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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE FIXAGAO, STENT, E, METODOS
PARA PRODUZIR UM DISPOSITIVO DE FIXAGAQ, E PARA A
CONEXAO DE UM PRIMEIRO OBJETO A UM SEGUNDO OBJETO.
Um dispositivo de fixagéo € provido para ser associado a um primeiro
objeto, para a fixagdo do objeto a um segundo objeto. O dispositivo
compreende pelo menos um elemento de fixagéo tendo uma parcela
basal e, pelo menos, uma porgéo de sujeicdo. O elemento de fixagéao &
produzido originalmente com sua porgdo de sujeigdo tendo uma
primeira orientacdo em relagdo a porgao de base e com uma
possibilidade de trazer a porgdo de sujeicdo para uma segunda
orientagdo em relagédo a porcdo de base, para permitir que, pelo
menos, a uma porgao de sujeicado penetre o segundo objeto que esta
sendo exposto & mesma enquanto permanece na segunda orientagéo,
e sendo adaptada para mudar a segunda orientagdo para a primeira
orientagéao para prover a fixagéo.
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“DISPOSITIVO DE FIXACAO, STENT, E, METODOS PARA PRODUZIR
UM DISPOSITIVO DE FIXACAO, E PARA A CONEXAO DE UM
PRIMEIRO OBJETO A UM SEGUNDO OBJETO”

CAMPO DA INVENCAO

Esta presente invengdo refere-se a dispositivos € métodos de
fixagdo para conexdes mutuas de objetos, em particular dispositivos e
métodos de fixagdo médicos, especialmente aqueles usados para anastomose.

FUNDAMENTO DA INVENCAO

Dispositivos de fixagdo do tipo a que a presente invengdo se
refere compreendem geralmente “elementos que sio mais freqiientemente
adaptados para penetrar objeto ou objetos a ser conectados por eles e sua
orienta¢do pode ser mudada durante a penetragdo. Exemplos de conectores
diferentes deste tipo estdo apresentados abaixo.

A US 5.597.378 apresenta dispositivos médicos incorporando
elementos de liga SIM. Dispositivos médicos que atualmente propSem usar
elementos feitos de ligas com forma de memoria podem ser melhorados pelo
uso, em seu lugar, de elementos de liga de martensita de tensdo induzida. O
uso de martensita de tensdo induzida diminui a sensibilidade a temperatura
dos dispositivos, facilitando, desse modo, sua instalagdo e remog3o.

A US 5.207.695 apresenta um enxerto aortico, um dispositivo
de implante, e um método para reparar aneurisma aortico. Sdo providos um
enxerto aortico e um sistema e método para implantd-lo. O enxerto adrtico
compreende um material de enxerto substancialmente cilindrico com meios
de conexdo que compreendem uma pluralidade de conjuntos de poste e
gancho que s3o implantados com um sistema de cateteres duplos para
penetrar a parede da aorta acima e abaixo do aneurisma para prover conexio
firme do enxerto adrtico e, desse modo, excluir o aneurisma do sistema
circulatorio.

A US 7.081.132 apresenta uma farpa flexivel para ancorar uma
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protese. Uma prétese médica farpada é apresentada, na qual a farpa inclui
uma porgdo de base compreendendo um ponto de unido com o substrato de
origem (tal como um montante), uma por¢do de ancoragem adaptada para
encaixar no tecido, e uma porgdo de dispersdo de tensdo situada entre as
por¢des de base e de ancoragem. Em um modo de realizagdo a porgéo de
dispersdo de tensdo compreende uma bobina helicoidal tendo um enrolamento
livre que n#o estd conectada ao montante do qual a farpa se estende. Em outro
modo de realizagdo, a porgdo de dispersio de tensdo compreende uma série de
dobras ou curvas formadas na farpa préximo ao ponto de unido com o '
monténte. A .farpa pode ser conéctada mecanicamente e/ou soldada a protese,
ou formada integralmente com a mesma. Uma segunda por¢do da farpa e a
porgdo de dispersdo de tensdo podem, igualmente, se estender da por¢do de
base.

A US 20050256531 apresenta um aparelho e métodos para
implantar um fixador em uma regido alvejada do corpo, por exemplo, uma
cavidade oca do corpo ou um espago intraluminal. O aparelho e métodos
instalam, na regido alvejada do corpo, um conjunto de conexdo de fixagdo que
porta um membro atuado. O membro atuado é operavel seletivamente para
gerar uma forga de implante para implantar um fixador no tecido dentro da
regido alvejada do corpo. O fixador pode ser implantado, por exemplo, para
fixar uma protese, por exemplo, um enxerto endovascular. Os sistemas e
aparelho aplicam uma decomposi¢do de forga no, ou perto do membro atuado,
tornando possivel, deste modo, uma plataforma de fixagdo baseada em cateter
estavel e confiavel.

A US 20060030921, que apresenta um método e aparelho para
um dispositivo de sujei¢do aplicavel ao tratamento de aneurismas, inclui um
cubo, e, em um aspecto, uma pluralidade de bragos ou cravos em padrio de
estrela extensiveis a partir do mesmo e para acoplamento com uma parede do

vaso sanguineo. O dispositivo de sujei¢@o pode ser empregado para ancorar
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um dispositivo secundério, como um dispositivo de exclus@o, por exemplo,
um enxerto de stent, posicionado em um limen de fluxo e, desse modo,
impedir a migragdo do dispositivo de exclusdo no limen de fluxo. Os bragos
podem ser posicionados para penetrar através do dispositivo de exclusdo e,
portanto na parede do limen de fluxo para prover esta sujei¢ao.

A US 6.358.258 apresenta um dispositivo e um método para
realizar anastomose da extremidade a lateral. Dispositivos, métodos, €
conjuntos sdo providos para suturar uma extremidade de um primeiro duto de
corpo em um furo na lateral de um segundo duto de corpo. Os dispositivos e
os métodos atuais sdo usados para simplificar o procedimento de suturagéo e,
assim, reduzir o tempo da operagdo. Em um modo de realizagfo, o dispositivo
atual inclui uma estrutura para prender a extremidade do primeiro duto de
corpo e posicionar a extremidade adjacente ao furo na lateral do segundo duto
de corpo. A estrutura do dispositivo € tipicamente um eixo tendo uma
superficie adaptada para receber o primeiro duto de corpo. Uma pluralidade
de agulhas € arranjada sobre a estrutura para ser avancada ao longo de uma
pluralidade de caminhos. Cada caminho de agulha passa primeiro,
radialmente para dentro e adiante para fora da extremidade do primeiro duto
de corpo e para dentro do furo do segundo duto de corpo. O caminho entdo se
volta para fora, de modo que as agulhas e suturas associadas passem para fora
através do tecido periférico ao furo quando a extremidade do primeiro_duto de
corpo esta sobre a estrutura adjacente ao furo no segundo duto de corpo. As
agulhas viajam, preferivelmente, ao longo destes caminhos quando sdo
avangadas para diante. Em um modo de realizago, o dispositivo usa um tubo
em forma de J para guiar uma das agulhas ao longo do caminho desejado. Em
outro modo de realizagdo, as agulhas, com memoria de forma, tendo um perfil
arqueado, sdo usadas para criar o caminho desejado.

A US 7.048.747 apresenta um dispositivo € um método para

realizar anastomose da extremidade a lateral. Dispositivos, métodos, e
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conjuntos s3o providos para suturar uma extremidade de um primeiro duto de
corpo a um furo na lateral de um segundo duto de corpo. Os dispositivos € os
métodos atuais sdo usados para simplificar o procedimento de suturagdo e,
assim, reduzir o tempo da operagdo. Em um modo de realizagdo, o presente
dispositivo inclui uma estrutura para prender a extremidade do primeiro duto
de corpo e posicionar a extremidade adjacente ao furo na lateral do segundo
duto de corpo. A estrutura do dispositivb'é tipicamente um eixo tendo uma
superficie adaptada pafa receber o primeiro duto de corpo. Uma pluralidade

de agulhas ¢ arranjada sobre a estrutura para ser avangada ao longo de uma

' p‘luralidade de caminhos. Cada caminho de agulha passa primeiro radialmente

para dentro e adiante para fora da extremidade do primeiro duto de corpo e
para dentro do furo do segundo duto de corpo. O caminho, entdo, se volta de
modo que as agulhas e suturas associadas passem, para fora através do tecido
periférico ao furo quando a extremidade do primeiro duto de corpo esta sobre
a estrutura adjacente ao furo no segundo duto de corpo. As agulhas viajam,
preferivelmente, ao longo destes caminhos quando avangadas para frente. Em
um modo de realizag¢do, o dispositivo usa um tubo em forma de J para guiar
uma das agulhas ao longo do caminho desejado. Em outro modo de
realizacdo, as agulhas, com memoria de forma, tendo um perfil arqueado, sdo
usadas para criar o caminho desejado.

A US 6.645.227 apresenta uma ancora de sutura incluindo uma
por¢do de colocagdo rompivelmente conectada a uma porgéo de conexdo. A
por¢do de conexdo inclui uma farpa que se projeta para fora. Durante a
insercdo da 4ncora de sutura dentro de um furo de broca formado em um osso,
a farpa delineia, pelo menos, uma por¢do do osso que limita o furo de broca.
Uma vez a ancora de sutura disposta dentro do furo de broca, uma for¢a de
retracdo € aplicada & ancora de sutura, de modo que, sua por¢do de conexdo
gire dentro do furo de broca e se desconecte da porgdo de colocagdo. Em, um

modo de realizagdo alternativo, a dncora de sutura pode ser formada sem a
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farpa que se projeta para fora.

A US 6.363.938 apresenta um aparelho e métodos providos
para formar um canal em um 6rgdo ou vaso para realgar a perfusdo no
mesmo. O aparelho pode incluir um agente bio-ativo para estimular o
crescimento do tecido e a vascularizagdo no tecido junto ao canal. O aparelho
inclui um stent, apropriado para colocagdo percutinea ou intra-operativa, que
inclui um membro tubular tendo uma pluralidade de dentes, farpas, nervuras
ou outra estrutura para prender o stent em uma posi¢do desejada dentro do
tecido.

A US 20050125020 apresenta métodos e aparelhos para
ancoragem dentro do trato gastrointestinal. A presente invengdo refere-se a
uma 4ancora configurada para implante minimamente invasivo e feita e
dimensionada para permanecer posicionada firmemente dentro de, pelo
menos, uma por¢do do aparelho gastrointestinal de um animal. A ancora
inclui uma mola radial formada de um membro eléstico alongado formado em
um padrio anular ondulado sobre um eixo central. A 4ncora define um lumen
central e prové uma for¢a radial para fora, enquanto permite flexdo
substancial sobre seu perimetro. A ancora € geralmente removivel, mas pode
incluir fixadores, tais como farpas, para fixa-la adicionalmente a anatomia
circunvizinha. Em alguns modos de realiza¢do, a ancora inclui um conector
acoplando uma porgdo fixa a uma porgéo removivel. Além disto, a ancora
pode ser usada para prender um dispositivo médico dentro do corpo, tal como
uma luva flexivel dentro do intestino.

A US 20040068217 apresenta métodos e aparelho para fazer
uma conexdo anastomatica entre uma primeira abertura em uma parede lateral
de um conduto de enxerto e uma segunda abertura em uma parede lateral de
um conduto de tecido do corpo usando um conector externo, oco, auto
expansivel. O tecido sobre a primeira abertura ¢ introduzido no conector oco €

retido pelos primeiros membros de uma porgéo distal do conector. Entdo, uma
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ferramenta de distribui¢@o colapsa o perimetro distal definido pelos primeiros
membros, deformando o conector e distribuindo os primeiros membros para
dentro do limen do conduto de tecido do corpo via segunda abertura. Com a
introdugdo dos primeiros membros no conduto de tecido do corpo, a
ferramenta € desinstalada e o conector é restaurado de modo que os primeiros
membros € uma por¢do mais proxima do conector, externa ao conduto de
tecido do corpo, apertem, mutuamente, as paredes dos dois condutos ao redor
das aberturas.

A WO 2005/004727 apresenta um dispositivo de fixagdo
cirtirgico para prender com pinos um filamento cirirgico a um tecido do
corpo. O dispositivo inclui uma empunhadura de agarro e um eixo delgado se
estendendo da empunhadura de agarro. Um compartimento contém um ou
mais fixadores cirirgicos. Um mecanismo de ejegéo € usado para ejetar um
fixador cirurgico de um compartimento contendo um ou mais fixadores
cirtirgicos. O dispositivo inclui igualmente um sistema dispensador de
filamento que dispensa o filamento cirtrgico ao longo do eixo, de modo que,
um fixador agarre o filamento ao ser ejetado do eixo. A inveng¢do prove,
igualmente, fixadores cirGrgicos e filamentos cirurgicos para uso no
dispositivo.

A WO 96/02211 apresenta um stent intraluminal. Um stent
melhorado prové ancoragem mecéanica do stent a um vaso sanguineo ou a
outro vaso do corpo. O stent tem, em um modo de realizagdo preferido, farpas
(18) que permanecem dentro da superficie do stent quando o stent esta em sua
condi¢io ndo expandida, mas, que se estendem a partir da superficie do stent
quando este é expandido. Estas farpas (18) séo adaptadas para acoplar, por
exemplo, um enxerto e/ou as camadas internas de um vaso sanguineo para
conectar mecanicamente o stent ao vaso. Uma vez que ndo se conta apenas
com o atrito para manter o stent, no lugar, este pode exercer menos forga no

vaso sanguineo o que, por sua vez, significa que um stent mais fino, exigindo
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menos for¢a para expansdo, pode ser usado. Além isto, teremos menos forca
radial exercida permanentemente em uma artéria apo6s desinstalar o stent, o
que pode ser menos prejudicial ao vaso.

A WO 90/015582 apresenta um enxerto adrtico € um sistema e
método para implantar um enxerto aértico. Um enxerto adrtico compreende
um material de enxerto substancialmente cilindrico com meios de conexao
que compreendem uma pluralidade de conjuntos de postes e ganchos que sdo
implantados com um sistema de cateter duplo para penetrar a parede da aorta
acima e abaixo do aneurisma para prover a conexdo firme do enxerto adrtico
e, deste modo, excluir o aneurisma do sistema circulatdrio.

A WO 2003/099167 apresenta um dispositivo endoluminal
tendo um conjunto de farpas. Um dispositivo endoluminal, para implante em
um lumen do corpo, reduz o movimento ou migragdo do dispositivo apos o
implante pelo uso de farpas ou conjuntos de farpas. Um primeiro modo de
realizagdo usa, pelo menos, um conjunto de farpas tendo primeiras porg¢des
conectadas a um implante, um dobramento, e uma segunda por¢do disposta
em oposi¢do a primeira porgdo a partir do dobramento e tendo uma superficie
orientada. A segunda por¢do esta adaptada para se projetar radialmente para
dentro quando o implante estiver na configuragdo comprimida radialmente e,
radialmente para fora, quando o implante estiver em sua configuragdo
expandida radialmente. Um segundo modo de realizagdo usa uma farpa tendo
um segmento curvado que é encurvado proximal e radialmente para dentro.
Um terceiro modo de realizagdo utiliza, pelo menos, um conjunto de farpas
tendo um fio com um comprimento maior do que a altura da célula do
implante através do qual ele se estende e uma éarea secional transversal
substancialmente uniforme.

SUMARIO DA INVENCAO

A presente invengdo refere-se a dispositivos e métodos para

fixar mutuamente objetos baseados na penetragdo de, pelo menos, um dos
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objetos, cujos objetos podem, por isto, ser feitos, cada um deles, de tecido ou
material natural ou artificial semelhante, e que podem, embora ndo
necessariamente, ser no formato de uma camada, de qualquer forma,
incluindo curvilinea ou formas planares, e que, além disto, podem ser um
tecido, incluindo o tecido biolégico como, por exemplo, uma parede de um
vaso sanguineo.

O termo "fixar" no contexto deste pedido, designa, também,
além do significado comum deste termo, conectar ou fixar dois ou mais
objetos um ao outro, tocando-se ou ndo, ou para criar uma estrutura de uns
poucos objetos na forma de camadas mutuamente conectadas. Se usado em
aplicagdes médicas, esta fixagdo pode referir-se, por exemplo, & anastomose
de vasos sanguineos em varias configuragdes (por exemplo, lateral a lateral,
extremidade a extremidade, extremidade a lateral), ou a ancoragem de
objetos, como enxertos de fixa¢do, desvios vasculares, conectar valvulas
(adrticas) artificiais aos seus lugares, ancorar um sensor dentro de uma
cavidade do corpo humano, e semelhantes.

De acordo com um aspecto da presente invengdo € provido um
dispositivo de fixagdo para ser associado com um primeiro objeto, para a
conexdo do mencionado objeto a um segundo objeto, o dispositivo
compreendendo, pelo menos, um elemento de fixagdo tendo uma porgéo de
base e, pelo menos, uma porg¢do de sujei¢do, o mencionado elemento de
fixag¢do sendo produzido originalmente com sua porgdo de sujeigdo tendo uma
primeira orientagdo em relagdo a porg¢do de base e com uma possibilidade de
trazer a por¢do de sujei¢do para uma segunda orientacdo em relagdo a porgdo
de base, para permitir que, a mencionada pelo menos uma porgdo de sujei¢do
penetre o mencionado segundo objeto sendo exposto a ela enquanto
permanece na mencionada segunda orientagéo, e sendo adaptada para mudar a
mencionada segunda orientagdo para a mencionada primeira orientacdo para

prover a mencionada conexao.
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O elemento de fixacdo do dispositivo acima pode compreender
uma porg¢do que pode ser restringida entre as por¢des de base e de sujeigdo, o
mencionado elemento de fixagdo sendo produzido originalmente com sua
por¢cdo de sujeicdo tendo a mencionada primeira orientacdo em relagdo a
porcdo de base e com a possibilidade de trazer a por¢do de sujei¢do para a
segunda orientagdo em relagdo a por¢do de base restringindo-se a mencionada
porcdo que pode ser restringida de modo a permitir que a porg¢do de sujeigdo
retorne de sua segunda orientagdo para sua primeira orientagdo quando a
restricdo for liberada da porcdo que pode ser restringida; o elemento de
fixagdo no mencionado dispositivo tendo um estado de penetragdo no qual a
mencionada por¢do que pode ser restringida € restringida para manter a
mencionada, pelo menos uma por¢do de sujeicdo na mencionada segunda
orientagdo constituindo uma orientagdo de penetragdo, para permitir que a
mencionada, pelo menos uma por¢do de sujei¢do, penetre o mencionado
segundo objeto enquanto permanece na mencionada orientagdo de penetragéo,
e sendo adaptada para mudar o mencionado estado de penetragdo para um
estado de conexo no qual a mencionada restrigdo € liberada para deixar a
mencionada, pelo menos uma porgdo de sujeicdo retornar para sua
mencionada primeira orienta¢do, constituindo uma orientagdo de conexdo da
mesma na qual o primeiro objeto é conectado ao segundo objeto.

No contexto do presente pedido, o termo "porgdo que pode ser
restringida" refere-se a uma porg¢éo do elemento de fixagéo, cujo estado, neste
elemento como produzido originalmente, é aqui considerado "um estado ndo
restringido”, e que pode ser deformado ou mecanicamente operado quando
uma, assim chamada, "for¢a de restricdo" € aplicada a ela direta ou
indiretamente; a por¢do de restri¢do retornando a seu estado original quando a
forga de restrigdo € liberada.

De acordo com outro aspecto da invengdo, é provido um

dispositivo de fixacdo com uma pluralidade de elementos de fixagdo como
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descrito acima e uma pluralidade de elementos de restrigdo, que podem ser
sob a forma dos suportes neles montados, cada um delas para manter a porgdo
de restri¢do de, pelo menos, um elemento de fixagdo no estado contido, cada
um dos mencionados elementos de restri¢do sendo adaptado para, aplicar ao
mesmo uma forga atuante para liberar as porgdes que podem ser restringidas
e, desse modo, deixar que as por¢des de sujeicdo dos elementos de fixagdo
retornem para sua orientacdo de conexao.

Deve-se notar que a orientagdo da por¢do de sujei¢do dos
elementos de fixa¢do pode ser determinada ndo apenas em relagdo a porgéo de -
base, mas, igualmente, em relagdo a um objeto a ser penetrado ou
determinado ponto ou superficie da mesma.

Os elementos de restrigdo podem ser moviveis em relagdo a
seus elementos de fixagdo entre uma posi¢do de restrigdo, na qual, o elemento
de restrigdo aplica, direta ou indiretamente, uma forga de restrigdo a porgéo
que pode ser restringida para manter a mencionada, pelo menos uma por¢do
de sujeicdo na mencionada orientagdo de penetragdo, € uma posi¢do de
liberagdo para remover a mencionada forca de restrigdo da mencionada
porcdo que pode ser restringida, trazendo, desse modo, a mencionada, pelo
menos, uma por¢io de sujei¢do para a mencionada orientagdo de conexao.

O dispositivo de fixagdo pode compreender adicionalmente um
portador com pelo menos uma por¢do de condugdo na qual mais de um dos
mencionados elementos de fixagdo é montado. O portador pode ser adaptado
para trocar seu estado entre um estado colapsado no qual os elementos de
fixagdo sdo dispostos relativamente afastados do mencionado segundo objeto
a ser penetrado, € um estado expandido no qual, pelo menos uma parte dos
elementos de fixagdo € trazida para perto do segundo objeto e levada a
penetrar o mencionado objeto. Quando o portador estd em seu estado
colapsado, os elementos de fixagdo podem ser orientados em uma diregdo

diferente da dire¢do de penetragdo, o portador sendo adaptado para alinhar os
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elementos de fixacdo com a diregdo de penetragdo antes de serem trazidos
para perto do segundo objeto.

O dispositivo de fixagdo pode ser produzido com seu portador
no estado colapsado como descrito acima, cujo estado pode ser mantido
exercendo-se nele uma for¢a de compressdo, por exemplo, por uma bainha,
com uma possibilidade essencialmente de maneira simultinea, de alinhar os
elementos de fixa¢do na direg¢do de penetrag¢do, quando a for¢ca de compressdo
é retirada. A expansdo do portador e seu retorno ao estado' colapsado podem
ser executados pela inflagdo e esvaziamento, respectivamente, por um baldo.

O portador pode constituir uma parte do meio de atuagéo para
aplicar a forga atuante aos elementos de restri¢do, o que pode ser conseguido
provendo-se o portador com um arranjo adaptado para aplicar, a cada um dos
mencionados elementos de restricdo, a mencionada for¢a atuante sobre o
portador que foi expandido até uma extensdo predeterminada. Assim, por
exemplo, com a penetragdo de um objeto até uma extensdo predeterminada,
expansdo adicional do portador pode provocar a liberagdo da mencionada
forga de restrigdo, mudando, desse modo, a orientagdo das porgdes de sujei¢do
dos elementos de fixa¢do, da orientagéo de penetragdo, para a orientagdo de
sujeicdo.

Alternativamente, cada elemento de fixa¢do pode ser provido
com um arranjo adaptado para aplicar ao elemento de restrigdo a mencionada
forca atuante sobre a mencionada, pelo menos, uma porgdo de sujei¢do que
penetrou o segundo objeto até uma extensdo predeterminada. Assim, por
exemplo, com a penetragdo do segundo objeto até seu contato com o
mencionado suporte, uma expansdo adicional do portador pode fazer com que
o suporte se mova em relagdo ao elemento de fixagéo, liberando, desse modo,
a mencionada forga de restrigdo.

De acordo com um aspecto adicional da presente invengdo, ¢

provido um método para a conexdo de um primeiro objeto a um segundo
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objeto, compreendendo:

- prover, pelo menos um elemento de fixagdo se estendendo
em uma direcdo de penetragdo, projetando-se do, ou conectado ao
mencionado primeiro objeto e tendo uma porgdo de sujei¢do, o elemento de
fixacdo sendo adaptado para mudar seu estado entre um estado de penetragéo,
no qual a por¢do de sujei¢do tem uma orientagdo de penetragdo apropriada
para penetrar o mencionado segundo objeto, e um estado de conexdo no qual,
a mencionada porgdo de sujei¢do tem uma orientagdo de conexdo transversal
a orienta¢do de penetragdo, onde, a mencionada orientacdo de conexdo da
mencionada por¢do de sujei¢do estd no estado predeterminado com que o
mencionado elemento de fixagdo foi originalmente produzido com uma
possibilidade de trazer a por¢do de sujei¢éo para a orientagdo de penetragdo
aplicando-se ao elemento de fixagdo uma forg¢a de restricdo e para permitir
que a por¢do de sujei¢do retorne de sua segunda orientagdo para o
mencionado estado predeterminado quando a forga de restrigdo € retirada;

- fazer com que pelo menos a por¢do de sujei¢do, quando na
orientagdo de penetragdo, penetre o mencionado segundo objeto; e

- remover a mencionada for¢a de restri¢cdo para fazer com que
o elemento de fixagcdo mude seu estado para o mencionado estado de conexéo.

Dispositivos de fixag@o, de acordo com a presente invengéo,
podem ser usados vantajosamente para a conexdo, entre eles, de objetos
tubulares do modo lateral a lateral, extremidade a lateral ou extremidade a
extremidade. Um exemplo deste uso é uma conexdo lateral a lateral de um
enxerto de stent aplicado em um vaso sanguineo na parede do vaso sanguineo.
Nestas aplicagdes, o dispositivo de fixagdo pode constituir uma parte integral
de um stent que seja parte do enxerto de stent, o stent constituindo um
portador tendo, pelo menos, uma por¢do de condugdo sobre a qual o
mencionado, pelo menos, um elemento de fixagdo € montado.

Alternativamente, o dispositivo de fixagdo pode ser formado separadamente
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do enxerto de stent, e, neste caso o mencionado dispositivo compreende
adicionalmente um portador com, pelo menos, uma por¢éo de condugdo sobre
a qual, o mencionado, pelo menos, um elemento de fixacdo é montado, o
enxerto de stent tendo, pelo menos, uma area de conexdo, o mencionado
portador, podendo ser inserido no interior do enxerto de stent para permitir
que o mencionado elemento de fixagdo penetre o mencionado enxerto na, € se
projete a partir da mencionada area de conexdo. Neste caso, o dispositivo de
fixacdo precisa ser aplicado dentro do_enxerto de stent. De acordo com ainda
mais um aspecto da presente invengdo, sdo providos meio € método para
posicionar e centralizar um dispositivo de fixagdo em relagdo a um vaso
sanguineo, por meio de um stent tendo uma porg¢do superior € uma inferior,
cada uma delas podendo ser colapsada e expandida independentemente uma
da outro, o dispositivo de fixagdo sendo conectado a porgédo inferior do stent.
No estado original do stent, ambas as porgdes estdo colapsadas pela aplicagéo,
sobre elas, de uma for¢a de compressdo, por exemplo, por uma bainha.
Posteriormente, a for¢a de compressdo é removida da porg¢do superior do
stent, cuja circunferéncia €, assim, posta em contato com a parede
circunvizinha do vaso sanguineo, e, devido a isso, um posicionamento
apropriado e, possivelmente, centralizagdo da porgdo inferior do stent e
dispositivo de fixa¢do conectado a ele, sdo conseguidos em relagdo ao vaso
sanguineo.

De acordo com ainda outro aspecto da invengéo, sdo providos
meio e método para centralizar o mencionado dispositivo de fixa¢do em
relacdo a um enxerto de stent ou outro objeto tubular dentro do qual ele deve
ser empregado.

De. acordo com mais um aspecto da presente invengdo, €
provido um stent adaptado para ser empregado em um vaso sanguineo e tendo
pelo menos uma area de conexdo, o stent sendo adaptado, pelo menos apods ter

sido empregado no vaso sanguineo, para funcionar como um dispositivo de
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fixagdo e para compreender, pelo menos, um elemento de fixagdo como
aqueles descritos acima, projetando-se da mencionada area de conexdo em
uma dire¢do de penetragdo e tendo uma porgdo de sujeigdo capaz de mudar
sua direcdo em relagdo a mencionada diregdo de penetragdo entre uma
orientagdo de penetracdo permitindo que, pelo menos que a mencionada
por¢do de sujeigdo penetre a parede do vaso sanguineo, e uma orientagdo de
conexdo na qual a por¢do de sujeigdo € orientada transversalmente a diregdo
de penetragdo e adaptada para, pelo menos parcialmente, pressionar a
mencionada parede do vaso em dire¢do da mencionada 4rea de conexdo do
stent.

O stent pode ter todas as caracteristicas descritas acima em
relagdo ao portador do dispositivo de fixagdo. Em particular, o stent pode ser
adaptado para mudar seu estado entre um estado colapsado no qual os
elementos de fixagdo estdo dispostos relativamente afastados da parede do
vaso sanguineo, e um estado expandido no qual, pelo menos uma parte dos
elementos de fixagdo ¢ trazida para perto da parede e levada a penetrar a
parede. Quando o portador estd em seu estado colapsado, os mencionados
elementos de fixagdo podem ser orientados em uma dire¢do diferente da
dire¢do de penetragdo, na qual, antes de trazer os elementos de fixa¢do para
perto da parede, o portador é adaptado para alinhar os elementos de fixagdo
com a dire¢do de penetragao.

O portador do stent pode ter por¢des de conducdo, nas quais o0s
mencionados elementos de fixacdo sdo montados, as mencionadas por¢des de
condugdo sendo adaptadas para mudar suas formas e/ou orienta¢des em
relacdo as porgdes adjacentes do portador, mudando, desse modo, a
disposi¢do especial dos elementos de fixacdo entre sua disposicdo de
penetragdo na qual suas porgdes de sujeicdo tém a mencionada orientagdo de
penetragdo e mencionada orientagdo de conexdo na qual, a por¢do de sujeigdo

¢ orientada transversalmente a dire¢do de penetragdo. Isto pode ser
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conseguido, por exemplo, com as mencionadas por¢des de condugdo sendo
adaptadas para suportarem uma deformagio plastica para mudar suas formas
e/ou orientagdes, por exemplo, com o portador sendo trazido para o
mencionado estado expandido. Alternativamente, os elementos de fixagdo
podem ser capazes de se mover em relagdo ao mencionado portador para
mudar a orientagcdo da mencionada por¢ao de sujeigao.

O portador do stent pode ter uma pluralidade de por¢des de
conducdo e os mencionados elementos de fixagdo podem ser montados nas
mencionadas por¢des de condugdo de modo a ser estaciondrios em relagdo as
mesmas, o portador constituindo, ou podendo ser conectado ao mencionado
primeiro objeto, as mencionadas porgdes de condugdo do portador sendo
plasticamente deformaveis para mudar seu estado inicial no qual os elementos
de fixag¢do sdo direcionados em uma dire¢do de penetragdo para penetrar o
mencionado segundo objeto, para seu estado final no qual os elementos de
fixacdo sdo direcionados transversalmente para a mencionada dire¢do de
penetragdo para, pelo menos parcialmente, pressionar o mencionado segundo
objeto na dire¢do do mencionado portador.

De acordo com um aspecto adicional da invengdo € provido
um método para produzir um dispositivo de fixagdo com pelo menos um
elemento de fixagdo como descrito acima, para ser associado com um
primeiro objeto, para a conexdo do mencionado objeto a um segundo objeto, o
dispositivo compreendendo pelo menos um elemento de fixagdo tendo uma
por¢do de base e uma porgdo de sujei¢do capaz de mudar sua orientagdo em
rela¢do a por¢do de base entre uma orientagdo de penetragdo na qual, a por¢do
de fixagdo é adaptada para penetrar o mencionado segundo objeto, € uma
orientagdo de conexdo transversal a mencionada orienta¢do de penetragdo, o
mencionado método compreendendo:

- produzir o mencionado elemento de fixacdo com a

mencionada porg¢do de sujeicdo em uma orientaggo inicial pelo menos similar
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a orientagdo de conexdo com uma possibilidade de mudar a mencionada
orientacdo inicial para uma orientagdo de penetragdo quando a forga de
restri¢cdo for aplicada na mesma; e

- colocar um elemento de restricdo sobre o elemento de
fixagdo para aplicar, no mesmo, a mencionada forga de restri¢do para trazer a
por¢do de sujei¢do na mencionada orientagdo de penetragdo, o mencionado
elemento de restrigio movivel em uma diregdo ao longo do elemento de
fixacdo, remover a mencionada for¢a de restricdo da porgdo de sujeigdo,
trazendo, desse modo, a porgdo de sujei¢do na mencionada orientagdo de
conexdo, o elemento de restricio tendo uma dimensdo, na mencionada
dire¢do, mais curta do que o elemento de fixag&o.

O elemento(s) dé fixagdo, no dispositivo de fixagdo, produzido
como descrito acima pode, deste modo, ser projetado para que suas porgdes
de base e de sujei¢do sejam partes separadas conectadas mecanicamente uma
a outra, na mencionada por¢do que pode ser restringida. Alternativamente,
alguns ou todos os elementos de fixagdo podem ser sob a forma de um unico
corpo elasticamente deformdavel, pelo menos na mencionada por¢do que pode
ser restringida. Neste caso, os elementos de fixagdo podem compreender ou
serem feitos de um material super-elastico ou material com memoria de
forma. Estes ultimos materiais tém a propriedade da mudar de fase sob
determinadas condi¢des, o elemento de fixagdo sendo, entdo, produzido
quando o material estiver em sua fase um (por exemplo, sob alta temperatura),
sendo, entdo, resfriado para ser transformado em seu segundo estado (por
exemplo, sob baixa temperatura), para trazer a porg¢do de sujei¢do do
elemento de fixag¢do para sua orienta¢do de penetracdo, e, mais tarde, retornar
a seu estado original (por exemplo, pelo aumento da temperatura), quando
precisar tomar sua orientagdo de conex3o.

Um estado especifico no qual o elemento de fixagdo como

descrito acima pode ser produzido originalmente ¢ um estado de dobrado
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conseguido aplicando-se ao elemento de fixagdo, for¢ca de dobramento.
Assim, a mencionada por¢do de sujeicdo estara em sua orientagdo de
penetragdo quando o elemento de fixagdo estiver em seu estado ndo dobrado e
estara em sua orienta¢do de conexdo quando o elemento de fixagdo estiver em
seu estado dobrado. Neste caso, o dispositivo de fixagdo pode compreender,
além disto, meio para manter o elemento de fixag8o em seu estado ndo
dobrado provendo uma forga de compensagéo contra a mencionada forga de
dobramento por, pelo menos um suporte, e permitindo que a forca de
dobramento dobre o elemento de fixagdo na mencionada 4rea de dobramento
movendo o mencionado, pelo menos, um suporte, em relagdo ao, pelo menos,
um elemento de fixagao.

De acordo com um aspecto adicional da presente invengédo, €
provido um dispositivo de fixagdo para a conexdo de um primeiro objeto a um
segundo objeto, o dispositivo compreendendo um portador tendo, pelo menos,
uma porg¢do de condugdo e pelo menos um elemento de fixagdo montado na
mencionada por¢do de condugdo de modo a ser estacionario em relagdo a ela,
o portador constituindo, ou podendo ser conectado ao mencionado primeiro
objeto, a mencionada, pelo menos, uma porgdo de condugdo do portador
sendo plasticamente deformavel para mudar seu estado inicial no qual, o
elemento de fixagdo € direcionado em uma dire¢do de penetragdo para
penetrar o mencionado segundo objeto, para seu estado final no qual, o
elemento de fixagcdo € direcionado transversalmente para a mencionada
diregdo de penetragdo para pressionar, pelo menos parcialmente, o
mencionado segundo objeto em dire¢do ao mencionado portador.

DESCRICAO RESUMIDA DOS DESENHOS

De modo a compreender a invengdo e ver como ela pode ser
realizada na prética, modos de realizagdo serdo agora descritos, apenas por
meio de exemplos nd3o limitativos, com referéncia aos desenhos de

acompanhamento, nos quais:
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Figs. 1A e o 1B sdo vistas esquematicas, de cima, de um
dispositivo de fixagdo de acordo com um modo de realizagdo da presente
invengdo;

Figs. 1C, 1D e 2 s3o as mesmas vistas do dispositivo de
fixacdo como mostrado nas Figs. 1A e 1B, respectivamente, em operagéo;

Figs. 3A e 3B sdo vistas esquematicas, de cima, de dispositivo
de fixa¢do de acordo com outro modo de realizacdo da presente invengéo,
antes e depois de sua operagio;

Figs. 4A a 4C ilustram diferentes modos de realizagdo do
elemento de fixagdo que pode ser usado em um dispositivo de fixacdo de
acordo com a presente inveng3o;

Figs. 5A e 5B sdo vistas esquematicas, de cima, de um
dispositivo de fixagdo de acordo com um modo de realizagdo adicional da
presente invenc¢do, antes e depois de sua operacio;

Fig. 5C é uma vista esquematica similar aquela da Fig. 5B, de
um dispositivo de fixa¢do de acordo com um modo de realizagdo alternativo
da presente invengao;

Figs. 6A a 8B ilustram exemplos de diferentes modos de
realizacdo dos elementos de fixagdo e seu meio de restri¢gdo, que podem ser
usados em um dispositivo de fixagdo de acordo com a presente invengéo;

Figs. 9A a 11 ilustram exemplos de diferentes disposi¢bes de
elementos de fixa¢do em relagdo a um portador, que podem ser usados em um
dispositivo de fixa¢do de acordo com a presente invengao;

Fig. 12 ilustra exemplos de modos de operagdo de um
elemento de fixagdo de acordo com diferentes exemplos da presente invengao;

Figs. 13A a 13B ilustram exemplos de projetos de diferentes
porgdes de um elemento de fixagdo que pode ser usado em um dispositivo de
fixagdo de acordo com a presente invengao;

Figs. 14A a 15 ilustram exemplos de varias formas, em sec¢do
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transversal, de por¢des de sujeigdo de elementos de fixagdo e suportes
correspondentes, que podem ser usados em um dispositivo de fixagdo de
acordo com a presente invencao;

Figs. 16A a 16C ilustram um elemento de fixacdo e sua
operagdo em um dispositivo de fixagdo de acordo com um modo de realizagio
adicional de écordo com a presente invengao;

Figs. 17A a 18C ilustram exemplos de vérios projetos de um
portador que pode ser usado em um dispositivo de fixagdo de acordo com a
presente invengao;

Figs. 19A e 19B ilustram projetos alternativos adicionais de
elementos de fixa¢do que podem ser usados em um dispositivo de fixa¢do de
acordo com a presente inveng3o;

Figs. 20A a 21B ilustram exemplos de meios de
posicionamento que podem ser usados para posicionar um dispositivo de
fixagdo de acordo com a presente invengao;

Fig. 22 ilustra um dispositivo de fixagdo similar ao mostrado
na Fig. 1 C, em uma posi¢do centralizada em um vaso sanguineo;

Figs. 23A a 23C ilustram um exemplo de um baldo que pode
ser usado com um portador do tipo mostrado nas Figs. 17A a 17E;

Figs. 24A a 26F ilustram diferentes exemplos do processo de
disposi¢do de um dispositivo de fixacdo da presente inven¢do, em um vaso
sanguineo;

Fig. 27 ilustra um arranjo de elementos de fixagdo em um
dispositivo de fixac¢do constituindo uma parte de um stent, de acordo com um
modo de realiza¢do adicional da presente inveng¢do; e

Figs. 28A a 28C ilustram diferentes tipos de conexdo de
objetos, uns aos outros, por meio de dispositivos de fixa¢do de acordo com a

presente invengao.

DESCRICAO DETALHADA DE MODOS DE
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REALIZACAO

Um exemplo simplificado de um diépositivo de fixagdo de
acordo com a presente invengdo é mostrado esquematicamente nas Figs. 1A e
1B. O dispositivo de fixagdo 11 compreende um portador -13 e uma
pluralidade de elementos de fixag8io 15 conectados a ele. Segundo mostrado
na Fig. 1B, cada um dos elementos de fixagdo 15 compreende uma porgdo de
base 17, uma porgdo de sujeigdo 18 e uma porgdo que pode ser restringida 19,
entre elas, e é adaptada para aceitar diferentes estados, de acordo com
diferentes orienta¢des de sua por¢do de sujeigdo- 18, os estados sendo um
estado de penetragdo como mostrado na Fig. 1A, e um estado de conexdo
como mostrado na Fig. 1B.

Geralmente, o dispositivo de fixagdo 11 pode constituir uma
parte de um primeiro objeto a ser conectado a um segundo objeto pelos
elementos de fixa¢do penetrando o segundo objeto, ou podem ser usados para
a conexdo de um objeto a um, ou varios outros objetos, pela penetracdo de
todos estes objetos pelos elementos de fixagdo. No primeiro caso, nas Figs.
1A e 1B, o portador 13 do dispositivo de fixagdo 11 pode, por exemplo,
constituir uma parte de um objeto tendo uma superficie externa circular, que
deve ser introduzido dentro de um objeto tubular e conectado & sua superficie
interna por elementos de penetragdo. No ultimo caso, o dispositivo de fixa¢do
11 pode ser usado, por exemplo, para fixar um primeiro objeto tubular a um
segundo objeto tubular que o envolve, e, neste caso, o dispositivo sera
posicionado no primeiro objeto, e os dois objetos serdo mutuamente
conectados pela penetragdo dos elementos de fixagdo em suas paredes.

Um exemplo mais particular do uso do dispositivo de fixagdo
11, para conexdo de um enxerto de stent planejado para ser empregado dentro
de, e conectado a um vaso sanguineo pela penetragdo da parede do vaso
sanguineo pelos elementos de fixagdo 15 e, deste modo, prendendo a conex&o.

O dispositivo de fixagdo pode constituir uma parte integral do stent, e, neste
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caso, o portador 13 sera uma porg¢do de condugdo do stent, isto €, sua porgdo
na qual os elementos de fixag@o 15 sdo montados e da qual se projetam para
penetrar a parede do vaso sanguineo. O dispositivo de fixagdo pode
igualmente ser produzido separadamente do stent e pode ser adaptado para ser
empregado no mesmo. Neste caso, a enxerto de stent terd a uma area de
conexdo (ndo mostrada), e os elementos de fixacdo penetrardo o enxerto na
mencionada drea e se projetardo, para fora, a partir dela. Nas Figs 1A e 1B do
dispositivo de fixagdo, a area de conexdo pode ser imaginada como estando
disposta adjacente a superﬁcie externa do portador 13 e sendo penetrada pelos
elementos de fixa¢do 15 para penetrar posteriormente um vaso sanguineo

Em virtude do acima, e somente para melhor compreensao, em
uma descri¢do adicional do dispositivo de fixagdo 11 e de outros dispositivos
de fixagdo que tém portadores, cada portador deveria ser considerado, onde
apropriado, para constituir ou a por¢éo de condugdo de um stent com o qual €
formado integralmente, ou a drea de conexdo de um enxerto de stent dentro da
qual é empregado.

As Figs. 1C e 1D ilustram o processo de conexdo do
dispositivo de fixagdo 11 a uma parede do vaso sanguineo W. Como visto na
Fig. 1C, durante a penetragdo dos elementos de fixa¢do 15 na parede W, sua
porg¢do de sujeicdo 18 estd, geralmente, alinhada com a porg¢do de base 17 em
uma dire¢do de penetragdo mostrada pelas setas. Como visto na Fig. 1D, ao
terminar a penetragdo, a porgédo de sujeigﬁo 18 é trazida para sua orientagdo de
conexdo na qual é transversal a por¢do de base 17 para pressionar a parede W
de encontro ao portador 13.

Deve-se notar que, embora nas Figs. 1A a 1D, a diregdo de
penetracdo esteja mostrada, em geral, radialmente em relagdo ao portador 13,
este ndo tem que necessariamente ser o caso. Assim, alternativamente, a
direcdo de penetragdo pode ser paralela a um eixo longitudinal do portador

como no caso de, por exemplo, anastomose da extremidade a lateral ou da
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extremidade a extremidade, ou pode ter qualquer outra dire¢do dependendo da
geometria e disposigdo dos objetos a ser fixados pelo dispositivo de fixagdo.

O acima € conseguido produzindo-se o elemento de fixagdo 15
de um material apropriado como descrito abaixo, de modo que, em um estado
inicial, sua por¢do de sujei¢do 18 tenha orientagdo similar ou idéntica a sua
orientagdo de conexdo planejada, trazendo, entdo, a por¢do de sujeicdo 18
para a orientacdo de penetragdo e restfingindo a por¢do que pode ser
restringida 19 para manter a porgéo de sujei¢do nesta orientagdo durante todo
o processo de penetragdo (como sera descrito mais detalhadamente abaixo), e
finalmente liberando a porgdo que pode ser restringida 19 para trazer a por¢éo
de sujeigdo 18 para a orientag@o de conex@o. A porgdo de sujei¢do 18, em sua
orientagdo de conexdo, ndo tem que ser estritamente perpendicular a porgédo
de base 19, mas, na verdade, pode formar com ela qualquer angulo obtuso ou
agudo, e, em sua orientagdo de penetragdo ndo tem que estar inteiramente
alinhada com a porg¢do de base 19, podendo, na verdade, estar ligeiramente
inclinada em relagédo a ela.

Os elementos de fixa¢do podem ser feitos de um material
elastico ou material super eldstico, material ou liga com memoria de forma,
por exemplo, como Nitinol ou qualquer outro material apropriado que permita
que os elementos de fixagdo 15 sejam, primeiro, deformados elasticamente,
por exemplo, em sua por¢do que pode ser restringida, e, entdo, mantidos no
estado deformado por um periodo de tempo por um meio de restri¢do atuando
sobre a tltima por¢do, e finalmente retornados a seu estado deformado inicial,
pela liberagdo dos meios de restrigdo. O exemplo mais simples da deformagao
acima do elemento de fixa¢do 15 € seu dobramento na porgéo que pode ser
restringida 19.

Com referéncia a Fig. 2, o portador 13 pode ser adaptado para
mudar seu estado entre um estado colapsado ou encolhido mostrado em linhas

continuas e um estado expandido mostrado em linhas pontilhadas. Deve-se
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notar que os elementos de fixagdo 15, mostrados durante o estado colapsado,
ndo tém que necessariamente se estender na dire¢do de penetragdo como
mostrado nesta_figura, e, como sera explicado mais detalhadamente abaixo,
medidas podem ser tomadas para direciona-los na direcdo de penetragdo
enquanto o dispositivo estiver ainda em seu estado colapsado. Isto pode ser
particularmente util para aplicagdes médicas onde o dispositivo de fixagdo
precisa ser introduzido primeiramente em um limen ou em uma cavidade

como um vaso sanguineo, e, entdo, expandido para deixar que os elementos

~de fixagdo 15 se aproximem da parede da cavidade para atuar, na mesma, sua

penetragdo. O portador 13 pode ser expandido por qualquer meio apropriado
como a inflagdo de um baldo nele introduzido (ndo mostrado).
Alternativamente, o portador 13 pode ser auto expansivel, e, neste, caso, ¢
adaptado para ser mantido originalmente no estado colapsado, direta ou
indiretamente, por uma bainha (nfo mostrada), a expansdo sendo conseguida
pela remogdo da bainha. O portador 13 ndo precisa necessariamente ter uma
forma fechada ou circular podendo ter, na verdade, qualquer forma espacial,
dependendo dos objetos a ser conectados. As Figs. 3A e 3B, por exemplo,
mostram um dispositivo de fixagcdo tendo um portador 33 na forma de uma
estrutura aberta, alongada, com elementos de fixagdo 15 em seu estado de
penetracdo (Fig. 3A) e estado de conex@o (Fig. 3B). O portador 13 pode ser
feito de qualquer material apropriado que permita que ele se comporte como
descrito acima. O material pode ter elasticidade elevada e pode ser diferente,
ou do mesmo tipo com que os elementos de fixa¢do 15 sdo feitos.

Com referéncia as Figs. 4A, 4B, e 5A a 5C, serdo descritos,
agora, exemplos de meios de restrigdo, usados com cada elemento de fixagéo
15 para manter sua por¢do de sujei¢do 18 na orientagdo de penetragdo durante
o processo de penetragdo como descrito acima e mostrado na Fig. 1C. Em
todos estes exemplos, os meios de restrigdo estdo sob a forma de um suporte

41 (Figs. 4A e 4B) ou 51 (Figs. SA a 5C), que é uma luva ou uma céanula
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movel montada sobre o elemento de fixagdo 15. O suporte 41, 51 tem um
comprimento Ly (designado apenas na Fig. 4A) que depende do comprimento
L da por¢do que pode ser restringida 19 e do comprimento Ly da porgdo de
base 17 do elemento de fixa¢do 15 como segue: Lp < Ly < L. O
comprimento Ly do suporte € de modo a cobrir, pelo menos uma parte, da
por¢do que pode ser restringida 19 do elemento de fixagdo 15 e deixar
descoberta pelo menos uma parte da porgdo de base 17 adjacente ao portador
13, para permitir o movimento do suporte ao longo do elemento de fixagéo 15
em direcdo a frente para o portador 13 péla extensdo necessdria para liberar a
por¢do que pode ser restringida 19. O elemento de fixagdo 15 pode
igualmente ter meios para impedir o movimento do suporte 41 na direg¢@o para
longe do portador 13, para evitar sua desconexdo do elemento de fixagdo 15.
Suportes como os descritos acima podem ser adaptados para prender mais de
um elemento de fixa¢do, como mostrado na Fig. 4C.

O suporte 41, 51 esta adaptado para se mover quando uma
forca atuante F € nele aplicada durante o processo de penetragdo, o que. €
conseguido de diferentes maneiras como mostrado na figuras respectivas
como explicado abaixo.

No suporte 41 nas Figs. 4A, 4B e 4C, este movimento ¢
conseguido provendo-se o suporte com um flange 43 disposto em uma
extremidade proximal 45 do mesmo, e se projetando lateralmente a partir
dele, sendo a for¢a atuante F nele aplicada durante a penetragdo, por um
objeto que esta sendo penetrado, como uma parede do vaso sanguineo ou um
tecido (ndo mostrado). Como mostrado na Fig. 4B, uma vez que o suporte 41
se moveu pela for¢a atuante por uma extensdo que descobriu, pelo menos em
parte, a por¢do que pode ser restringida 19 do elemento de fixagdo 15 e,
conseqiientemente, a por¢do que pode ser restringida 19 foi liberada
(retornando ao seu estado original ndo restringido 20), conseqiientemente, a

porgdo de sujei¢do 18 muda sua orientagdo para a orientagdo de conexo.
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No suporte 51 nas Figs. 5A a 5C, a forga atuante ¢ aplicada ao
suporte por meio de um cabo 53 conectado a ele em uma sua extremidade. A
outra extremidade do cabo 53 € adaptada para atuar o cabo trazendo-o de seu
estado de frouxiddo (Fig. 5A) para seu estado esticado (Figs. 5B e 5C), para
fazer com que o suporte se mova em relagdo ao elemento de fixa¢do 15. O
esticamento do cabo 53 pode ser conseguido por qualquer meio apropriado,
remotamente ou, por exemplo, por arranjos ligados com a mudanga de estado
de um portador 13 no qual o elemento de fixagdo estd montado. Este portador
pode ser como descrito acima com referéncia a Fig. 2, e a mudanga de seu
estado sera, entdo, entre um estado colapsado (Fig. 5A), no qual o cabo esta
frouxo, e estado expandido (Fig. 5B, SC) no qual o cabo 53 esta esticado. No
exemplo das Figs. SA e 5B, o cabo 53 de um elemento de fixa¢do 15 esta
conectado ao suporte 51 de um elemento de fixagdo em um lado oposto do
portador 13. Quando, como mostrado na Fig. 5B, o portador 13 € trazido para
seu estado expandido, no qual tem um tamanho final predeterminado, por
exemplo, por qualquer um dos meios mencionados acima, o cabo 53 cujo
comprimento final € igualmente predeterminado, junta os suportes 51 um em
diregdo ao outro, e, por conseguinte, em diregdo ao portador 13, fazendo
assim com que se movam em dire¢do ao portador pelo menos até que estejam
removidos suficientemente das por¢des que podem ser restringidas 18 dos
elementos de fixagdo correspondentes 15 e estas porgbes sdo,
conseqiientemente, liberadas. Em conseqiiéncia, as por¢des de sujeigdo 17
mudam sua orientagdo da orientacdo de penetragdo para a orientagdo de
conexdo e os elementos de fixagdo 15 mudam seu estado do estado de
penetragdo para o estado de conexo que € idéntico ao seu estado inicial. No
exemplo da Fig. 5C, os suportes 51 de todos os elementos de fixa¢do 15 estdo
conectados a um elemento dentro do portador como, por exemplo, um anel
central ou um fio circular 55. Alternativamente, no exemplo da Fig. 5C, todos

os suportes 51 podem ser conectado por um unico cabo se estendendo ao
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longo da circunferéncia do portador 13 (ndo mostrado). O resultado final, no
ultimo caso, assim como no caso da Fig. 5C € similar aquele apresentado na
Fig. 5B, onde os elementos de fixagdo 15 mudam seu estado para o estado de
conexdo devido ao movimento dos suportes 51.

As Figs. 6A e 6B mostram um exemplo alternativo de um
meio de restri¢do na forma de um suporte 61 montado unicamente sobre a
por¢do de sujei¢do 18 do elemento de fixagdo 15 (sem cobrir a por¢do que
pode ser restringida) e movivel ao longo do mesmo, caso uma for¢a atuante
seja aplicada no mesmo por um objeto sob penetragdo. O meio de restri¢ao,
neste exemplo adicional, inclui um cabo 63, uma de suas extremidades
conectada ao suporte 61 e a outra extremidade controlada para ser esticada
(Fig. 6A), a partir de uma dire¢do oposta a diregdo em que a porgdo de
sujei¢do 18 tem que se mover para aceitar sua orientagdo de conexdo (Fig.
6B). A for¢a de esticamento precisa ser aplicada ao cabo, pelo menos, pelo
tempo em que o suporte 61 esteja localizado sobre a porgédo de sujeigdo 18 ou
sobre a por¢do que pode ser restringida 19.

Deve-se notar que o suporte 41, 51 e 61 ndo precisa ter a
forma de uma luva, mas, pode ter qualquer outro formato apropriado ou nio,
para que o suporte entre em um objeto a ser penetrado junto com a porgdo de
sujeicdo 18 do elemento de fixagdo 15. Além disso, ele pode ser mais curto do
que o comprimento da por¢do que pode ser restringida ou pode ndo cobri-la
de todo. Por exemplo, como mostrado na Fig. 7A o suporte pode ser na forma
de um batente 71 tendo, por exemplo, uma superficie plana, similar, em suas
dimensdes e operagdo, ao flange 43 do suporte 41. O batente 71 pode ser
particularmente vantajoso para uso com dois elementos de fixagdo, como
mostrado, com suas porg¢des de sujeigdo 18, tendendo a dobrar-se em diregdes
opostas em suas porgdes que podem ser restringidas 19. O batente 71, assim,
0s mantém juntos entre suas pontas e as por¢des que podem ser restringidas.

Adicionalmente, os suportes acima descritos podem ter um
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projeto que permita manter o elemento de fixagdo 15 com sua porgdo de
sujei¢do 18 em uma inclinagdo desejada em relagdo a porgdo de base, como
mostrado na Fig. 7B. No ualtimo exemplo, a inclinag@o pode ser em diregéo
oposta a dire¢do em que a porgéo de sujeigdo 18 tende a se mover para aceitar
sua orientagdo de conexao.

Em todos os exemplos acima, os suportes sdo mantidos em sua
posi¢do inicial sobre os elementos de fixagdo 15 por atrito, sendo firmemente
montados sobre os mesmos, € quando levados a se mover ao longo dos
elementos de fixa¢do por uma forga atuante, esta forga tem que ser maior do
que a forga de atrito. Entretanto, como sera descrito abaixo com referéncia as
Figs. 14A ao 14C, para conseguir isto, os suportes ndo precisam contatar os
elementos de fixacdo ao longo de toda sua circunferéncia ou todo
comprimento.

Além disto, para facilitar a interacdo entre suportes e
elementos de fixa¢do 15, suas superficies de interagdo podem ter formas
casadas especificas para prover um componente giratério ao movimento dos
suportes ao longo dos elementos de fixagcdo. As Figs. 8A e 8B mostram
exemplos diferentes de tais arranjos. Na Fig. 8A, um elemento de fixagdo 81

tem uma porgdo rosqueada 85 e um suporte 83 tem uma por¢do aparafusada

- correspondente 87, adaptada para interagir com a por¢do rosqueada e para,

desse modo, fazer com que o suporte, quando uma forga atuante for aplicada
sobre o mesmo, se mova de maneira espiral ao longo do elemento de fixacédo
81. Na Fig. 8B, um elemento de fixagdo 80 tem um entalhe inclinado 84 € um
suporte 82 tem uma projegdo correspondente 86, adaptada para ser recebida
dentro do entalhe 84 e fazer, com que, desse modo, o suporte, quando uma
for¢a atuante é aplicada sobre o mesmo, se mova em uma espiral ou de na
maneira semelhante ao longo do elemento de fixacdo 80.

Elementos de fixagdo, em seu estado de penetragdo podem ter

disposi¢do espacial inicial em relagdo a um portador, diferente daquela em
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que o elemento de fixagdo ¢ direcionado na dire¢do de penetragdo. Nestes
casos precisam ser tomadas medidas para mover os elementos de fixagdo de
sua disposi¢do inicial para alinhamento com a direcdo de penetragdo. Nas
Figs. 9A a 9C sd3o mostrados alguns exemplos destas disposi¢oes diferentes de
elementos de fixa¢do em relagdo a um portador que seja na forma de um stent
em Z 91 tendo montantes S. Os montantes S t€ém sua altura paralela ao eixo
central dos stent. Na Fig. 9A um elemento de fixagdo 93 é orientado
geralmente ao longo de uma dire¢do circunferencial do stent 91, que ¢é
perpendicular a altura dos montantes S e designado na Fig. 9A por uma seta, e
em um elemento de fixacdo 95 ¢é nomeado em relagio a diregdo
circunferencial. A Fig. 9B mostra elementos de fixagdo 97 perpendiculares a
dire¢do circunferencial do stent. A Fig. 9C mostra elementos de fixagdo 99
orientados ao longo de uma parte dos montantes dos stent. Como mostrado
nas Figs. 10A e 10B elementos de fixagdo 103, quando em seu estado de
penetragcdo, podem ter disposigdes diferentes em relagcdo uns aos outros.

Um dispositivo de fixagdo, de acordo com a presente invengéo,
pode compreender mais de um arranjo de elementos de fixagdo arranjados em
posi¢des diferentes ao longo de sua altura. A Fig. 11 mostra um dispositivo de
fixagdo 110 com um portador na forma de um stent em Z 111, e um arranjo
duplo de elementos de fixagdo 113 e 115 em seu estado de conexdo, que estdo
montados nas extremidades superiores e inferiores 117 e 119 dos montantes
do stent. A posig¢do dos elementos de fixagdo 113 e 115 sobre portador 111
ndo esta limitada as extremidades do montante, mas pode estar em qualquer
ponto apropriado ao longo dos suportes. Além disto, o portador pode ter
montantes de diferentes alturas nos quais elementos de fixagdo podem ser
fixados do mesmo modo.

Varios modos de realizagdo de um elemento de fixagdo de
acordo com a presente invengdo serdo, agora, discutidos, em um dispositivo

de fixagdo com qualquer um dos meios de restrigdo descritos acima.
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O elemento de fixa¢do pode ser um tnico corpo tendo a base, a
por¢do que pode ser restringida e porgdo de sujeigdo, como descrito acima, ou
pode ter estas por¢des conectadas mecanicamente uma a outra. Em ambas as
opgdes, a porgdo que pode ser restringida 19 do elemento de fixagdo €
adaptada para ser restringida como descrito acima, e a por¢ado de sujei¢do 18 é
adaptada para mudar sua orientag@o em relagdo a porgdo de base 17 devido a
liberagdo da porgdo que pode ser restringida 19. A Fig. 12 apresenta exemplos
de dois tipos de elementos de fixagdo 123a e 123b montados em um portador
121, para a fixagdo de dois objetos 128 e 129. O elemento de fixagdo 123a,
sendo um unico corpo ou sendo na forma de um conjunto, compreende uma
porgdo de base 122 (mostrada em linha pontilhada), uma por¢do que pode ser
restringida 124 e uma porgdo de sujeicdo 126. No estado de penetracdo do
elemento de fixacdo 123a (ndo mostrado), a por¢do de base 122, a por¢do que
pode ser restringida 124 e a porgdo de sujeicdo 126 penetram ambos os
objetos 128 e 129. Entdo, a porcdo que pode ser restringida 124 € liberada e a
porgdo de sujei¢do 126 muda sua orientacdo de penetracdo para a orientagdo
de conexdo, onde os objetos 128 e 129 sdo pressionados de encontro ao
portador 121. O elemento de fixacdo 123b tem uma porc¢do de base adicional
122b conectada ao portador 121. Esta porg¢do adicional permite que os objetos
128 e 129 possam ser pressionados contra a por¢do adicional 122b e néo
contra o portador 121. Conseqiientemente, na auséncia de um portador, um
elemento de fixagdo 123b pode funcionar tanto como um portador, quanto
como uma parte de um elemento de fixagao.

O elemento de fixacdo pode ter mais de uma de cada uma das
porgdes previamente mencionadas, cada qual ndo tendo que ser
necessariamente exatamente como aqui descrito nos exemplos precedentes.
As Figs. 13A e 13B mostram exemplos de varios projetos de diferentes
por¢des do elemento de fixagdo. A Fig. 13A mostra um dispositivo de

fixagdo, compreendendo um elemento de fixa¢do 133 tendo duas porgdes
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basais 134a e 134b, uma porgdo que pode ser restringida 135 e uma porgéo de
sujeicdo 136. A por¢do de base 134a ¢ essencialmente paralela a porgdo de
sujeicdo 136 de modo a permitir que a porgdo de sujeigdo 136, quando na
orientagdo de conexdo, como mostrado, pressione um objeto a ser penetrado
por meio da mesma, em dire¢do a porgdo de base 134a. A porgéo de sujeigdo
136 tem uma ponta como uma seta 137 em sua parte superior para facilitar
sua penetragdo através dos objetos a ser fixados. Deve-se notar que as porgdes
de sujei¢do descritas neste pedido podem ter qualquer forma apropriada para
permitir penetragdo em um objeto, por exemplo, podem ter a forma de uma
farpa ou de um gancho.

A porg¢do que pode ser restringida 135 estd mostrada na Fig.
13A como tendo uma forma circular aberta para permitir maior paralelismo
entre a porg¢do de sujei¢do 136 quando na orientagdo de conexdo, € a por¢do
de base 134a, bem como, raio de dobramento pequeno da por¢do que pode ser
restringida 135. A Fig. 13B mostra um elemento de fixagdo 139 tendo duas
porgdes de sujeicdo 138 em forma de sendide, que pode ter qualquer outra
forma periddica ou ndo periodica, onde o comprimento projetado L da porgéo
de sujeigdo € mais curto do que seu comprimento real. Estes tipos de por¢des
de sujeicdo podem prover melhor aperto dos objetos a ser fixados.

Com referéncia as Figs. 14A-D, sdo apresentados alguns
exemplos de varias formas de secgdes transversais de uma porgdo de sujeigdo
e um suporte correspondente que podem ser usados em qualquer elemento de
fixagdo descrito acima. Estas formas podem ser escolhidas para facilitar a
penetra¢do do elemento de fixagdo no objeto(s) a ser penetrado, devido a
reducdo da area de contato total entre eles e, conseqiientemente, a forca de
atrito a ser superada pela forga atuante aplicada ao suporte. A porgdo de
sujeicdo 141, cujas possiveis diferentes formas de sec¢do transversal estdo
mostradas nas Figs. 14A, 14B e 14C, tém uma extremidade distal e uma

extremidade proximal (ndo mostradas) e as sec¢des transversais mostradas
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referem-se, na maior parte, a sua extremidade proximal que, em sua
extremidade distal pode ter uma ponta aguda 145. As Figs. 14A-14B
mostram, adicionalmente, (em linha pontilhada) a forma da segéo transversal
de um suporte 143, quando montado na porg¢do de sujei¢do correspondente,
para prendé-la na orientagdo de penetragdo. A porg¢do de sujeigdo 141 pode
estar em contato pleno com seu suporte 143, ao longo de toda a circunferéncia
de sua sec¢do transversal, como mostrado na Fig. 14B, ou pode contatar a
porgdo de sujei¢do 141 apenas parcialmente, como mostrado na Fig. 14A, ou
em pontos de contato seIecionédos como mostrado na Fig. 14C. A Fig. 14D
fnostra uma porg¢do de sujeigdo circular 141 e seu suporte 143. A porcéo de
sujei¢do e o suporte 143 ndo tém que necessariamente contatar ao longo de
todas suas circunferéncias. A se¢do transversal da por¢do de sujeicdo 141
pode ser menor do que aquela do suporte 143. Neste ultimo caso, bem como,
para todos 0s outros exemplos descritos, onde existir um determinado vio
entre a por¢do de sujeigdo 141 e o suporte 143, o véo pode ser carregado com
um material tendo viscosidade suficiente para fornecer interagdo de atrito
entre eles. Outro exemplo de interagdo entre uma por¢do de sujei¢do e um
suporte € mostrado na Fig. 15. Devido a forma especial da por¢do de sujeicdo
151 e do suporte 153 montado sobre a mesma, a area de contato total entre
eles € reduzida.

O elemento de fixagdo, de acordo com a presente, invengdo
pode_ter mais de um par, cada um deles compreendendo uma porgéo que pode
ser restringida e uma porgdo de sujei¢do. As Figs. 16A a 16C mostram um
elemento de fixacdo 161 compreendendo uma porg¢do de base 163, uma
por¢do que pode ser restringida 165a, uma porgdo de sujei¢do 167a, uma
por¢do que pode ser restringida adicional 165b e uma porgdo de sujei¢do
adicional 167b. O elemento de fixagdo compreende, além disto, dois suportes
168a e 168b, para manter cada porgdo que pode ser restringida 165a e 165b

restringida. Estas por¢des podem ser conectadas por fios 166, para permitir
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um movimento mutuamente coordenado das mesmas. Em particular, o
suporte 168a é mais longo do que o suporte 168b, e junto com os fios 166 séo
projetados e montados de tal maneira que durante a penetragdo, o0 movimento
descendente dos suportes 168a e 168b, faga com que a por¢do que pode ser
restringida 165b seja liberada primeiro. Isto pode ser mostrado pela seguinte
relagdo: a distidncia Aa entre a borda superior do suporte 168a até porgdo que
pode ser restringida 165a ¢ mais longa do que distincia Ab entre a borda

superior do suporte 168b até por¢do que pode ser restringida 165b. Em -

“operag¢do, primeiro, o elemento de fixacdo 161 estd em seu estado de

penetragdo (Fig. 16A), entdo, durante a penetracdo, o suporte 168a se move
para baixo, puxando o suporte 168b pelos cabos 166, com o que, a por¢do que
pode ser restringida 165b é liberada enquanto que, a por¢do que pode ser
restringida 165a ndo o é. Conseqiientemente, apenas a porgdo de sujeig¢do
167b muda sua orientagcdo de penetragdo para sua orientagdo de conexdo.
(Fig. 16B), enquanto que, a por¢do de sujei¢do 167a esti, ainda, em sua
orientagdo de penetragdo. Enquanto a penetragdo continua, o suporte 168A
continua a se mover para baixo, até descobrir suficientemente a por¢do que
pode ser restringida 165a, que €, desse modo, liberada. Conseqiientemente, a
porgdo de sujeicdo 167a muda sua orientagdo de penetracdo para sua
orientagdo de conexdo como mostrado na Fig. 16C.

As Figs. 17A a 18C mostram elementos de fixagdo de acordo
com a presente inven¢do cujos estados mudam devido a uma mudanga na
forma de, pelo menos, uma por¢do de um portador ao qual estes elementos
estdo conectados.

As Figs. 17A e 17B mostram uma porgdo de um dispositivo de
fixagdo com um portador 171 compreendendo uma pluralidade de porgdes de
condugdo como arcos 175 a cada qual, um elemento de fixacdo 173 ¢
conectado em uma 4area espacada a partir de seu vértice 174. As porgdes de

condugdo 175 té€m seus raios r essencialmente menores do que o raio R do
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portador 171, e tém conexdes 175a e 175b nas quais as por¢des de condugio
se mesclam com o restante do portador. Assim, as porgdes de condugdo sdo
projetadas de tal modo que, quando uma forga radial ¢ exercida sobre elas,
partindo do interior do portador 171, por exemplo, por um baldo, elas se
dobram para mudar sua forma de cOncava para convexa. Conseqiientemente,
o elemento de fixacdo 173 muda seu estado do estado de penetragéo (Fig.
17A) para o estado de conexdo (Fig. 17B). Deve ser notado que durante esta
mudanca, o elemento de fixacdo 173 ndo muda sua forma. A mudanga na
forma da porc;éo de condugdo 175 pode ser conseguida enquanto a porgdo de
condugdo 175 estiver na regidio plastica de um material, do qual o portador
171 e a por¢do de condugdo 175 sdo feitos. Este material pode ser ago
inoxidavel ou qualquer outro material apropriado. Como visto na Fig. 17C, o
dispositivo de fixacdo é uma parte integral de um stent, cujos montantes
constituem o portador 171 e tenham suportes limitadores 176 adjacentes aos
pontos de dobramento 177 do stent que sdo mais fortes do que os pontos de
dobramento 177 (por exemplo, largura mais espessa do que os montantes do
portador 171). Os montantes 176 séo projetados para limitar o dobramento de
pontos de dobramento 177 do portador 171. Conseqiientemente, quando um
baldo (ndo mostrado) € inflado dentro do portador 171, leva a expansdo do
portador 171 até que os montantes 176 limitem qualquer expanséo adicional.
O projeto dos montantes 176 ¢ predeterminado baseado no didmetro maximo
a que o portador 171 deve se expandir durante a penetracdo. A forca de
expansdo necessaria para isto ¢ menor do que aquela exigida para mudar a
forma das por¢des de condugdo, isto ¢, para dobra-las nos pontos de
dobramento 177, com o que, durante a expansdo do portador, as por¢des de
condug¢do ndo sdo deformadas. Quando a forga alcanga o valor exigido para
que as porgdes de condugdo se deformem, com os montantes 176 limitando
qualquer expansdo adicional do portador 171, a forca (isto é energia de

inflagdo adicional do baldo) € transferida para as porg¢des de condugdo 175 e
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as deformam, trazendo, entdo, os elementos de fixa¢do 173 de seu estado de
penetragdo para o estado de conexao.

As Figs. 17D e 17E mostram um portador 171 com outra
configuracdo das por¢des de condugdo 175 e os elementos de fixacdo 173
conectados a mesma, em seu estado de penetragdo (Fig. 17C) e o estado de
conexdo, onde a sobreposi¢do dos elementos de fixagdo 173 pode melhorar a
conexao.

A Fig. 18A mostra um modo de realizagdo de um dispositivo
de fixacdo 190 de anastomose para ser empregado dentro de um enxerto de
stent 185 para conectar o enxerto de stent a uma parede do vaso sanguineo W
em um modo lateral a lateral, o processo de conexdo sendo mostrado nas Figs.
18B e 18C. O dispositivo de fixagdo compreende um portador 181 de forma
essencialmente lobulada 183 e elementos de fixa¢do conectados ao mesmo em
seu estado inicial (colapsado) (Fig. 18A). Os elementos 183 de fixagdo sdo
arranjados em pares intercruzados que, quando em seu estado colapsado,
podem cobrir a maior parte da superficie dos lébulos do portador 181, sendo
essencialmente paralelos a ele. Os elementos de fixagdo sdo assim montados
no portador 181 e sdo capazes de mudar seu estado inicial para um estado de
penetracdo (Fig. 18B) e entdo de volta ao estado de conexdo (colapsado)
similar a seu estado inicial (Fig. 18C,), no qual, o portador 181 conecta
firmemente o enxerto de stent 185 a parede do vaso W. A expansdo do
portador 181, a partir estado colapsado (Fig. 18A) para o estado expandido
(Fig. 18B), e seu colapso de volta ao estado colapsado (Fig. 18C) €
conseguida por meios como inflagdo e esvaziamento de um baldo (ndo
mostrado).

As Figs. 19A e 19B mostram outro modo de realizagdo de um
dispositivo de fixagdo 190, de acordo com a presente invengdo, para ser
conectado a uma parede do vaso sanguineo W, compreendendo um portador.

191, que pode ser um enxerto de stent, elementos de fixagdo 193 conectados a
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ele de maneira movel e meios de rotagdo 195, que permitem que os elementos
de fixag¢do 193 girem em relagdo ao portador 191. A rotagdo de cada elemento
de fixagdo 193 pode ser limitada a uma dire¢do desejada e a um &ngulo
especifico de rotagdo por meios como uma mola (ndo mostrada) fixada no
portador 191. Os elementos de fixagdo 193 tém uma porgdo de sujeigdo 197 e
uma por¢do de base 199, com ambas mudando sua orientagdo de uma
orientagdo de penetragdo, como mostrado na Fig. 19A, para uma orientagdo
de conexdo, como mostrado na Fig 19B, devido & rotagdo dos meios de
rotagdo 195. O elemento de fixacdo 193 pode ser trazido ao estado de
penetragdo pela inflagdo de um baldo 198 que pressionard a porgdo de base
199 impedindo, desse modo, os meios de rotagdo 195 de girarem. Na medida
em que baldo € inflado, o portador 191 se expande, e os elementos de fixagdo
193 podem penetrar a parede W. Um esvaziamento posterior do baldo liberara
os meios de rotagdo e permitira que o elemento de fixagdo 193 seja girado
para o estado de conexdo. Deve ser notado que durante estas mudangas, o
elemento de fixa¢do 193 ndo muda sua forma.

O processo de usar um dispositivo de fixagdo de acordo com a
presente invengdo serd, agora, explicado em relagdo a seu uso para o
tratamento de aneurismas aodrticos abdominais, a fraqueza subjacente na
parede da aorta que pode se romper se ele for demasiado grande. No
procedimento de tratamento um enxerto de stent € introduzido na aorta (daqui
em diante: "vaso sanguineo”) e entdo expandido para ser fixado na mesma. O
enxerto de stent visa excluir o fluxo através do aneurisma com restaurag@o
subseqiiente da circulagdo sanguinea normal (via enxerto). Isto, por sua vez,
impede que o aneurisma se rompa. Qualquer um dos dispositivos de fixa¢do
descritos acima pode, entdo, ser usado para a fixagéo do enxerto de stent na
parede da aorta, mais do que, ou além do que, fixar stents, por uma forga
radial exercida desse modo, como nos enxertos de stent conhecidos. Isto €

especificamente vantajoso nos casos onde o aneurisma se aproximou de
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membro ou artéria significativos, como as artérias renais. Nestes casos ndo ha
nenhuma parede de aorta saudavel disponivel com comprimento suficiente
(sem "gargalo") para o emprego de um enxerto de stent disponivel
comercialmente baseado na fixagédo por forga radial.

Geralmente, a fim de usar um dispositivo de fixagdo de acordo
com a presente invengdo, para a finalidade acima os seguintes estagios
precisam ser executados:

1. Preparagdo do dispositivo de fixagdo para inser¢do no vaso
sanguineo; desde que como descrito acima o dispositivo de fixagdo possa ser
produzido integralmente com um enxerto de stent ou separado dele, na
descrigdo posterior, qualquer referéncia ao portador do dispositivo de fixagdo
deve ser compreendida respectivamente como um enxerto de stent no qual os
elementos de fixagdo do dispositivo de fixa¢do estdo montados, ou uma area
de conexdo de um enxerto de stent penetrada por elementos de fixagdo de um
dispositivo de fixacdo empregado no mesmo;

2. Distribuigdo para o local e posicionamento do dispositivo de
fixagdo dentro do vaso sanguineo junto com, ou subseqiientemente a inser¢éo
do enxerto de stent;

3. Trazer o dispositivo de fixa¢do para um estado pronto para a
penetracdo do vaso sanguineo;

4. Processo de penetracao;

5. Conexdo do enxerto de stent ao vaso sanguineo.

O estagio 1 acima é geralmente uma parte do método de
fabricagéio, enquanto que os estagios 2 a 5 acima sio conduzidos dentro de um
paciente e sdo referidos, em conjunto, como um processo de emprego.

Preparagdo do dispositivo de fixagdo para inser¢do no vaso
sanguineo

Quando introduzido dentro do vaso sanguineo o dispositivo de

fixagdo deve estar em um estado dobrado ou colapsado, a fim de estar
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pequeno o bastante para ser despachado através de partes relevantes do
sistema vascular. Neste estado o portador esta em seu estado colapsado e os
elementos de fixacdo estdo em seu estado de penetracdo, mas em uma
disposi¢do diferente daquela desejada que devessem tomar para a orientagdo
de sujei¢do de suas porgdes de sujeigdo estar na direcdo de penetrago.
Exemplos destas disposi¢es colapsadas foram descritos previamente com
referéncia as Figs 9A a 10B. De modo a manter os elementos de fixacdo
nestas disposigdes, uma bainha externa ou outro meio apropriado pode ser
usado. Em adi¢do aos elementos de fixagdo, a mesma bainha pode,
igualmente, manter o portador em seu estado colapsado, quando o portador
for do tipo auto-expansivel.

Distribuindo para o local e posicionando o dispositivo de
fixagdo dentro do vaso sanguineo

O dispositivo de fixa¢do é despachado para o aneurisma de
acordo com os métodos comuns conhecidos da técnica com o uso de, por
exemplo, fios-guias e cateteres. Uma vez despachado o dispositivo de fixagdo
para o aneurisma, ocorre o posicionamento. A fim de posicionar o dispositivo
de fixag¢do na posi¢do correta dentro do vaso sanguineo sdo usados meios de
posicionamento.

Com referéncia as Figs. 20A a 21B alguns exemplos destes
meios de posicionamento serdo, agora, descritos. As Figs. 20A a 20C
mostram um meio de posicionamento 201 na forma de um stent de
posicionamento de perfil alongado, tendo uma por¢do superior 206 € uma
por¢do inferior 207 que constituem um portador 205 de um dispositivo de
fixagdo 203. O meio de posicionamento 201 pode ser formado integralmente
com o dispositivo de fixagdo 203 e pode ou néo, ser uma parte do enxerto de
stent, ou, alternativamente, o dispositivo de fixacdo pode constituir um
dispositivo separado conectado direta ou indiretamente (por meio como um

cabo) ao meio de posicionamento, como sera posteriormente mostrado nas
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Figs. 21A e 21B. O meio de posicionamento 201, com o dispositivo de
fixagdo 203, é despachado para o interior do vaso sanguineo como mostrado
na Fig. 20A, com ambos, o meio 201 e o dispositivo 203 estando em seu
estado colapsado, por exemplo, sendo coberto por uma bainha (ndo
mostrada). Para centralizar o dispositivo de fixagdo dentro do vaso sanguineo
(como mostrado na Fig. 20B) em relagdo a um_eixo central imaginario C do
mesmo, a bainha € removida da por¢do superior 206 do meio de
posicionamento 201, que é assim expandido a um didmetro Dpy;, como
mostrado na Fig. 20C, desse modo empurrando para o centro do vaso
sanguineo, a por¢do inferior 207 do meio de posicionamento ainda coberta
pela bainha, impedindo, desse modo, que o dispositivo de fixagdo 203 e
particularmente seu portador se expandam. O comprimento Lpy do meio de
posicionamento 201 deve ser grande o bastante para posicionar o dispositivo
de fixagdo 203 no lugar exato enquanto cria um angulo (3, determinado, com a
parede do vaso sanguineo W. Adicionalmente, com referéncia a Fig. 20C, o
didmetro Dpy do meio de posicionamento 201 na sua porgdo superior,
expandida 206 deveria ser maior do que o didmetro D¢ do portador 205 para
assegurar a centralizacdo do dispositivo de fixagdo 203 dentro do vaso
sanguineo.

A Figs. 21A e 21B mostram outro exemplo de meio de
posicionamento 211 compreendendo uma bainha removivel 212 (mostrada na
Fig. 21A em linha pontilhada) para manté-lo em seu estado dobrado, ¢ um
fio-guia 214 para, primeiro, despachar o meio de posicionamento e entdo
(apés o posicionamento do dispositivo de fixagdo) remové-lo do vaso
sanguineo. O meio de posicionamento 211 esta conectado a um dispositivo de
fixagdo 213 a ser centralizado dentro do vaso sanguineo pelo fio-guia 214. O
meio de posicionamento 211 € uma estrutura auto-expansivel, isto €, adaptada
para se expandir apos a remog¢do da bainha 212. Uma vez a bainha 212

removida, a expansdo do meio de posicionamento 211 faz com que ele seja
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posicionado no centro do vaso sanguineo (Fig. 21B). Em conseqiiéncia, o
dispositivo de fixagdo 213 também € posicionado no centro do vaso
sanguineo. O meio de posicionamento tem, preferivelmente, uma estrutura
simétrica, adaptada para ndo obstruir a circulagdo sanguinea quando no estado
expandido. Pode ser feito de montantes longitudinais, que podem ser uma
colegdo de fios elasticos feitos de materiais como Nitinol, mantidos juntos nas
extremidades superior (211a) e inferior (211 b) do meio de posicionamento
211. Altemativamente, o meio de_posicionamento 211 pode ser feito de fios
trangados, longitudinais e transversais. O meio de posicionamento 211 pode
compreender adicionalmente uma cobertura de protecdo 216 (Fig. ZiB) para
impedir danos & parede do vaso sanguineo W enquanto se expande liberando
os émbolos. Outros meios, tais como redes, filtros ou atributos dispersos sobre
a superficie externa da cobertura de protecdo 216 podem ser adicionados para
impedir movimento livremente ativado. Apds o posicionamento do
dispositivo de fixagdo 213 ser completado, a bainha 212 € retornada e, dobra
de volta o meio de posicionamento 211 e a cobertura de protegdo 216 para seu
estado dobrado, eles sdo removidos do vaso sanguineo.

Trazendo o dispositivo de fixagdo para um estado pronto para
a penetracdo do vaso sanguineo

Uma vez o dispositivo de fixagdo posicionado dentro do vaso
sanguineo, exige-se que os elementos de fixagdo estejam em seu estado de
penetracdo precisando estar direcionados na dire¢do de penetragdo, isto €,
direcionados radialmente para o eixo imaginario C do vaso sanguineo. Como
ja explicado acima, o dispositivo de fixagdo é despachado para sua posigdo
desejada dentro do vaso sanguineo no estado dobrado, onde os elementos de
fixagdo ndo estdo paralelos a diregdo de penetragdo. Trazer os elementos de
fixacdo para a dire¢do de penetragdo € executado removendo-se a bainha
externa que cobria o dispositivo de fixagdo, direta ou indiretamente, durante

sua inser¢do dentro do vaso sanguineo, como explicado acima. A Fig. 22
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mostra um dispositivo de fixagdo 221 compreendendo um portador de enxerto
de stent 223, elementos de fixagdo 225 em seu estado de penetragdo
posicionados no centro de um vaso sanguineo, cuja parede W supde-se ele
penetrara, e orientado na diregdo de penetragdo. Os elementos de fixagdo sdo
mostrados com suportes 227, que podem ser quaisquer dos suportes descritos
de acordo com a presente invengdo, descrita acima, por exemplo, como o
suporte mostrado na Fig. 4A.

Processo de penetragéo

Durante o processo de penetragdo o portador € expandido
(como‘mostr'ado, por exemplo, na Fig. 2) pelos meios explfcados previamente,
dependendo do tipo do portador, e os elementos de fixag@o nele conectados
penetram a parede do vaso sanguineo. Quando o portador ¢ auto expandido, a
penetragdo prossegue por si propria. Entretanto, no caso em que o portador €
expandido em sua regido plastica, como os portadores 171 das Figs. 17A a
17E, sua expansdo pode ser executada por um baldo. As Figs. 23A 23C
mostram um exemplo de um baldo apropriado para inflar os mencionados
portadores. A Fig. 23A mostra um baldo 231 com formas volumosas 233
adaptadas para estar no estado desinflado (Fig. 23B) ou no estado inflado
(Fig.) 23C. As formas 233 sdo adaptadas para empurrar as porgdes de
condugdo 175 do portador 171 mostradas nas Figs. 17A a 17E dobrando,
desse modo, sua forma de cdncava para convexa. As formas 233 podem ser
infladas pelo mesmo sistema de inflagdo do baldo 231 ou por um sistema
separado. Os baldes descritos acima podem ser simétricos em relagdo a alguns
ou todos os seus eixos.

Antes de explicar o estagio final do presente processo, deve ser
novamente lembrado que o dispositivo de fixagdo ndo €, necessariamente,
uma parte integral do enxerto de stent a ser fixado. Quando o portador ndo ¢
uma parte do enxerto de stent, o dispositivo de fixagdo compreendendo

ambos, o portador e o elemento de fixagdo, € introduzido no vaso sanguineo
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depois do enxerto de stent ja ter sido posicionado apropriadamente no mesmo.
As Figs. 24A a 24E mostram estagios 1-4 descritos acima do presente
processo de acordo com o ultimo caso. A Fig. 24A mostra um dispositivo de
fixagdo 241 em seu estado dobrado despachado sobre um fio-guia 247 para
dentro do vaso sanguineo no qual um enxerto de stent 243 j4 foi posicionado.
A Fig. 24B mostra o dispositivo de fixagdo 241 despachado para, e
posicionado em sua posi¢do apropriada no centro do vaso sanguined. Em

seguida, a bainha (nfo mostrada) € removida e o dispositivb de fixacdo 241

_estd pronto para penetragio (Figs. 24C e 24D). Durante o processo de’

penetragdo, como mostrado na Fig. 24E, o portador 243 € expandido e os
elementos de fixagdo 245 penetram, primeiro, o enxerto de stent e, entdo, a
parede do vaso sanguineo W.

Durante o processo de penetragdo alguns meios de travamento
podem ser usados a fim de travar os elementos de fixagdo 245 no enxerto de
stent.

Conexdo do enxerto de stent ao vaso sanguineo

Como explicado em alguns dos exemplos descritos acima,
quando elementos de fixagdo incluem meios de restrigdo para manter suas
porcdes que podem ser restringidas, restringidas, a conexdo do enxerto de
stent ocorre uma vez que os meios de restricdo sejam liberados, permitindo
que as porgdes de sujeigdo dos elementos de fixagdo tomem suas orienta¢des
de conexdo, como mostrado nas Figs. 4B, 4C, 5B, 5C, 6B e 25. Os meios de
restri¢do sdo liberados devido a forga aplicada sobre eles pela parede do vaso
sanguineo que € penetrada pelos elementos de fixagdo, como, por exemplo, na
Fig. 25, ou como explicado com referéncia as Figs. 17A a 19C, devido a
mudanga na forma do portador ou pelos meios de rotagdo, neste caso, meios
adicionais, como o baldo, podem ser necessarios, conforme discutido
previamente.

As Figs. 26A a 26F resumem o processo descrito acima, de
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acordo com a presente invenc¢do. Um dispositivo de fixagdo 261 € introduzido
na aorta A em seu estado dobrado, junto com o meio de posicionamento 262
montado sobre ele (Fig. 26A). O dispositivo de fixacdo 261 e o meio de
posicionamento 262 sdo mantidos em seus estados dobrados com bainha
(263b) superior e inferior (263a) respectivamente. A bainha superior 263a ¢
removida para permitir o meio de posicionamento 262 posicionar o
dispositivo de fiXagdo 261 no lugar desejado dentro da aorta A. Como
mostrado na Fig. 26B, os elementos de fixagdo 264 e o portador de stent 265,
conectados a um enxerto 266, ainda sdo mantidos no esfado dobrado pela
bainha inferior 263b. Em seguida, a bainha inferior 263b € parcialmente
removida para permitir que os elementos de fixagdo 264 em sua orientagdo de
penetragdo estejam na direcdo de penetragdo, e €, entdo, removida
completamente, como mostrado na Fig 26C. Os elementos de fixacdo 264 ja
estdo na direcdo de penetracdo, e o portador 265, sendo auto expandido,
comega a se expandir em dire¢do da parede da aorta W. Apds ter alcangado a
parede da aorta W, os elementos de fixagdo 264 comecam a penetrar atraves
dela (Fig. 26D). Devido a forga aplicada pela parede da aorta W sobre os
suportes 267 que restringem os elementos de fixacdo 264, os suportes liberam
as por¢des que podem ser restringidas dos elementos de fixagdo 264 e a
conexdo € conseguida, uma vez que as porg¢des de sujeicdo 268 dos elementos
de fixagdo 264 tomam sua orienta¢do de conexdo (Fig. 26E). Um baldo (nfo
mostrado) pode ser inflado dentro do dispositivo de fixagdo 261 para
assegurar que cada elemento de fixagdo 264 seja fixado corretamente e que
tenha sido deslocado para seu estado de conexdo. Os resultados estdo
mostrados na Fig. 26F.

Como visto na Fig. 26F, devido ao fato do dispositivo de
fixacdo descrito acima ter uma pluralidade de elementos de fixagéo, durante a
conexdo do enxerto de stent na aorta, uma linha de conexio circular 260 é

formada pelas por¢des de sujeicdo em sua orientagdo de sujeigdo, a linha de
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conexdo constituindo um tipo de costura e as porgdes de sujei¢do constituindo
tipos de seus pontos. Geralmente, dependendo do comprimento das porg¢des
de sujeicdo, a direcdo na qual se estendem em sua orientagdo de sujei¢do (que
pode ser diferente daquela mostrada na Fig. 26F, como ilustrado, por
exemplo, nas Figs. 11 e 17E), e a disposi¢do mutua entre os elementos de
fixagdo, como, por exemplo, mostrado na Fig. 10B, no dispositivo de fixagéo,
a linha de conexdo pode ter uma configuragdo desejada e, por exemplo, pode
ser mais ou menos continua. O afastamento entre pontos adjacentes pode ndo
ser uniforme e eles podem ser arranjados aos pares, por exemplo, como
mostrado na Fig. 27, onde sdo usados elementos de fixa¢do 271 e suporte 275
do tipo descrito acima com referéncia as Figs. 4C e 7A.

A Fig. 27 mostra igualmente um exemplo de como um
dispositivo de fixagdo pode ser formado integralmente com um stent, cuja
por¢do superior 277 forma um meio de posicionamento (similarmente ao
mostrado na Fig. 20A) e cuja porgdo inferior 273 constitui um portador do
dispositivo de fixacdo.

No processo descrito acima foi usado exemplo de uma
conexdo lateral a lateral (Fig. 28A) de um enxerto de stent para um vaso
sanguineo. Entretanto, o processo e dispositivos da presente invengdo podem
ser aplicaveis a outros casos, incluindo aqueles onde objetos tubulares sdo
conectados uns aos outros nas disposi¢des mostradas na Fig. 28B (conexdo
extremidade a lateral) e Fig. 28C (conexdo extremidade a extremidade).
Alguém experiente na técnica a qual esta invengdo pertence apreciara
prontamente que numerosas mudangas, variagdes, ¢ modificagdes podem ser

feitas sem fugir do escopo da inveng¢do, mutatis mutandis.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de fixagdo para ser associado com um primeiro

objeto, para a conex@o do mencionado objeto a um segundo objeto,

caracterizado pelo fato do dispositivo compreender, pelo menos, um elemento

de fixacdo tendo uma porgéo de base e, pelo menos, uma porg¢do de sujeigao,
o mencionado elemento de fixacdo sendo originalmente produzido com sua
por¢do de sujeicdo tendo uma primeira orientagdo em relagdo a porgdo de
base e com uma possibilidade de trazer a por¢do de sujei¢do para uma
segunda orientagdo em relagdo a por¢do de base, para permitir que a
mencionada, pelo menos, uma por¢do de sujeicdo penetre o mencionado
segundo objeto que esta sendo exposto a ela ao permanecer na mencionada
segunda orientagdo, e sendo adaptada para mudar a mencionada segunda
orientagdo para a mencionada primeira orientagdo para prover a mencionada
conexao.

2. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato do mencionado, pelo menos, um elemento de fixagdo

compreender uma por¢do que pode ser restringida entre suas porgdes de base
e de sujeicdo, o mencionado elemento de fixagdo sendo produzido
originalmente com sua por¢do de sujei¢do tendo, a mencionada primeira
orientagdo em relagdo a porgdo de base ¢ com a possibilidade trazer a por¢do
de sujei¢do para a mencionada segunda orientagdo em relagdo a porgdo de
base restringindo a mencionada por¢do que pode ser restringida de modo a
permitir que a porgdo de sujei¢do retorne de sua segunda orientagdo para sua
primeira orientagdo quando a restricdo é liberada da por¢do que pode ser
restringida; o elemento de fixa¢do no mencionado dispositivo tendo um
estado de penetragdo no qual a mencionada por¢do que pode ser restringida €
restringida para manter a mencionada, pelo menos, uma por¢do de sujeicdo na
mencionada segunda orientagdo constituindo sua orientagdo de penetragio,

para permitir que a mencionada, pelo menos, uma porgdo de sujei¢do penetre
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o mencionado segundo objeto enquanto permanecer na mencionada
orientagdo de penetragdo, e sendo adaptada para mudar o mencionado estado
de penetragdo para um estado de conexdo no qual a mencionada restri¢do €
liberada para deixar a mencionada, pelo menos uma porg¢do de sujei¢do
retornar para sua mencionada primeira orientagdo, constituindo uma
orientagdo de conexdo da mesma na qual o primeiro objeto € conectado ao
segundo objeto.

3. Dispositivo de fixag8o, de acordo com a reivindicagdo 2,

caracterizado pelo fato de ser um dispositivo de fixagdo médico adaptado para

uso com um stent.
4. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 3,

caracterizado pelo fato do mencionado stent compreender um enxerto de stent

e o mencionado dispositivo compreender adicionalmente um portador com
pelo menos uma porgo de condugdo sobre a qual o mencionado, pelo menos,
um elemento de fixagdo é montado, o enxerto de stent tendo, pelo menos uma
drea de conexdo, o mencionado portador podendo ser introduzido no interior
do stent para permitir que o mencionado elemento de fixagdo penetre o
mencionado enxerto de stent, e se projete, da mencionada area de conexao.

5. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 3,

caracterizado pelo fato de constituir uma parte integral do mencionado stent, o

stent constituindo um portador tendo, pelo menos, uma porgéo de conducééo'
sobre a qual, pelo menos um elemento de fixagéo ¢ montado.
6. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagédo 1,

caracterizado adicionalmente, pelo fato de compreender um portador com,

pelo menos, uma por¢do de condugido na qual mais de um do mencionado
elemento de fixagdo é montado.
7. Dispositivo de fixagdo, de acordo com uma das

reivindicagbes 4 a 5, caracterizado pelo fato do mencionado portador ser

adaptado para mudar seu estado entre um estado colapsado no qual, os
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elementos de fixagdo estdo dispostos relativamente afastados do mencionado
segundo objeto a ser penetrado, e um estado expandido no qual, pelo menos
uma parte dos elementos de fixacdo, ¢ trazida para perto do segundo objeto e
levada a penetrar o mencionado objeto.

8. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 7,

caracterizado pelo fato de, quando o mencionado portador esta em seu estado

colapsado os mencionados elementos de fixa¢do estdo orientados em uma
direc¢do diferente da dire¢do de penetragdo, e onde o portador é adaptado para
alinhar os elementos de fixagdo com a dire¢do de penetragdo antes de ser
trazido para perto do segundo objeto.

9. Dispositivo de fixagdo, de acordo com as reivindicagdes 7

ou 8, caracterizado adicionalmente, pelo fato de compreender uma bainha

para exercer, pelo menos indiretamente, uma for¢ca de compressdo sobre o
mencionado portador para manté-lo no mencionado estado colapsado, a
bainha sendo removivel para permitir que o portador se expanda.

10. Dispositivo de fixacdo, de acordo com as reivindicagdes 7

ou 8, caracterizado pelo fato do mencionado portador ser adaptado para ser

expandido e colapsado pela inflagcdo ou pelo esvaziamento, respectivamente,
de um baldo que pode ser introduzido no mesmo.
11. Dispositivo de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 2 a 10, caracterizado pelo fato do dispositivo compreender

uma pluralidade de elementos de fixagdo e uma pluralidade de elementos de
restricdo cada um deles para manter a por¢do de restricdo de, pelo menos, um
elemento de fixacdo no estado de restricdo, cada um dos mencionados
elementos de restricdo sendo adaptado para aplicar a0 mesmo uma forga
atuante para liberar as porgdes que podem ser restringidas e, desse modo,
trazer as porgdes de sujeicdo dos elementos de fixa¢do para sua orientagédo de
conexdo.

12. Dispositivo de fixacdo, de acordo com a reivindicagdo 11,
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quando dependente de qualquer uma das reivindicagdes 6 a 9, caracterizado
pelo fato do mencionado portador constituir uma parte do meio atuante para
aplicar a mencionada forg¢a atuante.

13. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 12,

caracterizado pelo fato do mencionado portador ser fornecido com um arranjo

adaptado para aplicar a cada mencionado elemento de restrigdo a mencionada
forca atuante com o portador tendo se expandido de ﬁma extensdo
predeterminada definida pelo comprimento da, pelo menos, uma porgdo de
sujeicdo.

14. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagéo_11,

caracterizado pelo fato de cada elemento de fixagdo ser provido com um

arranjo adaptado para aplicar ao elemento de restrigdo a mencionada for¢a
atuante com, pelo menos, a mencionada uma por¢do de sujei¢do tendo
penetrado o segundo objeto por uma extensdo predeterminada definida pelo
comprimento da por¢do de sujeigdo.

15. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagédo 14,

caracterizado pelo fato da extensdo ser maior do que o comprimento da

porcdo de sujeicao.
16. Dispositivo de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 11 a 15, caracterizado pelo fato de pelo menos um dos

mencionados elementos de restricdo ser movel em relagdo ao mencionado
elemento de fixagdo entre uma posig¢do de restricdo na qual, o elemento de
restri¢do aplica, direta ou indiretamente, uma for¢a de restricdo a por¢do que
pode ser restringida para manter a mencionada, pelo menos, uma porgdo de
sujei¢do na mencionada orientagdo de penetragdo, e uma posic¢do de liberagdo
para remover a mencionada for¢ca de restrigdo da mencionada porgdo que
pode ser restringida, trazendo, desse modo, a mencionada, pelo menos uma
porgdo de sujei¢do para a mencionada orientagdo de conexao.

17. Elemento de fixagdo, de acordo com a reivindicag¢do 16,
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caracterizado pelo fato da mencionada, pelo menos, uma porcéo de sujei¢do

se estender entre uma extremidade distal do elemento de fixa¢do e a
mencionada por¢do que pode ser restringida, e, quando na mencionada
orientagdo de penetragdo, a mencionada porg¢do de sujeigdo se projetar do
mencionado elemento de restricdo por uma extensdo que aumenta com o
movimento do elemento de restri¢do para longe da mencionada extremidade
distal do elemento de fixacao.

18. Elemento de fixa¢do, de acordo com qualquer uma das

reivindica¢des 14 a 17, caracterizado pelo fato do mencionado elemento de

restri¢do ter um flange disposto em sua extremidade proximal e se projetando
lateralmente do elemento de restricdo, e adaptado para se mover com a
aplicagdo, em seu flange, de uma forga direcionada para longe da mencionada
por¢do de sujei¢do, a mencionada for¢a constituindo a mencionada forca
atuante.

19. Elemento de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 18,

caracterizado pelo fato do mencionado flange estar disposto na extremidade

proximal do elemento de restrigdo e se projetar lateralmente do elemento de
restrig¢do.
20. Dispositivo de fixag¢do, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes precedentes, caracterizado pelo fato das mencionadas porgdes

de base e de sujei¢do serem partes separadas conectadas mecanicamente entre
elas na mencionada porcdo que pode ser restringida.
21. Dispositivo de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 2 a 19, caracterizado pelo fato do mencionado elemento de

fixagdo ser um corpo Unico deformavel elasticamente, pelo menos, na
mencionada por¢do que pode ser restringida.
22. Dispositivo de fixac¢do, de acordo com a reivindicagdo 21,

caracterizado pelo fato do mencionado elemento de fixagdo compreender um

material super-eldstico ou material com memoria de forma.
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23. Dispositivo de fixacdo, de acordo com as reivindicagdes

20, 21 ou 22, caracterizado pelo fato de, no mencionado estado inicial do

elemento de fixagdo, sua por¢do de sujeigdo estar disposta em um primeiro
angulo com a porgdo de base, e no mencionado estado de penetragdo do
elemento de fixagdo a mencionada por¢do de sujei¢do estar disposta em um
segundo angulo com a porgdo de base que € diferente do primeiro dngulo e
devido a isto a por¢éo de sujei¢do estd mais alinhada com a porc¢do de base do
que com o primeiro angulo.

24. Dispositivo de fixagfo, de acordo com a reivindicagéo 23,

se dependente das reivindicagbes 21 ou 22, caracterizado pelo fato de, nos

estados inicial e de conexdo do mencionado elemento de fixagdo, ele estar
dobrado e, em seu estado de penetracdo estar ereto.
25. Dispositivo de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes precedentes, caracterizado pelo fato do mencionado elemento

de fixacdo ter mais de uma porgdo de sujeigdo e, respectivamente, mais de
uma porg¢do que pode ser restringida, arranjadas sucessivamente ao longo do
comprimento do elemento de fixagdo.

26. Dispositivo de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes precedentes, caracterizado adicionalmente, pelo fato de

compreender meio de travamento adaptado para travar o mencionado
elemento de fixagdo na mencionada orientagdo de conex&o.

27. Dispositivo de fixagdo para ser associado com um primeiro
objeto, para conexdo do mencionado objeto a um segundo objeto, o

dispositivo caracterizado pelo fato de compreender, pelo menos, um elemento

de fixagdo tendo uma porcdo de base, pelo menos, uma porg¢do de sujeicdo e
uma por¢do que pode ser restringida entre a por¢do de base e pelo menos, a
uma porgdo de sujeigdo, o elemento de fixagdo tendo um estado de penetragéo
no qual, a mencionada por¢do que pode ser restringida é restringida para

manter o mencionado, pelo menos, uma porg¢do de sujeicio em uma
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orientagdo de penetragdo em relagio a por¢do de base de modo a permitir que
a mencionada, pelo menos, uma por¢do de sujeigdo quando na mencionada
orientagio de penetragdo penetre o mencionado segundo objeto ao
permanecer na mencionada orientagdo de penetragdo, e sendo adaptada para
mudar o mencionado estado de penetragdo para um estado de conexdo no qual
a mencionada por¢do que pode ser restringida ¢ liberada para trazer a
mencionada, pelo menos. uma porgdo de sujei¢do para uma orientagdo de
conexdo diferente da orientagdo de penetragdo, onde o estado de conexdo do
elemento de fixagdo ¢, pelo menos, similar a um estado inicial do elemerito de
fixagdo, como tinha antes que a porgdo que pode ser restringida fosse
restringida, e onde o dispositivo compreende, adicionalmente, pelo menos,
um elemento de restricio montado sobre a mencionada, pelo menos, uma
por¢do que pode ser restringida para manter a porgdo de restricdo no estado
restringido, o elemento de restricdo sendo adaptado para aplicar no mesmo
uma forga atuante para liberar a por¢do que pode ser restringida e desse modo
trazer a por¢do de sujeicdo dos elementos de fixagdo para sua orientagdo de
conexao.

28. Dispositivo de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 27,

caracterizado pelo fato do mencionado elemento de fixagdo ser provido com

um arranjo adaptado para aplicar ao seu elemento de restri¢do a mencionada
for¢a atuante quando a mencionada, pelo menos, uma porgéo de sujeigdo tiver
penetrado o segundo objeto por uma extensdo predeterminada correspondente
ao comprimento da porgdo de sujeigio.

29. Dispositivo de fixagdo de acordo, com a reivindicagdo 28,

caracterizado pelo fato da mencionada extensdo ser maior do que o

comprimento da porc¢do de sujeigio.
30. Dispositivo de fixag¢do, de acordo com as reivindicagdes

27, 28 ou 29, caracterizado pelo fato do elemento de restri¢do ser movivel em

relagdo ao mencionado elemento de fixagdo entre uma posigdo de restri¢do na
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qual, o elemento de restrigdo aplica, direta ou indiretamente, uma forga de
restricdo & por¢do que pode ser restringida para manter a mencionada, pelo
menos, uma por¢do de sujeicdo na mencionada orientagdo de penetragdo, e
uma posi¢do de liberagdo para remover a mencionada for¢a de restrigdo da
mencionada por¢do que pode ser restringida, trazendo, desse modo, a
mencionada, pelo menos, uma por¢do de sujeicdo para a mencionada
orientagdo de conexao. |

31. Elemento de fixagdo, de acordo com a reivindicagdo 30,

caracterizado pelo fato da mencionada, pelo menos, uma por¢do de sujei¢do

se estender entre uma extremidade distal do elemento de fixagdo e a
mencionada por¢do que pode ser restringida, e, quando na mencionada
orientagdo de penetragdo, a mencionada por¢do de sujei¢do se projetar do
mencionado elemento de restrigdo por uma extensdo que aumenta com O
movimento do elemento de restrigdo para longe da mencionada extremidade
distal do elemento de fixag3o.

32. Elemento de fixagdo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 27 a 31, caracterizado pelo fato de, pelo menos, uma

extremidade proximal do elemento de restrigdo, se projetar lateralmente do
restante da mesma.
33. Dispositivo de fixagdo para a conexdo de um primeiro

objeto a um segundo objeto, o dispositivo caracterizado pelo fato de

compreender um portador tendo, pelo menos, uma porg¢do de condugéo e, pelo
menos, um elemento de fixa¢do montado na mencionada porgdo de condugao
de modo a ser estacionario em relagdo a mesma, o portador constituindo, ou
podendo ser conectado ao mencionado primeiro objeto, a mencionada, pelo
menos, uma por¢do de condugdo do portador sendo deformavel plasticamente
para mudar seu estado inicial, no qual, o elemento de fixagéo esta direcionado
em uma dire¢do de penetragdo para penetrar o mencionado segundo objeto,

para seu estado final, no qual o elemento de fixa¢do estd direcionado
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transversalmente 4 mencionada dire¢do de penetragdo para, pelo menos
parcialmente, pressionar o mencionado segundo objeto. em dire¢do ao
mencionado portador.

34. Stent, caracterizado pelo fato de ser adaptado para ser

empregado em um vaso sanguineo e tendo pelo menos uma area da conexdo,
o stent estando adaptado, pelo menos, apos ter sido empregado no vaso
sanguineo, para funcionar como um dispositivo de fixagdo e compreender

pelo menos um elemento de fixagdo projetando-se da mencionada area da

- conexdo em uma dire¢do de penetragdo e tendo uma porgdo de fixagdo capaz

de mudar sua orientagdo em rélag:ﬁo a mencionada direcdo de penetracdo entre
uma orientagdo de penetragdo permitindo, pelo menos, que a mencionada
por¢do de sujei¢do penetre a parede do vaso sanguineo, e uma orientagéo de
conexdo na qual, a por¢do de sujeigdo estd orientada transversalmente a
direcdo de penetragdo e adaptada para, pelo menos parcialmente, pressionar a
mencionada parede do vaso em dire¢do da mencionada 4rea de conexdo do
stent.

35. Stent, de acordo com a reivindica¢do 34, caracterizado

pelo fato do stent ter montantes e, pelo menos um arranjo de elementos de
fixagdo montado nos mesmos, ao longo da mencionada area de conexdo, a
mencionada area constituindo um portador para os mencionados elementos de

fixagdo

36. Stent, de acordo com a reivindicagdo 35, caracterizado
adicionalmente pelo fato de compreender montantes e um enxerto portado
pelos mesmos, e sendo adaptado para receber, nele, um dispositivo de fixagdo
compreendendo um portador e uma pluralidade de elementos de fixagdo
adaptados para penetrar o mencionado enxerto na mencionada area de
conexdo do stent antes da penetragdo da mencionada parede do vaso
sanguineo.

37. Stent, de acordo com as reivindicagdes 35 ou 36,
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caracterizado pelo fato do mencionado portador ser adaptado para mudar seu

estado entre um estado colapsado no qual, os elementos de fixagdo estdo
dispostos relativamente afastados da parede do vaso sanguineo, e um estado
expandido no qual, pelo menos uma parte dos elementos de fixaco € trazida
para perto da parede e levada a penetrar a parede.

38. Stent, de acordo com a reivindicagdo 37, caracterizado

pelo fato de, quando o mencionado portador estd em seu estado colapsado os
mencionados elementos de fixagdo sdo orientado em uma diregdo diferente da
dire¢do de penetragdo, e onde, antes de trazer os elementos de fixagdo para
perto da parede, o portador é adaptado para alinhar os elementos de fixag¢do
com a dire¢do de penetragdo.

39. Stent, de acordo com as reivindica¢des 37 ou 38, quando

dependente da reivindicagdo 34, caracterizado adicionalmente, pelo fato de

compreender uma bainha para exercer uma for¢a de compressdo sobre o
mencionado stent para manté-lo no mencionado estado colapsado, a bainha
sendo removivel para permitir que o stent se expanda.

40. Stent, de acordo com as reivindicagdes 36 ou 37,

caracterizado pelo fato de ser adaptado para ser expandido e colapsado.

41. Stent, de acordo com a reivindicagio 39, quando

dependente da reivindicagdo 36, caracterizado pelo fato do mencionado

portador ser adaptado para ser inflado e desinflado por um baldo que pode ser
introduzido no mesmo, e, desse modo, sendo adaptado para provocar
respectivamente a expansdo e o colapso do mencionado stent na mencionada
area de conexdo do mesmo.

42. Stent, de acordo com qualquer uma das reivindicagGes 35 a

41, caracterizado pelo fato do mencionado portador ter porgdes de condugdo

nas quais, os mencionados elementos de fixagcdo estdo montados, as
mencionadas por¢gdes de condugdo sendo adaptadas para mudar suas formas

e/ou orienta¢des em relagdo as por¢des adjacentes do portador, mudando,
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desse modo, a disposi¢do especial dos elementos de fixagdo entre sua
disposigdo de penetragdo na qual, suas por¢des de sujeicdo t€m a mencionada
orienta¢do de penetracdo e a mencionada orientagdo de conexdo na qual, a

porgdo de sujeigdo € orientada transversalmente a dire¢@o de penetragéo.

43. Stent, de acordo com a reivindicagdo 42, caracterizado
pelo fato das mencionadas por¢Ges de condugdo ser adaptadas para se
submeterem a uma deformagdo plastica para a mencionada mudanca de suas
formas e/ou orientagdes.

44. Stent, de acordo com a reivindicacdo 43, quando

dependente da reivindicagdo 35, caracterizado pelo fato das mencionadas

por¢des de condugdo ser adaptadas para se submeter a mencionada
deformag&o plastica com o portador sendo trazido para o mencionado estado

expandido.

45 Stent, de acordo com as reivindicagdes 42, 43 ou 44,

caracterizado pelo fato das mencionadas por¢des de condugdo serem feitas de

um material diferente daquele do restante do portador.
46. Stent, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 42 a

45, caracterizado pelo fato das mencionadas por¢des de condugdo ter, antes da

mudanga de suas formas e/ou orientagles, uma geometria diferente daquela
das areas adjacentes do portador.

47. Stent, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 35 a

46, caracterizado pelo fato do mencionado, pelo menos, um elemento de
fixagdo ser capaz de se mover em relagdo ao mencionado portador para mudar
a orientagdo da mencionada porgéo de sujeigdo.

48. Stent, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 35 a

47, caracterizado pelo fato do mencionado portador ter uma pluralidade de

por¢des de condugdo e os mencionados elementos de fixagdo estarem
montados nas mencionadas por¢des de condugdo para ser estacionarios em

relagdo as mesmas, o portador constituindo, ou podendo ser conectado ao
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mencionado primeiro objeto, as mencionadas porgdes de condugdo do
portador sendo plasticamente deformdveis para mudar seus estados iniciais
nos quais os elementos de fixagdo estdo direcionados em um dire¢do de
penetragdo para penetrar o mencionado segundo objeto, para seus estados
finais nos quais os elementos de fixagdo estdo direcionados transversalmente
na mencionada dire¢io de penetragdo para, pelo menos parcialmente,
pressionar o mencionado segundo objeto em diregdo ao mencionado portador.

49. Método para produzir um dispositivo de fixagdo para ser
associado com um primeiro objeto, para conexdo do mencionado objeto a um
segundo objeto, o dispositivo compreendendo, pelo menos, um elemento de
fixa¢do tendo uma por¢do de base e porgdo de sujeigdo capaz de mudar sua
orientagdo em relagdo a porgdo de base entre uma orientagdo de penetragdo na
qual, a por¢do de sujeigdo € adaptada para penetrar o mencionado segundo
objeto, e uma orientagdo de conexdo transversal a orientag@o de penetragdo, o

mencionado método caracterizado pelo fato de compreender:

- produzir o mencionado elemento de fixagdo com a
mencionada por¢do de fixagdo em uma orientagéo inicial, pelo menos similar
a orientagdo de conexdo com uma possibilidade de mudar a mencionada
orienta¢do inicial para uma orientagdo de penetragdo quando a forca de
restri¢cdo € aplicada sobre o mesmo; e

- colocar um elemento de restricdo sobre o elemento de
fixacdo de modo a aplicar no mesmo a mencionada forga de restri¢do para
trazer a por¢do de sujeicdo para a mencionada orientagdo de penetragdo, o
mencionado elemento de restricdo sendo movivel em uma diregdo ao longo
do elemento de fixagdo, para remover a mencionada for¢a de restri¢gdo da
por¢do de sujei¢do, desse modo trazendo a por¢do de fixagdo para a
mencionada orientagdo de conexdo, o elemento de restricio tendo uma
dimensdo, na mencionado dire¢do, mais curta do que o elemento de fixagéo.

50. Método para a conexdo de um primeiro objeto a um



10

15

20

25

13

segundo objeto, caracterizado pelo fato de compreender:

- prover, pelo menos um elemento de fixagdo, se estendendo
em uma diregdo de penetragdo, projetando-se do, ou conectado ao
mencionado primeiro objeto, e tendo uma porgdo de sujeigdo, o elemento de
fixa¢do sendo adaptado para mudar seu estado entre um estado de penetragdo
no qual a por¢do de sujeicdo tem uma orientagdo de penetragdo apropriada
para penetrar o mencionado segundo objeto, e um estado de conexdo no qual
a mencionada por¢do de sujeigdo tem uma orientagdo de conexdo transversal
a orientacdo de penetragdo, onde a mencionada orientagdo de conexdo da
mencionada por¢do de sujei¢do esta em um estado predeterminado no qual, o
mencionado elemento de fixagdo foi produzido originalmente com uma
possibilidade de trazer a por¢do de sujei¢do para a orientagdo de penetrag@o
aplicando ao elemento de fixagdo uma forga de restrigdo e para permitir que
as por¢des de fixacdo retornem de sua segunda orienta¢do para o mencionado
estado predeterminado quando a forga de restri¢do € retirada;

- fazer com que, pelo menos, a porgdo de fixagdo, quando na
orientagdo de penetragdo, penetre o mencionado segundo objeto; e |

- retirar a mencionada forga de restricdo para fazer com que o
elemento de fixagdo mude seu estado para o mencionado estado de conexao.

51. Método de acordo com a reivindica¢50 50, caracterizado

pelo fato de compreender prover uma pluralidade de elementos de fixagdo,
cujas porgdes de sujei¢do, quando na mencionada orientagdo de conexdo,
estdo alinhadas para formar uma costura sobre, ou no, mencionado segundo
objeto.

52. Método de acordo com a reivindicagdo 51, caracterizado

pelo fato do mencionado elemento de fixacdo ser dobravel, o método
compreendendo adicionalmente mudar o estado do mencionado elemento de
fixagdo de um estado ndo dobrado no qual a mencionada porgdo de sujeig¢do

esta na mencionada orientagcdo de penetragdo, em um estado dobrado no qual
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o mencionado elemento, é dobrado na mencionada area de dobramento e a
mencionada porg¢do de sujeigdo estd na mencionada orientag@o de conex3o.

53. Método de acordo com a reivindicagdo 52, caracterizado

adicionalmente, pelo fato de compreender ajustar um estado de dobramento
predeterminado para o mencionado elemento de fixagdo por uma for¢a de
dobramento, antes de trazé-lo para o mencionado estado de ndo dobramento.

| 54. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes

50 a 53, caracterizado adicionalmente, pelo fato de compreender manter o

mencionado, pelo menos um elemento de fixagdo no mencionado estado de
nio dobramento fornecendo uma for¢a de compensagdo contra a mencionada
forga de dobramento por, pelo menos, um suporte, e permitindo que a forga de
dobramento dobre o elemento de fixagdo na mencionada area de dobramento
movendo o mencionado, pelo menos, um suporte em relag@o ao, pelo menos,
um elemento de fixagdo.

55. Método de acordo com a reivindicagdo de qualquer uma

das reivindicagbes 50 a 54, caracterizado adicionalmente, pelo fato de

compreender manter o mencionado, pelo menos, um elemento de fixagdo na
mencionada orienta¢do de conexdo por meio de travamento.
56. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes

50 a 55, caracterizado adicionalmente, pelo fato de compreender prover uma

pluralidade de elementos de fixagdo montados sobre um portador comum.

57. Método de acordo com a reivindicagdo 56, caracterizado
pelo fato dos mencionados primeiros e segundos objetos serem objetos
tubulares dos quais, o primeiro objeto € empregado com o segundo objeto.

58. Método de acordo com a reivindicagdo 57, caracterizado

pelo fato do mencionado portador ser uma parte do primeiro objeto.

59. Método de acordo com a reivindicagdo 57, caracterizado

pelo fato do mencionado dispositivo de fixagdo ser empregado dentro do

primeiro, objeto, e a mencionada proje¢do dos elementos de fixacdo ser
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conseguida pelos elementos de fixagdo penetrando o mencionado primeiro
objeto antes de sua penetrag@o do segundo objeto.
60. Método de acordo com a reivindicagdes 58 ou 59,

caracterizado pelo fato do portador estar originalmente em um estado

colapsado com os mencionados elementos de fixagdo em seu estado de
penetragdo estando direcionados em um direcdo diferente da direcdo de
penetragdo, o método compreendendo, além disto, essencialmente o
alinhamento simultdneo dos elementos de fixa¢do na direg¢do de penetragéo.

61. Método de acordo com a reivindicagdo 60, caracterizado

pelo fato do portador ser capaz de colapso e expansdo, e o alinhamento dos
elementos de fixacdo na direcdo de penetragdo ser executado antes que o
portador esteja em seu estado expandido, a expansdo fazendo com que os
elementos de fixacdo penetrem o segundo objeto.

62. Método de acordo com a reivindicagdo 61, caracterizado

pelo fato do estado colapsado do portador ser obtido exercendo-se uma forca
de compressdo sobre o mencionado portador por uma bainha.

63. Método de acordo com a reivindicagdo 62, caracterizado

pelo fato da expansdo e colapso do portador ser executados por sua inflagdo e
esvaziamento respectivos, por um baldo.

64. Método de acordo com a reivindicag¢do 63, caracterizado

pelo fato de, com a penetragdo do segundo objeto por uma extensdo
predeterminada, expansdo adicional do portador provocar a liberagdo da
mencionada for¢a de restricdo, mudando, desse modo, a orientagdo das
por¢Bes de sujei¢do dos elementos de fixagdo da orientagdo de penetragio
para a orientagdo de fixagdo.

65. Método de acordo com a reivindicagdo 63, quando

dependente da reivindicagdo 54, caracterizado pelo fato de, com a penetragdo

do segundo objeto até seu contato com o mencionado suporte, expansdo

adicional do portador faga com que o suporte se mova em relagdo ao elemento
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de fixagdo, liberando, desse modo, a mencionada forga de restrigéo.
66. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes

57 a 65, caracterizado, adicionalmente, pelo fato de compreender posicionar

meio para emprego do dispositivo de fixagdo em uma posi¢do desejada dentro
do segundo objeto.
67. Método de acordo com qualquer uma das reivindicagdes

57 a 65, caracterizado adicionalmente, pelo fato de compreender centralizar o

mencionado dispositivo de fixagdo em relagdo ao eixo do mencionado

segundo objeto.
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RESUMO
“DISPOSITIVO DE FIXACAO, STENT, E, METODOS PARA PRODUZIR
UM DISPOSITIVO DE FIXACAO, E PARA A CONEXAO DE UM
PRIMEIRO OBJETO A UM SEGUNDO OBJETO”

Um dispositivo de fixagdo é provido para ser associado a um
primeiro objeto, para a fixagdo do objeto a um segundo objeto. O dispositivo
compreende pelo menos um elemento de fixagdo tendo uma parcela basal e,
pelo menos, uma porgdo de sujei¢do. O elemento de fixagdo € produzido
originalmente com sua porgdo de sujeigdo tendo ﬁma primeira orientagdo em
relacdo a porgdo de base e com uma possibilidade de trazer a porgdo de
sujeicdo para uma segunda orientagdo em relagdo a porgdo de base, para
permitir que, pelo menos, a uma porgdo de sujeicdo penetre o segundo objeto
que esta sendo exposto a mesma enquanto permanece na segunda orientagéo,
e sendo adaptada para mudar a segunda orientagdo para a primeira orientagdo

para prover a fixagdo.
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