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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para
"DISPOSITIVO MEDICO".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS

[001] Este pedido reivindica prioridade do pedido provisério US

61/433.305 depositado em 17 de janeiro de 2011, que € incorporado
por referéncia em sua totalidade.
CAMPO DA PRESENTE DESCRICAO

[002] A presente descricdo refere-se a um dispositivo médico

compreendendo um stent esférico e um cateter de liberagcdo para o
tratamento de aneurismas saculares do sistema vascular. A presente
descricdo ainda se refere as varias formas de stents esféricos e
cateteres de liberagcdo, e seus métodos de fabricacdo. A presente
descricdo ainda se refere aos métodos para tratar aneurismas
saculares usando os varios dispositivos medicos, por meio dos quais o
stent esférico por fim permanecem no aneurisma sacular. Stents
esféricos sdo redondos, de estruturas de metal de paredes finas
expansiveis compreendidas de um unico lobo e designados para
preencher o lumen de um aneurisma sacular. Stents esféricos séo
configurados para ligagdo aos cateteres de liberagdo, compressao,
avanco pelo sistema vascular, expansao dentro do Iumen de
aneurismas saculares, e a separacdo dos cateteres de liberagao.
Cateteres de liberagcdo de varios tamanhos, formatos, materiais, e
configuragdes podem ser usados para posicionar um stent esférico
comprimido em um aneurisma sacular e expandir o stent esférico no
aneurisma por uma passagem de fluidos ou sodlidos pelo cateter de
liberacdo e no vazio central ou espaco do stent esférico. Ainda, a
invencao se refere aos componentes para, e métodos de, ligar o stent
esférico ao cateter de liberacdo, bem como componentes para, e
métodos de, separar o stent esférico expandido do cateter de

liberagdo, de modo que o stent esférico permanece no lugar e em um
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estado expandido dentro do saco de aneurisma enquanto o cateter de
liberagao é removido do corpo.
ANTECEDENTES DA PRESENTE DESCRICAO

[003] Um aneurisma é um abaulamento para fora anormal de um

vaso sanguineo que pode ocorrer em qualquer lugar no corpo. Esta
protuberancia enfraquece a parede do vaso sanguineo, tornando-o
susceptivel a ruptura, que resulta em sangramento ou hemorragia.
Aneurismas sdo comuns na circulagao arterial do cérebro, onde séo
conhecidos como aneurismas cerebrais. Quando aneurismas cerebrais
se rompem, isto geralmente leva a um derrame hemorragico, e,
algumas vezes, dano cerebral e morte. Aneurismas cerebrais sdo uma
condicdo comum que afetam uma populacédo adulta estimada em 2%.
Aproximadamente 90% de aneurismas cerebrais sdo saculares com
um formato arredondado tipo bolsa. A cirurgia invasiva permanece um
esteio em seus tratamentos, com a cirurgia envolvendo abertura do
cranio e vedacao do aneurisma colocando um pequeno clip cirurgico
do lado de fora do gargalo, assim, limitando fluxo de sangue no saco
de aneurisma.

[004] Alternativamente, tratamentos minimamente
endovasculares invasivos, baseado em cateter, foram desenvolvidos
em que uma série de pequenas espirais metalicas sdo usadas para
preencher o saco do aneurisma, efetivamente estabilizando o mesmo.
Para tratar um vaso sanguineo ou aneurisma com espirais, um meédico
insere um cateter em um lumen do sistema vascular e manobra a
ponta do cateter no saco do aneurisma. Com a ponta do cateter na
posicdo, o médico passa pequenas esferas através do cateter no
l[men do vaso ou a cavidade do aneurisma. Embora efetivo,
espiralamento de aneurismas saculares cerebrais tem desvantagens.
Primeiro, a colocacdo da espiral € dificil de controlar, geralmente

resultando em protrusao da espiral no vaso parente ou migragao da
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espiral para locais ndo alvos. Em segundo lugar, as espirais somente
parcialmente preenchem o saco do aneurisma. O acumulo de trombos
e tecido de cicatrizagdo € requerido para vedar o aneurisma, um
processo que leva semanas para ocorrer e € as vezes incompleto,
geralmente resultando em recanalizagdo do aneurisma e ruptura.
Preenchimento incompleto de aneurismas saculares com espirais é
especialmente comum na regidao do gargalo de aneurismas saculares,
onde a densidade da espiral pode ser baixa e as taxas de fluxo
sanguineo altas. Em terceiro lugar, varias esferas sdo geralmente
requeridas para preencher o aneurisma, resultando em altos custos e
tempos de tratamento maiores.

[005] Mais recentemente, stents tubulares tradicionais foram
adaptados para o tratamento de aneurismas cerebrais. Estes stents
sao posicionados nos dispositivos de liberagdo e posicionados no vaso
parente adjacente ao aneurisma. Estes stents sdo entdo expandidos
no vaso parente com o dispositivo de liberagao, seguido por remogao
do dispositivo de liberacdo. O stent de metal expandido atua para
vedar o gargalo do aneurisma e manter fluxo sanguineo foram do saco
de aneurisma para promover trombose do aneurisma. Embora efetivo,
o uso destes stents de “desvio de fluxo” tem desvantagens Primeiro,
os stents podem cobrir e desviar o fluxo de sangue para fora de ramos
arteriais importantes adjacentes ao aneurisma, as vezes resultando
em isquemia e derrame cerebral. Em segundo lugar, os stents s&o
uma fonte de trombo e formacdo de hiperplasia intima no vaso
parente, que pode resultar em estreitamento do lumen de vaso
parente, isquemia, e derrame cerebral.

[006] Portanto, ainda ha uma necessidade para dispositivos
meédicos, sistemas e meétodos para tratar aneurismas saculares,
incluindo aneurismas cerebrais, que resultam em uma vedagao mais

efetiva e completa de aneurismas saculares que é mais duravel e
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permanente. E ainda desejado ter dispositivos médicos, sistemas e
métodos que vedam os sacos de aneurismas mais rapidamente.
Finalmente, € desejavel ter dispositivos médicos, sistemas e métodos
que podem ser realizados mais facilmente e em menos tempo, com
um risco inferior de complicagdes, e em um custo inferior, quando
comparado com tratamentos existentes.

SUMARIO DA PRESENTE DESCRICAO

[007] A presente invencido refere-se aos dispositivos médicos

para o tratamento de aneurismas saculares do sistema vascular. Os
dispositivos médicos compreendem um stent esférico, um cateter de
liberagdo para liberar e expandir o stent esférico, e um componente
para separar o stent esférico expandido e o cateter de liberacdo. O
stent esférico € um dispositivo tipo stent com um formato de bola. A
invencao ainda se refere a um stent esférico expandido deixado no
limen de um aneurisma sacular. Além disso, a invencgao inclui varias
formas de stents esféricos, cateteres de liberacdo, e componentes
para a separacao. Ainda, a invencdo inclui sistemas e métodos
referentes ao uso de dispositivos médicos, bem como kits
compreendendo dispositivos médicos e instrucbes para uso. A
invencdo ainda inclui métodos de fabricacdo de stents esféricos,
cateteres de liberacdo, e componentes para separagao.

[008] As paredes dos stents esféricos podem ser formadas a
partir de uma variedade de metais rigidos, expansiveis
preferencialmente metais. O metal usado para preparar uma parede
de um stent esférico pode ser selecionado do grupo que consiste em
ouro, platina, prata, titanio, vanadio, aluminio, niquel, tantalo, zircénio,
cromo, magnésio, nidbio, escandio, cobalto, paladio, manganés,
molibdénio, ligas dos mesmos, € combinagcbes dos mesmos. Outros
metais podem ser usados contanto que sejam seguros ao uso como

um dispositivo médico implantavel, pode ser formado em paredes
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finas, e podem ser expandidos de um estado comprimido e
permanecem expandidos no corpo, mantendo seus formados sob
condigdes tipicas. Preferencialmente, o stent esférico € preparado de
um metal maleavel como ouro, platina, prata, ligas dos mesmos, e
combinagdes dos mesmos. Em uma forma totalmente expandida, o
stent esférico pode ser configurado em uma variedade de tamanhos,
dependendo do tamanho e formato do aneurisma a ser tratado. Com
uma forma geralmente arredondada ao stent esférico de metal, o
dispositivo médico pode ser usado para tratar dilatacées aneurismicas
focais, excéntricas arredondadas de vasos sanguineos, uma condigéo
também conhecida como aneurismas saculares. Formas disponiveis
incluem, entre outras, redondas, oblongas, e irregulares.
Preferencialmente, o stent esférico redondo pode ter um diametro
expandido variando de cerca de 2 mm a cerca de 20 mm. O stent
esférico oblongo pode ter um comprimento expandido de entre cerca
de 2 mm a cerca de 30 mm. A parede do stent esférico tem uma
largura, ou espessura variando de cerca de 3 ym a cerca de 60 pm.
Dita largura permite a compressao em um volume pequeno e facilita a
passagem por vasos sanguineos e cateteres. Por exemplo, stents
esféricos podem ser dobrados e comprimidos a um didmetro pequeno
suficiente para passar cateteres guias de 3Fr, 4Fr, e 5Fr ou
manobrados por artérias cerebrais.

[009] A forma expandida do stent esférico € desenhada para
completamente preencher o lumen de um aneurisma sacular. Como
dito, a forma preferencial é redonda, ou geralmente redonda. Ainda, o
stent esférico expandido compreende um unico lobo para maximizar o
contato com a parede entre o stent esférico expandido e a superficie
luminal do saco do aneurisma de modo a reduzir o risco de migragao
do stent esférico e reduzir a quantidade de sangue que flui entre a

superficie exterior do stent esférico e o revestimento interno do
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aneurisma sacular. Por esta razdo, formas com varios lobos anexados,
nao proximais, ndo sao preferenciais. Ainda por esta razéo, colapso de
um stent esférico expandido resultando em contato de parede reduzido
com o revestimento interno do aneurisma ou preenchimento reduzido
do lumen do saco do aneurisma nao € preferencial.

[0010] A parede do stent esférico pode ser uniforme ou variavel,
com a espessura variando em locais diferentes no stent esférico. Em
algumas modalidades de stent esférico, a parede da regido proxima a
ligacdo ao cateter de liberagdo € mais espessa do que o corpo
principal do stent esférico, enquanto em outras modalidades esta
regiao € mais fina.

[0011] Em outras modalidades, a parede do stent esférico é
porosa. Esta porosidade pode ser uniformemente distribuida ou pode
ser aplicada somente em determinadas regides, ou em um padrao na
superficie. Em determinadas modalidades, um stent esférico pode ter
uma pluralidade de poros que se estendem pela parede inteira.

[0012] Em outras modalidades, a superficie externa da parede do
stent esférico contém projecbes, que em certos casos atua para
reduzir a migracao do stent esférico apos expanséo. Estas projecdes
podem ser macroscopicas, como com o0s ganchos ou farpas
observadas em seus outros dispositivos médicos cardiovasculares
implantadas como filtros de cava. Por exemplo, uma pluralidade de
projecdes, como farpas e ganchos, pode ser localizada na camada
exterior para ancorar o stent esférico ao tecido circundante. Em outra
modalidade, estas projecdes compreendem um metal expansivel,
como nitinol. Para algumas modalidades, estas projecbes sao
microscopicas, variando em comprimento de 0,01 um a cerca de 57
Mm. Em outras modalidades, estas projecdes sao ramificadas e podem
ser preparadas de nitinol ou fibras.

[0013] A superficie da parede do stent esférico pode ser

Petica0 870200132444, de 20/10/2020, pég. 10/89



7171

configurada para aumentar a formacédo de trombo local e crescimento
de tecido na parede do stent esférico para segurar o stent esférico no
lugar e reduzir o risco de migragao do stent esférico. A parede do stent
esférico pode ainda ser configurada para liberar solu¢gées que podem
incluir  farmacos, moléculas farmacologicamente ativas, ou
composicdes farmacéuticas, como aquelas que poderiam aumentar a
formacdo de trombo local, estimular a proliferacdo celular ou a
producao de matriz extracelular, ou aumentar a taxa ou extensao de
crescimento de tecido, como crescimento de tecido em poros, ou ao
redor das projecoes, da parede do stent esférico.

[0014] Em uma modalidade, o stent esférico tem uma camada
exterior localizada na superficie exterior da parede. A camada exterior
pode ser feita dos mesmos materiais que a camada ou parede central,
ou pode ser feita de diferentes materiais. A camada exterior pode ser
compreendida de ouro, platina, prata, ligas dos mesmos, ou
combinacdes dos mesmos. A camada exterior pode ainda ser
compreendida de polimero, plastico, latex, borracha, um elastémero,
material de fibra, e combinacdes dos mesmos. A camada exterior pode
ter uma espessura variando entre cerca de 1 um a cerca de 59 ym.
[0015] Em uma modalidade, a camada exterior tem uma
construgcdo porosa. Para as modalidades com uma camada exterior
porosa, a camada exterior da parede do stent esférico pode ter uma
pluralidade de poros variando em diametro de cerca de 0,01 ym a
cerca de 100 um. Os poros permitem que o tecido cresg¢a na parede
do stent esférico. Os poros podem ser uniformemente distribuidos, ou
podem ser aplicados em determinadas regides, ou em um padrdao na
superficie. Em outra modalidade a camada exterior compreende uma
pluralidade de projecdes. Estas projecbes podem variar em
comprimento de cerca de 0,01 ym a cerca de 57 uym. Em outras

modalidades, estas proje¢cdes sado ramificagdes. As projegdes
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permitem que o tecido cresga ao redor das porgdes da parede do stent
esférico. As projecbes podem ser uniformemente distribuidas, ou
podem ser aplicadas somente em determinadas regides, ou em um
padrao na superficie.

[0016] Em uma modalidade, a camada exterior porosa pode ser
configurada para liberar solugdes como farmacos, moléculas
farmacologicamente ativas, composi¢cdes farmacoldgicas, ou outras
composicdées que aumentam a formacado local de trombo, estimula
proliferacao celular ou formacao de matriz extracelular, ou crescimento
de tecido em poros, ou ao redor de projecdes, da parede do stent
esférico. Exemplos de ditas substancias incluem trombina, fator de
crescimento derivado de plaqueta, Ethiodol®, Sotradecol®, e
combinacdes dos mesmos, e podem incluir ambas solucbes e
suspensdes. A camada exterior porosa pode ser compreendida de
qualquer outro material poroso, incluindo metal, que pode manter
material fluido ou soélido, incluindo farmacos, moléculas
farmacologicamente ativas, ou composicbes farmacéuticas, ou
qualquer material que promove a trombose, proliferacdo celular,
producdes de matriz extracelular ou crescimento de tecido.

[0017] Alternativamente, a camada exterior pode ser mais regular,
com porosidade ou proje¢des limitadas, como com uma superficie de
metal polida. Em uma modalidade, por¢bes da camada exterior podem
ser regulares, enquanto outras por¢cdes podem ser porosas ou conter
projegcdes. Em uma modalidade, esta variagcado de superficie pode ter
um padrao.

[0018] Em uma modalidade, o stent esférico tem uma camada
interior localizada na superficie interior da camada central ou parede.
A camada interior pode ser preparada dos mesmos materiais que a
camada central, ou podem ser feitas de diferentes materiais. A

camada interior pode ser compreendida de ouro, platina, prata, ligas
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dos mesmos, ou combinagdes dos mesmos. A camada interior pode
ainda ser compreendida de polimero, plastico, latex, borracha, um
elastdbmero, material de fibra, e combinacées dos mesmos. A camada
interior pode ter uma espessura variando entre cerca de 0,1 um a
cerca de 59 um. Preferencialmente, a camada interior pode ser um
revestimento elastomérico que fortalece a parede, reduz o vazamento
de fluido do stent esférico durante a expansédo, ou facilita a dobra,
compressao, ou expansao do stent esférico.

[0019] Em outra modalidade, a parede do stent esférico pode
incluir duas ou mais regides de metal unidas por uma jungao de
polimero flexivel e/ou elastbtmero. A jungdo permite melhor
manobrabilidade e rastreabilidade aumentada conforme o stent
esférico € avangado ao local desejado. Em outras modalidades, o
stent esférico pode incluir trés ou mais regides metalicas que sao
unidas por duas ou mais juncgdes flexiveis.

[0020] A parede do stent esférico define uma abertura que permite
a passagem de fluido. Uma ligagao entre o stent esférico e dispositivo
de liberacdo é formada por meio da qual o vazio do stent esférico
definido pela superficie interna da parede pode ser unido em
comunicacao fluida com o lumen de um elemento cilindrico oco do
dispositivo de liberagdo que ¢é configurado para permitir que a
extremidade proximal do lumen aceite uma fonte de fluido e para que o
fluido passe da fonte de fluido, através do lumen do elemento cilindrico
oco do dispositivo de liberacdo, e no vazio do stent esférico
comprimido, resultando em expanséao do stent esférico.

[0021] Em uma modalidade, o fluido usado para expandir o stent
esférico é agua ou uma solugdo salina. Em outra modalidade, o fluido
€ uma solucdo de material de contraste radiopaco. Em outra
modalidade, os soélidos podem ser usados para expandir o stent

esférico, incluindo solidos usados em combinagdo com fluidos. Em
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uma modalidade, os solidos usados para expandir o stent esférico, ou
para reduzir compressao subsequente do stent esférico expandido,
sdo selecionados do grupo de espirais ou fios metalicos ou
poliméricos, estruturas expansiveis metalicas ou poliméricas, contas,
esferas, microesferas, materiais radialmente expansiveis, estruturas
de suporte, ou combinagdes dos mesmos. Em outra modalidade, o
fluido que é usado para expandir o stent esférico pode conter farmacos
ou moléculas farmacologicamente ativas, como aquelas que catalisam
a formacgao de trombo, incluindo trombina. Fluido, como definido, pode
ser um gas, liquido, ou combinagdo dos mesmos.

[0022] A abertura definida pela parede do stent esférico pode ter
um didmetro variando entre cerca de 0,25 mm e cerca de 5 mm.
Opcionalmente, o stent esférico tem um gargalo integral com a parede,
por meio da qual o gargalo define uma abertura que pode se estender
para fora do corpo principal do stent esférico, como com um gargalo
externo, ou pode se estender no vazio do stent esférico, como com um
gargalo interno. O gargalo do stent esférico pode ser configurado para
permanecer aberto na extremidade do procedimento, ou pode ser
configurado para ser vedado antes do fim do procedimento.

[0023] A presente invencdo ainda inclui um dispositivo de
liberagdo para posicionar e expandir o stent esférico. Varias
configuragdes de dispositivo de liberacdo podem ser usadas para
avancar o stent esférico ao local desejado e expandir o stent esférico.
Preferencialmente, o dispositivo de liberacdo é um cateter de
liberagdo. O cateter de liberacdo inclui um ou mais elementos
cilindricos ocos que definem um ou mais lumens. O cateter de
liberagdo pode ser construido como um cateter de lumen unico, em
que o elemento cilindrico oco unico € dimensionado para liberar o
stent esférico a um local desejado e liberar fluido de uma fonte de

fluido na extremidade proximal no vazio do stent esférico na
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extremidade distal. Quando um elemento cilindrico oco unico com um
lumen unico é usado, geralmente o dispositivo médico € avangado na
posigao através do lumen de um cateter-guia separado, que atua para
guiar a por¢cdo do stent esférico do dispositivo médico ao local
desejado no lumen do aneurisma. Uma vez no local desejado, o stent
esférico pode ser expandido e separado do cateter de liberagdo de
modo que este pode permanecer no saco do aneurisma enquanto o
cateter € removido. Para esta modalidade de lumen unico, o cateter
nao inclui um elemento cilindrico oco que define um lumen que é
dimensionado para permitir a passagem de um elemento-guia, ou fio-
guia. A parede do cateter de liberacdo pode ser compreendida de
materiais padroes de cateter incluindo um plastico ou polimero
material como poliuretano. Ainda, a parede do cateter de liberacao
pode ser adicionalmente compreendida de metal reforcado, como
metal reforcado que € ferido em um espiral ou tranga, ou alguma
combinacao destes materiais, como descrito.

[0024] Em uma modalidade o dispositivo de liberacdo compreende
um cateter de liberacdo de lumen unico em que a extremidade distal
do cateter de liberagao é configurada para permitir uma conexao fluida
entre um lumen do cateter de liberagcdo e o vazio do stent esférico.
Quando o stent esférico € comprimido, este cateter de liberagdo pode
avancgar o stent esférico comprimido por um cateter-guia e no lumen
do saco do aneurisma. O cateter de liberacdo ainda opcionalmente
compreende um fio ou obturador de um tamanho que preenche pelo
menos uma porgdo do lumen do cateter. O fio ou obturador podem
ainda compreender um cabo para auxiliar a remogédo do fio ou
obturador e permitir a passagem de fluido pelo cateter de liberacao e
no vazio do stent esférico para expandir o stent esférico.

[0025] O cateter de liberacdo pode ainda ser construido como um

cateter de lumen duplo, em que o primeiro elemento cilindrico oco é
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dimensionado para liberar fluido da fonte de fluido no vazio do stent
esférico e um segundo elemento cilindrico oco é dimensionado para
passar pelo elemento-guia, que atua para guiar o dispositivo médico
ao local desejado no Iumen do aneurisma. Elemento-guia é
tipicamente um fio-guia flexivel que pode ter uma ponteira macia
flexivel em uma configuragdo de ponta de forma linear, angulada, ou
em forma de j.

[0026] Varios métodos podem ser usados para comprimir o stent
esférico e permitir que este viaje através do lumen de um cateter-guia
separado, ou através de vasos de didmetro pequenos. Em uma
modalidade, o stent esférico € moldado para formar uma ou mais
pregas antes ou apos conectar o stent esférico ao cateter de liberagao,
e as dobras sdo enroladas e comprimidas, semelhante a dobragem de
um baldao de angioplastia ndo complacente. Em outra modalidade, o
stent esférico € achatado em uma forma planar, e enrolada em um
formato cilindrico. Em outra modalidade, o stent esférico € comprimido
em uma forma esférica compacta. Em outra modalidade, o stent
esférico é dobrado e comprimido em um modo semelhante ao origami.
Em determinadas modalidades, o stent esférico pode ser dobrado e
envolvidos ao redor do eixo do cateter de liberagao.

[0027] O stent esférico pode ser ligado ao cateter de liberagéo
usando uma variedade de materiais, componentes, sistemas, e
métodos. O stent esférico pode ser ligado ao cateter de liberacdo em
um modo em que o tamanho e formato da extremidade distal do
cateter de liberagdo e o tamanho e forma da abertura na parede do
stent esférico sdo combinados de modo que um ajuste de friccdo é
formado entre stent esférico e o cateter de liberagdo. Em uma
modalidade de um ajuste de friccdo, uma luva ou invdlucro elastico
podem ser colocados ao redor do gargalo do stent esférico e usados

para manter o stent esférico e o cateter de liberac&o juntos. Em outra
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modalidade de um ajuste de friccdo, um vacuo pode ser formado no
cateter para também manter o stent esférico e o cateter de liberagao
juntos. O stent esférico pode ser ligado ao cateter de liberagdo usando
um adesivo, ou cola. O stent esférico pode ser ligado ao cateter de
liberagdo usando uma solda, ou brasagem. O stent esférico pode ser
ligado ao cateter de liberagédo ajustando as partes mecanicas no stent
esférico e o cateter de liberagdo, como com uma bragadeira que pode
ser liberada ou com um fio, fita de polimero, filamento, linha, ou corda
que pode ser afrouxada ou removida.

[0028] Apos expansdo do stent esférico no lumen de um
aneurisma sacular, o stent esférico pode ser separado do cateter de
liberagdo usando uma variedade de materiais, componentes,
dispositivos, sistemas, e métodos. Por exemplo, o stent esférico
expandido pode ser separado do cateter de liberagdo usando
componentes do dispositivo médico, usando um dispositivo médico
distinto e separado, ou combinacdées dos mesmos. O stent esférico
pode ser separado do cateter de liberagdo usando uma variedade de
métodos incluindo métodos fisicos, métodos mecanicos, métodos
elétricos, métodos térmicos, métodos quimicos, métodos hidraulicos,
meétodos sdnicos, e combinacdes dos mesmos.

[0029] Por meio de exemplo, e sem limitagdo, para métodos
elétricos, o dispositivo médico pode ser configurado de modo que
eletrolise possa ser usada para dissolver uma solda ou brasagem de
metal entre o stent esférico e o cateter de liberagdo, ou usada para
dissolver uma porcdo do proprio stent esférico de metal. Em
determinadas modalidades, um fio de eletrdlise alongado isolado ou fio
condutor isolado podem conduzir uma corrente elétrica da extremidade
proximal do cateter de liberagdo a extremidade distal do cateter de
liberagdo onde este pode ser eletricamente acoplado a solda ou

brasagem, ou ao proprio stent esférico. Uma por¢cédo da solda ou
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brasagem, ou uma porgao do proprio stent esférico, pode carecer de
isolamento de modo que a corrente elétrica que viaja através do fio de
eletrélise isolado ira dissolver a porgdo da sonda, soldagem, ou a
porcdo do stent esférico que carece de isolamento, resultado em
separagao do stent esférico do cateter de liberacdo. O stent esférico
pode ter um gargalo, por exemplo, que pode ser revestido com
isolamento na parede interna, parede externa, ou ambas, em que uma
tira de material condutor € deixada exposta, ndo revestida, ou nao
isolada e por meio da qual o fio esta em contato elétrico com o stent
esférico. Durante o processo de eletrolise uma porcdo da sonda
material ou uma por¢ao da parede do stent esférico pode ser separada
em ions carregados de modo opostos. Por meio de exemplo, e ndo
limitacdo, para métodos mecanicos, o dispositivo médico pode ser
configurado de modo que o cateter de liberagdo € fisicamente
separado do stent esférico cortando ou rasgando uma porgéo do stent
esférico usando uma alca flexivel de fio, fita de polimero, filamento,
corda, linha, ou lago, ou usando uma ou mais laminas. Uma separacao
mecanica pode ainda ocorrer onde o cateter de liberacao é fisicamente
separado do stent esférico por desengate de partes mecanicamente
combinadas, como uma bracgadeira, ou removendo um fio, fita de
polimero, filamento, corda, ou linha que mantém o stent esférico e o
cateter de liberacao juntos. Por meio de exemplo, e ndo limitagdo, para
métodos térmicos, o dispositivo médico pode ser configurado de modo
gue uma unido adesiva é aquecida, fazendo com que o adesivo se
funda e permite a separacdo do stent esférico expandido e o cateter
de liberagdo subsequentemente separando os mesmos. A separagao
de um stent esférico expandido e um cateter de liberacdo podem ainda
ocorrer aplicando uma for¢ca hidraulica, dissolvendo um meio de
ligagdo com um sal, um acido ou base, ou um produto quimico, ou

aplicando ondas de som como ondas de ultrassom focadas ou
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pulsadas. Outro método envolve perfurar o gargalo antes do uso, de
modo que apds a expansao, o stent esférico pode ser separado do
cateter de liberagao afastando os mesmos da linha de perfuragao.
[0030] Por meio de exemplo, e ndo limitacdo, para conexao por
ligacéo de fricgdo, o stent esférico expandido e o cateter de liberacéo
pode simplesmente ser afastados. Por meio de exemplo, e nédo
limitagdo, para conexao por um adesivo ou cola, o stent esférico pode
ser separado do cateter de liberagdo por mecanismo mecanico como
cortando ou rasgando uma por¢ao do stent esférico ou porcéo distal
do cateter de liberagdo, por eletrdlise de uma solda, soldagem, ou uma
porcédo do stent esférico, ou aguecendo a unido adesiva, fazendo com
que flua. Por meio de exemplo, e ndo limitacdo, para conexao por uma
solda ou brasagem, o stent esférico pode ser separado do cateter de
liberagao por eletrdlise de uma solda, soldagem, ou uma porgao do
stent esférico, ou por um mecanismo mecanico como cortando ou
rasgando uma porg¢ao do stent esférico ou porcao distal do cateter de
liberacao.

[0031] Em uma modalidade particular, o cateter de liberacao inclui
um elemento cilindrico oco que define um lumen. O elemento cilindrico
oco tem uma extremidade proximal que € ligada ou pode ser ligada a
uma fonte de fluido. O elemento cilindrico oco compreende
poliuretano, com um reforco de metal na forma de uma espiral ou
tranca, e uma espessura de parede entre cerca de 0,05 mm e 0,25
mm. O lumen definido tem um didmetro entre cerca de 0,4 mm e 1,0
mm. Um fio compreendido de nitinol com um didmetro entre cerca de
0.3 mm e 0,95 mm é colocado no lumen. Um stent esférico com uma
parede compreendendo ouro, com uma espessura de parede de 15
Mm e um diametro expandido de 6 mm, é ligado a extremidade distal
do cateter de liberagdo por friccdo de um modo que permite a

formagao de uma conexao fluida entre o lumen do elemento cilindrico
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oco e o vazio do stent esférico. O stent esférico € dobrado e
comprimido em uma forma cilindrica na ponta do cateter de liberacgao.
[0032] O formato e tamanho do stent esférico podem ser
modificados apds a expansdo. Por exemplo, antes da separacao do
cateter de liberagao, o fluido que sai do vazio do stent esférico pode
reduzir o tamanho do stent esférico. Ainda antes da separagcédo, uma
forca pode ser aplicada ao stent esférico pelo cateter de liberacao
avancgando o cateter de liberagao para frente ou puxando o cateter de
liberacdo de volta, assim modificando o formato do stent esférico.
Ap6s a separacao, uma forca externa pode ser aplicada ao stent
esférico inflando a porgdo de um cateter em baldo adjacente ao stent
esférico para modificar o formato do stent esférico ou empurrar uma
porcdo do stent esférico na direcdo do aneurisma. Em determinadas
modalidades, isto pode reduzir a quantidade de stent esférico que se
projeta do saco do aneurisma no lumen do vaso adjacente parente, ou
nativo. Ainda, a abertura do stent esférico expandido pode ser vedada
por uma variedade de métodos, ou deixado aberto.

[0033] A presente invengcdo ainda refere-se aos métodos para
tratar aneurismas saculares, com um dispositivo médico
compreendendo um stent esférico e um cateter de liberacdo. O
método inclui as etapas de posicionar o stent esférico comprimido no
limen de um saco do aneurisma usando um cateter de liberacéo,
expandir o stent esférico passando fluido pelo cateter de liberagdo no
vazio do stent esférico, separar o cateter de liberagao do stent esférico
expandido, e remover o cateter de liberagdo enquanto deixando o
stent esférico em um estado expandido dentro do saco do aneurisma.
[0034] Um método para colocagdo de um stent esférico expandido
dentro de um aneurisma sacular inclui as etapas de acessar a
vasculatura com uma agulha, inserir um fio-guia pela agulha, remover

a agulha, e opcionalmente, inserir uma bainha vascular no vaso
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sanguineo. O método ainda inclui as etapas de avangar um cateter-
guia sobre um fio-guia até a ponta do cateter-guia estar dentro ou
préximo ao lumen do saco do aneurisma. O método ainda inclui passar
o dispositivo médico compreendendo um stent esférico comprimido e o
cateter de liberagdo pelo cateter-guia e posicionar este no lumen do
saco do aneurisma. Para este método, a porcido do cateter de
liberacdo do dispositivo médico preferencialmente compreende um
elemento cilindrico oco com um lumen unico configurado para permitir
que o fluido passe da extremidade proximal do cateter de liberacéo a
extremidade distal do cateter de liberacédo e no vazio do stent esférico,
e ndo configurado para um elemento-guia ou fio-guia. Apos o stent
esférico comprimido estar na posicao, o stent esférico é expandido ao
passar fluido pelo cateter de liberacdo no vazio do stent esférico até o
stent esférico preencher pelo menos uma por¢do do saco do
aneurisma. O cateter de liberacdo é separado do stent esférico
expandido e removido, enquanto o stent esférico permanece no lugar
em um estado expandido. O cateter-guia e bainha s&o ainda
removidos. De modo resultante, o stent esférico é expandido de modo
que pelo menos 50% a 90% e até 100% do saco do aneurisma é
preenchido pelo stent esférico expandido, ou alternativamente de
modo que pelo menos 50% a 90% e até 100% da superficie luminal do
saco do aneurisma esta em contato com o stent esférico expandido.
As instrugdes podem ainda incluir as etapas de moldar e/ou vedar o
stent esférico expandido. A superficie exterior do stent esférico
opcionalmente compreende poros ou projec¢des. Os poros podem ter
um diametro variando em diametro de cerca de 0,01 ym a cerca de
100 pm. As proje¢cdes podem ter um comprimento que varia entre
cerca de 0,01 ym a cerca de 57 pm.

[0035] Outro método para colocacdo de um stent esférico

expandido dentro de um aneurisma sacular inclui as etapas de acessar
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a vasculatura com uma agulha, inserir um fio-guia pela agulha,
remover a agulha, e opcionalmente, inserir a bainha vascular no vaso
sanguineo. O método ainda inclui as etapas de avangar um cateter de
diagnostico por um fio-guia até a ponta do fio-guia estar dentro ou
préoximo ao lumen do saco do aneurisma e remover o cateter de
diagnostico. O meétodo ainda inclui passar o dispositivo médico
compreendendo um stent esférico comprimido e um cateter de
liberagdo pelo fio-guia, e posicionar o stent esférico comprimido no
lumen do saco do aneurisma. Para este método, a por¢cdo do cateter
de liberagao do dispositivo médico preferencialmente compreende pelo
menos dois elementos cilindricos ocos com cada um associado com
um lumen separado, com um lumen configurado para permitir que o
fluido passe da extremidade proximal do cateter de liberacdo a
extremidade distal do cateter de liberacédo e no vazio do stent esférico,
e outro lumen configurado para um elemento-guia ou fio-guia. Apds o
stent esférico comprimido estar na posicdo, o stent esférico é
expandido ao passar fluido por um dos elementos cilindricos ocos do
cateter de liberagdo no stent esférico até o stent esférico ser
expandido para preencher pelo menos uma porcdo do saco do
aneurisma. Entdo o cateter de liberagao é separado do stent esférico
expandido e removido, enquanto o stent esférico permanece no lugar
em um estado expandido. Entdo o fio-guia e bainha s&o ainda
removidos. De modo resultante, o stent esférico é expandido de modo
que pelo menos 50% a 90% e até 100 % do saco do aneurisma €&
preenchido pelo stent esférico expandido, ou alternativamente que
pelo menos 50% a 90% e até 100% da superficie luminal do saco do
aneurisma estd em contato com o stent esférico expandido. As
instrugbes podem ainda incluir as etapas de moldar e/ou vedar o stent
esférico expandido. A superficie exterior do stent esférico

opcionalmente compreende pores ou proje¢des. Os poros podem ter
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um didametro variando em diametro de cerca de 0,01 ym a cerca de
100 um. As projegbes podem ter um comprimento que varia entre
cerca de 0,01 ym a cerca de 57 um.

[0036] A invengdo inclui um kit com um dispositivo médico
compreendendo um stent esférico e um cateter de liberacédo, e
instrucbes de uso. O dispositivo médico opcionalmente ainda
compreende componentes para separacao do stent esférico expandido
e o cateter de liberacdo. Em uma modalidade, as instru¢des incluem
as etapas de posicionar o cateter-guia proximo ou dentro do lumen do
saco do aneurisma, passar o dispositivo médico pelo cateter-guia, e
posicionar o stent esférico comprimido no lumen do saco do
aneurisma. Apos o stent esférico comprimido estar na posicdo, as
instrucdes ainda incluem as etapas de expandir o stent esférico até
que este preencha pelo menos uma porcido do saco do aneurisma,
seguido por separar o stent esférico expandido do cateter de liberagao,
e remover o cateter de liberagao, enquanto o stent esférico permanece
no saco do aneurisma em um estado expandido. As instru¢cdes podem
ainda incluir as etapas de moldar e/ou vedar o stent esférico
expandido. Em outra modalidade, as instrugdes incluem as etapas de
posicionar um fio-guia proximo ou dentro do lumen do saco do
aneurisma, passar o dispositivo médico pelo fio-guia, posicionar o
stent esférico comprimido no lumen do saco do aneurisma, e remover
o fio-guia. Apdés o stent esférico comprimido estar na posicao, as
instru¢cdes ainda incluem as etapas de expandir o stent esférico até
este preencher o saco do aneurisma, seguido por separar o stent
esférico do cateter de liberagcdo, e remover o cateter de liberacao,
enquanto o stent esférico permanece no saco do aneurisma em um
estado expandido. As instrugdes podem ainda incluir as etapas de
moldar e/ou vedar o stent esférico.

[0037] Em outras modalidades, a invengao inclui um método para
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fabricar o stent esférico. O método pode incluir formar a parede do
stent esférico por eletroformacdo ou galvanoplastia em um mandril
cilindrico, um mandril conico, ou um molde. O método pode ainda
incluir formar camadas exteriores ou interiores através de
eletroformacédo, galvanoplastia, pulverizagdo catodica, deposigdo de
vapor, ou combinacdes dos mesmos. O método para formar a camada
externa pode ainda incluir métodos para formar poros ou proje¢des. O
método ainda inclui as etapas de contatar o stent esférico com uma
solugdo ou suspensdo de um farmaco, farmaco, ou moléculas
farmacologicamente ativas de modo que o farmaco, farmaco, ou
moléculas farmacologicamente ativas permanecem com o stent
esférico durante colocagao do stent esférico em um aneurisma, assim
liberando a farmaco, farmaco, ou moléculas farmacologicamente
ativas a um aneurisma sacular. Com este método, apds posicionar o
stent esférico expandido no lumen do saco do aneurisma e deixar este
no lugar, pelo menos algumas das moléculas deixam o stent esférico e
se difundem nas células circundantes, espacos de tecido, ou fluidos.
[0038] Como tal, um dispositivo médico compreendendo um stent
esférico e um cateter de liberacido é fornecido de modo que pode ser
usado para tratar um aneurisma sacular de um vaso sanguineo.
DESCRICAO DAS FIGURAS

[0039] As FIGURAS 1A-B sao vistas em perspectiva de

modalidades do stent esférico do dispositivo médico.

[0040] A FIG. 2 é uma vista plana de uma modalidade do cateter
de liberacao do dispositivo médico.

[0041] As FIGURAS 3A-B sao vistas planas de uma modalidade
do dispositivo médico.

[0042] As FIGURAS 4A-E séao vistas planas de uma modalidade
do dispositivo médico em uma sequéncia de posicionamento,

expandindo o stent esférico, seguido por separagéo do stent esférico
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do cateter de liberagdo, em que o dispositivo médico ndo tem um
elemento cilindrico com um lumen configurado para um fio-guia.

[0043] As FIGURAS 5A-B sao vistas em perspectiva de
modalidades do stent esférico do dispositivo médico.

[0044] A FIG. 6 é uma vista plana de uma modalidade do cateter
de liberacao do dispositivo médico.

[0045] As FIGURAS 7A-B sao vistas planas de uma modalidade
do dispositivo médico.

[0046] As FIGURAS 8A-E sao vistas planas de uma modalidade
do dispositivo médico em uma sequéncia de posicionamento,
expansao do stent esférico, seguido por separagédo do stent esférico
do cateter de liberacdo, em que o dispositivo médico tem um elemento
cilindrico com um lumen configurado para um fio-guia.

[0047] As FIGURAS 9A-D sao vistas em secdo transversal
hemisféricas tomadas ao longo de um didmetro de modalidades do
stent esférico.

[0048] A FIG. 10 é uma vista em perspectiva do stent esférico
apos colocacao de uma estrutura de suporte interno.

[0049] A FIG. 11 é uma vista em perspectiva de uma modalidade
do stent esférico em que o formato do stent esférico esta sendo
alterado aplicando uma forga externa usando um cateter em balao.
[0050] As FIGURAS 12A-B sao vistas planas de modalidades do
stent esférico com projecdes na superficie externa para ancoragem do
stent esférico aos tecidos circundantes.

[0051] A FIG. 13 é uma vista plana de uma modalidade do stent
esférico contendo uma unido de elastbmero.

[0052] As FIGURAS 14A sado uma vista em perspectiva de uma
modalidade de um stent esférico como comprimido contra um cateter
de liberacao.

[0053] As FIGURAS 14B s&o uma vista em perspectiva de uma
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modalidade de um stent esférico comprimido.

[0054] As FIGURAS 15A-D sao fotografias que descrevem um
modo exemplar de dobradura e compressao de um stent esférico.
[0055] As FIGURAS 16A-B sao vistas em secao transversal ao
longo de um eixo longitudinal de modalidades do cateter de liberagc&o
do dispositivo médico.

[0056] As FIGURAS 17A-B sao vistas planas de uma modalidade
do dispositivo médico com um lumen configurado para aceitar um
cateter-guia, ao invés de um fio-guia.

[0057] A FIG. 18 representa uma vista em secao transversal
hemisférica tomada ao longo de um didmetro de uma modalidade do
stent esférico.

[0058] A FIG. 19 é uma vista plana de um componente € um
método para separar um stent esférico de um cateter de liberacao.
[0059] A FIG. 20 é uma vista plana de um componente € um
método para separar um stent esférico de um cateter de liberacao.
[0060] As FIGURAS 21A-C sao vistas planas de um componente e
um método para separar um stent esférico de um cateter de liberacéao.
[0061] A FIG. 22 é uma vista plana de um componente € um
método para separar um stent esférico de um cateter de liberacao.
[0062] As FIGURAS 23A-B sao vistas em perspectiva de secbes
transversais parciais de uma modalidade do dispositivo médico em
qgue o stent esférico tem um gargalo interno que é ligado ao cateter de
liberacdo, em que 23A representa um stent esférico comprimido e 23B
representa um stent esférico expandido.

[0063] As FIGURAS 24A-B sdo uma vista em perspectiva e axial e
em secao transversal, respectivamente, de modalidades do cateter de
liberacdo do dispositivo médico em que o cateter de liberagao foi
avangado através do lumen de um cateter-guia.

[0064] A FIG. 25 &€ uma vista em perspectiva de uma secao
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transversal parcial de uma modalidade do dispositivo médico em que o
gargalo do stent esférico é conectado ao cateter de liberagdo, com
uma luva de elastbmero mantendo o gargalo do stent esférico ao
cateter de liberacdo, e em que o stent esférico € expandido.

[0065] As FIGURAS 26A-B sdo uma vista em perspectiva e vista
plana, respectivamente, de uma modalidade do dispositivo médico em
que o stent esférico € ligado ao cateter de liberagdo com um adesivo
que pode ser aquecido com um elemento de aquecimento resistivo.
[0066] A FIG. 27 é uma vista em perspectiva de um aneurisma
preenchido pelos dois stents esféricos.

[0067] A FIG. 28 é uma fotografia de um meio para inflar ou
desinflar um stent esférico.

[0068] A FIG. 29 é uma vista plana uma modalidade do dispositivo
médico em que o stent esférico € ligado ao cateter de liberagcdo com
um adesivo e separado do cateter de liberagao por eletrolise de uma
porcao do gargalo do stent esférico.

[0069] A FIG. 30 é uma tabela que fornece dimensdes exemplares
para modalidades do stent esférico. As dimensdes s&o fornecidas para
exemplo e nao limitacao.

DESCRICAO DETALHADA

[0070] A presente invencado refere-se a um dispositivo médico

compreendendo uma estrutura de metal expansivel conhecida como
“stent esférico” e um cateter de liberagdo. O stent esférico € um
dispositivo tipo stent de parede fina que pode ser expandido em uma
forma semirrigida que pode permanecer no corpo por um periodo
estendido. Especificamente, o stent esférico &€ configurado para uso
em preenchimento e vedacdo de aneurismas saculares de vasos
sanguineos, especialmente aneurismas saculares cerebrais. O cateter
de liberacdo € configurado para liberar o stent esférico a um

aneurisma e para fornecer uma via, através do lumen de um elemento
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cilindrico oco ou lumen, para o fluido se mover no vazio do stent
esférico, para expandir este e preencher pelo menos uma porgéo do
lumen do saco do aneurisma.

[0071] Uma modalidade redonda do stent esférico 100 € mostrada
na FIG. 1A em um estado expandido. Esta modalidade tem um gargalo
proximal externo 116 que define uma abertura 112 para uma
passagem de fluidos, liquidos, gases, ou solidos no vazio do stent
esférico. Outra modalidade redonda do stent esférico 100 € mostrada
na FIG. 1B em um estado expandido. Esta modalidade tem um gargalo
interno 116 que define uma abertura 112, ainda para uma passagem
de fluidos, liquidos, gases, ou solidos no vazio do stent esférico.
Modalidades do cateter de liberagdo 400 sdo mostradas na FIG. 2 e
nas FIGURAS 3A-B.

[0072] Uma modalidade do dispositivo médico 500 € mostrada na
FIGURAS 3A-B. Na FIG. 3A o stent esférico 100 estda em um estado
comprimido, que opcionalmente inclui pregas ou dobras. Na FIG. 3B o
stent esférico 100 esta em um estado expandido. Expandir o stent
esférico 100, como usado aqui, pode se referir a expansao parcial ou
completa do stent esférico 100 usando um fluido, liquido, gas, sélido,
ou uma combinacdo dos mesmos. O cateter de liberacdo 400 é usado
para avancar o stent esférico 100 no lumen do saco do aneurisma. O
cateter de liberacédo 400 é ainda usado para liberar um fluido, liquido,
um gas, um solido, ou uma combinagao dos mesmos, para expandir 0
stent esférico 100 no lUmen do saco do aneurisma, ou manter a
expansao do stent esférico. Em uma modalidade, um fio de eletrélise
320 ou um fio condutor isolado estd conectado ou eletricamente
acoplado para uma unido de solda ou brasagem ao stent esférico e o
cateter de liberacao, ou ao proprio stent esférico.

[0073] Como mostrado nas FIGURAS 4A-E, em uma modalidade

do dispositivo médico 500, o cateter de liberagcdo 400 avanca o stent
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esférico comprimido ligado 100 através do lumen de um cateter-guia
maior 800, além da extremidade distal do cateter-guia, € no lumen 701
do saco do aneurisma 700. Uma vez o stent esférico comprimido 100
foi colocado no lumen 701 do saco do aneurisma 700, o fio removivel
ou obturador 404 é removido do cateter de liberacdo. O fio removivel
ou obturador 404 pode incluir um cabo 408 ou outro dispositivo para
facilitar a insercdo e remocado. Entdo, uma fonte de fluido, como a
seringa 314 pode ser conectada a porta de conexédo 406 e o fluido
pode se mover da seringa 314 no espago central ou espago 108 do
stent esférico 100, resultando na expansao do stent esférico dentro do
lumen 701 do saco do aneurisma 700 e preenchendo pelo menos uma
porcdo do saco do aneurisma. Como mostrado nas FIGURAS 4D-E,
apos o stent esférico 100 ser expandido, o cateter de liberagcdo 400 e o
stent esférico 100 sdo separados e o cateter de liberacdo e cateter-
guia 800 sédo removidos enquanto deixando o stent esférico expandido
no lumen 701 do saco do aneurisma 700. Uma variedade de métodos
e dispositivos pode ser usada para separar o cateter de liberacido do
stent esférico 100. Em uma modalidade, o cateter de liberagdo 400
compreende um fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado. Para
esta modalidade, apds o stent esférico 100 ser expandido, uma
corrente CC é aplicada ao fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor
isolado para dissolver uma por¢éo da solda ou brasagem 316 entre o
stent esférico 100 e o cateter de liberacdo 400, ou alternativamente
para dissolver uma porgédo do stent esférico 100 por eletrdlise. Uma
vez a solda ou brasagem 316 é dissolvida, ou alternativamente uma
porcao do stent esférico 100 é dissolvida, o cateter de liberagao 400 é
separado do stent esférico e o cateter de liberagdo e o cateter-guia
800 sao removidos.

[0074] Outra modalidade redonda do stent esférico 100 é

mostrada na FIG. 5A em um estado expandido. Esta modalidade tem
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um gargalo proximal externo 116 que define uma abertura 112 para
uma passagem de fluidos, liquidos, gases, ou solidos no vazio do stent
esférico. Esta modalidade ainda tem um gargalo distal externo 118 que
define uma abertura 114 para uma passagem de um fio-guia 302.
Outra modalidade redonda do stent esférico 100 € mostrada na FIG.
5B em um estado expandido. Esta modalidade tem um gargalo
proximal interno 116 que define uma abertura 112, ainda para uma
passagem de fluidos, liquidos, gases, ou solidos no vazio do stent
esférico. Ainda, esta modalidade tem um gargalo distal interno 118 que
define uma abertura 114 para uma passagem de um fio-guia 302.
[0075] Outra modalidade do dispositivo médico 500 € mostrada
nas FIGURAS 7A-B. Na FIG. 7A o stent esférico 100 estd em um
estado comprimido, que opcionalmente inclui pregas ou dobras. Na
FIG. 7B o stent esférico 100 estd em um estado expandido. O cateter
de liberacdo 300 é usado para avancar o stent esférico 100 sobre um
fio-guia 302 e no lumen do saco do aneurisma. O cateter de liberacao
300 ¢é ainda usado para liberar um fluido, liquido, gas, solido, ou uma
combinagao dos mesmos, para expandir o stent esférico 100 no lumen
701 do saco do aneurisma 700. Em uma modalidade, um fio de
eletrolise 320 ou um fio condutor isolado é conectado ou eletricamente
acoplado a uma de solda ou brasagem unindo o stent esférico e o
cateter de liberagao, ou ao proprio stent esférico.

[0076] Como mostrado nas FIGURAS 8A-E, em uma modalidade
do dispositivo médico 500, o cateter de liberagdo 300 avanca o stent
esférico comprimido conectado 100 por um fio-guia 302 e no lumen
701 do saco do aneurisma 700. Uma vez o stent esférico comprimido
100 foi colocado no lumen 701 do saco do aneurisma 700, o fio-guia
302 é removido. Entdo o fio ou obturador 404 é removido do cateter de
liberagdo 300. O fio ou obturador 404 podem incluir um cabo 408 ou

outro dispositivo para facilitar inser¢ao e remogéo. Entdo, uma fonte de
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fluido, como a seringa 314 € conectada a porta de conexao 308 e o
fluido é movimentado de uma seringa 314 no vazio central ou espago
108 do stent esférico 100 resultando em expansdo do stent esférico
até este preencher pelo menos uma porcdo do lumen do saco do
aneurisma 701. Como mostrado nas FIGURAS 8D-E, apds o stent
esférico 100 ser expandido, o cateter de liberacdo 300 e o stent
esférico 100 sdo separados e o cateter de liberacdo € removido
enquanto deixando o stent esférico expandido 100 dentro do lumen
701 do saco do aneurisma 700. Em uma modalidade, um fio de
eletrélise 320 ou um fio condutor isolado € conectado ou eletricamente
acoplado a uma solda ou brasagem unindo o stent esférico e o cateter
de liberacdo, ou ao proéprio stent esférico. Para esta modalidade, apos
o stent esférico 100 ser expandido, uma corrente CC ¢é aplicada ao fio
de eletrélise 320 ou o fio condutor isolado para dissolver uma porcao
da solda ou brasagem 316 entre o stent esférico 100 e o cateter de
liberacdo 300, ou alternativamente para dissolver uma porcédo do stent
esférico 100 por eletrélise. Uma vez a solda ou brasagem 316 é
dissolvida, ou alternativamente uma porcdo do stent esférico 100 é
dissolvida, o cateter de liberagao 300 é separado do stent esférico 100
e o cateter de liberagao 100 e o cateter-guia 800 sao removidos.

[0077] O dispositivo médico 500 pode ser usado como parte de
varios sistemas, métodos, e kits médicos. Estes sistemas, métodos, e
kits médicos pode, ser usados para tratar aneurismas arteriais
saculares, como um aneurisma sacular cerebral. Alternativamente,
estes sistemas, métodos e kits médicos podem ser usados para tratar
uma variedade de condigdes meédicas. Em uma modalidade, os
sistemas, métodos, e kits médicos podem ser usados para ocludir
condutos biolégicos em pacientes em necessidade do mesmo, os
condutos biolégicos incluindo artérias, veias, estruturas vasculares,

dutos, vias aéreas, dutos biliares, dutos pancreaticos, fistulas
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enterocutaneas, ureteres, trompas de faldpio, e uretras, entre outros.
O kit médico inclui o dispositivo médico e instru¢cdes para uso. O kit
médico pode ainda conter componentes adicionais para realizar uma
variedade de tratamentos usando o dispositivo médico 500.

[0078] Um método tipico para uso do dispositivo médico 500 para
tratar um aneurisma sacular inclui avaliar o sistema vascular de um
humano com uma agulha, passar um elemento-guia, ou fio-guia, 302
no vaso, opcionalmente colocar uma bainha vascular, avangar o
dispositivo médico compreendendo um stent esférico comprimido 100
e um cateter de liberacdo 300 ou 400 e avancar este até o stent
esférico comprimido estar localizado no Ilumen 701 de um saco do
aneurisma 700. Entdo o stent esférico 100 é expandido passando um
fluido, liquido, gas, ou material sélido, ou combinagées dos mesmos,
pelo cateter de liberacdo e no vazio central ou espaco 108 do stent
esférico. O cateter de liberacio e o stent esférico expandido sdo entdo
separados e o cateter de liberacido é removido do corpo, enquanto o
stent esférico expandido permanece no lugar dentro do lumen 701 do
saco do aneurisma 700. A posicao do stent esférico 100 durante e
apos o procedimento podem ser monitorados por qualquer método
apropriado, incluindo fluoroscopia, tomografia computadorizada, MRI e
ultrassom, incluindo ultrassom intravascular.

O stent esférico

[0079] O stent esférico 100 pode ser composto de uma unica
camada continua ou parede 122, como mostrado na FIG. 9A. A parede
do stent esférico 122 compreende um material, preferencialmente um
metal que é biocompativel e maleavel, que pode formar uma
construcédo de parede fina, e pode assumir uma variedade de formas
apods a expansao. Por meio de exemplo, e nao limitagdo, o metal pode
ser selecionado do grupo que consiste em ouro, platina, prata, niquel,

titdnio, vanadio, aluminio, tantalo, zircénio, cromo, prata, magnésio,
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nidbio, escandio, cobalto, paladio, manganés, molibdénio, ligas dos
mesmos, € combinagdes dos mesmos. Metais preferenciais incluem
ouro, platina, e prata, ligas dos mesmos, e combinagdes dos mesmos.
Stents esféricos podem ser feitos de materiais alternativos que podem
ser formados nas estruturas de parede fina que sdo suficientemente
rigidas ou semirrigidas para tolerar compressao e expanséao, e podem
manter um estado expandido in vivo. Materiais alternativos incluem
polimeros ou plasticos que sao reforcados com esferas de metal ou
trancas, e outros materiais com propriedades semelhantes. Os
materiais compreendendo a parede do stent esférico e a espessura da
parede do stent esférico sdo selecionados, de modo que o stent
esférico 100 tem rigidez suficiente para permanecer em um estado
expandido in vivo em condi¢des fisiologicas tipicas apds expanséo e
separacao do cateter de liberagdo, mesmo onde a pressao dentro e
fora do espaco central 108 do stent esférico € o mesmo ou
semelhante. A camada central 122 da parede do stent esférico 102
tem uma superficie interior 106 e superficie exterior 124 que define
uma espessura de parede 120. Em particular para as FIGURAS 9A e
9B, a distancia entre a superficie interior 106 e a superficie exterior
124 ¢é a espessura geral da parede 120 da parede 102.
Preferencialmente, a camada central 122 da parede do stent esférico
100 tem uma espessura 120 de cerca de 3 um a cerca de 60 um. A
espessura da parede 120 pode ser uniforme. Por exemplo, o parede
do stent esférico 102 pode ter uma espessura uniforme de 3 pm, 5 ym,
10 ym, 15 ym, 20 ym, 30 pm, 40 pm, 50 um, ou 60 pum.
Alternativamente, a espessura da parede do stent esférico em
diferentes locais pode variar em espessura. Alternativamente, o stent
esférico 100 pode ser composto de uma camada ou parede porosa
unica 122, como mostrado na FIG. 9B, com poros 1300 em que pelo

menos alguns poros se estendem por toda a via da superficie interna
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106 a uma superficie externa 124. Para esta modalidade, a parede
102 pode ser de uma espessura uniforme ou uma espessura variada.
[0080] Alternativamente, o stent esférico 100 pode ter um
revestimento ou camada adicional 104 em uma superficie exterior 124
da camada central 122, como mostrado na FIG. 9C. A parede do stent
esférico 102 e qualquer camada exterior adicional define uma
superficie exterior 110 que, quando expandida, contata a parede
interna do aneurisma. A camada exterior 104 pode ser de uma
espessura uniforme ou variada preferencialmente entre cerca de 1 um
e cerca de 59 ym. O revestimento ou camada exterior 104 pode ser
porosa e conter uma pluralidade de poros 200, como mostrado nas
FIGURAS 9C e 9D. Alternativamente, a camada exterior 104 pode ser
suave, com porosidade limitada ou projegdes. Por exemplo, a camada
exterior 104 pode ser de uma superficie de metal polida. Em uma
modalidade, por¢cdes da camada exterior 104 podem ser lisas,
enquanto outras porgdes podem ser porosas ou conter projegcdes. Em
uma modalidade, as variacbes de superficie podem incluir um padrao.
Em particular para as FIGURAS 9C, a distancia entre uma superficie
interior 106 e uma superficie exterior 110 é a espessura geral da
parede 120 da parede 102.

[0081] A natureza porosa ou de esponja da camada exterior 104
pode conter (ou estar configurada pra conter) solugdes que incluem
farmacos, moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢des
farmacéuticas dentro dos poros 200. Como tal, solugbes como
farmacos, moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢des
farmacéuticas podem ser liberadas ao sitio de tratamento. Farmacos,
moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢cdes farmacéuticas
que promove trombose, estimual proliferagdo celular ou produgao de
matriz extracelular, ou crescimento de tecido sdo exemplos que podem

ser colocados nos poros 200 da camada exterior 104. As farmacos,
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moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢cdes farmacéuticas
sao incorporadas nos poros 200 da parede ou a camada exterior 104
antes de posicionar o stent esférico 100 no local desejado. As
composicdes de farmaco podem ser liberadas nos poros 200 através
de acédo capilar ou de absorcéo. Os poros 200 variam de cerca de 0,01
Mm a cerca de 100 ym em didmetro. Os didmetros do poro para cada
stent esférico podem variar de acordo com os farmacos especificos,
moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢des farmacéuticas
a serem incorporadas e a taxa desejada de liberagdo do stent esférico
in vivo. Por meio de exemplo, e ndo limitacdo, o stent esférico 100
pode ter uma camada exterior porosa 104 onde o didmetro do poro
varia de cerca de 0,01 ym a cerca de 0,05 pym, cerca de 0,05 uym a
cerca de 0,5 um, 0,5 ym a cerca de 5 um, cerca de 5 um a cerca de 25
pMm, cerca de 25 uym a cerca de 100 um, cerca de 0,05 pym a cerca de
100 um, ou cerca de 0,01 uym a cerca de 100 pym.

[0082] Os farmacos, moléculas farmacologicamente ativos, ou
composicdées farmacéuticas podem incluir trombina, fator de
crescimento derivado de plaqueta, Ethiodol®, Sotradecol®, ou
combinagdes dos mesmos. Outros compostos farmacologicos e
composicoes que promovem trombose estimulam a proliferagao
celular, estimulam a sintese de matriz extracelular, ou o crescimento
de tecido na parede externa porosa do stent esférico 100 podem ainda
ser usados. Ditos farmacos ou composicdes farmacéuticas podem
incluir moléculas para promover a proliferacdo celular, producédo de
matriz extracelular, ou crescimento de tecido, de modo que o stent
esférico expandido 100 se tornara mais firmemente ligado ao tecido no
local do tratamento. As dosagens e modo em que os farmacos,
moléculas farmacologicamente ativas, ou composi¢cdes farmacéuticas
sdo incorporados na parede do stent esférico ou camada exterior 104

sdo uma questdo de escolha dependendo do tratamento realizado.
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Outros compostos podem ser usados para promover coagulacéo
sanguinea ou trombose ao redor do stent esférico. Para modalidades
do stent esférico 100 com uma camada porosa 104, ao longo do
tempo, o stent esférico 100 permanece expandido com o stent esférico
eventualmente se tornando afixado ao tecido circundante. A superficie
exterior do stent esférico pode ainda compreender uma ou mais
proje¢des, como descrito, que pode aumentar a forga da conexao do
stent esférico expandido ao tecido adjacente, e assim reduzir o risco
de o stent esférico se movimentar ou migrar. As projecdes podem ter
um comprimento que varia entre cerca de 0,01 ym a cerca de 67 uym, e
pode ter uma construgdo ramificada. Em algumas modalidades, as
proje¢cdes sao rigidas, ou semirrigidas. Em outras modalidades, as
projecdes sao flexiveis e tipo pelo, e podem ainda compreender
extremidades globulares, semelhantes as projegcdes na superficie da
almofada da pata da lagartixa.

[0083] Alternativamente, o stent esférico 100 pode compreender
uma camada adicional ou revestimento 1400 em uma superficie
interior 106 da camada central 122, como mostrado na FIG. 9D. A
camada interior pode ser feita dos mesmos materiais que a camada
central, ou pode ser feita de diferentes materiais. A camada interior
pode ser composta de ouro, platina, prata, ligas dos mesmos, ou
combinacdes dos mesmos. A camada adicional 1400 em uma
superficie interior 106 da camada central 122 do stent esférico 100
pode ainda ser composta de um polimero, plastico, latex, borracha,
material de fibra de tecido ou tricotado, metal, ou outro material, ou
combinagdes dos mesmos. Preferencialmente, a camada interior 1400
€ um revestimento elastomérico que esta ligado a uma superficie
interior 106 da camada central 122. A camada interior 1400 pode ser
uma variedade de espessuras, preferencialmente variando entre cerca

de 0,1 ym e cerca de 59 uym. A espessura total da parede 102,
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incluindo a camada central 122, a camada exterior 104, e a camada
interior 1400 ¢€ preferencialmente entre 2 um e 60 pm,
independentemente se a parede contém uma, duas, trés ou mais
camadas. A camada interior 1400 pode ser compreendida de
polimeros, latex, ou elastdmeros. Em uma modalidade preferencial, a
camada interior 1400 €& compreendida de Parylene™. A camada
interior 1400 adiciona propriedades mecanicas (como for¢a) a parede
102. Ainda, a camada interior 1400, opcionalmente, pode formar uma
vedacao que impede o escape de fluidos do stent esférico 100, caso a
camada central 122 contenha um defeito ou buraco. A camada central
do stent esférico 122 e qualquer camada adicional define uma
superficie interior 106 ou 1410, de modo que quando o stent esférico
estd expandido, com um fluido, liquido, gas, ou sdlido, um vazio
central ou espaco 108 é definido. Em particular para as FIGURAS 9D,
a distancia entre a superficie interior 1410 e a superficie exterior 110 é
uma espessura geral da parede 120 da parede 102.

[0084] Vantajosamente, o stent esférico 100 pode ser liberado no
lumen 701 de um aneurisma sacular 700, expandido, e entédo
separado do cateter de liberagdo 300, de modo que o cateter de
liberagao possa ser removido enquanto o stent esférico permanece no
lugar preenchendo uma porgao, substancialmente todo, ou todo o
lumen do aneurisma em um estado expandido. O stent esférico
expandido 100 ira tipicamente se conformar ao formato da cavidade do
aneurisma sacular em que este é colocado. O stent esférico expandido
100 pode ainda ser moldado com for¢a externa, como uma forga fisica
aplicada pela porcdo do baldo inflado 1102 de um cateter de balao
adjacente 1100, como mostrado na FIG. 11. Com colocagao e
moldagem precisas, o stent esférico 100 pode estar posicionado de
modo que o lumen de aneurisma 701 ou cavidade € completamente ou

substancialmente preenchida e vedada, e ainda com nenhum dos
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stents esféricos, ou uma quantidade minima do stent esférico, se
estendendo dentro do Iumen do vaso parente 1202, do qual o
aneurisma foi formado.

[0085] Como ilustrado nas FIGURAS 1A-B e FIGURAS 3A-B, o
stent esférico 100 tem uma ou mais aberturas 112 e 114 definidas pela
parede 102 ou por um ou mais gargalos 116 e 118. O fluido pode
entrar na abertura 112 e se mover no vazio central ou espaco 108
definidos pela a superficie interior 106 ou 1410, assim expandindo o
stent esférico. Em varias modalidades, um ou ambos dos gargalos 116
e 118 podem se projetar para fora da parede 102 do stent esférico 100
ou podem ser projetar no vazio 108 do stent esférico 100. Os gargalos
116 e 118 podem ser usados para ligar o stent esférico ao cateter de
liberagdo e podem funcionar para separar o stent esférico 100 do
cateter de liberagcdo. Além disso, os gargalos 116 e 118 podem ser
desenhados e dimensionados de modo que a abertura 112 ou 118
pode ser fechada ou parcialmente fechada antes, durante, ou apés a
separagao do stent esférico expandido do cateter de liberagcdo. Uma
ou mais aberturas 112 ou 114 podem permanecer abertas.
Opcionalmente, antes, durante, ou apds a separagao, os gargalos 116
e 118 podem ser dobrados, apertados, ou fechados para formar uma
vedacdo. Os gargalos 116 e 118 tém um comprimento variando entre
cerca de 0,5 mm e 20 mm, preferencialmente um comprimento entre
cerca de 0,5 mm e cerca de 5 mm. Os gargalos 116 e 118 podem
definir as aberturas 112 e 114, respectivamente, contendo didmetros
entre cerca de 0,25 mm e cerca de 2 mm. Os gargalos 116 e 118
podem ser projetados no vazio central ou espago 108 por um
comprimento variando entre cerca de 0,5 mm e cerca de 20 mm, e
preferencialmente por um comprimento entre cerca de 0,5 mm e cerca
de 5 mm, enquanto definindo as aberturas 112 e 114,

respectivamente, contendo didmetros entre cerca de 0,25 mm e cerca
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de 5 mm. A espessura da parede de qualquer um ou ambos o0s
gargalos 116 e 118 pode ser a mesma que a do corpo principal do
stent esférico ou pode ser mais fina ou mais espessa do que a parede
de corpo principal do stent esférico. Preferencialmente, qualquer ou
ambos os gargalos 116 e 118 tém uma espessura entre cerca de 3 um
e cerca de 60 um. Com uma modalidade do stent esférico em que os
gargalos se se estendem no vazio central ou espaco 108 do stent
esférico 100 a superficie externa do stent esférico retém um contorno
de superficie mais redondo e, portanto, pode haver um risco reduzido
de dano a parede de aneurisma ou o tecido adjacente com colocagao
do stent esférico. Um ou ambos os gargalos 116 ou 118 podem ser
revestidos ou isolados na parede interna, parede externa, ou ambos,
em que uma tira de material condutor, incluindo uma secao nao
revestida ou nado isolada de uma solda ou brasagem, ou porgao do
proprio stent esférico, € deixada exposta, ndo revestida, ou nao
isolada, e por meio da qual um fio condutor esta em contato elétrico
com a porgao da solda ou brasagem nao revestia ou nao isolada, ou
stent esférico 100.

[0086] Varias formas de stent esférico expandido sao aceitaveis,
conforme requerido para tratar aneurisma sacular de varios formatos,
incluindo circular, oblongo, e irregular, contanto que o formato seja
geralmente arredondado e o stent esférico expandido compreende um
unico lobo. Independentemente da forma formada, quando um stent
esférico € expandido no Iumen ou cavidade 701 de um saco do
aneurisma 700, o stent esférico € desenhado para conformar, pelo
menos parcialmente, ao formato da cavidade.

[0087] Em varias modalidades, as dimensdes do stents esféricos
100 sao selecionadas com base no tamanho e formato do aneurisma
sacular sendo tratado. Formas preferenciais do stent esférico 100

incluem redonda, oblonga, e irregular. O diametro do stent esférico
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redondo expandido 100 varia de cerca de 2 mm a cerca de 30 mm, e
preferencialmente tem um didmetro expandido variando de cerca de 2
mm a cerca de 20 mm. O comprimento expandido de stents esféricos
oblongos preferencialmente variam entre cerca de 2 mm a cerca de 30
mm. O stent esférico 100 pode ter um volume expandido que varia
entre cerca de 0,001 cm® a cerca de 63 cm3®. Em modalidades
preferenciais, o didmetro expandido do stent esférico redondo 100
varia de cerca de 2 mm a cerca de 10 mm, enquanto o volume
expandido preferencial varia de cerca de 0,004 cm? a cerca de 40 cm?.
Em modalidades preferenciais, o comprimento expandido do stent
esférico oblongo 100 varia entre cerca de 2 mm a cerca de 30 mm.
[0088] Em outras modalidades, uma ou mais porcdoes da parede
do stent esférico 102 podem ser mais espessas do que as porgdes
restantes da parede. Por meio de exemplo, e nao limitacdo, a parede
no meio do corpo do stent esférico pode ser mais espessa ou mais fina
do que a parede nas porgdes proximal e distal do stent esférico, ou a
parede do gargalo pode ser mais espessa ou mais fina do que do
corpo principal do stent esférico. Opcionalmente, a parede inteira do
stent esférico pode ser porosa, como mostrado na FIG. 9B, com poros
se estendendo da superficie interna 106 a uma superficie externa 124.
Durante a expansao do stent esférico desta modalidade, o fluido pode
viajar sob pressao do vazio ou espaco 108 do stent esférico, através
da parede 102 e deixar o stent esférico em uma superficie exterior
124. Preferencialmente, para esta modalidade, os poros variam de 1
Mm — 100 pm em diametro.

[0089] O stent esférico compreende uma parede ou camada
central 122, opcionalmente com uma camada ou parede exterior 104,
e ainda opcionalmente com uma parede ou camada interior 1400,
como mostrado na FIG. 9C. Como mencionado, o construto da

camada ou parede central ou camada 122 e as camadas 104 e 1400
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podem ser uniformes, porosas, ou combinacdes dos mesmos.

[0090] Em uma construgcdo, a camada ou parede central 122 do
stent esférico 100 é continua e compreendida de ouro. A esta
construgédo preferencial, uma camada exterior 104 compreendida de
ouro poroso pode ser adicionada. Além disso, uma camada interior
1400 compreendido de Parylene™ pode estar presente. Em
determinadas modalidades em que eletrélise € usada para separar o
stent esférico expandido 100 do cateter de liberagao, certas porcdes
do stent esférico (como o gargalo ou corpo) sao revestidos com um
isolador ou polimero, como Parylene™ (incluindo a superficie externa,
a superficie interna, ou ambos as superficies interna e externa)
enquanto uma porgédo do gargalo ou corpo permanece nao revestida
ou nao isolada. Neste caso, a por¢cao nao revestida ou ndo isolada é
solubilizada por uma passagem de uma corrente elétrica na néao
revestida ou nao isolada durante eletrolise. Em determinadas
modalidades, as por¢cdes nao revestidas ou nao isoladas sao criadas
mascarando durante o processo de revestimento. Em outras
modalidades, o revestimento ou isolamento é removido das porcdes
nao revestidas ou nao isoladas, como por gravura ou ablagdo, como
com gravagao a laser ou ablagao a laser.

[0091] O vazio central ou espaco 108 do stent esférico 100 pode
ser preenchido com fluidos, sdlidos, ou combinagées dos mesmos. Um
fluido € uma substancia contendo particulas que facilmente se move e
altera sua posic¢ao relativa sem uma separacédo da massa. Fluidos que
podem ser usados para expandir o stent esférico 100 incluem liquidos,
gases, e combinagcdes dos mesmos. Por meio de exemplo, e néo
limitagao, o fluido pode ser agua, uma solucéo salina, uma solugao de
contraste radiografico, ou uma mistura dos mesmos. Em uma
modalidade, o fluido pode ainda incluir uma solugdo ou suspenséao de

um farmaco, moléculas farmacologicamente ativas, ou uma
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preparacao farmacéutica. Por meio de exemplo, e nao limitacdo, o
farmaco, moléculas farmacologicamente ativas, ou uma preparagao
farmacéutica pode aumentar trombose local, proliferacdo celular,
producdo de matriz extracelular, ou crescimento de tecido em ou ao
redor da parede 102 do stent esférico expandido 100 quando este esta
posicionado no lumen de um aneurisma sacular.

[0092] Em uma modalidade, o formato de um stent esférico
expandido é mantido colocando material solido ou estruturas de
suporte no vazio central ou espaco 108 do stent esférico expandido
100. Exemplos deste material solido incluem esferas ou fios de metal
ou poliméricos, estruturas de suporte solido de metal ou poliméricas,
materiais radialmente expansiveis, esferas, particulas, esferas, ou
microesferas. Em determinadas modalidades, estes materiais soélidos
podem ainda ser usados para ajudar a expandir o stent esférico. Em
outras modalidades, estes materiais solidos sdo adicionados apos a
expansao do stent esférico. Em uma modalidade, como mostrado na
FIG. 10, o aneurisma 700 dentro do vaso sanguineo 1202 ¢é
preenchido com um stent esférico contendo pelo menos uma esfera ou
fio expansivel 1204. Em um aspecto, o stent esférico 100 pode ser
expandido pela esfera ou fio expansivel 1204 somente, enquanto em
outros aspectos, o stent esférico 100 pode ser expandido por um
fluido, e os materiais solidos podem ser adicionados posteriormente
para fornecer suporte para manter o formato expandido do stent
esférico. Outros materiais sélidos biocompativeis apropriados podem
ser ainda usados. Os elementos de preenchimento sélidos podem
funcionar como uma estrutura reticular para garantir a integridade
estrutural do stent esférico 100. Por exemplo, a esfera 1204 pode
promover a integridade estrutural do stent esférico 100 e reduzir
compressdao do stent esférico 100. Em uma modalidade, material

solido pode ser desenhado e produzido para combinar um stent

Petica0 870200132444, de 20/10/2020, pég. 42/89



39/71

esférico de um tamanho particular ou formato, e pode ser empacotado
como parte do dispositivo médico para uso como o stent esférico
empacotado.

[0093] As modalidades do stent esférico podem incluir
caracteristicas desenhadas para segurar o stent esférico no local uma
vez que este foi expandido no lumen de um saco do aneurisma. Estas
caracteristicas podem ser bioldgicas ou fisicas, ou uma combinagéo
dos mesmos. Em uma modalidade, a superficie exterior 110 do stent
esférico 100 pode ser revestida com moléculas que podem se ligar ao
trombo ou tecido adjacente. Estas moléculas podem ser afixadas ao
stent esférico por uma variedade de métodos, incluindo ligagdes
quimicas como com ligacdo de hidrogénio ou ligacdo covalente.
Alternativamente, estas moléculas podem ser afixadas ao stent
esférico por encapsulamento de wuma camada porosa ou
encapsulamento de projegbes. Moléculas representativas que podem
ser afixadas a parede de stents esféricos incluem fibrina, e moléculas
que podem ligar a fibrina por ligagdo covalente e ndo covalente. Com
dito um revestimento, o stent esférico pode ser ancorado ao coagulo
rico em fibrina que forma entre o aneurisma e o stent esférico. Em
outra modalidade, o stent esférico 100 pode compreender uma
camada externa porosa ou parede 104 ou uma parede com projegdes
externas para promover formagao de trombo na superficie externa 110
ou nos poros 200 do stent esférico e promovem proliferagcao celular,
produgado de matriz extracelular, ou crescimento de tecido em ou ao
redor da parede 102 do stent esférico 100 de modo que o stent
esférico 100 ira, com o tempo, se tornar mais fortemente ligado ao
tecido na parede do aneurisma adjacente. Como mostrado em outra
modalidade, a superficie exterior 124 ou 110 do stent esférico 100
ainda compreende uma ou mais proje¢cdes do mesmo, que podem ser

usados para ancorar o stent esférico 100 ao tecido circundante,
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especificamente a parede a aneurisma sacular, e manter o stent
esférico no local desejado. Em uma forma macroscoépica, as projegdes
podem ser compostas de nitinol ou qualquer outro material
biocompativel. As proje¢cdes podem ser lineares, curvadas, em forma
de gancho, ou configuradas como ganchos em trangca 1800 como
mostrado na FIG. 12A. A FIG. 12B descreve um stent esférico
expandido 100 que é ancorado a parede 704 de um aneurisma 700. O
tamanho e formato das projecbes podem ser selecionados com base
na condicao sendo tratada, e podem ser desenhados e dimensionados
para fornecer suficiente suporte de ancoragem sem causar dano
excessivo a parede do aneurisma ou o tecido -circundante.
Alternativamente, proje¢cdes ou filamentos microscépicos podem ser
usados para ancorar o stent esférico. Para algumas modalidades,
estas projegbes microscopicas variam em comprimento de 0,01 um a
cerca de 57 ym, e podem ser lineares ou ramificadas.

[0094] Para facilitar o avango do stent esférico pelo sistema
vascular, algumas modalidades do stent esférico 100 compreendem
duas ou mais porcdes metalicas 1900A-B que sao unidas por uma
articulagao flexivel 1902, como mostrado na FIG. 13. Em determinadas
modalidades, esta articulagdo flexivel pode compreender uma
variedade de materiais que sao flexiveis e biocompativeis, incluindo
varios polimeros ou elastdmeros. A articulagdo 1902 permite melhor
manobrabilidade e rastreabilidade aumentada conforme o stent
esférico comprimido é avangado ao local desejado. Em outras
modalidades, o stent esférico 100 pode incluir trés ou mais porgdes
metalicas ou rigidas que sao unidas por duas ou mais articulagdes
flexiveis.

[0095] Para facilitar o avango do stent esférico através do sistema
vascular, o stent esférico 100 pode ser comprimido em varios formatos

e dimensdes. Opcionalmente, esta compressao pode incluir varias
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formas e padrdes de dobradura ou pregas. Por exemplo, uma ou mais
pregas podem ser feitas no stent esférico 100 e entdo as pregas
podem ser envoltas em uma forma cilindrica. Alternativamente, o stent
esférico 100 pode ser achatado em uma forma planar e entdo enrolado
em uma forma cilindrica. Alternativamente, o stent esférico 100 pode
ser comprimido em uma forma esférica compacta. Além disso, as
porcoes do stent esférico 100 podem ser torcidas ou trancadas
durante a compressdao. Em certos casos, o stent esférico pode ser
comprimido ao redor do cateter de liberacdo 300, como na FIG. 7A.
Em outros casos, o stent esférico pode ser comprimido ao redor do
obturador 404, como na FIG. 3A. Em outras modalidades, o stent
esférico 100 pode ser comprimido por si s6, sem um cateter central ou
obturador.

[0096] Na FIG. 14A, o stent esférico 100 foi plissado, dobrado, e
envolto ao redor do elemento cilindrico oco 304 do cateter de liberagao
300, como mostrado na FIG. 14A. Na FIG. 14B, o stent esférico 100 foi
plissado de modo semelhante e envolto sem o cateter de liberacao.
Em outra modalidade, o stent esférico 100 é dobrado em pregas,
entdo as pregas do stent esférico dobrado sdo envoltos ao redor do
elemento cilindrico oco 304 do cateter de liberacdo 300, e o stent
esférico € comprimido contra o cateter de liberacdo. Em outra
modalidade, o stent esférico 100 é dobrado em pregas, entdo as
dobras plissadas do stent esférico dobrado sdo envoltas ao redor do
fio removivel ou obturador 404, e entdo o stent esférico € comprimido
contra o fio ou obturador removivel 404. Em outra modalidade, o stent
esférico 100 é dobrado em pregas, e entdo as dobras plissadas sao
enroladas em um formato geralmente cilindrico sem um fio ou
obturador removivel, ou cateter, atuando como ponto de fixacéo
central.

[0097] Em varias modalidades, o stent esférico 100 € ligado ao
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cateter de liberacdo 300, 400, entdo as pregas sao formadas, e entéo
as dobras plissadas sdo envoltas e comprimidas no cateter de
liberagdo 300, ou o obturador 404. Em outra modalidade, o stent
esférico 100 é primeiro dobrado para formar pregas, entdo ligado ao
cateter de liberacdo 300, 400, e entdo as dobras plissadas sao
envoltas e comprimidas na superficie externa do cateter de liberagao
300, ou obturador 404. Em outra modalidade, o stent esférico 100
pode ser dobrado e comprimido em uma variedade de formas em um
modo semelhante ao origami japonés, como mostrado nas FIGURAS
15 A-D.

[0098] Em determinadas modalidades, o stent esférico 100 é
totalmente expandido para tratar um aneurisma sacular. Em outras
modalidades, o stent esférico 100 nao precisa ser totalmente
expandido para tratar um aneurisma sacular, mas pode vedar de modo
bem sucedido o aneurisma enquanto parcialmente expandido. Em
todas as modalidades, o stent esférico permanece em um estado
expandido (parcialmente ou completamente) apds separagdo do
cateter de liberacdo. Um estado expandido refere-se a distensao pelo
menos parcial do stent esférico 100, como pelo menos 20%, 50%,
75%, ou 90% e até 100% do volume maximo no stent esférico.

[0099] Por meio de exemplo, e nao limitacdo, FIG. 30 fornece
dimensdes exemplares para uma modalidade do stent esférico 100.

Formacao do Stent esférico

[00100] A camada central 122 da parede do stent esférico 102, a
camada interior 1400, e a camada exterior 104, podem ser formadas
por qualquer método apropriado. Por exemplo, em uma modalidade
preferencial, a camada central 122 da parede 102 é formada por
eletroformacéao ou galvanoplastia. Um mandril condutor é colocado em
uma solucédo de ions de metal, que revestem o mandril para formar

uma camada do stent esférico 100. O formato do stent esférico 100
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pode ser modificado ao modificar o formato of the mandril. A
espessura da camada central 122 da parede 102 pode ser modificada
por variagdo do tempo de processo. As regides de diferentes
espessuras de parede e o padréao de diferencas de espessura podem
ser produzidos por mascaramento. Em outros métodos exemplares de
formacéo do stent esférico 100, a camada central 122 da parede 102
do stent esférico 100 pode ser formada por deposicdo de vapor, em
que os vapores de um ou mais polimeros, metais puros, ou ligas de
metal sdo condensados em um substrato ou molde (ndo mostrado). O
molde pode ser removido para fornecer uma concha oca composta do
metal puro ou liga de metal.

[00101] Uma camada exterior 104 pode ser formada no exterior da
camada central 122 do stent esférico 100 por galvanoplastia ou
eletroformacéo adicional, por deposicdo de vapor, ou por deposicao
catddica, em que material € corroido de um alvo (por exemplo, um
metal ou liga de metal) e é entdo depositada em um substrato (por
exemplo, um mandril ou molde) formando uma camada fina no
substrato.

[00102] Uma camada interior 1400 pode ser formada no interior da
camada central 122 do stent esférico 100 por galvanoplastia ou
eletroformacé&o adicional, ou por deposicédo de vapor, ou por deposi¢ao
catodica.

[00103] Uma camada exterior 104 pode ser formada no exterior da
camada central 122 do stent esférico 100 por deposicdo de vapor
adicional. Em alguns casos, a camada central 122 pode ser formada
por eletroformacao ou galvanoplastia e as camadas interior ou exterior
sao formadas por deposi¢ao de vapor.

[00104] Em alguns casos, pode ser desejavel incorporar uma
camada de elastdmero no stent esférico 100, tanto na camada interior

quanto na camada exterior. Nestes casos, o elastbmero pode ser
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adicionado incorporado um material pré-formado na orientacdo
desejada, ou por deposi¢ao de vapor, ou outros métodos.

[00105] A parede 102 do corpo principal do stent esférico 100 pode
ser formada por diferentes métodos além do gargalo 116. A camada
central 122 do stent esférico 100 pode ser formada por diferentes
métodos além da camada ou revestimento exterior 104 ou a camada
ou revestimento interior 1400.

[00106] As folhas de duas dimensbdes de metal podem ser
manipuladas e seguradas na configuragdo desejada para formar a
parede 102 e/ou a camada exterior 104. Estas duas folhas de duas
dimensdes podem ainda compreender borracha, plastico, polimero,
material de tecido ou fibras tricotadas, ou outros materiais, ou
combinacdes dos mesmos. Por meio de exemplo, e nao limitagao,
uma ou mais folhas de duas dimensbes de um metal podem ser
dobradas na forma do stent esférico e soldados, soldagem, colados,
ou unidos. De modo semelhante, as folhas de duas dimensdes de
material podem ser manipuladas para formar a camada exterior 104 ou
a camada interior 1400.

[00107] Em varias modalidades em que a parede 102 do stent
esférico 100 compreende metal, um processo de anelamento é usado
para melhorar a maleabilidade e facilita a dobradura, compressao,
e/ou expansado do stent esférico 100. Por meio de exemplo, € nao
limitagcdo, um processo de anelamento tipico inclui aquecer o stent
esférico 100 em aproximadamente 300°C por um periodo de cerca de
uma hora, seguido por uma extingdo imediata em agua destilada em
temperatura ambiente.

O cateter de liberacao

[00108] O stent esférico 100 é avangado e posicionado dentro do
corpo humano por uma porcdo alongada do dispositivo médico

conhecido como o “dispositivo de liberagcdo”. Um dispositivo de
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liberagdo € um instrumento cirurgico alongado que define pelo menos
um lumen, ou lumen potencial, contendo uma extremidade proximal e
uma distal que € dimensionada para liberar fluido de uma fonte de
fluido na extremidade proximal no vazio central ou espaco 108 do stent
esférico 100, que ¢é ligado a extremidade distal. Ainda, qualquer
dispositivo ou componente médico de um dispositivo médico que pode
posicionar o stent esférico 100 em um local desejado no sistema
vascular, como o lumen de um aneurisma sacular, facilita a expansao
do stent esférico, e entdo facilita a separacdo do stent esférico do
dispositivo de liberagdo € geralmente aceitavel como um dispositivo de
liberagdo. Tipicamente o dispositivo de liberagcdo € um cateter (um
“cateter de liberagao”). Preferencialmente, o cateter de liberagdo pode
ser qualquer um de cateter flexivel, fio oco, fio com centro removivel,
ou combinacdes dos mesmos, apropriados para acessar locais com o
sistema vascular, incluindo os cateteres de liberacdo 300 e 400. O
cateter de liberagcdo pode ainda ser qualquer tipo de cateter, fio oco,
ou fio com centro removivel, ou alternativamente uma agulha ou
trochar, ou combinacdes dos mesmos, apropriados para acessar
locais com o sistema vascular.

[00109] Um cateter € um dispositivo médico flexivel, tubular,
alongado configurado para insercdo em compartimentos corporais,
incluindo vasos sanguineos, para permitir a injegdo ou a retirada de
fluidos, entre outras fungbes. Cateteres sao geralmente
compreendidos de polimeros ou plasticos e opcionalmente ainda
compreendem metal, como em uma configuragcdo de espiral ou trancga.
Os cateteres podem ser configurados para permitir ligagdo aos stents
esféricos, facilitar a liberacdo de stents esféricos comprimidos ao
lumen de um saco do aneurisma, facilitar a expansdo de stents
esféricos comprimidos, e separar de stents esféricos expandidos. O

cateter de liberacdo 300 ou 400 pode ser configurado para passar pelo
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sistema vascular com o stent esférico ligado 100 em uma forma
comprimida, como mostrado nas FIGURAS 3A e 7A. Apos a
expansao, o stent esférico 100 é separado do cateter de liberagcdo 300,
assim, permitindo o stent esférico expandido para permanecer no lugar
enquanto o cateter de liberacdo € removido do corpo. Desta forma,
cateteres de liberagdo sdo semelhantes aos baldes de angioplastia,
que sdo configurados para permitir ligacdo aos stents tubulares
tradicionais, para facilitar a liberacdo dos stents tubulares tradicionais
comprimidos ligados ao lumen de um segmento especifico de um vaso
sanguineo, permitem a expansao de stents tubulares tradicionais
comprimidos, e separam dos stents tubulares tradicionais expandidos.
[00110] Preferencialmente, o dispositivo de liberacido é um cateter
300 e 400, como mostrado na FIG. 2 e FIG. 6, que pode realizar um
stent esférico comprimido ligado 100 ao lumen de um aneurisma
sacular. O cateter de liberagcado 300 e 400 é composto de um material
biocompativel. Por meio de exemplo, e nao limitacdo, o cateter de
liberacdo 300 e 400 e varios componentes dos mesmos podem ser
compostos de borracha de silicone, borracha natural, polivinil cloretos,
poliuretano, polimeros de copoliester, borrachas termoplasticas,
copolimeros de silicone-policarbonato, copolimeros de polietileno etil-
vinil-acetato, fibras de poliéster de tecido, ou combinagdes dos
mesmos. Em uma modalidade, a parede do cateter de liberacdo 300 e
400, pode ser reforcada com um metal, como aco inoxidavel ou nitinol
espiral ou tranga, para melhorar controle reduzir dobras do cateter de
liberacdo 300 e 400 durante o uso. Os metais apropriados para cateter
de liberacao de reforco incluem aco inoxidavel e nitinol.

[00111] Como mostrado na FIG. 2, 3A-B, 6, 7A-B e 16A-B, os
cateteres de liberacdo 300 e 400 terdo um elemento cilindrico oco, ou
potencialmente oco que definem um lumen para permitir a passagem

de um fluido da extremidade proximal do cateter de liberagdo a
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extremidade distal do cateter de liberacdo e no vazio central 108 do
stent esférico. O cateter de liberacdo 300 ou 400 é desenhado e
dimensionado de modo que este possa ser inserido no corpo para
liberar o stent esférico comprimido 100 a um local desejado, facilitar a
expansao do stent esférico, e facilitar a separacdo do stent esférico
expandido do cateter de liberagdo. Quando um cateter de liberacao de
lumen unico 400 é usado, o stent esférico comprimido pode ser
posicionado no lumen de um aneurisma sacular apdés ser avangado
por um cateter-guia maior separado que € posicionado com sua
extremidade distal dentro ou proximo ao aneurisma. Uma vez no
lumen do saco do aneurisma e fora do cateter-guia, o stent esférico
comprimido 100 pode ser expandido, e entdo o stent esférico
expandido e o cateter de liberacao podem ser separados, e o cateter
de liberagao e o cateter-guia podem ser removidos do corpo, enquanto
o stent esférico expandido permanece no lugar. O elemento cilindrico
oco ou potencialmente oco 306 de cateter de liberagcao 400 tem uma
espessura de parede variando de cerca de 0,05 mm a cerca de 0,25
mm. Preferencialmente, a espessura da parede do elemento cilindrico
oco 306 varia de cerca de 0,1 mm a cerca de 0,2 mm. O [umen 312
definido pelo elemento cilindrico oco 306 para fins de permitir a
passagem de fluido no vazio central ou espaco do stent esférico 108
tem um diametro variando de cerca de 0,4 mm a cerca de 1,0 mm. A
extremidade proximal do elemento cilindrico oco 306 inclui uma porta
ou hub 308 ou 406 para se comunicar com uma fonte de fluido
pressurizada, como uma seringa 314 ou uma bomba (ndo mostrado)
contendo, por exemplo, agua, salina ou uma solugdo de contraste
radiografico. Fluidos para expandir o stent esférico sdo recebidos no
cateter de liberagdo 300 ou 400 atraves de hub ou porta 308 ou 406.

[00112] Para algumas modalidades, o dispositivo meédico é

avangado no corpo por um elemento-guia 302, como mostrado na FIG.
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8B. Exemplos de um elemento-guia incluem um fio-guia flexivel. O fio-
guia 302 pode compreender metal na forma de uma linha, espiral, ou
haste delgada flexivel. Por exemplo, fio-guia de angiografia basica
consiste em um nucleo de metal sélido fixo s&o cobertos por uma mola
helicoidal de metal. Em ouras situa¢des, um cateter de liberacdo é
avangado por uma agulha ou trochar. O fio-guia 302 ocupa a lumen no
cateter de liberacdo, com dito lumen definido pela porcédo tubular do
cateter de liberacdo. Uma vez localizado no local, o fio-guia 302 pode
ser removido para permitir a injegdo ou retirada de fluidos.

[00113] Como mostrado na FIG. 6 e FIG. 16B, o cateter de
liberacdo 300 pode incluir um elemento cilindrico oco adicional que
define um segundo lumen 324 para receber um elemento-guia, como
um fio-guia 302, para auxiliar na orientacdo do stent esférico 100
componente do dispositivo médico ao local desejado. O segundo
lumen 324 é geralmente adjacente e paralelo ao primeiro lumen 312.
Como mostrado na FIG. 6 e FIG. 16B o cateter de liberacdo pode ser
um cateter de lumen duplo, com um lumen 312 configurado para
permitir a passagem de fluido de uma fonte de fluido na extremidade
proximal do cateter de liberagcdo ao vazio central ou espaco 108 do
stent esférico na extremidade distal do cateter de liberacéo, e o outro
lumen 324 configurado para aceitar um elemento-guia, como um fio-
guia 302, para facilitar avanco e posicionamento do dispositivo médico
no sistema vascular. Como mostrado na FIG. 16B, o cateter de
liberacdo 300 inclui dois elementos cilindricos ocos, cada um com um
lumen, em que os elementos cilindricos ocos 304 ou 306 tém uma
espessura de parede variando de cerca de 0,05 mm a cerca de 0,25
mm. Preferencialmente, a espessura de parede do elemento cilindrico
oco 304 ou 306 varia de cerca de 0,1 mm a cerca de 0,2 mm. O lUmen
definido pelo elemento cilindrico oco 304 para aceitar um fio-guia 302

tem um diadmetro variando de cerca de 0,25 mm a cerca de 0,5 mm. O
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diametro do lumen para a passagem de fluido no stent esférico 312 e o
didmetro do lumen para aceitar um elemento-guia 324 pode ser
dimensionado de modo semelhante. Alternativamente, o didmetro do
lumen para a passagem de fluido no stent esférico pode ser maior ou
menor do que o diametro do lumen pra aceitar um elemento-guia. Para
um cateter de liberagcdo com dois lumens, o primeiro e segundo
elementos cilindricos ocos podem ser dimensionados de modo
semelhante. Alternativamente, o segundo elemento cilindrico oco pode
ter um didmetro maior para aceitar elemento-guia, ou um didametro
menor. A extremidade proximal do segundo elemento cilindrico oco
304 inclui uma porta de fio-guia 310. A porta de fio-guia 310 facilita a
insercado do fio-guia 302 no segundo elemento cilindrico oco 304. O
fio-guia 302 é alimentado por um segundo elemento cilindrico oco 304
e estendido fora da extremidade distal do cateter de liberagcao 300.
Nesta modalidade, o cateter de liberagao 300 é avancado pelo fio-guia
302 até que o stent esférico comprimido 100 seja posicionado no
lumen de um aneurisma sacular. Uma vez o stent esférico comprimido
100 esta na posicdo desejada, o stent esférico 100 é expandido por
fluido fornecido ao primeiro elemento cilindrico oco 306 por uma
seringa 314 conectada a porta de expansao do stent esférico 308 ou
406. Fluidos como salina, solugbes de agentes de contraste
radiografico, ou solugbes de farmacos, como trombina, podem ser
usadas para expandir o stent esférico comprimido. O fio-guia 302 é
preferencialmente um fio angiografico de comprimento suficiente para
a ponta distal do fio-guia para atingir o aneurisma, e uma extremidade
proximal que se estende para fora do ponto de entrada no sistema
vascular. Em algumas modalidades, o fio-guia 302 tem uma ponta
distal linear ou angulada, enquanto em outras modalidades, o fio-guia
302 tem uma ponta distal em forma de J curvada, tipicamente

construida a partir de uma liga de memoria de formato ou um metal
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trangcado que faz com que a ponta retorne ao formato J apds qualquer
estresse aplicado ser removido. Os materiais e as dimensdes do fio-
guia 302 podem ser selecionados com base no diametro,
comprimento, e tortuosidade dos vasos sanguineos sendo
atravessados. Tipicamente, o fio-guia 302 pode ser composto de
qualquer material biocompativel e ter um didmetro externo variando
entre 0,3 mm a 0,95 mm.

[00114] As FIGURAS 3A-B descrevem vistas longitudinais de um
lumen unico de modalidade da por¢cdo do cateter de liberagdo do
dispositivo médico 500. A FIG. 3A descreve vistas longitudinais de
uma modalidade de lumen unico do dispositivo médico 500 com o
stent esférico em uma forma comprimida. A FIG. 3B descreve uma
vista longitudinal de uma modalidade de lumen unico do dispositivo
médico 500 com o stent esférico em uma forma expandida. As
FIGURAS 7A-B descrevem vistas longitudinais de uma modalidade de
limen duplo da porcdo do cateter de liberagao 300 do dispositivo
médico 500. FIG. 7A descreve uma vista longitudinal de uma
modalidade de lumen duplo do dispositivo médico 500 com o stent
esférico em uma forma comprimida. A FIG. 7B descreve uma vista
longitudinal de uma modalidade de lumen duplo do dispositivo médico
500 com o stent esférico em uma forma expandida. Como mostrado
nas FIGURAS 8A-E, o cateter de liberacao 300 se movimenta sobre o
fio-quia 302 para liberar o stent esférico 100 ao lumen de um
aneurisma sacular 701, para liberar fluido para expandir o stent
esférico no aneurisma, e entdo separar do mesmo. Em determinadas
modalidades, um fio de infusdao modificado contendo um centro
removivel pode ser usado como um cateter de liberacdo de lumen
unico. Um fio de infusdo € um fio-guia modificado em que o centro de
metal sélido pode ser removido para deixar um lumen que pode ser

usado para injetar fluidos. Um fio de infusdo com um centro removivel
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pode ser modificado de modo que um stent esférico pode ser ligado a
extremidade distal e expandido através do lumen do fio, apds a
remocao do fio central.

[00115] A FIG. 2 descreve uma vista longitudinal de uma
modalidade de lumen unico da porcédo do cateter de liberacdo 400 do
dispositivo médico 500. Como mostrado nas FIGURAS 4A-E, para a
modalidade de Iumen unica, o cateter de liberacido 300 se movimenta
através do lumen de um cateter-guia 800 para liberar o stent esférico
comprimido 100 ao lumen 701 de um aneurisma sacular 700. Para
esta modalidade de lumen unico, o cateter de liberacdo 400 n&o inclui
um elemento cilindrico oco que define um Iumen que € dimensionado
para permitir a passagem de um elemento-guia, ou fio-guia.

[00116] A FIG. 6 descreve uma vista longitudinal de uma
modalidade de lumen duplo da porcdo cateter de liberacdo 300 do
dispositivo médico 500. Como mostrado nas FIGURAS 8A-E, para a
modalidade do lumen duplo, o cateter de liberacdo 300 se move por
um elemento-guia ou fio-guia 302 para liberar o stent esférico
comprimido 100 ao lumen 701 de um aneurisma sacular 700.

[00117] Como mostrado nas FIGURAS 17A-B, em outra
modalidade, o cateter de liberacdo do dispositivo médico pode ser
configurado com um lumen que pode aceitar um cateter-guia 800 com
um elemento-guia. Com esta configuragao, o dispositivo médico pode
avancar em uma configuracéo triaxial, com o dispositivo médico 500
avancado pelo cateter-guia 800, que é avangado pelo fio-guia. Em
determinadas modalidades, o hub proximal no cateter-guia pode ser
removido para permitir que o lumen do elemento cilindrico oco 304 do
cateter de liberacdo 300 do dispositivo médico 500 aceite o cateter-
guia 800. Em determinados casos, esta modalidade do dispositivo
meédico pode resultar em melhor controle sobre a liberacdo do stent

esférico comprimido ao aneurisma e melhor rastreabilidade do stent
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esférico comprimido 100 como este é avancado ao local desejado.
Como mostrado, em um aspecto, the elemento cilindrico oco 304 de
cateter de liberacdo 300 pode ser formado anular e totalmente cercado
ao cateter-guia 800, enquanto em outros aspectos, o cateter de
liberacdo pode engatar 60%, 70%, 80%, 90% ou mais da
circunferéncia do cateter-guia.

[00118] As dimensodes do cateter de liberacdo 300 ou 400 sdo um
caso de escolha de desenho dependendo do tamanho do aneurisma a
ser tratado e o local do aneurisma no sistema vascular. A distancia
entre 0 aneurisma a ser tratado e o sitio de inser¢cao do dispositivo
meédico de liberacdo no sistema vascular, ira determinar, em parte, o
comprimento do cateter de liberagao 300 ou 400. Os comprimentos do
cateter de liberagdo variam entre 5 cm e 300 cm, com faixas
preferenciais ranges entre 75 cm e 225 cm. O segmento do vaso
sanguineo de menor didametro na via entre o local da inser¢ao do
dispositivo médico no sistema vascular e o aneurisma a ser tratado, ira
determinar, em parte, o didametro do cateter de liberagdo. Os didmetros
de cateter de liberagdo variam range entre 2 Fr e 7 Fr, com faixas
preferenciais entre 3 Fre 5 Fr.

[00119] Em algumas modalidades, a extremidade proximal do
cateter de liberagdo 400 é configurada com um hub Luer ou ponta 406
ou 308 que pode facilitar uma conexao de tipo Luer-LokTM ou Luer-
SlipTM para conectar uma fonte de fluido, como uma seringa 314, ao
lumen 312 de um elemento cilindrico oco configurado para transmitir
fluido da extremidade proximal do cateter de liberagao ao vazio central
ou espaco do stent esférico 100. Como mostrado na FIG. 28, o lumen
312 de um cateter de liberagao 400 é conectado a uma fonte de fluido,
como a seringa 314, através de um ajuste tipo fémea Luer 2802. Uma
torneira 2804 pode ser posicionada entre a fonte de fluido e o cateter

de liberagdo 400 para permitir maior controle sobre o movimento de
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fluido para dentro e fora do cateter de liberagéo.
Fixacao do stent esférico ao cateter de liberacao e separacao do

stent esférico expandido do cateter de liberacao

[00120] O stent esférico 100 pode ser ligado a, ou engatado com, o
cateter de liberagdo em uma variedade de maneiras. Por exemplo, o
stent esférico 100 pode ser afixado ao cateter de liberacdo por um
ajuste de fricgdo, usando um adesivo ou cola, por uma solda ou
brasagem, por uma jungdo ou unido de componentes, ou pela
aplicacao de uma forgca de compressao de uma bracadeira, anel, luva
ou invélucro de elastdbmero, ou baldao de compressao. Varios métodos
e dispositivos podem ser usados para separar o stent esférico
expandido do cateter de liberagcdo. Por meio de exemplo e ndo de
limitacdo, estes métodos e dispositivos podem ser amplamente
classificados como fisicos ou mecanicos, elétricos, térmicos, quimicos,
hidraulicos e sénicos.

[00121] Em uma modalidade, uma ligacao fisica ou mecénica é feita
entre um stent esférico e um cateter de liberagcdo, em que as partes
acopladas sdo configuradas para encaixar firmemente juntas e
permanecerem juntas por friccdo. Apds a expanséo do stent esférico,
o médico desliza a extremidade distal do cateter de liberacao para fora
do gargalo do stent esférico para efetuar a separagéo, um processo
gue pode ser facilitado movendo um cateter-guia 800 para frente para
encostar no stent esférico expandido 100 antes de retirar o cateter de
liberagdo, como mostrado na FIG. 23B. Em uma modalidade mostrada
na FIG. 18, o gargalo 1600 do stent esférico 100 é invertido e
localizado dentro do vazio central ou espaco 108 do stent esférico. A
superficie exterior 1602 do gargalo 1600 engata a extremidade distal
do elemento cilindrico oco 306 do cateter de liberagao 400 por fricgao.
Quando o stent esférico 100 é comprimido, este engata a extremidade

distal 1706 do fio central ou obturador 404 por friccdo. Como mostrado
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nas FIGURAS 18, 23A-B e 24A-B, a porc¢ao distal 1706 do fio central
ou obturador 404 do cateter de liberacdo 400 tem um diametro menor
do que a porcdo mais proximal 1707. Em outras modalidades, a
porcdo distal 1706 do fio central ou obturador 404 do cateter de
liberagdo 400 tem o mesmo didmetro que a por¢cdo mais proximal
1707. Apds o stent esférico comprimido 100 ser posicionado no lumen
de um aneurisma sacular, o fio central ou obturador 404 é removido.
Isso cria um percurso fluido através do lumen 312 do cateter de
liberagcdo 400 e no vazio central ou espaco 108 do stent esférico 100.
Uma vez que o obturador 404 é removido, uma fonte de fluido 314
pode ser conectada ao hub 406 e fluido pode ser injetado no vazio 108
do stent esférico 100 até que este seja expandido. Apds o stent
esférico 100 ser expandido, a extremidade distal do cateter-guia 800 é
avancgada para frente contra a parede do stent esférico expandido 100
e a extremidade distal do cateter de liberacdo 400 é retirada do
gargalo do stent esférico 1600 para separar o cateter de liberagdo do
stent esférico expandido, permitindo que o cateter de liberagcdo seja
removido, deixando o stent esférico expandido no lumen do aneurisma
sacular. Desta forma, o cateter-guia 800 funciona como um apoio
contra a superficie exterior do stent esférico 112, enquanto o stent
esférico expandido €& separado do cateter de liberagao.
Alternativamente, o stent esférico e o cateter de liberagdo podem ser
separados por outros métodos fisicos.

[00122] Em outra modalidade mostrada na FIG. 25, uma fixacéo
mecanica é feita entre um stent esférico e um cateter de liberacdo em
gue um gargalo externo 1714 no stent esférico 100 é configurado para
ajustar firmemente em torno da extremidade distal do elemento
cilindrico oco 306 do cateter de liberagdo 400. Uma luva ou invdlucro
elastico 1724 ¢ ligado a extremidade distal do elemento cilindrico oco

306 do cateter de liberagdo 400 e estendido em torno de pelo menos
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uma por¢do do gargalo externo 1714 do stent esférico 100 para
manter o gargalo do stent esférico contra a extremidade distal do
elemento cilindrico oco 306 do cateter de liberacdo 400. Uma vez que
o stent esférico € expandido no lumen do aneurisma sacular, o stent
esférico expandido 100 é separado da extremidade distal do elemento
cilindrico oco 306 do cateter de liberagdo 400 usando o cateter-guia
800, semelhante ao acima, para apoiar o stent esférico, enquanto a
extremidade distal do elemento cilindrico oco 306 do cateter de
liberagao 400 é afastado do stent esférico expandido.

[00123] Em outra modalidade, o stent esférico 100 é ligado a
extremidade distal do elemento cilindrico oco 306 do cateter de
liberagdo 400 com um adesivo, cola, solda ou brasagem. Nesta
modalidade, o stent esférico expandido 100 é separado do cateter de
liberagcao 400 por métodos mecanicos. O stent esférico expandido 100
pode ser separado do dispositivo de liberacdo por um numero de
métodos mecanicos que cortam, rasgam, ou de outro modo degradam
fisicamente uma porcdo do stent esférico para separar o restante do
stent esférico do cateter de liberacao 400.

[00124] Como mostrado na FIG. 19, em uma modalidade, uma alga
flexivel, fina de material 2200 pode ser posicionada para rodear o
exterior do gargalo do stent esférico 2202. A al¢a de material pode ser
de compreendida de varios materiais finos, fortes e flexiveis como um
fio, fita de polimero, filamento, corda, linha, ou lagco. Apds a expansao
do stent esférico, a al¢a pode ser puxada para a extremidade proximal
do cateter de liberagdo 2204 para cortar o gargalo 2202 do stent
esférico 100 e separar o stent esférico expandido do cateter de
liberacdo. Preferencialmente, a alga € puxada por um lumen no cateter
de liberacdo dimensionado para aceitar a alga, conforme € puxada
para tras. Em outra modalidade (n&do mostrada), uma alga fina flexivel

de material (em determinadas modalidades representando uma alga
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em lago ou alga em lago modificado) pode ser avangada por um
segundo cateter até que a alga seja colocada envolta do exterior da
porcao proximal do gargalo externo de um stent esférico expandido. A
alca pode entdo ser enroscada contra o gargalo e retirada no segundo
cateter para cortar o gargalo 116 do stent esférico 100 e separar o
stent esférico do cateter.

[00125] Em outra modalidade mostrada na FIG. 20, uma
extremidade distal 2500 de uma alga fina de material (como um fio, fita
de polimero, filamento, corda ou linha) é afixada em uma alga ao
gargalo do stent esférico 2202, enquanto a extremidade proximal 2506
da material de alca se estende a extremidade proximal do cateter
2508. Apos a expansao do stent esférico 100, a alga de material é
puxada na direcao da extremidade proximal do cateter 2204, que
rompe uma porgado do gargalo 2202 do stent esférico expandido 100
para separar o stent esférico do cateter de liberacgao.

[00126] Em outra modalidade mostrada nas FIGURAS 21A-C, o
gargalo 2202 do stent esférico 100 pode ser cortado por uma ou mais
laminas 2302A-D. Nesta modalidade, um dispositivo de corte 2304 ¢é
avancgado sobre o cateter de liberagdo 2204. O dispositivo de corte
2304 tem uma regiao de corte 2308 que inclui as laminas 2302A-D.
Quando o stent esférico expandido 100 deva ser separado do cateter
de liberagao, o dispositivo de corte 2304 é posicionado de modo que o
gargalo 2202 esteja dentro da regidao de corte 2308. As laminas
2302A-D podem entéo ser ativadas para cortar o gargalo 2202. A titulo
de exemplo e ndo de limitacdo, as laminas 2302A-D podem ser
acionadas pela rotagcao do dispositivo de corte, insercdo de um fio,
retragdo de um fio, ou outros métodos adequados. As FIGURAS 21B-
C sao vistas em secao transversal ao longo da linha B-B da regiao de
corte antes (FIG. 21B) e durante a ativagao das laminas (FIG. 21 C).
[00127] Em outra modalidade, mostrada na FIG. 22, o gargalo 2202
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do stent esférico 100 pode definir uma pluralidade de perfuragdes
circunferenciais 2406 que podem ser rasgadas para separar o stent
esférico do cateter de liberagdo 2204.

[00128] Em outra modalidade, uma estrutura em anel é fixada a
extremidade distal do cateter de liberagdo, enquanto uma segunda
estrutura em anel é fixada a extremidade proximal do stent esférico,
com um acoplamento dos dois anéis ligando o stent esférico ao cateter
de liberacdo. Apds a expansao do stent esférico, os anéis podem ser
desativados, resultando na separacao do stent esférico expandido 100
e o cateter de liberacdo. O desbloqueio dos anéis poderia ser
realizado pela ativacdo de uma bracadeira de mola ou outros métodos
semelhantes para liberar o stent esférico.

[00129] Em outras modalidades, métodos hidraulicos podem ser
usados para separar o stent esférico expandido 100 do dispositivo do
cateter de liberacdo. Em uma modalidade, o stent esférico expandido
100 separa do cateter de liberacdo apds ser injetado fluido por um
lumen para acionar uma junta mecanica entre o stent esférico 100 e o
cateter de liberacao, resultando na separacéao stent esférico expandido
100 e o cateter de liberacgao.

[00130] Em uma modalidade, uma fixacdo mecanica é feita entre
um stent esférico e um cateter de liberacdo em que uma porgao stent
esférico € ligada a porcéao distal do cateter de liberagdo usando uma
ou mais soldas ou soldagem 316 que n&o sao isolados, e sensiveis a
eletrélise. Para esta modalidade, um fio de eletrolise 320 ou um fio
condutor isolado se estende ao longo do comprimento do cateter de
liberagdo da extremidade proximal do cateter de liberagdo 300 ou 400.
O fio de eletrolise 320 ou um fio condutor isolado pode eletricamente
acoplar uma fonte de corrente elétrica fora do corpo do paciente a
solda ou brasagem que liga o stent esférico ao cateter de liberagao.

Desta forma, o fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado esta em
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comunicagédo elétrica com a soldagem ou solda que liga o stent
esférico ao cateter de liberacdo. Em varias modalidades, o fio condutor
isolado ou o fio de eletrdlise 320 pode estar dentro de uma parede do
cateter de liberagdo 300 ou 400, ao longo da superficie exterior do
cateter de liberacdo, ou dentro de um lumen do cateter de liberagao. O
fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado esta em comunicagao
elétrica com a soldagem ou solda entre o stent esférico e o cateter de
liberagdo. Em algumas modalidades, o fio de eletrdlise 320 ¢é isolado,
em que a solda ou brasagem néo ¢é isolada. Em algumas modalidades,
o fio de eletrdlise 320 e o stent esférico 100 sao isolados, enquanto a
solda ou brasagem 316 nédo € isolada. Em outras modalidades, o fio de
eletrélise 320 e a solda ou brasagem 316 € isolada, mas uma porg¢éao
do stent esférico 100 nao é isolada. Uma corrente elétrica € aplicada
ao fio de eletrélise 320 ou o fio condutor isolado apds o stent esférico
100 ser expandido. A corrente € aplicada em uma quantidade e por um
tempo suficiente para dissolver pelo menos uma porcdo da solda ou
brasagem e separar o cateter de liberacdo do stent esférico 100,
deixando o stent esférico expandido na posi¢ao desejada enquanto o
cateter de liberacdo € removido. Em outra modalidade, a corrente é
aplicada em uma quantidade e por um tempo suficiente para dissolver
pelo menos uma por¢cao do stent esférico e separar o cateter de
liberacdo do stent esférico 100, deixando o stent esférico expandido na
posicdo desejada enquanto o cateter de liberagdo € removido. Em
uma modalidade, a corrente € uma corrente continua (CC), enquanto
em outra modalidade, a corrente € uma corrente alternada (CA). O fio
de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado estd em comunicagao
elétrica com a solda ou brasagem 316. Nesta modalidade, uma
corrente CC ¢é aplicada ao fio condutor isolado ou ao fio de eletrélise
320 apods o stent esférico 100 ser expandido. A corrente CC dissolve

pelo menos uma porgdo da solda ou brasagem 316, resultando na
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separacgao do stent esférico 100 e do cateter de liberacdo, e deixando
o stent esférico 100 expandido na posi¢cdo desejada, enquanto o
cateter é removido.

[00131] A FIG. 29 representa outra modalidade para separar um
stent esférico expandido e o cateter de liberacao por eletrélise. Para
esta modalidade, uma porcao do stent esférico 100 é afixada ao
cateter de liberacdo 400 por um adesivo 318. Um fio de eletrélise 320
ou um fio condutor isolado se estende ao longo do comprimento do
cateter de liberacdo da extremidade proximal do cateter 400, onde
pode ser acoplado a uma fonte de alimentacao ou fonte de corrente
elétrica 3100 fora do corpo do paciente, a porcao distal do cateter de
liberagdo onde esta acoplada a porg¢ao proximal do stent esférico 100.
Desta forma, o fio de eletrélise 320 ou o fio condutor isolado esta em
comunicacéao elétrica com a por¢cao 3102 do stent esférico, que nao é
isolado e que nédo é ligado ao cateter de liberacdo. Em varias
modalidades, o fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado pode
estar dentro de uma parede do cateter de liberagao 400, ao longo da
superficie exterior do cateter de liberagao, ou dentro de um Iumen do
cateter de liberagcdo. Em outra modalidade, o fio condutor isolado ou o
fio de eletrdlise 320 estd em comunicagao elétrica com a porcao
proximal do stent esférico 3103. Em algumas modalidades, o fio de
eletrolise 320 é isolado, em que a porcdo proximal 3102 do stent
esférico 100 ndo é isolada. Em algumas modalidades, o fio de
eletrélise 320 e o restante do stent esférico 100 e 116 sdo isolados,
enquanto uma porgcdo proximal 3102 do stent esférico 100 ndo é
isolada. Uma corrente elétrica ou carga é aplicada ao fio de eletrdlise
320 apods o stent esférico 100 ser expandido. A corrente € aplicada em
uma quantidade e por um tempo suficiente para dissolver pelo menos
uma por¢cao da porgdo ndo isolada 3102 do stent esférico 100,

resultando na separagao do cateter de liberacdo do stent esférico 100,
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deixando o stent esférico na posicao desejada enquanto o cateter de
liberagdo 400 é removido. Em uma modalidade, a corrente € uma
corrente continua (CC), enquanto em outra modalidade, a corrente &
uma corrente alternada (CA). Nesta modalidade, uma corrente CC é
aplicada ao fio de eletrdlise 320 ou ao fio condutor isolado apés o stent
esférico 100 ser expandido. O stent esférico 100 funciona como um
catodo, enquanto um pad de aterramento 3106 funciona como um
anodo. A corrente CC dissolve pelo menos uma porgcao da por¢ao niao
isolada 3102 do stent esférico 100, resultando na separacao do stent
esférico 100 e do cateter de liberacéo, e deixando o stent esférico 100
expandido na posi¢cdo desejada, enquanto o cateter de liberacéo €&
removido. Em uma modalidade, o exterior, o interior ou ambos do
gargalo do stent esférico 116 podem ser revestidos com uma
substancia isolante, como um polimero, incluindo, entre outros,
Parylene ™. Em outra modalidade, o exterior, o interior ou ambos do
gargalo do stent esférico 116 e o stent esférico (exceto pela porgao
3102) podem ser revestidos com uma substancia isolante, como um
polimero, incluindo, entre outros, Parylene ™. O fio de eletrdlise 320
ou o fio condutor isolado é entdo trazido ao contato fisico, ou de outro
modo acoplado eletricamente, com uma por¢ao 3102 do gargalo 116
que esta sem revestimento e nem de outra forma isolado. A parte néo
revestida 3102 do gargalo 116 pode ser intencionalmente deixada néo
revestida durante o processo de revestimento ou pode ser exposta
apos o revestimento por gravacao ou ablagédo, como com um laser, ou
outros processos adequados. O restante do stent esférico pode ser
revestido e isolado (superficie interior, superficie externa ou ambas as
superficies) para reduzir o tempo necessario para dissolver a porgao
3102 do stent esférico que néo é revestida ou isolada.

[00132] Em outra modalidade, conforme mostrado nas FIGURAS

26A-B, uma fixagcdo mecanica é feita entre um stent esférico e um
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cateter de liberagdo em que uma porcédo do stent esférico € ligada a
porcao distal do cateter de liberagdo usando um adesivo ou agente de
ligagdo 2700 que funde com aquecimento (como com um agente de
ligagcdo de baixa temperatura de fusdo) quando aplicado entre o
elemento cilindrico oco 306 do cateter de liberacdo 400 e o stent
esférico. Apds a expansao do stent esférico, uma corrente elétrica é
passada através do elemento de aquecimento de resisténcia 2702 em
comunicagéo elétrica com um fio de condugédo 2704, resultando no
aquecimento do adesivo ou agente de ligagdo. Conforme o agente de
ligacdo 2700 é fundido, o stent esférico 100 é separado do cateter de
liberagdo 306. O agente de ligagdo 2700 pode ser metal (por exemplo,
folha de ouro) ou um agente de ligagédo polimero que é posicionado no
gargalo do stent esférico.

[00133] Em outra modalidade, uma fixacdo mecanica é feita entre
um stent esférico e um cateter de liberacdo em que uma porgao do
stent esférico é ligada a porcéao distal do cateter de liberagdo usando
uma ou mais ligagdes 316 sensiveis a dissolugdo quimica. O meio de
ligagdo pode ser composto de modo que 0 meio de ligagao se dissolva
quando em contato com uma solugdo com uma alta concentracio de
sal, um acido, uma base ou uma substancia quimica especifica. Por
meio de exemplo e ndo de limitagdo, uma tampa ou outro dispositivo
de protecdo pode ser removido da regido onde o stent esférico 100 é
ligado ao cateter de liberagado para expor o meio de ligagcdo. Ainda por
meio de exemplo e ndo de limitagdo, a injegcdo ou infusdo de uma
solucdo com uma alta concentragao de sal, um acido, uma base ou
uma substancia quimica especifica para a regiao de ligagcao, depois da
expansdao do stent esférico no local desejado, pode resultar na
dissolugdo do meio de ligacdo e separacdo do stent esférico
expandido e o cateter de liberacao.

[00134] Em outra modalidade, uma fixacdo mecanica é feita entre
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um stent esférico e um cateter de liberacdo em que uma porgao do
stent esférico é ligada a porcéao distal do cateter de liberagdo usando
uma ou mais ligagbes sensiveis a dissolugdo quimica. O meio de
ligagédo pode ser composto de modo que o meio de ligagao se dissolva
gquando em contato com uma solugcdo com uma alta concentracao de
sal, um acido, uma base ou uma substancia quimica especifica. Por
meio de exemplo e nao de limitagdo, uma tampa ou outro dispositivo
de protegdo pode ser removido da regido onde o stent esférico 100 é
ligado ao cateter de liberagao para expor o meio de ligagdo. Ainda por
meio de exemplo e ndo de limitagdo, a injegdo ou infusdo de uma
solugdo com uma alta concentracdo de sal, um acido, uma base ou
uma substancia quimica especifica para a regiao de ligagéo, depois da
expansdo do stent esférico no local desejado, pode resultar na
dissolugdo do meio de ligacdo e separagdo do stent esférico
expandido e o cateter de liberacao.

[00135] Em outra modalidade, uma fixacdo mecanica é feita entre
um stent esférico e um cateter de liberacdo em que uma porgao do
stent esférico é ligada a porcéao distal do cateter de liberagdo usando
um ou mais adesivos, colas, ligagdes, soldas ou soldagens sensiveis a
ondas soOnicas. Nesta modalidade, o vinculo entre o stent esférico 100
e o cateter de liberacdao € quebrado usando ondas sonoras, como
ondas de ultrassom pulsado focalizando, resultando na separagao do
cateter de liberagao e do stent esférico expandido.

[00136] Em uma modalidade, uma abertura na parede do stent
esférico expandido 100 é deixada aberta no final do procedimento. Em
outras modalidades, uma abertura na parede do stent esférico
expandido 100 é fechada antes do final do procedimento. Por meio de
exemplo e ndo de limitagdo, uma abertura pode ser vedada aplicando
uma for¢ca externa, como com a inflagdo da porgcdo do baldo de um

cateter de baldo adjacente para o stent esférico expandido.
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Alternativamente, uma abertura pode ser vedada enroscando uma alca
de material flexivel em torno de uma superficie externa do gargalo do
stent esférico 100 antes da separacao stent esférico expandido e o
cateter de liberacdo. Neste método, a alca de material pode incluir um
fio, fita de polimero, flamento, corda, linha, ou laco.

[00137] De acordo com qualquer um dos métodos onde o stent
esférico 100 é separado do cateter de liberagdo, um ou mais
marcadores radiopacos podem ser incorporados em porcdes
apropriadas do stent esférico ou do cateter de liberagcdo para auxiliar
no posicionamento do stent esférico, expansao do stent esférico,
separagao do stent esférico expandido do cateter de liberagcao, e
remocao do cateter de liberacdo apds a separagao. Por exemplo, uma
faixa ou ponto de um marcador radiopaco pode ser incorporado ao
dispositivo médico para identificar o local onde separagao se destina a
ocorrer. Além disso, material radiopaco pode ser incorporado no stent
esférico. Ainda, um ponto radiopaco ou faixa ou ponto marcador pode
ser incorporado a extremidade distal do cateter de liberagao para que
a ponta do cateter de liberacdo possa ser vista sob fluoroscopia, ao
puxar o cateter de liberacdo para longe do stent esférico expandido.
Um ponto radiopaco ou faixa marcadora também pode ser colocado
sobre os componentes de destacamento, conforme necessario. O
marcador radiopaco pode ser de compreendido de varios materiais
radiodensos, incluindo, entre outros, uma faixa de metal, um ponto ou
linha de metal ou uma linha de bario.

[00138] De acordo com qualquer um dos métodos onde o stent
esférico 100 é separado do cateter de liberagcdo, um ou mais
marcadores radiopacos podem ser incorporados em porgdes
apropriadas do stent esférico ou do cateter de liberacdo para auxiliar
no posicionamento do stent esférico, expansao, separacdo do stent

esférico expandido do cateter de liberacédo, e remocédo do cateter de
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liberagdo apds a separagao. Por exemplo, uma faixa ou ponto de um
marcador radiopaco pode ser incorporado ao dispositivo médico para
identificar o local onde separacdo se destina a ocorrer. Além disso,
material radiopaco pode ser incorporado no stent esférico. Ainda, um
ponto radiopaco ou faixa ou ponto marcador pode ser incorporado a
extremidade distal do cateter de liberacao para que a ponta do cateter
de liberacido possa ser vista sob fluoroscopia, ao separar o cateter de
liberagdo do stent esférico expandido. Um ponto radiopaco ou faixa
marcadora também pode ser colocado sobre os componentes de
destacamento, conforme for preciso. O marcador radiopaco pode ser
de compreendido de varios materiais radiodensos, incluindo, entre
outros, uma faixa de metal, um ponto ou linha de metal ou uma linha
de bario.

Métodos de Uso

[00139] O formato de um stent esférico 100 que foi expandido no
ltmen de um aneurisma sacular é determinado, em parte, pelo formato
do stent esférico. Por exemplo, em algumas modalidades, o stent
esférico 100 é fabricado em uma orientagcdo redonda, oblonga,
irregular ou nao esférica para coincidir com os contornos da cavidade
para um aneurisma sacular particular 700. A forma expandida é
também determinada pelo tamanho e forma do lumen do aneurisma
sacular. A forma expandida também pode ser determinada pela
aplicacdo de uma forgca externa, como pela inflagcdo da porcédo de um
cateter de baldo adjacente para o stent esférico expandido. Em
determinadas modalidades dos métodos, a por¢cao do baldo 1102 de
um cateter de baldo 1100 é inflada no lumen dos vasos sanguineos
parentes 1202 adjacentes ao stent esférico expandido 100 no lumen
do saco do aneurisma, assim empurrando a parede 1104 do stent
esférico 100 na diregao do aneurisma. Em outras modalidades, o stent

esférico 100 é fabricado em uma orientagdo nao esférica para coincidir
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com os contornos da cavidade para um aneurisma sacular particular
700.

[00140] Em todas as modalidades, o formato expandido do stent
esférico 100 é determinado pelos seguintes fatores: 1) o formato
fabricado do stent esférico 100; 2) o grau de expansdo do stent
esférico; 3) o tamanho e o formato do aneurisma 700; e 4) o efeito de
qualquer forgca externa aplicada sobre o stent esférico apos a
expansao. Por meio de exemplo e nao de limitagdao, o tamanho e o
formato do stent esférico 100 fabricado podem ser determinados por
medicdes do aneurisma 700. As medicdes podem ser feitas por meio
de imagens médicas, incluindo reconstrugdes bidimensionais e
tridimensionais, e marcadores de referéncia de distancia padrao.
Também podem ser utilizados outros métodos de medicdo do
aneurisma.

[00141] Em outra modalidade, a posicao, o tamanho e o formato do
stent esférico expandido podem ser manipulados enquanto
posicionado dentro do aneurisma 700. Nesta modalidade, nédo é
necessario determinar os contornos precisos do aneurisma 700 antes
de inserir o stent esférico 100. O stent esférico 100 € moldado pelo
grau de expansao do stent esférico e a aplicacdo de forgcas externas.
Por exemplo, uma forga externa pode ser aplicada ao inflar a porgao
do baldo de um cateter de baldo adjacente ao stent esférico
expandido, ou por ferramentas inseridas através ou em torno do
cateter de liberagdo 400 ou do cateter-guia 800. Em outras
modalidades, o stent esférico 100 pode ser moldado em uma etapa
antes ou apos a etapa de separar o stent esférico expandido do
cateter de liberacao 400.

[00142] Em modalidades, o stent esférico é projetado para que a
superficie exterior 110 ou 124 do stent esférico expandido 100 facga

contato com uma parte substancial da superficie interna 704 do
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aneurisma 700. Em algumas modalidades, uma superficie exterior 110
ou 124 do stent esférico 100 faz contato com pelo menos 50%, 75%,
90% ou mais da superficie interna 704 do aneurisma 700, incluindo até
100%. Em modalidades, o stent esférico expandido € projetado para
preencher o lumen do saco do aneurisma 701. Em uma modalidade, o
stent esférico expandido 110 preenche pelo menos 50%, 75%, 90% ou
mais do volume do Iumen 701 do aneurisma 700, incluindo até 100%.
[00143] Em todas as modalidades, os stents esféricos séao
configurados para manter seus formatos expandidos e stents esféricos
expandidos nao sao projetados para, ou destinados a serem,
comprimidos ou achatados em estruturas em forma de disco antes ou
apos a separacao do cateter de liberacgao.

[00144] Por meio de exemplo e nao de limitacdo, um método de
usar o dispositivo 500 para tratar um paciente pode incluir as etapas
de examinar um paciente e coletar imagens diagndsticas meédicas para
identificar um aneurisma sacular. O sistema vascular pode ser
acessado usando qualquer método adequado, incluindo o acesso a
uma artéria usando a técnica de Seldinger. Um fio-guia 302 é entdo
inserido dentro do sistema vascular. Em seguida, um cateter-guia 800
€ inserido no sistema vascular e avancado para dentro ou perto do
lumen do aneurisma sacular. A posi¢cao e as dimensdes luminais do
aneurisma sacular s&o entéo visualizadas por uma inje¢ao intra-arterial
de solugao de contraste radiografico sob fluoroscopia. O fio-guia 302 é
removido e o dispositivo médico 500 € entdo inserido através do
cateter-guia 800 até que o stent esférico comprimido seja avangado
para no lumen 701 do aneurisma 700. O stent esférico 100 é entdo
expandido no lumen 701 do aneurisma 700. Uma solugéo de contraste
radiografico pode ser injetada no vaso parente 1202 do aneurisma 700
para confirmar que o tamanho do stent esférico expandido 100 é

apropriado e que esta corretamente posicionado no aneurisma. Uma
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vez que o dimensionamento e o posicionamento adequado do stent
esférico expandido 100 sejam confirmados, o stent esférico expandido
€ separado do cateter de liberacdo 300 ou 400 por qualquer um dos
métodos divulgados aqui, € o cateter de liberagdo € removido. O stent
esférico expandido 100 é deixado no paciente, onde o exame
subsequente pode ser realizado para determinar se é necessario
tratamento adicional. O stent esférico expandido 100 deixado no
paciente tem a funcdo de evitar sangramento ou expansdo do
aneurisma, e como tal alivia problemas médicos futuros que o paciente
possa experimentar, nao tivesse sido o aneurisma 700 tratado.

[00145] Por meio de exemplo e nao de limitacdo, um método de
usar o dispositivo 500 para tratar um paciente pode incluir as etapas
de examinar um paciente e coletar imagens diagnosticas médicas para
identificar um aneurisma sacular. O sistema vascular pode ser
acessado usando qualquer método adequado, incluindo o acesso a
uma artéria usando a técnica de Seldinger. Um fio-guia 302 é entdo
inserido dentro do sistema vascular. Entdo, o cateter-guia 800 é
inserido no sistema vascular e avangado com o fio-guia 302 até o fio-
guia 302 ser posicionado em ou proximo ao lumen do aneurisma
sacular. A posicao e as dimensdes luminais do aneurisma sacular sao
entdo visualizadas por uma injecdo intra-arterial de solugdo de
contraste radiografico sob fluoroscopia. O cateter-guia 800 é removido
e o dispositivo médico 500 é inserido sobre o fio-guia até que o stent
esférico comprimido 100 seja avancado no lumen 701 do aneurisma
700. O fio-guia 302 é removido. O stent esférico é expandido 100 no
lumen 701 do aneurisma 700. Uma solugcdo de contraste radiografico
pode ser injetada no vaso parente 1202 do aneurisma 700 para
confirmar que o tamanho do stent esférico 100 € apropriado e que esta
corretamente posicionado no aneurisma. Uma vez que O

dimensionamento e o posicionamento adequados do stent esférico
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expandido 100 sejam confirmados, o stent esférico expandido €
separado do cateter de liberacdo 300 ou 400 por qualquer um dos
métodos divulgados aqui, e o cateter de liberagdo é removido. O stent
esférico expandido 100 é deixado no paciente, onde o exame
subsequente pode ser realizado para determinar se é necessario
tratamento adicional. O stent esférico expandido 100 deixado no
paciente tem a fungdo de evitar sangramento ou expansdo do
aneurisma, e como tal alivia problemas médicos futuros que o paciente
possa experimentar, nao tivesse sido o aneurisma 700 tratado.

[00146] Em varias modalidades, um kit médico pode ser fornecido
para o tratamento de um paciente com o dispositivo médico. O kit
médico pode incluir o dispositivo médico 500, um fio-guia 302, um ou
mais cateteres guia 800, uma ou mais estruturas de apoio de stents
esféricos e métodos para separar o stent esférico expandido 100 do
cateter de liberagdo 300 ou 400, incluindo dispositivos médicos
separados para separacido, componentes do dispositivo médico 500
para a separacao, e métodos de utilizagdo. O kit médico pode ainda
incluir instrugdes para uso.

[00147] Dois ou mais stents esféricos 100A-B podem ser utilizados
em combinacido para preencher o lumen ou espaco 701 do saco do
aneurisma 700, conforme ilustrado na FIG. 27. Além disso, um
segundo, terceiro ou mais stents esféricos podem ser necessarios
para preencher a porcdo restante do saco do aneurisma nao
preenchido pelo primeiro stent esférico.

Um Método Hipotético de Tratamento de um Paciente com um

Aneurisma Cerebral

[00148] Um método hipotético para usar o dispositivo médico 500
para tratar um paciente com um aneurisma cerebral sacular pode
comegar com uma ou mais consultas pré-cirurgicas, onde um numero

de testes pode ser realizado. Os testes podem incluir exames de
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sangue, urina, eletrocardiograma e testes de imagens, incluindo uma
CT da cabecga, uma MRI da cabeg¢a e uma angiografia cerebral, entre
outros. A partir dos testes de diagnostico de imagens, as imagens e
medi¢cdes do aneurisma podem ser obtidas demonstrando a posicéo,
tamanho e forma do aneurisma. As consultas podem ocorrer varios
dias antes, ou no mesmo dia, que o procedimento é realizado.

[00149] No dia do procedimento, o paciente é preparado para o
procedimento e normalmente é administrada anestesia local. A virilha
do paciente € entdo preparada e coberta de forma asséptica. Em
seguida, um meédico acessa uma artéria femoral no paciente com um
conjunto de micropungédo. Um fio-guia de ponta macia 0,035” 302 &
inserido de forma retrograda na artéria femoral. Uma bainha vascular
6Fr é colocada. Um cateter de diagndstico 5Fr € avangado sobre o fio-
guia até a ponta do cateter diagnostico 5Fr estar no lumen do
aneurisma cerebral sacular, onde pode atuar como um cateter-guia
800. Enquanto o médico esta posicionando o cateter-guia 800, um
auxiliar ciruargico prepara a porg¢ao do stent esférico 100 do dispositivo
médico molhando a camada exterior porosa 104 do stent esférico com
uma solugcao contendo trombina. O dispositivo médico 500 é avancado
através do cateter-guia 800 e posicionado no lumen 701 do saco do
aneurisma 700. A ponta do cateter-guia 800 é puxada de volta,
expondo o stent esférico comprimido 100. Apdés o stent esférico
comprimido 100 estar na posicdo desejada, o stent esférico
comprimido € expandido pela inje¢cdo de uma solugao salina através
do lumen 312 do cateter de liberacdo 300 ou 400 e no vazio central
108 do stent esférico até o stent esférico se expandir para preencher
pelo menos uma porgdo do aneurisma. O médico obtém um
angiograma do aneurisma 700 e da artéria principal 1202 pela injecao
de material de contraste radiografico, a fim de confirmar que o stent

esférico expandido 100 esta posicionado corretamente dentro do

Petica0 870200132444, de 20/10/2020, pég. 73/89



70/71

lumen 701 do aneurisma sacular 700 e preenche o aneurisma
adequadamente. O médico entdo conecta a extremidade proximal do
fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado a uma fonte de
alimentagcdo CC e aplica uma corrente no fio de eletrolise ou no fio
condutor isolado, que esta eletricamente ligado ao gargalo 116 do
stent esférico 100 em quantidade e por tempo suficiente para resultar
na dissolugdo de uma faixa circunferencial do gargalo do stent esférico
que esta nao revestido e nao isolado, resultando na separagéo do
stent esférico expandido e do cateter de liberacdo. O médico obtém
outro angiograma do aneurisma 700 e da artéria parente 1202 para
confirmar que o stent esférico 100 expandido e liberado e esta
posicionado corretamente dentro do Ilumen do aneurisma sacular e
preenche o aneurisma adequadamente. O médico remove o cateter de
liberacdo 400 e o cateter-guia 800. O médico avanga um cateter em
baldo 1100 sobre o fio-guia 302 até que o baldo 1102 esteja adjacente
ao stent esférico expandido 100. A porcao do balao 1102 do cateter de
baldao 1100 é entdo inflada com uma solucdo salina até que preencha
o lumen da artéria parente 1202 e achata e empurra uma parede 1104
do stent esférico expandido 100 em direcdo ao aneurisma 700. O
meédico obtém outro angiograma aneurisma 700 e da artéria parente
1202 para confirmar stent esférico expandido e liberado esta
posicionado corretamente dentro do lumen do aneurisma sacular, que
preenche o aneurisma adequadamente, e que o lumen da artéria
parente 1202 esta livre de obstrugdo. O médico retira o cateter em
baldo 1100, o fio-guia 302 e o revestimento e realiza a hemostasia da
puncdo de artéria femoral com compressao. O paciente é entédo
transportado para uma sala de recuperagcdo. Durante e apds a
recuperacado, o médico monitora periodicamente o paciente, bem como
a posicao do stent metalico esférico 100 e a completude da vedacéao

do aneurisma 700.
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[00150] Sera apreciado que os dispositivos e métodos da presente
invencéo s&o capazes de ser incorporados na forma de uma variedade
de modalidades, apenas algumas das quais foram ilustradas e
descritas acima. As divulgagcbes aqui podem ser incorporadas em
outras formas especificas sem se afastar de seu espirito ou de suas
caracteristicas essenciais. As modalidades descritas devem ser
consideradas em todos os aspectos apenas como ilustrativas e nao
restritivas e o escopo da presente invencao €&, portanto, indicado pelas
reivindicacdes anexadas em vez de pela descrigdo anterior. Todas as
alteracbes que ocorram dentro do significado e alcance de
equivaléncia das reivindicacbes deverdo ser incluidas dentro de seu

€sCcopo.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo médico que compreende:

um cateter (400) que inclui um primeiro elemento cilindrico
(304) que define um primeiro lumen (312), o primeiro elemento
cilindrico (304) tendo uma extremidade proximal e uma extremidade
distal, o cateter (400) dimensionado para fornecer um fluido a partir de
uma fonte de fluido (314) na extremidade proximal através do primeiro
lumen (312) e para um vazio (108) de um estrutura de metal oca
comprimida (100) na extremidade distal, e um segundo elemento
cilindrico (306) que define um segundo lumen (324) que esta
dimensionado para permitir a passagem de um membro de guia ou fio
guia (302); e

a estrutura de metal oca comprimida (100) com um gargalo
proximal (116) e um gargalo distal (118), acoplado de forma
destacavel ao cateter (400), em que a estrutura de metal oca (100),
quando expandida, assume uma forma geralmente arredondada,
compreende um corpo com um unico lébulo, que tem uma parede
(102) com uma superficie interior (106) que define o vazio (108), e
uma superficie exterior (124), com uma abertura (112) na parede (102)
que permite a passagem do fluido a partir do primeiro lumen (312)
para o vazio (108), em que o vazio (108) da estrutura de metal oca
(100) e o primeiro lumen (312) do cateter (400) estdo conectados de
forma fluida, e em que a passagem do fluido a partir do cateter (400)
para o vazio (108) da estrutura de metal oca comprimida resulta (100)
na expansao da estrutura de metal oca (100), caracterizado pelo fato
de que a parede (102) compreende uma lamina de metal.

2. Dispositivo médico de acordo com a reivindicacédo 1,
caracterizado pelo fato de que o gargalo proximal (116) e o gargalo
distal (118) da estrutura de metal oca (100) sao formados por métodos

diferentes do que o corpo.
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3. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que a parede (102) da estrutura de metal
oca (100) compreende ouro.

4. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que uma parte da parede (102) da estrutura
de metal oca (100) é formada por eletro-formacéo ou deposi¢céo por
pulverizagdo catodica.

5. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que a superficie interior (106) da parede
(102) da estrutura de metal oca € formada por deposicdo por
pulverizagdo catddica e a superficie exterior (124) da parede da
estrutura de metal oca é formada por eletroformacéo.

6. Dispositivo médico, de acordo com a reivindicacao 1,
caracterizado pelo fato de que a estrutura de metal oca (100) tem um
diametro expandido que varia de 2 mm a 20 mm.

7. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que tanto o gargalo proximal (116) e quanto
o gargalo distal (118) da estrutura de metal oca (100) projetam para
fora a partir do corpo da estrutura de metal oca (100).

8. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que uma parte da parede (102) da estrutura
de metal oca (100) perto da fixacdo do cateter (400) € mais espessa
do que o corpo da estrutura de metal oca (100).

9. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que uma banda ou mancha de marcador
radiopaco € incorporada ao dispositivo médico na extremidade distal
do cateter (400) para identificar a extremidade distal do cateter (400).

10. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que a estrutura de metal oca (100) tem uma

espessura de parede (102) que varia de 5 ym a 20 ym.
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11. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que a estrutura de metal oca comprimida
(100) pode ser expandida pela inje¢do do fluido no vazio (108) da
estrutura de metal oca, e em que o fluido compreende agua ou
solucao salina.

12. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que a estrutura de metal oca (100) é fixada
ao cateter (400) por um dentre: adesivo e cola.

13. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que uma banda ou mancha de marcador
radiopaco € incorporado ao dispositivo médico para identificar um local
no qual a separagao da estrutura de metal oca (100) e o cateter (400)
€ projetada para ocorrer.

14. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que compreende um fio condutor isolado
(320) para a transmissao de uma corrente eléctrica que se estende a
partir da pelo menos uma extremidade proximal do cateter (400) para
pelo menos a extremidade distal do cateter (400) ao longo de um eixo
longitudinal do cateter (400) e configurado de modo que, quando a
estrutura de metal oca (100) estd em um paciente humano, a
passagem de eletricidade através do fio condutor (320) pode dissolver
uma parte do gargalo proximal (116) da estrutura de metal oca (100)
através de um método de eletrdlise e permite a separagao entre a
estrutura de metal oca expandida (100) e o cateter (400).

15. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 14,
caracterizado pelo fato de que a parte do gargalo proximal (116) da
estrutura de metal tubular (100) que é dissolvido compreende uma tira
de material condutor exposto.

16. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 15,

caracterizado pelo fato de que a tira ou material condutor exposto é
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produzido por gravura ou ablacéo.

17. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagao 16,
caracterizado pelo fato de que a gravura ou ablagéo sao feitas por um
laser.

18. Dispositivo médico de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que a estrutura de metal oca (100) é

temperada.
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