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DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS
Campo da invengéo

[001] A presente invencgao refere-se a um dispositivo de expanséao de
stents no corpo humano. Mais especifica, mas ndo exclusivamente, ela se
refere a um dispositivo de expansdo de stents que conduzem uma valvula
cardiaca substituta prostética ou um enxerto endovascular.

Antecedentes da invencéo

[002] Valvulas cardiacas doentes frequentemente apresentam mau
funcionamento, o que pode eventualmente gerar parada cardiaca e morte.
Estima-se que sejam realizadas de 275.000 a 370.000 substituicbes de
valvulas a cada ano.

[003] A maior parte destas € realizada nos Estados Unidos, Europa e
Japéo, onde o0 acesso a cirurgia cardiaca € amplamente disponivel. No mundo
em desenvolvimento, os pacientes frequentemente ndo detém acesso a
cirurgia cardiaca aberta devido a auséncia de maquinas de pulméo e coracéo.
Um procedimento que n&o necessita de uma maquina de pulmé&o e coracéo,
mas que ainda é benéfico para certos grupos no mundo desenvolvido, €
essencialmente a unica opcdo para milhdes de pessoas no mundo em
desenvolvimento.

[004] Foram desenvolvidos procedimentos endovasculares com base
em cateteres, nos quais 0 cateter € inserido através de um vaso sanguineo
periférico ou de camaras fechadas do coragdo. O método de selegdo da
dilatacdo de valvulas estendticas e da expansdo de valvulas montadas em
stents em incis&o é a inflagem de baldo. Embora baldes de valvulas mitrais
tenham se tornado um procedimento rotineiro ao longo das duas ultimas
décadas, a obstrugcdo dos baldes da valvula aodrtica cria uma situagdo muito
diferente. A obstrucdo de uma valvula de entrada tal como a valvula mitral
durante a contragdo do coracdo (sistole) ndo limita a capacidade do musculo
cardiaco de ejetar o sangue, mas a obstrugdo da valvula aértica evita que a

camara cardiaca esquerda esvazie 0 seu conteudo. Essa contracdo isométrica
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leva a geracdo de pressdes suprassistdlicas que ndo apenas apresentam alto
risco de deslocamento da valvula, mas também geram estiramento excessivo
do musculo cardiaco.

[005] A fim de superar os perigos e complicacbes associados a
obstrugdo do fluxo de saida durante a inflagem de baldo, foram desenvolvidas
abordagens altamente sofisticadas. Para reduzir significativamente a ejecéo
cardiaca durante o procedimento, pode-se realizar um ritmo rapido do
ventriculo direito antes da inflagem. O baldo necessita ser imediatamente
inflado, desinflado e retirado em seguida do trato do fluxo de saida.

[006] S&o normalmente realizadas duas ou trés inflagens de baldo
para dilatagdo prévia eficaz da valvula de substituicdo. Utilizando a calcificagéo
da valvula nativa e uma imagem de referéncia obtida durante a angiografia
supra-aortica como marcadores, bem como sonografia intra e extracardiaca
sofisticada, o centro da valvula de substituicAo montada sobre o cateter pode
ser posicionado precisamente no meio da valvula nativa. Imediatamente antes
da liberacdo, induz-se novamente um ritmo rapido e o baldo é inflado
instantaneamente com meio de contraste. Apds a expansdo completa, o baldo
deve ser imediatamente esvaziado e o ritmo rapido interrompido. A duracéo
total do ritmo rapido e inflagem de baldo ndo devera exceder alguns segundos.

[007] Considerando a natureza obstrutiva de baldes de expanséo,
foram introduzidos stents de valvulas em autoexpansédo feitos de ligas de
membéria de formato. Como o seu sucesso clinico permanece sem
comprovacdo, a dilatagdo prévia da valvula estendtica ainda necessita de um
baldo. Foi relatada uma série de valvulas de autoexpansdo que variam da
utilizacdo de materiais de meméria de formato, tais como nitinol, até stents de
valvulas inflaveis (as Patentes Norte-Americanas n° 5.554.185, 4.655.771,
5.332.402, 5.397.351, 5.855.601 e 5.957.949 descrevem esses stents de
valvulas).

[008] Geralmente, dispositivos de expansdo e/ou dilatagcéo

compartilham o problema de oclusdo de fluxo durante a expans&do. Uma
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solugdo proposta para manter o fluxo sanguineo € baseada em estruturas
tubulares rigidas que fornecem comunicac¢ao entre o lumen de fluxo a jusante e
de fluxo a montante (Patentes Norte-Americanas n° 4.661.094 e 4.790.315).

[009] A Patente Norte-Americana n° 5.158.540 descreve uma bomba
motorizada em um projeto de baldo duplo para aumentar o fluxo de perfuséo.
A Patente Norte-Americana n°® 5.370.617 descreve adicionalmente o uso do
lumen de fio guia apds a retirada do fio guia para aumentar a capacidade de
perfusao luminal.

[0010] Alternativamente, o componente de baldo de dispositivos ou
cateteres de dilatacdo e expansao pode ser substituido por um mecanismo de
dilatacdo mecéanica. Consequentemente, a expansdo do dispositivo ndo é
associada a oclusdo obstrutiva do fluxo sanguineo. Entretanto, esta disposicéo
nao € apropriada para uso com substitutos de valvulas cardiacas, pois o fluxo €
permitido nas duas dire¢des e, portanto, o coracio ndo sera capaz de bombear
sangue durante o alargamento.

[0011] Reconhecendo a importancia de um sistema de expansdo com
base em baldo para as duas lesdes valvulares estendticas e stents sem
autoexpansao, diversas inveng¢des lidaram com a superacao da obstrucao do
fluxo sanguineo. A Patente Norte-Americana n° 6.458.153 descreve canais ou
saliéncias no lado externo dos baldes para permitir o fluxo de sangue.

[0012] US 6.007.517 descreve um baldo de angioplastia para
intervengdes coronarianas com um ou mais canais longitudinais posicionados
assimetricamente destinados a manutencéo do fluxo sanguineo ao longo do
balao expandido.

[0013] Goldberger (US 4.909.252) descreve um baldo em forma de
rosca com uma bexiga com parede dupla, que fornece um orificio central. A
invencao é reivindicada para valvuloplastia, mas n&o para expansao da valvula
com stent contra estenose calcifica, pois as pressfes que podem ser
fornecidas podem ser insuficientes.

[0014] Devido a escassez de sistemas de liberacdo que fornecam fluxo
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sanguineo suficiente durante a inflagem de um baldo de expansao, a questéo
da necessidade de direcdo de fluxo orientado poucas vezes foi abordada até
aqui.

[0015] Vesely (Patente Norte-Americana n°® 6.530.952) descreve um
sistema de liberagdo para um sistema de colocagado e substituicdo de valvula
endovascular que inclui uma "plataforma cirdrgica" que ancora os diversos
cateteres e dispositivos no lugar, de forma a garantir a manipulacéo controlada
apropriada. Uma valvula de verificacdo integrada nessa plataforma cirurgica
permitiria a eje¢cédo controlada de sangue do ventriculo durante a colocacéao ou
a remogdo da valvula. O seu posicionamento distante da valvula de
substituicdo traz a hédstia coronariana para o lado errado da valvula de
verificacdo, 0 que evita o enchimento de sangue das artérias coronarianas da
aorta durante a diastole. Desvantagens similares podem ser atribuidas a
invencdo Medtronic de uma valvula cardiaca temporaria na aorta ascendente
(Allen, Pedido de Patente Norte-Americano n°® 2004/0225354). Um principio
similar serve de base para o pedido de patente de Lashinski (US
2006/0020332).

Objeto da invencéo

[0016] E objeto da presente invencdo fornecer um dispositivo de
expansao de stents que alivia, ao menos parcialmente, alguns dos problemas
mencionados acima.

Resumo da invengao

[0017] Segundo a presente invencéo, é fornecido um dispositivo de
expansdo de stents sobre o qual um stent pode ser fixado para fins de
liberacdo a uma posicdo operativa em um corpo humano, em que o dispositivo
compreende uma série de asas alongadas, cada uma das quais possui um
comprimento consistente com o comprimento de um stent a ser expandido
utilizando o dispositivo de expansao, em que as asas s&o dispostas
circunferencialmente em relacdo a um corpo central que se estende a partir de

um cateter e € operavel através dele; em que as asas sdo moviveis entre uma
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posicéo de liberacdo deslocavel radialmente e posi¢cdes expandidas nas quais
elas s&o deslocadas radialmente para fora do corpo; meios de expansédo que
s80 operaveis com for¢a suficiente para causar a expansao ao menos parcial
de um stent conduzido pelo dispositivo durante o0 movimento das asas da
posicdo de liberacdo para uma posicdo expandida e um trajeto de fluxo é
definido no interior das asas nas suas posi¢cdes expandidas, em que 0
dispositivo € caracterizado pelo fato de que € provida uma valvula temporaria
nesse trajeto de fluxo para permitir o fluxo de sangue ao longo do trajeto de
fluxo predominantemente em uma direcéo.

[0018] Caracteristicas adicionais da presente inven¢do fornecem um
baldo de expans&o anular a ser fornecido sobre as asas, em que o balao de
expansao pode ser inflado para expandir-se circunferencialmente para causar
uma segunda fase de expansao de um stent conduzido sobre o dispositivo;
para que uma série de bragos posicionadores alongados seja fixada ao corpo e
expandido a partir de uma condicao acondicionada sobre o corpo para encaixe
em uma valvula cardiaca para posicionar o corpo no interior da valvula
cardiaca, para que 0s bracos posicionadores sejam curvados em seu
comprimento e flexionados em relacdo ao corpo e para 0s que bracos
posicionados sejam fixados de forma articulada ao corpo ou perto de uma das
suas extremidades.

[0019] Ainda outras caracteristicas da presente invengdo fornecem o
trajeto de fluxo a ser definido, em parte, por uma membrana que cobre as asas;
e para que a membrana seja tubular e conduza a valvula temporaria no seu
interior.

[0020] Ainda outras caracteristicas da presente invengcdo fazem com
que 0s meios de expansado incluam suportes que sao operaveis entre uma
condicdo acondicionada na qual se estendem geralmente na direcdo do
comprimento do corpo e uma condigdo estendida, na qual se estendem em
uma direcao geralmente mais radial do corpo; os suportes s&o fixados

pivotavelmente ao corpo entre as suas extremidades, as asas em uma
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extremidade de cada suporte € a uma manga axialmente mdvel no interior do
corpo na outra extremidade de cada suporte; e, alternativamente, os suportes
s$80 operaveis para expandir-se em uma dire¢cdo geralmente radial do corpo.

[0021] A presente invencdo também fornece um dispositivo de
expansao de stents conforme definido acima, em que um stent sofre incis&o
prévia sobre as asas e, quando apropriado, o baldo de expans&o anular, com
as asas em uma posicéo de liberagdo deslocavel radialmente. O stent pode
sustentar uma valvula cardiaca de substituicdo ou um enxerto endovascular.

[0022] Naturalmente, os meios de expansao n&o necessitam incluir
suportes e encontra-se dentro do escopo da presente invengdo 0 emprego de
outros meios mecanicos para mover as asas para fora da posi¢ao de liberagcéo
até uma posicdo expandida, bem como meios de expansdo operados
pneumatica ou hidraulicamente.

[0023] Caracteristicas adicionais da presente invencéo fazem com que
as asas possuam uma superficie externa curva adjacente ao stent; e com que
algumas das asas sejam mais longas que outras para estender-se para além
de uma extremidade do stent.

Breve descri¢cdo das figuras

[0024] Nas figuras:

a figura 1 € uma vista em perspectiva esquematica de um
dispositivo de expans&o de stents com um stent fixado sobre ele;

a figura 2 € uma vista em perspectiva explodida do dispositivo de
expansao de stents ilustrado na figura 1;

a figura 3 é uma elevacgao lateral em secdo do dispositivo de
expansao de stents da figura 1 ilustrada;

a figura 32 € um detalhe da conex&o de suportes ilustrada na
figura 3;

a figura 4 é uma vista em perspectiva adicional do corpo do
dispositivo de expansdo de stents ilustrado na figura 1 com as asas em uma

posi¢ao de liberacao;
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a figura 5 € uma vista em perspectiva do corpo do dispositivo de
expansao ilustrado na figura 1 com as asas em uma posigao expandida;

a figura 6 € uma vista em perspectiva seccional parcial da
membrana do dispositivo de expanséo ilustrado na figura 1 e que exibe a
valvula temporaria no seu interior;

a figura 7 € uma vista em perspectiva seccional parcial do baldo
anular do dispositivo de expanséao ilustrado na figura 1; e

as figuras 8A a D séo elevacbes laterais seccionais parciais que
ilustram estagios progressivos durante o uso do dispositivo de expansao de
stents ilustrado na figura 1.
Descricdo detalhada com referéncia as figuras

[0025] Um dispositivo de expanséo de stents (1) € exibido nas Figuras 1
e 2 com um stent (2) fixado sobre ele. O stent (2) é do tipo convencional de
substituicio cardiaca e ndo necessita ser descrito adicionalmente, exceto para
indicar que é essencialmente um tubo metalico que contém um conjunto de
orificios moldados formados no seu interior para fornecer uma aparéncia de
tela e possui foliolos de uma valvula de substituicdo (ndo exibida) fixada no seu
interior. Tipicamente, os orificios moldados possuem formato de losango. O
stent é fixado sobre o dispositivo de expansao de stents (1) por meio de engate
na preparatéria para o alargamento
[0026] O dispositivo de expanséo (1) inclui um corpo alongado (10) que

possui um formato cilindrico e € fixado em uma extremidade (12) a um cateter
(14). Também com referéncia as figuras 3 a 6, o corpo (10) possui, nesta
realizacio, seis asas alongadas (16) localizadas em volta da sua superficie
externa. As asas s&o elementos similares a placas alongadas que sao um
pouco curvas na sua largura, de tal forma que, quando dispostas lado a lado
sobre o corpo (10), forne¢cam uma circunferéncia cilindrica circular. As asas
(16) estendem-se a partir do lado da extremidade (12) do corpo (10) ao longo
do seu comprimento, mas terminam antes da extremidade oposta (18) do

corpo. Além disso, asas alternadas (16A) sdo levemente mais curtas que o
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restante por uma raz&o que se tornara mais evidente abaixo. As asas (16A)
possuem, nesta realizacdo da presente invengdo, pelo menos 0 mesmo
comprimento do stent (2) e as asas restantes s&o levemente mais longas. As
superficies externas das asas definem superficies de sustentacao para o stent.

[0027] Cada uma das asas (16) é fixada ao corpo (10) por meio de um
par de suportes (20). Cada suporte (20) é fixado articuladamente em uma de
suas extremidades entre um par de trilhos (22) que se estendem normalmente
a partir do lado interno (24) de cada asa (16) e do seu centro. Cada suporte
(20) também ¢ fixado articuladamente ao longo de parte do seu comprimento
entre um par de lobulos sobre o corpo (10) para formar uma articulagéo central
(26). A outra extremidade (28) de cada suporte (20) é recebida, por sua vez,
em uma abertura alongada (ndo exibida) em uma manga (30) deslizavel
axialmente no interior do corpo (10) e operavel por meio de um cabo (32) que
corre no interior do cateter (14). A operacdo do cabo (32) faz com que a
manga (30) mova-se axialmente no interior do corpo (10), conforme indicado
pela seta (34).

[0028] O movimento da manga (30) causa O seu encaixe nha
extremidade (28) de cada suporte (20) e 0 seu movimento na mesma dire¢ao.
Isso faz com que cada suporte (20) pivote em volta da articulagéo central (26)
com a sua extremidade (23) movendo-se na direcdo oposta. Desta forma, as
superficies de sustentacdo (16) podem ser deslocadas de uma posicdo de
liberacdo deslocavel radialmente na qual ficam em contato com o corpo (10),
conforme exibido na Figura 4, em uma direcéo geralmente radial para longe do
corpo até uma posigao estendida, conforme exibido na figura 5. O movimento
da manga (30) na direcdo oposta faz com que as superficies de sustentacéo
(20) movam-se de volta para a posi¢ao de liberacio deslocavel radialmente.

[0029] Trés bracos posicionadores alongados (40) estendem-se a partir
do corpo (10) ao lado da extremidade (18). Cada um dos bragos (40) estende-
se através de uma ranhura (42) no corpo (10) e eles sdo espacados

regularmente em volta da sua circunferéncia. Os bracos (40) s&o curvos no
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seu comprimento com uma extremidade (44) fixada articuladamente a uma
vara (46) que corre no interior da manga (30) no corpo. A extremidade (48) de
cada brago (40) € levemente ampliada e arredondada. Um colar (50) é
fornecido sobre a vara (46) entre os bracos (40) e a manga (30). Um cabo (52)
que corre no cateter (14) permite a operacao da vara (46) por meio de
deslizamento axial no interior da manga (30). A operacdo da vara (46) para
movimento na direcdo da extremidade (12) do corpo (10) faz com que os
bracos (40) encaixem o colar (50) e pivote, de tal forma que as extremidades
(48) movam-se em um arco longe do corpo (10). Isso causa a expanséo
simétrica dos bragos (40) de uma condigdo acondicionada na qual se estendem
levemente para longe do corpo (10) e, em seguida, geralmente ao longo do
comprimento do stent (2), até uma condi¢cdo expandida na qual se estendem de
forma similar a um guarda-chuva geralmente para fora do corpo (10). O
movimento da vara na dire¢&o oposta faz com que os bragos (40) encaixem-se
nas extremidades das ranhuras (42) correspondentes e movam-se de volta
para a condicao acondicionada.

[0030] Também com referéncia a figura 6, uma membrana tubular (60)
estende-se sobre as asas (16). Ela é dobrada para dentro em uma
extremidade (62) com a secao dobrada (64) estendendo-se entre as asas (16)
ao lado da extremidade (18) do corpo (10). Trés foliolos de valvula (66) s&o
fixados no interior da secdo dobrada (64). Estes formam uma valvula
temporaria (68) que imita uma valvula cardiaca natural na sua construgado e
operacdo, da mesma forma que no stent, e ndo necessita ser descrita em
detalhes adicionais. A membrana (60) e os foliolos de valvula (66) s&o feitos
de um material plastico flexivel que inclui, mas sem limitacdes, tereftalato de
polietileno (PET), poliamida, poliuretano, politetrafluoroetiieno (PTFE),
polipropileno (PP) e polietileno (PE).

[0031] As asas mais curtas (16A) possuem 0 mesmo comprimento do
stent (2), enquanto as asas mais longas restantes sustentam a se¢ao dobrada

(64) da membrana (60) e a valvula temporaria (68).
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[0032] Também com referéncia a figura 7, € fornecido um baldo anular
alongado (80) sobre a membrana (60). O baléo (80) possui, portanto, um lado
interno (82) que fica em contato com a membrana (60) e um lado externo (84)
que fica em contato com o stent (2). Uma cavidade (86) € definida entre os
lados (82, 84) e é conectada a uma fonte externa de presséo de fluido (n&o
exibida) através de um tubo (88) associado ao cateter (14).

[0033] As figuras 8A a 8D ilustram esquematicamente 0 uso progressivo
do dispositivo de expanséo (1). Com o stent (2) conduzindo a valvula de
substituicdo (90) engatado sobre o dispositivo de expansdo e 0s bracos
posicionadores (40) acondicionados sobre o stent (2), 0 conjunto passa através
do apice do coracdo para a raiz aértica (100) até um ponto distante da valvula
aortica (101), de tal forma que os bracos posicionadores (40) possam ser
expandidos sem interferéncia da valvula adrtica (101). A seguir, os bracos
posicionadores (40) s&o expandidos e o dispositivo é retraido em seguida, de
tal forma que os bracos posicionadores (40) encaixem-se e assentem-se no
fundo dos foliolos de valvulas adrticas naturais (102), conforme exibido na
figura 8B. As extremidades arredondadas ampliadas (48) dos bracos
posicionadores (40) assistem na preven¢do de danos ao tecido circunvizinho
durante o posicionamento dos bragos posicionadores. Além disso, os bracos
posicionadores (40) sao equipados com um grau de flexibilidade para limitar a
forca para fora exercida pelas extremidades (48) sobre o tecido circunvizinho.
Os bracgos posicionadores (40) auxiliam, portanto, na orientagéo, possibilitando
0 posicionamento lento e preciso sob fluoroscopia simples ou apenas com
sonografia.

[0034] Com o dispositivo (1) localizado no interior da valvula adrtica
(101) entre os foliolos de valvulas naturais (102), as asas (16) s&o operadas e
movidas para a sua posicdo expandida. Isso causa uma expansdo inicial do
stent (2), bem como a abertura de uma passagem de fluxo (105) definida entre
o corpo (10) e a membrana (60) e através da qual o0 sangue pode fluir a medida

que o coracdo (100) bate. A valvula temporaria (68) fornecida no interior da
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passagem (105) pelos foliolos (66) permite o fluxo de sangue substancialmente
em uma direcdo, de forma a fornecer apenas uma valvula cardiaca temporaria
durante a expansao do stent (2). Ao dobrar a membrana (60) conforme
descrito acima, a valvula temporaria € sustentada contra colapso durante a
diastole.

[0035] A expansé&o parcial do stent (2) pelas asas (16) também serve
para dilatar previamente a valvula cardiaca natural, caso seja necessario.

[0036] Em seguida, o baldo (80) é inflado para causar a expansao final
do stent (2). A membrana (60) assiste na limitacdo da expans&o para dentro
do lado interno (82) entre as asas (16) e garante que a expansao do bal&do (80)
tenha lugar substancialmente para fora. Uma vez totalmente expandido, o
stent (2) fica fixado na posi¢céo no interior da valvula adrtica natural (101). O
baldo (80) € desinflado em seguida e as asas (16) sao retraidas para a posi¢cao
de liberacdo. Em seguida, o dispositivo (1) € deslocado de forma distante até
que os bragos posicionadores (40) estejam livres do stent (2). Os bragos
posicionadores (40) s&o movidos em seguida para a condi¢do acondicionada e
o dispositivo (1) € retraido da via adrtica e do apice do coracdo (100), deixando
o stent (2) e a valvula de substituicdo (90) em posicdo conforme exibido na
figura 8D.

[0037] O dispositivo de expansédo de stents da invencdo sera
tipicamente fornecido com um stent pré-engatado sobre as asas e, quando
presente, baldo anular, com as asas nas suas posicbes de fornecimento
retraidas. Idealiza-se que o dispositivo de expansdo de stents conforme a
presente invencdo possa ser reutilizavel e, portanto, seja equipado com um
outro stent pré-engatado sobre ele em um centro de processamento
apropriado. O préprio stent pode conduzir uma valvula cardiaca de
substituicdo ou pode conduzir um enxerto endovascular.

[0038] O dispositivo de expansdo de stents conforme a presente
invencdo fornece uma série de vantagens significativas sobre o estado da

técnica. Ao criar um trajeto de fluxo central mediante a expansao do baldo, n&o
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ocorre oclusdo da valvula cardiaca e nenhum eletroestimulo sofisticado é
necessario para suprimir a emissdo cardiaca ao utilizar o dispositivo de
expansado enquanto a valvula interna evita a regurgitacdo livre através do
orificio durante a fase de enchimento do coracdo (diastole) e € fornecida
perfusdo coronariana e hemodinamica normal.

[0039]Isso permite ao médico dilatar a valvula cardiaca nativa e colocar
a valvula cardiaca substituta protética liberada por cateter sem limitacées de
tempo e sem a necessidade de equipamento sofisticado na sala de operagéo e
equipes de suporte significativas. Além disso, os bragos posicionadores
permitem o posicionamento preciso do dispositivo sem a necessidade de
equipamento e procedimentos caros de formacéo de imagens.

[0040] O dispositivo possui, portanto, o potencial de disponibilizar
substituicdes de valvulas cardiacas sem bomba a milhées de pacientes no
mundo em desenvolvimento que ndo tém acesso a cirurgia de coragao aberto.
Ele também detém vantagens para os pacientes no mundo desenvolvido que
se encontram dentro do pequeno grupo de pacientes em grande parte
inoperaveis cuja unica esperancga € a substituicdo de valvulas cardiacas com
base em cateteres. Além disso, a eliminacdo da obstrucdo do fluxo de saida
n&o apenas remove uma etapa comprometedora para a circulagdo do paciente,
mas também permite uma colocagdo mais precisa da valvula cardiaca com
base em stent devido a falta de restricbes de tempo.

[0041] Apreciar-se-a, entretanto, que existem muitas outras realizagbes
de um dispositivo de expansdo que se encontram dentro do escopo da
presente invencdo, especialmente com relagdo a sua configuracéo e operacao.
As asas podem possuir, por exemplo, qualquer formato apropriado e podem
ser operaveis para expandir um stent fixado em volta do dispositivo de qualquer
forma apropriada. Os suportes, por exemplo, podem ser extensiveis
hidraulicamente. De fato, os meios de expansao completos poderao possuir
uma construcao alternativa e podem ser isentos dos suportes descritos acima.

[0042] Além disso, embora 0 uso do baldo para causar expansao final
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do stent seja considerado fornecendo uma expanséao final mais uniforme do
stent que as asas isoladamente, € previsivel que as asas poderao ser utilizadas
para fornecer a expansdo completa do stent sem um baldo. Caso nao seja
necessaria a dilatacdo prévia da valvula devido ao fato de que a valvula sofre
de incompeténcia pura, sem elemento de estenose presente, a expansao do
stent somente pelas asas € particularmente possivel.

[0043] Além disso, os bragos posicionadores podem possuir qualquer
formato e construgcado apropriados e poderdo ser operaveis em qualquer forma
apropriada.

[0044] A membrana sobre as superficies alongadas ndo € estritamente
necessaria, mas assiste na definicdo do trajeto de fluxo entre as superficies
alongadas e o corpo do dispositivo e na limitagado da expansao do baldo entre
as asas. Se desejado, a membrana pode ser fixada as superficies alongadas,
incluindo por meio de adesivo ou de bolsos que se encaixam sobre as
extremidades das asas. Além disso, qualquer tipo e configuracdo de valvula
temporaria apropriado pode ser utilizado no interior das asas para fornecer uma
valvula temporaria durante a expansao do stent.

[0045] O dispositivo pode também ser associado a qualquer outro
equipamento apropriado, tal como dispositivos de formacdo de imagens
visuais, se desejado. Além disso, uma cobertura tubular externa pode ser
empregada para cobrir o dispositivo durante a insergcao e retragao.

[0046] O relatdrio descritivo da presente invencdo e suas aplicagbes
conforme detalhado no presente é ilustrativo e ndo se destina a limitar o
escopo da presente invencdo. S&o possiveis variagbes e modificagbes das
realizacbes descritas no presente e alternativas praticas e equivalentes dos
diversos elementos das realizagbes seriam compreendidas pelos técnicos
comuns no assunto por meio do estudo do presente documento de patente.
Estas e outras variagcdes e modificacbes das realizacbes descritas no presente
podem ser realizadas sem abandonar o0 escopo e 0 espirito da presente

invencao.
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REIVINDICACOES
1. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS (1) sobre o
qual um stent (2) pode ser fixado para fins de liberacdo em uma posicao

operativa em um corpo humano, caracterizado pelo fato de que o dispositivo

compreende uma pluralidade de asas alongadas (16), cada uma das quais
possui um comprimento consistente com o comprimento de um stent a ser
expandido utilizando o dispositivo de expansao, em que as asas sao dispostas
em circunferéncia em volta de um corpo central (10) que se estende a partir de
um cateter (14) e € operavel através dele; em que as asas sdo mdveis entre
uma posicdo de liberacido deslocavel radialmente e posicdes expandidas nas
quais elas sdo deslocadas radialmente para fora do corpo; meios de expanséo
(20) que sao operaveis com for¢a suficiente para causar a expansao ao menos
parcial de um stent conduzido pelo dispositivo durante o movimento das asas
da posicao de liberagdo para uma posicado expandida e um trajeto de fluxo
(105) é definido no interior das asas nas suas posi¢cdes expandidas, em que o
dispositivo € caracterizado pelo fato de que é fornecida uma valvula temporaria
(68) nesse trajeto de fluxo para permitir o fluxo de sangue ao longo do trajeto
de fluxo predominantemente em uma direcéo.

2. DISPOSITIVO DE EXPANSAQO DE STENTS de acordo

com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que é fornecido um baldo

anular (80) sobre as asas (16), em que o baldo é inflavel para expandir em
circunferéncia para causar a expansao de um stent (2) fixado sobre ele.
3. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com uma qualquer das reivindicacbes 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que

uma pluralidade de bragos posicionadores alongados (40) € fixada ao corpo, de
forma que sejam expandidos de uma condi¢do acondicionada para uma
condicdo operativa na qual s&o capazes de encaixar-se no interior de uma
valvula cardiaca natural (101) para posicionar o0 corpo no interior da valvula
cardiaca natural.

4. DISPOSITIVO DE EXPANSAQO DE STENTS de acordo
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com a reivindicacdo 3, caracterizado pelo fato de que os bragos posicionadores

(40) sado curvados no seu comprimento e s&o flexiveis com relagéo ao corpo.
5. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com uma qualquer das reivindicagdes 3 ou 4, caracterizado pelo fato de que os

bracos posicionadores (40) s&o fixados de forma articulada ao corpo em uma
de suas extremidades ou perto delas.
6. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com uma qualquer das reivindicagdes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que o

trajeto de fluxo é definido, ao menos em parte, por uma membrana (60) que
cobre as asas (16).
7. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com a reivindicagao 6, caracterizado pelo fato de que a membrana ¢é tubular e

conduz a valvula temporaria no seu interior.
8. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com um qualquer das reivindicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que os

meios de expansdo (20) incluem suportes fixados em pivd ao corpo e operaveis
entre uma condigcao acondicionada na qual se estendem geralmente na direcéao
do comprimento do corpo € uma condi¢cdo estendida na qual se estendem em
uma direcao geralmente radial a partir do corpo.

9. DISPOSITIVO DE EXPANSAQO DE STENTS de acordo
com a reivindicagao 8, caracterizado pelo fato de que os suportes sdo fixados
em pivd ao corpo entre as suas extremidades, as asas (16) em uma
extremidade de cada suporte € a uma manga axialmente mdvel no interior do
corpo na outra extremidade de cada suporte.

10. DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com um qualquer das reivindicagdes 1 a 8, caracterizado pelo fato de que os

meios de expansdo (20) s&o operaveis para expandir as asas (16) em uma
direcdo geralmente radial a partir do corpo.
11.  DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com uma qualquer das reivindicacbes 1 a 10, caracterizado pelo fato de que
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um stent (2) é pré-engatado sobre as asas (16) e, onde apropriado, o baldo de
expansado anular, com as asas em uma posicdo de liberacdo deslocavel
radialmente.

12.  DISPOSITIVO DE EXPANSAO DE STENTS de acordo

com a reivindicacéo 11, caracterizado pelo fato de que o stent (2) sustenta uma

valvula cardiaca substituta.
13. DISPOSITIVO DE EXPANSAQO DE STENTS de acordo

com a reivindicacéo 11, caracterizado pelo fato de que o stent (2) sustenta um

enxerto endovascular.
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