 membro de fio sdo variadas dependendo dos 6rgaos
nos quais o stent permanece, mas o didmetro do fio principal de stent do
stent de alga 3 é cerca de 0,4 mm a 0,5 mm, e os didmetros da barra 4 e do
gancho estabilizador 5 sao de cerca de 0,5 mm neste exemplo.

Tubos produzidos a partir de SUS316L que é preferivelmente
utilizado como um implante inoxidavel como o fio principal de stent 2, é usa-
do como o tubo de protec¢ao 6 e o tubo de juncao 7. Uma vez que o tubo de
protegcao 6 e o tubo de jungdo 7 sao calafetados, é desnecessario se endu-
recer os mesmos antes de serem usados.

O tubo de protecao 6 é inserido no fio principal de stent 2 ime-
diatamente antes do fio principal de stent em forma de ziguezague 2 ser sol-
dado ao topo. Assim, o tubo de protegao 6 € constituido como um tubo dota-
do de comprimento suficiente para proteger a por¢ao soldada.

Apds o fio principal de stent 2 ser formado em formato de zigue-
zague, o tubo de jungdo 7 é inserido no fio principal de stent 2 antes de uma
extremidade do mesmo ser soldada. Assim, € necessario que o tubo de jun-
¢ao 7 seja dotado de um tal comprimento que o tubo de jun¢do 7 pode facil-
mente passar através da por¢do de menor raio (por¢cao dobrada em zigue-
zague) do fio principal de stent em forma de ziguezague 2, e uma pluralidade
de pequenos tubos unicos é continuamente conectado como o tubo de jun-
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¢ao 7. Quando o didmetro do fio principal de stent 2 € 0,45 mm, o compri-
mento do tubo unico constituindo o tubo de jungdo 7 é ajustado a 0,98 mm, e
trés tubos unicos sao continuamente conectados para constituir o tubo de
juncao 6.

Em seguida, uma estrutura da parte de conexao no stent 1 sera
descrita com referéncia a figura 3. Uma parte de conexao no stent 1 entre o
stent de alga 3 e a barra 4, uma parte de conexao entre o stent de alga 3 e a
regiao de conexao do gancho estabilizador 5 e uma parte de conexao entre
outras partes de fio sdo formadas. As referidas partes de conexdo apresen-
tam a mesma estrutura e assim, a estrutura da parte de conexao entre a bar-
ra 4 e o fio principal de stent 2 do stent de alga 3 sera descrito como repre-
sentativa.

A parte de conexao do stent 1 de acordo com esta forma de rea-
lizagéo é constituida ao se inserir a barra 4 e o fio principal de stent 2 do
stent de alga 3 no tubo de jungédo 7 e por calafetar os mesmos. A parte de
travamento € constituida por uma porgao dobrada para tras 11 formada em
uma extremidade 4a da barra 4 que se salienta a partir do tubo de juncao 7.

O fio principal de stent 2 e a barra 4 sao constituidos utilizando
membros de fio nos quais os fios produzidos a partir de SUS316L sdao sub-
metidos a estiramento a frio do fio e tecidos sdo estendidos na forma de fi-
bra. O tubo de jungao 7 é também constituido utilizando um tubo produzido a
partir de SUS316L.

O tubo de jungao 7 inclui trés tubos uUnicos 7a a 7c dotados de
mesmo tamanho e mesmo material, e dois tubos auxiliares 7d e 7e dispostos
em ambos os lados dos tubos Unicos 7a a 7c¢ na direcao longitudinal. Os tu-
bos 7a a 7e sao previamente inseridos no fio principal de stent 2 do stent de
alga 3, e movidos para a posi¢do onde os tubos se tornam as partes de co-
nexao que conectam a barra 4 ao longo do fio principal de stent 2.

Um comprimento predeterminado da extremidade 4a da barra 4
é previamente amolecido por recozimento, a extremidade 4a é inserida no
tubo de juncédo 7 ao longo do fio principal de stent 2, a extremidade se sali-
enta a partir do tubo de jungao 7, a extremidade 4a é dobrada para tras 180°
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e a porgao dobrada para tras 11 é formada. A parte de travamento é consti-
tuida pela por¢do dobrada para tras 11. A barra 4 formada com a porgao
dobrada para tras 11 é conectada ao fio principal de stent 2 por calafetagem
do tubo de jungéao 7.

Ou seja, a parte de conexao do stent 1 de acordo com a presen-
te forma de realizagdo é formada de modo que o tubo de jungdo 7 que é
previamente inserido no fio principal de stent € movido para a posicao onde
a barra 4 deve ser conectada, a extremidade 4a é temperada ao tubo de
jungcdo 7, e a extremidade 4a é inserida na barra 4 e projetada a partir da
mesma. A extremidade 4a da barra 4 que se salienta a partir do tubo de jun-
¢ao 7 é dobrada para tras 180° para formar a porgado dobrada para tras 11 e
entdo, a posigao da barra 4 com relagéo ao fio principal de stent 2 é ajusta-
da.

Apés a posigao da barra 4 com relagao ao fio principal de stent 2
(posicao da barra 4 com relagao ao stent de alga 3) é ajustada, a barra 4 é
puxada na dire¢do da seta a, e a por¢gao dobrada para tras 11 é engatada
com uma superficie de extremidade do tubo de jungdo 7. No referido estado,
os tubos unicos 7a a 7c¢ constituindo o tubo de jungado 7 sao fortemente cala-
fetados, e os tubos auxiliares 7d e 7e sdo calafetados ou triturados.

Como descrito acima, a barra 4 pode ser conectada ao fio prin-
cipal de stent 2 do stent de alga 3 utilizando o tubo de jungcao 7. De acordo
com a parte de conexao dotada da referida estrutura, a superficie de extre-
midade da barra 7 constituindo a por¢ao dobrada para tras 11 é chanfrada.
Uma etapa formada entre o fio principal de stent 2 e o tubo de jungédo 7 se
torna a menor possivel de modo que a porgao dobrada para tras 11 ndo da-
nifica o baldao quando o diametro do enxerto de stent é aumentado.

A porgao dobrada para tras 11 nem sempre é formada antes de
ser calafetada ao tubo de jungéo 7, e apds a barra 4 ser inserido no tubo de
juncdo 7 e a extremidade 4a se projetar, o tubo de jungao 7 pode ser calafe-
tado e entao, a extremidade 4a ser dobrada para tras 180° e a porg¢do do-
brada para tras 11 pode ser formada.

Uma secao transversal do stent de alga 3 conectada a barra 4
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no fio principal de stent 2 e uma segédo transversal da barra 4 inserida no
tubo de jungado 7 e calafetada pode ser dotada de formatos circulares origi-
nais, ou podem ser dotadas de formatos planos.

No stent 1 dotado da referida parte de conexdo, uma forgca na
dire¢éo da seta a na figura 3 é aplicada a barra 4, e mesmo se a barra 4 ten-
tar deslizar na diregao da seta pela referida forga, uma vez que a porgéo do-
brada para tras 11 toca contra e é travada na superficie de extremidade do
tubo de jungao 1, a barra 4 nao é separada a partir do tubo de juncgéao 7.

No tubo de jungcdo 7, a barra 4 e o fio principal de stent 2 que
constitui o stent de alga 3 principalmente pelos tubos Unicos 7a a 7c sédo co-
nectados um com o outro, e os tubos auxiliares 7d e 7e evitam que a barra 4
seja dobrada em um angulo agudo com relagao ao fio principal de stent 2.

Em seguida, o procedimento para conectar a pluralidade de
stents de alga 3 um com o outro através da barra 4 e tornar permanente o
stent 1 ao qual o gancho estabilizador 5 é conectado na area afetada sera
brevemente descrito com referéncia as figuras 1.

O stent 1 € formado com um enxerto cilindrico 21, O diametro do
enxerto 21 é reduzido de acordo com um didmetro interno da bainha 22 e o
enxerto 21 &€ acomodado na bainha 22. Um dilatador 23 é acomodado na
bainha 22, e o fio guia 24 cuja extremidade de ponta é exposta no lado de
fora € acomodado na bainha 22. O gancho estabilizador 5 proporcionado em
cima do stent 1 é preso na chanfradura 23a formada no dilatador 23.

Um médico opera uma se¢ao de operagao localizada na mao,
fixa o gancho estabilizador 5 a um 6rgao pelo dilatador 23 e no referido es-
tado, o médico puxa a bainha 22 em diregao a si mesmo, o estabilizador é
extraido da bainha 22 e o diametro do estabilizador € aumentado, 0 mesmo
permanece na area afetada, e o tratamento médico da area afetada pode ser
conduzido.

(Modalidade 2)

Em seguida, outra forma de realizagcao da parte de travamento
formada na barra 4 na parte de conexao constituido no stent 1 sera descrita
com referéncia a figura 4. No stent da presente invengao, uma estrutura do
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mesmo (estruturas do stent de alga 3 e da barra 4) diferente do formato e
estrutura da parte de travamento na parte de conexéo, é a mesma. Portanto,
a estrutura da parte de conexao sera descrita.

Na figura 4 (a), a porgdo de intumescimento 12 é formada na
extremidade 4a da barra 4, e a porgao de intumescimento 12 constitui a par-
te de travamento. A porcao de intumescimento 12 pode ser formada por tra-
balho de impressé@o. Se o didmetro do tubo de jungcdo 7 for selecionado, o
tubo de jungao 7 pode ser formado antes da barra 4 ser inserida no tubo de
jungcéo 7.

Quando a parte de travamento incluindo a porgao de intumesci-
mento 12 é formada na extremidade 4a da barra 4, a porgao de intumesci-
mento 12 toca contra a superficie de extremidade do tubo de jungao 7 e é
travada na superficie de extremidade, e mesmo quando uma forga na dire-
¢ao de empuxo a partir do tubo de jungcao 7 é aplicada a barra 4, a barra 4
Nnao se separa.

A figura 4 (b) mostra que a extremidade 4a da barra 4 é dobrada
substancialmente em angulos retos para formar a por¢do dobrada 13, e a
por¢cdo dobrada 13 constitui a parte de travamento. A por¢ao dobrada 13
pode ser formada antes da barra 4 ser inserida no tubo de juncao 7, ou pode
ser formada apds a barra 4 ser inserida no tubo de jungdo 7 e o tubo de jun-
¢cao 7 é calafetado.

Deste modo, quando a parte de travamento incluindo a porgao
dobrada 13 é formada na extremidade 4a da barra 4, a porgao dobrada 13
toca contra a superficie de extremidade do tubo de jungao 7 e é travada na
superficie de extremidade, e mesmo quando uma forga na diregcdo de empuxo
a partir do tubo de jung¢ao 7 for aplicada a barra 4, a barra 4 nao se separa.

A porgao dobrada para tras 11 na primeira forma de realizacao,
e a porgcao de intumescimento 12 e a por¢ao dobrada 13 na segunda forma
de realizagdo como descrito acima constituem a parte de travamento ao va-
riar o formato da extremidade 4a da barra 4. Quando o formato da extremi-
dade 4a da barra 4 é variado para constituir a parte de travamento desta

maneira, o formato da parte de travamento nao € limitado ao formato acima
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descrito, e qualquer formato pode ser empregado somente se for possivel
manter a fungdo como uma parte de travamento que, quando uma forga na
diregcédo de puxar a partir do tubo de jungdo 7 é aplicada a barra 4, a barra 4
é travada ao tubo de jungao 7 de acordo com a referida forga.

Portanto, uma cunha pode ser inserida em um espacgo formado
entre o fio principal de stent 2 do stent de alga 3, a barra 4 e a superficie in-
terna do tubo de jungdao 7 como uma parte de travamento, ou a extremidade
da barra 4 pode ser cortada usando um cortador formando uma projegao
como uma barbatana.

(Modalidade 3)

Em seguida, outra forma de realizagdo da parte de travamento
formada na barra 4 na parte de conexdo constituida no stent 1 sera descrita
com referéncia as figuras 5. No stent 1 da presente forma de realizacgao,
uma estrutura da parte de travamento € diferente daquelas formas de reali-
zacgao anteriores, e o formato da barra 4 nao é variado.

A figura 5 (a) mostra que o tubo de jungdo 7 é inserido no fio
principal de stent 2 constituindo o stent de alca 3, a barra 4 é inserida no tu-
bo de jungao 7 e os mesmos sao calafetados. Entéo, o tubo de jungdo 7 e a
barra 4 séo soldados um ao outro, e este ponto de solda 14 funciona como
uma parte de travamento.

O tubo de jungdo 7 e a barra 4 podem ser soldados por solda-
gem a ponto ou soldagem a laser, e qualquer um dos quais pode preferivel-
mente ser utilizado. Quando o referido método de soldagem é empregado, o
ponto de solda 14 que passa através do tubo de jungao 7, da barra 4 e do fio
principal de stent 2 pode ser formado ao se selecionar a direcdo da solda, ou
um ponto de solda 14 que passa do tubo de jungcao 7 e a barra 4 pode ser
formada.

Deste modo, quando a barra 4 e o tubo de jungdo 7 sdo solda-
dos um ao outro e a parte de travamento incluindo o ponto de solda 14 é
formado, o ponto de solda 14 ¢ integralmente travado ao tubo de jungdo 7, e
mesmo quando uma for¢a na diregao de puxar a partir do tubo de jungédo 7 é

aplicado a barra 4, a barra 4 nao se separa.
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A figura 5(b) mostra uma estrutura na qual a porgao de revesti-
mento 15 é formada na extremidade 4a da barra 4 inserida no tubo de jun-
cao 7 se projetando a partir do tubo de jungcdo 7 por soldagem a laser ou
pulverizagao de chama de laser, e a porgdo de revestimento 15 constitui a
parte de travamento.

Quando a parte de travamento incluindo a por¢cao de revestimento
15 é formada na extremidade 4a da barra 4 deste modo, a porgao de revesti-
mento 15 toca contra a superficie de extremidade do tubo de juncao 7 e é tra-
vada ao tubo de jungédo 7, e mesmo quando uma for¢a na diregdo de puxar a
partir do tubo de jungao 7 é aplicada a barra 4, a barra 4 nao se separa.

De acordo com a terceira forma de realizagdo acima descrita, a
parte de travamento na parte de conexao € formada ao integralmente soldar
a barra 4 e o tubo de jungao 7, ou ao formar a por¢géo de revestimento por
soldagem sem deformagdo da barra 4 em si. Também com esta estrutura,
quando uma forga na diregao de retirar a partir do tubo de jungao 7 é aplica-
da a barra 4, a barra 4 pode ser travada ao tubo de juncao 7 de acordo com
a referida forga.

Em cada uma das formas de realizagao acima, a parte de tra-
vamento € formada na extremidade 4a da barra 4, mas a parte de travamen-
to pode ser formada no fio principal de stent 2 do stent de alga 3, evidente-
mente, se necessario.

Quando as partes de travamento sao formadas em ambos fio
principal de stent 2 e barra 4, a parte de conexao entre o stent de alga 3 e a
barra 4 nao é desviada de posi¢ao, e o formato do stent 1 pode ser mantido
de modo estavel.

Aplicabilidade Industrial

Quando o stent 1 de acordo com a presente invengao permane-
ce em uma area afetada, mesmo se uma forga € aplicada a parte de cone-
xao quando o stent 1 é extraido a partir da bainha 22, ndo ha preocupacgéao
de que a barra 4 se separe do tubo de jungao 7 pela referida forga. Portanto,
quando o stent permanece em um corpo humano a longo prazo, é possivel

exibir alta confiabilidade.



REIVINDICACAO
1. Stent dotado de uma parte de conexao em cujas partes de fio
incluindo um fio principal de stent, a barra € um gancho estabilizador sao
conectados um ao outro através de um tubo de jungcdo, onde uma parte de

travamento que é travada ao tubo de juncao é formada na parte de fio que é

inserida no tubo de jungao.
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RESUMO
Patente de Invengao: "STENT".

E um objetivo da presente invencédo se evitar que uma parte de
fio incluindo um gancho estabilizador, a barra ou o membro de retirar se se-
pare a partir de uma parte de conexdao mesmo quando uma forga na dire¢ao
de tensao é aplicada a um stent.

Um stent 1 dotado de uma parte de conexao em cujas partes de
fio incluindo um fio principal de stent 2, a barra 4 e um gancho estabilizador
5 sao conectados um ao outro através de um tubo de jungcao 7, onde uma
parte de travamento que é travada ao tubo de jungdo 7 é formada na parte

de fio que é inserida no tubo de jungao 7.
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