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(67) Resumo: PROTESE ENDOVASCULAIR E RESPECTIVO
PROCEDIMENTO DE FABRICAGAOQ. A presente invengao se refere a
uma prétese endovascular, na forma de uma espiral cilindrica e que
compreende um ou mais elementos multiplos, cada um com um
formato senoidal, composto de primeiras seg¢bes com um
desenvolvimento substancialmente retilineo (picos), definindo os niveis
correspondentes, e sendo conectados entre si através das segundas
se¢des com um desenvolvimento substancialmente retilineo
(segmentos de conexao); os picos (1, 2) e os segmentos de conexao
(3) possuindo uma orientagdo que substancialmente segue a
orientagdo natural das fibras elasticas da artéria.
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“PROTESE ENDOVASCULAR E RESPECTIVO PROCEDIMENTO DE

FABRICAGAO”

Campo Técnico da Invencdo

A presente invencdo se refere a uma prétese

endovascular e ao respectivo procedimento de fabricacéao.

Estado da Técnica

Por prétese endovascular, doravante definida como
Stent, entende-se uma gama de dispositivos de metal para
implante permanente, que sdo usados no tratamento da
estenose (oclusdo parcial ou total do ldmen de um vaso por
placas aterosclerdéticas) dos vasos sangiliineos, tais como,
as artérias do sistema circulatério central, as coronarias:;
ou as artérias periféricas, femorais, iliacas, renais, etc.
Os stents constituem uma alternativa terapéutica & cirurgia
vascular (desvio aortocoronariano, no caso das artérias
coronadrias e operacgdo para fechamento de aneurisma, no caso
das artérias periféricas), quando do tratamento dos vasos
sangliineos.

Para restaurar o fluxo sangliineo normal, o método
angioplastico, ou PTCA, é normalmente usado; mas, nos casos
onde a angioplastia nd&o é suficiente para se obter um bom
resultado, os stents s&do usados, os quais sdo introduzidos
por meio de um cateter baldo até a estenose, entdo,
radialmente expandidos até seu didmetro final, dado pelo
didmetro do vaso envolvido. O baldo usado para introduzir o

stent é& retirado, deixando no seu lugar o stent expandido,
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0 qual desempenha a funcd3o de manter o lumen do vaso
aberto.

Apesar do sucesso quase certo do implante de um
stent, o comprimento da artéria tratada muitas vezes sofre
uma re-oclusdo ou re-estenose.

Atualmente, sdo usadas duas familias de stents: o
stent nao farmacoldgico (doravante: "BMS", Stent de Metal
Bruto) e o stent farmacoldégico (doravante: "DES", Stent com
Eluigdo de Farmacos), que possui uma medicacdo na sua
superficie externa.

Apesar do sucesso quase certo do implante do BMS,
feito com diversos materiais de metal com diferentes
modelos, hoje em dia, eles apresentam uma porcentagem muito
alta de re-estenose, dependendo da patologia do paciente;
essa porcentagem, considerada muito alta pelos operadores
do setor, tem uma influéncia considerdvel na qualidade de
vida do paciente apds o tratamento e nos custos incorridos
pelas Autoridades de Salde na re-hospitalizacao.

Por tais razdes, os DES foram introduzidos, os
quais gradualmente liberam a medicag¢do incorporada em sua
superficie dentro do vaso tratado. Os estudos sobre o
efeito desses dispositivos estdo progredindo continuamente
para avaliar sua eficédcia nos casos patolégicos de maior
risco, conforme explicado acima, mas desde que eles
surgiram, ndo demonstraram ainda ter encontrado a solucao
para inibir o risco de re-estenose, mas somente uma reducgao
em cerca de 10%, apesar do seu alto custo e da abundante

terapia farmacoldégica empregada apds seu implante.
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O objetivo da presente invengdo ¢é, portanto,
superar as inconveniéncias acima mencionadas e indicar uma
prdétese endovascular e respectivo procedimento de

fabricacdo, de modo a minimizar o fendmeno da re-—-estenose.

Resumo da Invencéao

A presente invencdo refere-se a uma prétese
endovascular, caracterizada pelo fato de se apresentar na
forma de uma espiral cilindrica e compreende:

- um ou mais elementos multiplos, cada qual com um formato
senoidal composto de primeiras secdes com um
desenvolvimento substancialmente retilineo (picos);

- ditos elementos multiplos definindo os niveis
correspondentes e sendo ligados uns aos outros através de
segundas se¢des com um desenvolvimento substancialmente
retilineo (segmentos de conexdo);

- e em que ditos picos e ditos segmentos de conexdo possuem
uma orientagdo que substancialmente segue a orientacéao
natural das fibras elédsticas da artéria.

Em um determinado aspecto da invencao, a
orientagcdo dos picos e dos segmentos de conexdo é de 45°
com relagdo ao eixo da dita espiral cilindrica, nas secdes
das artérias nao envolvidas pelas bifurcacdes, e
correspondendo as bifurcagdes, fica entre 60° e 75° nas
areas adjacentes as ditas bifurcacdes.

Para alcancgar esses objetivos, a presente
invencdo refere-se a uma prdbétese endovascular e respectivo

procedimento de fabricagdo, conforme melhor descrito nas
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reivindicacgdes, que formam uma parte integral desta
descricéo.

Outros objetivos e vantagens da presente invencédo
serdo esclarecidos a partir da seguinte descricdo detalhada
de uma modalidade da mesma e a partir dos desenhos anexos,

dados meramente como um exemplo, sem qualquer limitacéao.

Breve Descricdo dos Desenhos

A Figura 1 apresenta uma modalidade de um stent,
de acordo com a presente invencdo.

As figuras 2 e 4 apresentam exemplos do
desenvolvimento no plano da espiral do stent.

A figura 3 apresenta uma representacédo
bidimensional de um stent, no caso da presengca de uma
bifurcacd&o arterial.

As figuras 5, 6 e 7 apresentam exemplos do
procedimento na fase de modelacdo do desenvolvimento no
plano do stent.

As figuras 8, 9 e 10 apresentam exemplos do
procedimento na fase subseqliente de laminacgéo do
desenvolvimento no plano do stent.

A figura 11 apresenta um exemplo de um mecanismo
para realizar a fase de modelacgdo no plano.

As figuras 12 e 13 apresentam um exemplo de um

mecanismo para realizar a fase de rolamento.



10

15

20

25

5/15

Descricdo Detalhada da Invencéao

Foi dito acima que, apesar do sucesso quase certo
do implante de um stent, o comprimento da artéria tratada
muitas vezes sofre re-oclusdo ou re-estenose. Essa re-
estenose €&, principalmente, devida a adaptacdo mecanica ou
acoplamento, incorreto, entre o stent e o vaso sangliineo, o

que exponencialmente influencia a resposta inflamatéria do

vaso.

A parede da artéria é composta de trés camadas: a
adventicia (a camada mais externa), a média e a intima (a
camada interna em contato com o fluxo sangiineo). A camada

média ¢é responsavel por cerca de 70% da parede do vaso,
sendo principalmente composta de células musculares lisas e
elastina; seu comportamento eldstico durante as fases de
sistoles e didstoles influencia cerca de 90% do
comportamento elastico total da artéria. A adventicia, com
sua rigidez relativa com relacdo a média, torna o sistema
de artérias um sistema mecidnico semi-complacente, isso quer
dizer, capaz de aumentar e diminuir seu volume até um certo
limite pré-determinado durante a passagem da onda
esfigmica. Deve-se observar que o sStent é um sistema
mecanico, de modo que seu modelo determina seu grau de
complacéncia; ou seja, um modelo gue torna a estrutura do
stent rigida diminui consideravelmente o grau de
compatibilidade mecdnica entre os dois sistemas stent-
artéria.

0 movimento das artérias durante as fases

cardiacas de sistoles e diadstoles é um movimento de torcéao
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continua com dois resultados: o fluxo sangiineo na direcédo
da artéria e a pressdo transmural na direcéao perpendicular
a artéria; esta Ultima reduz e aumenta o didmetro dos vasos
em cerca de 3% e é visivel aos operadores médicos através
das imagens angiograficas. Para a boa operacdo do sistema
circulatdério, a relacdo entre os dois componentes deve
permanecer constante, sendo a semi-complacéncia do sistema
que garante isso.

A torgado arterial é devida a constituicdo natural
da artéria. Suas fibras elasticas s3o orientadas em
aproximadamente 45% com relagdo ao eixo do fluxo sangiiineo
nas sec¢des das artérias ndo envolvidas nas bifurcacdes;
enquanto que as fibras elédsticas mudam a orientacdo de até
60-75° ao nivel das bifurcacdes das artérias.

Foi descoberto que para reduzir a
incompatibilidade mecdnica entre os dois sistemas de stent
e artéria a um minimo e, portanto, o risco de ocorréncia de
re-estenose, o stent dever ser flexivel a torcdo arterial;
essencialmente, o stent deve acompanhar o movimento das
paredes da artéria sem opor nenhuma resisténcia, ou opor a
resisténcia minima possivel, sem comprometer e}
desimpedimento do 1lumen do vaso arterial. Desse modo,
obtém-se um sistema stent-artéria com compatibilidade
mecénica maxima.

Esse sistema pode ser obtido de acordo com um
aspecto da invengdo, mediante orientacdo do modelo do stent
expandido, de modo a reproduzir a orientacdo natural das

fibras elésticas da artéria de uma maneira substancialmente
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exata; portanto, em cerca de 45°, nas secdes de artérias
nao envolvidas nas bifurcag¢des ou, na presenca de
bifurca¢des, em 60°-75°, nas &reas adjacentes a bifurcacao.

Desse modo, a incompatibilidade mecdnica entre o
stent e a artéria é reduzida a um minimo.

De acordo com um outro aspecto da invencgdo, para
se obter uma conformagdo definitiva do stent nas varias
situagdes de aplicacdo, um procedimento de calculo é&
realizado usando um programa de computador adequado, o qual
calcula o valor minimo da diferenga nos valores da pressdo-
esforgo da parede da artéria, no caso de auséncia do stent,
€ no caso de um stent implantado na artéria. O termo
"pressao" indica as forgas e o termo "esforco" as
deformacdes das paredes da artéria quando a onda da pressio
sangliiinea (onda esfigmica) passa dentro do vaso. Além do
mais, no caso de um stent implantado na artéria, h& uma
redugdo dos valores da pressdo absoluta exercida pelo stent
na parede da artéria, durante o movimento continuo da
parede sob o efeito da onda esfigmica, reduzindo, assim, o
efeito inflamatdério da parede; desse modo, a probabilidade
de re-estenose e de complicagdes agudas a médio prazo é
ainda reduzida.

Este procedimento de calculo é realizado usando
um método de elemento finito (FEM), para o estudo do
comportamento elastico e pléstico das artérias e do stent.
Para fazer todos os calculos, por exemplo, um programa de
cédlculo dedicado foi usado, denominado ANSYS®, produzido

pela ANSYS Inc. - Canonsburg, PA - EUA.
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O stent (S) na modalidade aqui descrita, conforme
ilustrado nas figuras 1 e 2, encontra-se na forma de uma
espiral cilindrica definida abaixo como "helicdide",
composta de elementos multiplos, cada um deles se
encontrando na forma senoidal, composta de segdes
retilineas (1), (2), definidas abaixo como "picos",
orientados de 45° nas duas direcdes opostas, para as
espirais cilindricas que seguem o movimento de torcido da
artéria, tanto na direg¢do na qual o fluxo sangliineo avanca
quanto em seu retorno.

Os elementos multiplos dos varios niveis do stent
sdo conectados entre si, através de outras segbes (3),
também orientadas de 45°, definidas abaixo como "segmentos
de conexdo", para manter a flexibilidade de curvatura de
toda a estrutura.

No caso de bifurcag¢des da artéria, conforme
ilustrado na figura 3, o stent compreende uma pec¢a dnica,
composta de uma ramificagdo cilindrica com um didmetro mais
largo do que wuma ramificagcdo secundaria; a primeira
ramificacéao é implantada na ramificacao da artéria
principal (4), enquanto a segunda é implantada na
ramificagcdo secundaria com um didmetro menor (5). No
conjunto, o stent tem a forma de um "Y".

Os elementos do stent bifurcado sdo orientados em
angulos diferentes; os elementos (6), longe da bifurcacao,
mantém a orientagdo de 45°, enquanto os elementos mais
préximos ao ponto de bifurcacdo sdo orientados em 60° (7) e

75° (8). Desse modo, os elementos do stent permanecem de
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acordo com a orientacdo das fibras eldsticas da média, que
também sdo orientadas de 60° e 75°, ao nivel das
bifurcacdes.

Diversos materiais, metdlicos e nao metalicos,
podem ser usados para fabricacdo dos stents. A liga mais
conhecida, e também a mais usada por um longo tempo, é o
aco inoxidavel de classificagdo médica 316 LVM, com um
baixo teor de carbono (ASTM 138 F). No passado, outras
ligas foram usadas com uma base de téntalo, um material com
uma radiopacidade muito alta, mas com o qual ¢é muito
dificil de trabalhar. As ligas atualmente usadas sio:

- ag¢o inoxidavel 316 LVM para stents coronarianos:;

- ligas de meméria, formadas de niquel-titanio para stents
periféricos e adrticos: na realidade, o uso dessa liga nas
artérias coronarias foi abandonado apés uma experiéncia
negativa do desempenho mecdnico e clinico;

- ligas de cobalto-cromo para stents coronarianos,
adequados para reduzir a espessura do material; um
parametro que ajuda a reduzir a incidéncia da re-estenose e
as complicag¢des agudas, a médio e longo prazo.

Polimeros ou materiais biodegradaveis também
podem ser usados.

A tecnologia utilizavel para a fabricacido dos
stents pode ser, principalmente, de dois tipos:

— processamento de um fio com diversos didmetros e secdes,
para formar e modelar a ligacdo de metal do stent, de

acordo com o modelo de cada stent;
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— processamento com corte a laser dos tubos de metal com
diversos diametros e espessuras. O modelo do stent é
ajustado com um programa de computador dedicado, capaz de
reproduzir o modelo introduzido no tubo. O processo é
concluido com um acabamento quimico ou elétrico da
superficie, de modo a remover o residuo de metal das
extremidades cortadas com o raio laser.

Abaixo, é descrito um procedimento para
fabricacdo dos stents descritos acima, com base no
processamento de um fio. O procedimento é composto das
seguintes etapas principais:

- uma etapa de modelagdo em um plano.

Nesta etapa, como esquematicamente ilustrado na
figura 4, os elementos s&o modelados com o angulo desejado
de orientagao, depois, as seqliéncias dos picos (1), (2) e
os segmentos de conexdo (3), com os diferentes comprimentos
desejados em (N) niveis varidveis, obtendo uma forma
serrilhada plana (S1).

Na etapa da modalidade descrita abaixo, os
elementos sdo modelados com O angulo desejado de
orientagdo, através do fechamento na seqiiéncia de uma série
de modeladores (Fl), (F2), (F3), conforme esquematicamente
ilustrado nas figuras 5, 6 e 7.

- uma etapa de laminacgéo.

Nesta etapa, os elementos modelados no plano séao

laminados, conforme esquematicamente ilustrado na figura 8,

para dar ao stent uma forma espiral cilindrica (S2).
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Na modalidade esquematicamente descrita, com
referéncia as figuras 9 e 10, os elementos modelados em um
plano sdo mantidos por mandris (M1), (M2) nas extremidades,
em um plano horizontal (P)3; por meio de um movimento
sincronizado de rotagdo dos mandris e transversal do plano,
os elementos assumem uma forma cilindrica em um nucleo (A)
com um didmetro predeterminado, obtendo o helicéide (sS2).

- uma etapa de acabamento, para obter um stent com o
comprimento e didmetro totais desejados, sem impurezas, que
serda, entdo, esterilizado.

Abaixo € descrito um exemplo de uma maquina para
a realizacao do método de fabricacdo de stents.

A maguina compreende, essencialmente, os
seguintes componentes, com referéncia as figuras 11, 12 e
13.

1) um mecanismo de modelacéo, figura 11, composto
basicamente dos seguintes elementos:

- um tambor (R1l) com um fio enrolado, com uma polia
que o desenrola e um motor que regula a tracdo/tensdo do
fio;

~ pingas (Pl) que seguram o fio e o puxam até que ele
seja pego pelo ciclo de modelacdo;

- modeladores (Fl),...(F12), compostos de elementos
mecanicos montados em uma dupla seqiéncia especular, que se
movem por meio de pistdes de ar comprimido, em oscilacdo
alternada, um depois do outro, vindo de seqgiiéncias opostas.
Como um exemplo sem limitagcdo, a figura 11 apresenta dois

pares de Dbracgos oscilantes, em disposigcdo especular: um
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primeiro braco (Bl), que sustenta trés modeladores (F1),

(F3), (F5), e um segundo braco (B2), gue sustenta trés
modeladores (F7), (F9), (Fll), que se move oscilando de um
lado com relagdo as pingas (P1l), enquanto um terceiro braco
(B3), que sustenta trés modeladores (F2), (F4), (F6), e um
quarto bragco (B4), que sustenta trés modeladores (F8),
(F10), (F12), que se move oscilando do outro lado com
relagdo as pincas (P1l). As oscilagdes determinem movimentos
opostos na sequiéncia (F1l), (F2), (F3), (F4), (F5), (Fe),
(F7), (F8), (F9), (F10), (F11), (F12). Os modeladores
compreendem os respectivos cortadores (Cl),...(Cl2), com

conformagdo terminal em forma de cunha, a qual determina a
modelacdo do fio na forma desejada. O numero de modeladores
necessarios para flexionar o fio depende do nlmero de picos
dos diversos niveis do fio a ser modelado;

- uma tele-camera, ligada a uma unidade de controle
com um monitor (ndo mostrado na figura), para verificar se
o fio modelado encontra-se dentro de um determinado modelo
de tolerancia de curvatura aceitavel. Se o fio projetar-se
do modelo, a maquina para, de modo a tomar as medidas
corretivas.

A bobina (R1) se movimenta numa direcédo
horizontal ondulante, e os modeladores fecham-se em
seqiéncia entre si, curvando o fio entre eles, de uma
maneira serrilhada. O fio adquire uma forma serrilhada
plana, com as segdes com um &ngulo de curvatura oposta

(picos), dividido em um numeroc (N) de niveis.
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Na passagem entre dois niveis sucessivos, é
formada a secdo mais longa (segmento de conexao) .

No final de um ciclo de trabalho, se obtém um fio
(S1) modelado no plano, com (N) niveis.

2) Um dispositivo de laminacdo, figuras 12 e 13, composto
essencialmente dos seguintes elementos:

- um nucleo (A) que gira sobre si mesmo, fixado com
pingcas (P2), em torno do qual é enrolado o fio modelado
(S1) obtido anteriormente;

- um leito (P3) que desliza sob o ntcleo (A) com um
guia (Gl), que mantém o fio modelado (S1) em um canal; as
pingas (P2) giram em torno de si mesmas;

- motores de bloqueio (MT1l) para as diversas partes.

A extremidade do fio modelado é fixada no nucleo
(A), por exemplo, por um procedimento de soldagem. O nucleo
gira em torno de si mesmo, o fio é enrolado no nucleo,
obtendo-se uma forma helicdéide serrilhada.

No final do procedimento de laminacéo, o
helicdéide é removido do nucleo e passa por um processo de
retesamento.

Mais precisamente, com referéncia a figura 13, as
seguintes etapas sdo realizadas em seqgiiéncia:

- o fio modelado (S1) ¢é inicialmente colocado no
nucleo (A) rotativo, com as pingas (Pl) abertas (fase 1)

- as pingas sdo fechadas, mantendo uma extremidade do

fio (fase 2);
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- O nucleo gira por uma volta, enrolando o fio
modelado uma volta no nucleo, enquanto a base (P3) se move
para frente (fase 3);

- o leito (P3) se movimenta lateralmente com as pincas
fechadas (fase 4);

- 0 leito se movimenta para tréas (fase 5);

- as pingas sdo abertas (fase 6);

— O nucleo se movimenta lateralmente (fase 7);

- as pingcas se movimentam lateralmente e o ciclo se
inicia de novo, a partir da fase 1.

3) Outros dispositivos para o acabamento final.

O helicéide é inserido em um segundo niucleo, com
um didmetro menor do que o primeiro, e comprimido neste,
assumindo uma forma helicdide com um didmetro menor.

Entdo, o helicéide é cortado no comprimento final
desejado.

As extremidades sdo, entdo, acabadas e polidas
para eliminar as imperfeig¢des do corte, com um tratamento
com raio laser.

Em seguida, as extremidades sdo soldadas na
aresta da borda mais préxima do helicdide, por exemplo, com
um laser de impulso.

Por fim, o helicdéide é comprimido de novo, para
obter uma forma helicdide final com o didmetro desejado.

Entao, ocorre uma fase de lavagem final, por
exemplo, com uma maquina de lavar sdénica, para se obter um

produto acabado que sera, entdo, esterilizado.
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Diversas implementag¢des no exemplo ndo limitativo
descrito sdo possiveis, sem que haja afastamento da esfera
de protegcdo da presente inveng¢do, compreendendo todas as
implementa¢des equivalentes para um especialista versado na
técnica.

As vantagens que derivam da aplicacdo da presente
invencdo saoc claras.

O stent, de acordo com a presente invenc&o, para
aplicacgdes coronarianas ou periféricas, resolve a
incompatibilidade mecé&nica com o sistema de artérias,
reduzindo a probabilidade de re-estenose a um minimo.

A partir da descrigdo acima, o especialista
versado na técnica serd capaz de realizar o objetivo da

invengdo, sem introduzir outros detalhes construtivos.
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REIVINDICAGOES

1. Prétese endovascular na forma de uma espiral
cilindrica, compreendendo:
- um ou mais elementos multiplos, cada um em uma forma
senoidal, composto de primeiras sec¢des com um
desenvolvimento substancialmente retilineo (1, 2),
definidas abaixo como "picos";
- ©0s ditos elementos multiplos definindo os niveis
correspondentes, e sendo ligados entre si através das
segundas segbes com um desenvolvimento substancialmente
retilineo (3), definidas abaixo como "segmentos de
conexdo";
caracterizada pelo fato de que:
- quando a proétese endovascular é inserida na artéria, a
orientagdo dos picos e dos segmentos de conexdo & de 45°
com relagdo a diregcdo da dita espiral cilindrica, nas
segbes das artérias ndo envolvidas pelas bifurcacgdes, e/ou
fica entre 60° e 75° nas &areas das artérias correspondentes
as bifurcacdes, os ditos picos e os ditos segmentos de
conexdo possuindo uma orientagdo que substancialmente segue

a orientacgdo natural das fibras elasticas da artéria.

2. Procedimento para fabricagdo de uma proétese
endovascular, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que a dita espiral cilindrica é
obtida mediante curvatura de um fio e compreende as

seguintes etapas:
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- modelagcdo do dito fio no plano, formando os ditos
elementos com as seqiéncias dos picos (1, 2) e os segmentos
de conexao (3), com diferentes comprimentos em (N) niveis
variaveis, obtendo uma forma serrilhada plana (S1);

- laminagdo dos ditos elementos no plano, obtendo a dita
forma espiral cilindrica;

- acabamento, de modo a obter a dita prétese endovascular
de comprimento e didmetro totais determinados, sem

impurezas.

3. Procedimento, de acordo com a reivindicacao 2,
caracterizado pelo fato de que a dita etapa de modelacao
para obter uma forma serrilhada plana compreende a
modelacdo dos ditos picos e segmentos de conexdo através do
fechamento na seqiiéncia de uma série de modeladores (F1...

Fl2), terminando em uma cunha.

4. Procedimento, de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelo fato de que a dita etapa de laminacé&o
dos ditos elementos modelados no plano compreende o
enrolamento dos ditos elementos em um primeiro nucleo
cilindrico (A), com meios (M1, M2, P3) para proporcionar
aos ditos elementos um movimento giratério transversal no

dito primeiro nicleo cilindrico (A).

5. Procedimento, de acordo com a reivindicacao 3,
caracterizado pelo fato de que a dita etapa de modelacido no

plano & realizada com meios que compreendem:
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- uma bobina (R1l) com o dito fio enrolado, com uma polia
que o desenrola e um motor que regula a tracdo/tensdo do
fio;

- um primeiro meio de pinga (P1l) para segurar o fio e puxa-
lo, até que ele seja pego pelo ciclo de modelacio;

- o0s ditos modeladores (F1,...F12) sendo compostos de
elementos mecdnicos montados em uma dupla seqiéncia
especular, que se move por meio de pistdes de ar
comprimido, em oscilagdo alternada, um depois do outro,
vindo de seqiiéncias opostas, o numero dos ditos modeladores
dependendo do numero dos ditos picos;

- uma tele-cémera ligada a uma unidade de controle com um
monitor, para verificar se o fio modelado encontra-se
dentro de um determinado modelo de tolerdncia de curvatura

aceitavel.

6. Procedimento, de acordo com a reivindicacao 5,
caracterizado pelo fato de que a dita etapa de laminacdo
dos ditos elementos moldados se realiza com meios que
compreendem:

- um primeiro nuacleo cilindrico (A) que gira sobre si
mesmo, fixado com um meio debpinga (P2), em torno do qual
sdo enrolados os ditos elementés moldados no plano (S1);

- um leito (P3) que desliza sob o dito primeiro ntcleo
cilindrico (A) com um guia (Gl), gue mantém os ditos
elementos moldados no plano (Sl), em um canal;

- motores de bloqueio (MT1l) para as diversas partes;
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- um meio de retesamento para obter a dita forma espiral
cilindrica dos ditos elementos previamente enrolados ao

redor do dito nucleo.

7. Procedimento, de acordo com a reivindicacéao 2,
caracterizado pelo fato de que a dita etapa de acabamento
se realiza com meios que compreendem:

- um segundo nicleo cilindrico, com um didmetro menor do
que o primeiro, no qual a dita forma espiral cilindrica &
enrolada e comprimida, assumindo uma forma helicoidal com
um didmetro menor;

— um meio para cortar a dita forma helicoidal no
comprimento final desejado;

- um meio para acabamento e polimento das extremidades da
dita forma helicoidal, para eliminar as imperfeicdes do
corte, com um tratamento com raio laser;

- um meio para soldar as ditas extremidades na aresta da
borda mais préxima da forma helicoidal;

- um meio para ainda comprimir a dita forma helicoidal, de
modo a obter um didmetro final desejado;

- um meio de lavagem final com uma maquina de lavar sénica.

8. Procedimento, de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelo fato de que o material do dito fio
compreende: aco inoxidavel de classificagdo médica 316 LVM,
com um baixo teor de carbono (ASTM 138 F), ou ligas de
meméria formadas de niquel-titénio, ou ligas de cobalto-

cromo, ou polimeros ou materiais biodegradaveis.
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9. Procedimento para fabrica¢do de uma proétese
endovascular, de acordo com a reivindicacéao 1,
caracterizado pelo fato de que a dita espiral cilindrica é

obtida por corte a laser de tubos de metal.

10. Procedimento para processamento por um
programa de computador, para determinacdo da dita forma
espiral cilindrica da dita protese endovascular,
caracterizado pelo fato de que é realizado um procedimento
de calculo, o qual calcula o valor minimo da diferenca nos
valores da pressdo-esforgo da parede da artéria, no caso de
auséncia de stent e no caso de um stent implantado na

artéria.
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RESUMO

WPROTESE ENDOVASCULAR E RESPECTIVO PROCEDIMENTO DE

FABRICAGAO” ' ‘

A presente invencdo - se refere a uma prébtese

endovascular, na forma- de uma espiral ~cilindrica e que

P a

compreeride um ou mais elementos multiplos, cada um com um
- » - . . . P R

formato senoidal; composto de primeiras segées ﬂcém uﬁ
iidesenvolviméntb ) substancialmenté,A. retilineo (p;cosf,
definindo os niveis correspondentes, e sendo cpnebtados
enﬁre sifétravés daSVSeéunQas,seQGes com um désenvolvimento
substanéialmente retilineo.(segmentos,de conexdo); os picos
(1, 2), e os ‘'segmentos de éohex56  (3) possuindo uma

. _ _ . ) ‘ ' K .
orientagdo -que substancialmente. -segue a orientacdo natural

das fibras elasticas da artéria.
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