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(57) Resumo: METODO E APARELHO PARA AUMENTAR O
FLUXO SANGUINEO ATRAVES DE UMA ARTERIA OBSTRUIDA. A
presente invengao refere-se a um método para aumentar o fluxo de
sangue através de uma artéria de sangue obstruida inclui fornecer um
elemento expansivel (100) feito de uma malha tendo uma pluralidade
de intersticios. O membro expansivel é substancialmente fechado na
extremidade distal e é inserido na artéria e posicionado dentro da
artéria com o corpo do membro localizado radialmente adjacente pelo
menos uma porgdo de uma obstrugdo. O membro expansivel é
expandido em contato com a obstrugdo. Uma forga radial para fora é
exercida na obstrugdo para deslocar um fragmento. O fragmento &
passado através de pelo menos um intersticio do corpo do elemento
na diregdo radial, o fragmento sendo seletivamente retido. E fornecido
um aparelho para aumentar o fluxo de sangue através de uma artéria
de sangue obstruida.
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Relatorio Descritivo da Patente de Invengao para "METODO E
APARELHO PARA AUMENTAR O FLUXO SANGUINEO ATRAVES DE
UMA ARTERIA OBSTRUIDA".

Aplicacdes Relacionadas
Esse pedido reivindica prioridade do Pedido Provisério US

60/764.206, depositado em 12 de fevereiro de 2006 e do Pedido Provisério
US 60/793.588 depositado em 20 de abril de 2006, cuja matéria-objeto de

ambos incorporada aqui a titulo de referéncia.

Campo Técnico

A presente invengdo refere-se a um aparelho e método para
aumentar o fluxo de sangue através de uma artéria de sangue obstruido e,
mais particularmente, a um método e aparetho para usar um membro ex-
pansivel para aumentar o fluxo de sangue através de um vaso sanguineo
obstruido.

Antecedentes da Invengéao
A doenga vascular envolve um dano que acontece nas artérias

de sangue no corpo. As artérias de sangue doentes podem se tornar pluga-
do com trombo, placa, coagulos, grumoso material, e/ou outra matéria inde-
sejada (daqui por diante "obstrugdes") que podem finalmente levar a uma
condigdo conhecida como isquemia. A isquemia refere-se a uma redugao ou
perda substancial de fluxo de sangue para o cérebro ou qualquer outro teci-
do que esta sendo suprido pela artéria de sangue e pode levar a um dano
permanente da regido afetada. Embora uma doenca vascular seja mais co-
mumente associada com a formacdo de placas rigidas e doenga da artéria
coronaria no coragdo, um dano similar pode acontecer a muitas outras arté-
rias no corpo, tal como as artérias periféricas e artérias cerebrais, devido ao
desenvolvimento de obstrucdes, incluindo placa rigida ou trombo mais maci-
o/material grumoso, dentro do I[imen de um vaso ou veia.

Uma variedade de dispositivos e procedimentos medicos vascu-
lares foi desenvolvida para tratar de vasos doentes. Os procedimentos cor-
rentes padrdo incluem cirurgia de desvio (onde um novo vaso sangulineo é

transplantado em torno de uma artéria estreitada ou bloqueada) e diferentes
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tipos de procedimentos médicos vasculares intervenientes nao cirurgicos,
incluindo angioplastia (um baldo em um cateter é inflado dentro de uma por-
cao estreitada ou bloqueada de uma artéria em uma tentativa de fazer recu-
ar a obstrugao), terapia litica (agentes farmacéuticos sdo empregados para
quimicamente fragmentar a obstrugéo), com stent (um tubo de malha de me-
tal é expandido contra uma porgdo estreitada ou bloqueada de uma artéria
para impedir a obstrug&o), e técnicas de remogéo de volume na forma de
aterectomia (um mecanismo de alta velocidade ou de alta for¢a é usado para
deslocar ou mecanicamente raspar uma obstrugdo enrijecida) ou trombec-
tomia (um mecanismo ou fluido infundido € usado para deslocar/remover a
obstrugdo). Em cada um desses procedimentos medicos vasculares interve-
nientes, um cabo-guia delgado, flexivel é levado através do sistema vascular
do paciente para um local de tratamento desejado e entao um cateter, trans-
portando um dispositivo apropriado para o procedimento dado, é rastreado
ao longo do cabo-guia para o local de tratamento.

Embora os procedimentos vasculares intervenientes previnam
muito das complicagbes envolvidas em uma cirurgia, existe uma possibilida-
de de complicagbes se alguma obstrugcéo se rompe livre e flui a jusante no
vaso sangiiineo ou em um vaso sangiineo conectado, causando potencial-
mente um acidente vascular cerebral, um infarto do miocérdio (ataque do
coragao), ou outra morte do tecido. Uma solugao para essa complicagao po-
tencial é usar alguma espécie de dispositivo oclusivo ou dispositivo de filtra- -
gem para bloguear ou peneirar o sangue que esta fluindo a jusante do local
de tratamento. _

Um exemplo de um filtro vascular € descrito na Publicagao do
Pedido de Patente US 2002/0111648, publicada em 15 de agosto de 2002
por Richard S. Kusleika et al. (daqui por diante referida como ‘publicagao
648"). A ‘publicagdo 648 descreve um dispositivo médico desmontavel inclu-
indo um corpo radialmente expansivel tendo cursores distais deslizantemen-
te anexados a um mandril (Resumo). O dispositivo médico é colocado em
um local de tratamento predeterminado, tal como um local conveniente em

uma vascularidade do paciente posicionado distalmente de uma obstrucao
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que sera tratada com um baldo de angioplastia ou um dispositivo aterecto-
mia (f 0066). Pelo menos uma modalidade do dispositivo médico da ‘publi-
cagédo 648 pode ser usada para filtrar o fluido que esta passando através de
um vaso e pode, tanto temporéria, quanto permanentemente fechar o vaso.
O dispositivo médico da ‘publicagao 648, no entanto, pode causar um trauma
mecanico indevido ou irritagdo a uma porgéo previamente saudavel do vaso
sanguineo, por causa do desdobramento do local da obstrugdo. Além do
mais, uma oclusdo temporaria ou permanente do vaso sanglineo pode cau-
sar isquemia e/ou adicional revestimento de sangue estagnado, por conse-
guinte, somando a qualquer tal dano ja causado pela obstrugao indesejada.

Sumério da Invengéo
Em uma modalidade da presente invengéo, é descrito um méto-

do para aumentar o fluxo de sangue através de um vaso sanguineo obstrui-
do. E fornecido um membro expansivel feito substancialmente de uma malha
que tem uma pluralidade de intersticios. O membro expansivel tem uma ex-
tremidade de membro proximal e uma extremidade de membro distal, longi-
tudinalmente distanciadas por um corpo do membro tubular. O membro-ex-
pansivel é substancialmente fechado na extremidade do membro distal. O
membro expansivel é inserido no vaso sanglineo. O membro expansivel
esta posicionado dentro do vaso sangiiineo com a extremidade do membro
proximal a montante da extremidade de membro distal e 0 corpo do membro
localizado adjacente a pelo menos uma porgao de uma obstrugéo. O mem-
bro expansivel é expandido para trazer pelo menos uma por¢ao do corpo do

membro em contato com a obstrugdo. Uma forga radial para fora é exercida

‘na obstrugdo para deslocar pelo menos um fragmento da obstrugao e inten-

sificar o fluxo de sangue através do vaso sanguineo além da obstrugao. O
pelo menos um fragmento é passado através de pelo menos um intersticio
do corpo do membro na diregdo radial. O pelo menos um fragmento é seleti-
vamente retido dentro do membro expansivel.

Em uma modalidade da presente invengéo, é descrito um mem-
bro expansivel. O membro expansivel inclui uma extremidade de membro

proximal e uma extremidade de membro distal, longitudinalmente espagada
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da extremidade de membro proximal. Um corpo do membro tubular se es-
tende entre as extremidades de membro proximal e distal e & adaptado para
seletivamente contatar pelo menos uma porgdo de uma obstrugdo dentro de
um vaso sanglineo em uma diregdo radial, para deslocar pelo menos um
fragmento da obstrugdo, e para intensificar o fluxo de sangue através do va-
so sangliineo além da obstrugdo. Pelo menos uma das extremidades de
membro proximal e distal é fechada. O corpo do membro é feito de uma pri-
meira malha tendo uma pluralidade de primeiros intersticios. Pelo menos um
dos primeiros intersticios é adaptado para permitir passagem de pelo menos
um fragmento através dele em uma diregéo radial para o corpo do membro.
Uma extremidade fechada das extremidades do membro proximal e distai &
feita de uma segunda malha tendo uma pluralidade de segundos intersticios.
Pelo menos um dos segundos intersticios é adaptado para seletivamente
permitir a passagem de pelo menos um fragmento através dele.

Em uma modalidade da presente invengdo, é descrito um apare-
lho para aumentar o fluxo de sangue através de um vaso sanglineo obstrui-
do. Um cateter de administracdo tem extremidades do cateter proximal e
distal separadas por um limen de cateter oco e definindo um eixo longitudi-
nal. A extremidade do cateter distal é adaptada para substituicdo dentro do
vaso sanglineo adjacente a uma obstrugdo. Um cabo-guia tem extremida-
des de cabo-guia, proximal e distal, longitudinaimente separadas por um
corpo de cabo-guia. O cabo-guia é adaptado para insergao seletiva através -
do lumen do cateter. Um membro expansivel é anexado de maneira removi-
vel ao cabo-guia adjacente & extremidade de cabo-guia distal; é seletiva-
mente movel entre uma primeira condigdo desmontada e uma segunda con-
dicdo expandida; e é adaptado para passagem através do limen do cateter
na condigdo desmontada e liberag@o seletiva do lumen do cateter e substitu-
icdo na condigdo expandida adjacente & obstrugao. O membro expansivel
inclui uma extremidade de membro proximal e uma extremidade de membro
distal, longitudinalmente espagada da extremidade do membro proximal. Um
corpo do membro tubular se estende entre as extremidades do membro pro-

ximal e distal e é adaptado para seletivamente contatar pelo menos uma
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porcdo da obstrugdo em uma dire¢do radial, para deslocar pelo menos um
fragmento da obstrugéo e intensificar o fluxo de sangue através do vaso
sangliineo além da obstrugdo, quando o membro expansivel estd na condi-
¢ao expandida. Pelo menos uma das extremidades do membro proximal e
distal é fechada. O corpo do membro tubular é feito de uma primeira malha
tendo uma pluralidade de primeiros intersticios. Pelo menos um dos primei-
ros intersticios é adaptado para permitir a passagem do pelo menos um
fragmento através dele em uma diregdo radial no corpo do membro. Uma
extremidade fechada das extremidades do membro proximal e distal é feita
de uma segunda malha tendo uma pluralidade de segundos intersticios. Pelo
menos um dos segundos intersticios é adaptado para seletivamente permitir
a passagem do pelo menos um fragmento através dele.

Breve Descricao dos Desenhos

Para um melhor entendimento da invengdo, pode ser feita uma
referéncia aos desenhos em anexo, em que:

a figura 1 é uma vista lateral de uma primeira modalidade da

presente invengao,
a figura 2 é uma vista lateral de uma segunda modalidade da

presente invengao;

a figura 3 é uma vista lateral de uma terceira modalidade da pre-
sente invencgao;

a figura 4 é uma vista lateral de uma quarta modalidade da pre-
sente invencao;

a figura 5 é uma vista lateral de uma quinta modalidade da pre-
sente invencao;

as figuras 6A-6C sdo vistas parciais em corte descrevendo a
modalidade da figura 1 em um primeiro modo de operacgao;

as figuras 7A-7D sdo vistas parciais em corte descrevendo a

modalidade da figura 1 em um segundo modo de operagao; e
as figuras 8A-8E s@o vistas parciais em corte descrevendo um

mecanismo de operacdo de qualquer modalidade da presente invengao.

Descricido de Modalidades
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De acordo com a presente invengdo, a figura 1 descreve um
primeiro arranjo de um membro expansivel 100 para aumentar o fluxo de
sangue através de um vaso sanglineo obstruido. O membro expansivel 100
define um eixo longitudinal 102, que pode ser retilineo ou curvilineo. O
membro expansivel 100 tem uma extremidade do membro proximal 104 lon-
gitudinalmente espacada de uma extremidade do membro distal 106. Os
termos, "proximal” e "distal" referem-se a orientagdes dentro de um corpo de
paciente com respeito a um usudario, com um local proximal sendo mais per-
to para um ponto de insergdo no corpo do que um local distal. Deve ser per-
cebido, no entanto, que estruturas e desenvolvimentos podem ser orientados
diferentemente para uma aplicagdo particular e que os termos, "proximal” e
"distal’, sdo usados aqui para facilitar a descrigdo sem limitar a presente in-
vengdo. Pelo menos uma das extremidades de membro, proximal e distal,
104 e 106 é fechada, com uma extremidade fechada, descrita como uma
extremidade do membro proximal na figura 1, sendo posicionada adicional-
mente a jusante de um vaso sanguineo do que o resto do membro expansi-
vel 100. O membro expansivel 100 é seletivamente mével entre uma primei-
ra, condigdo desmontada e uma segunda condi¢éo expandida.

Um corpo do membro tubular 108 se estende entre as extremi-
dades do membro proximal e distal 104 e 106. O corpo do membro 108 é
adaptado para seletivamente contatar pelo menos uma porcao de uma obs-
trucdo dentro de um vaso sanglineo em uma dire¢ao radial, a direcao radial -
sendo definida com respeito ao eixo longitudinal 102, e pode exercer uma
forca compressiva na obstrugdo. O corpo do membro 108 é também adapta-
do para deslocar pelo menos um fragmento da obstrugéo e intensificar o flu-
xo de sangue através do vaso sanglineo além da obstrugdo, com essas
funcdes sendo descritas em detalhes adicionais abaixo.

O corpo do membro 108 é feito de uma primeira malha 110 ten-

do uma pluralidade de primeiros intersticios 112. Cada um dos primeiros in-

tersticios 112 é definido por uma pluralidade de primeiras trangas 114. Pelo

menos um dos primeiros intersticios 112 é adaptado para permitir a passa-

gem de pelo menos um fragmento através dele em uma diregao radial no



10

15

20

25

30

corpo do membro 108. Uma extremidade fechada das extremidades de
membro proximal e distal 104 e 106 (como mostrado na figura 1, a extremi-
dade do membro proximal) é feita de uma segunda malha 116 tendo uma
pluralidade de segundos intersticios 118. Cada um dos segundos intersticios
118 & definido por uma pluralidade de segundas trangas 120. Pelo menos
um dos segundos intersticios 118 é adaptado para seletivamente permitir a
passagem de pelo menos um fragmento atraves dele. Muitos dos primeiros e
segundos intersticios, 12 e 118 e primeira e segunda trangas, 114 e 120 sao
deixados sem rétulo nas Figuras para clareza e descrigdo. Embora os pri-
meiros intersticios 112 sejam descritos em certas Figuras como sendo mais
largos do que os segundos intersticios 118 quando existe uma diferenga de
tamanho opcional entre os dois, os segundos intersticios poderiam, em vez
disso, ser mais largos do que os primeiros intersticios. Similarmente, os ta-
manhos dos primeiros intersticios 112 poderiam variar de um para o outro e
os tamanhos dos segundos intersticios 118 ndo necessitam ser uniformes
também. E contemplado que poderia até ser uma sobreposi¢@o em faixas de
tamanho entre o primeiro e o segundo intersticios 112 e 118.

Cada uma das primeira e segunda trangas, 114 e 120, pode ser
orientada em pelo menos uma diregdo helicoidal, longitudinal, e radial com
respeito ao corpo do membro 108. A primeira e a segunda trangas 114 e 120
podem, cada uma, ser formadas de qualquer material desejado ou combina-
cdo de materiais, incluindo, mas ndo limitado a, um metal, uma liga, um
compdsito, um polimero e o similar. Por exemplo, a primeira e a segunda
trancas 114 e 120 podem, cada uma, ser feitas de nitinol, ago inoxidavel,
cromo cobalto, platina, titanio, plastico, ou qualquer combinacao deles. A
primeira e a segunda trangas 114 e 120 podem, cada uma, ter um diametro
em torno de 10-250 micra, por exemplo, cerca de 50 micra. Qualquer uma
das primeira e segunda trangas 114 e 120 pode ter uma conformagao em
secdo transversal ao longo de pelo menos uma porgao dela que é projetada
para aumentar a performance do membro expansivel 100 como descrito a-
baixo. Por exemplo, a conformagdo em seg¢do transversal pode incluir um

angulo projetado para concentrar forga para fora do membro expansivel em
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uma porcédo especifica da periferia de se¢ao transversal da tranga. Do mes-
mo modo, pelo menos uma porgdo de qualquer uma das primeira e segunda
trancas 114 e 120 poderia ser coberta com um material projetado para pro-
duzir um efeito mecénico desejado (por exemplo, enchimento, eroséo ou
qualquer outro efeito) em uma superficie contatada pela porgao coberta da
tranca.

A primeira e a segunda malhas, 110 e 116 podem ser formadas
integralmente ou podem ser separadamente formadas e ligadas juntas du-
rante fabricacdo do membro expansivel 100. A primeira e a segunda malhas,
110 e 114 podem, cada uma, ser pelo menos parcialmente construidas de
uma conformagao de material de meméria, tal como o nitinol. A primeira e a
segunda malhas, 110 e 114 podem ser formadas de qualquer maneira dese-
jada, incluindo, mas nao limitado a, debrum, soldagem, moldagem, tecela-
gem, corte a laser de um tubo ou lamina, e o similar. A primeira e a segunda
malhas, 110 e 114 devem ser configuradas para caracteristicas de desdo-
bramento desejado, como descrito abaixo, e fornecer suficiente flexibilidade
para rastrear através de um individuo, tal como um siétema vascular intra-
craniano.

Embora a extremidade do membro distal 106 fechada seja des-
crita nas Figuras como tendo uma conformagéo afunilada, a uma fechada
(ou ambas) das extremidades de membro proximal e distal 104 e 106 ppde
ser de qualquer conformagdo adequada, tal como, mas nao limitado a, uma
conformagao tubular, conica, convexa, concava, ou qualquer outra confor-
magdo. Ambas as extremidades de membro proximal e distal 104 e 106,
quando fechadas, podem ser feitas da primeira malha 110, da segunda ma-
lha 116, ou de qualquer outra malha (ndo mostrado) e ndo necessitam se-
rem feitas da mesma malha. A descricdo abaixo ird presumir que cada ex-
tremidade fechada é feita da segunda malha 116. A conformagao da uma
fechada das extremidades de membro proximal e distal 104 e 106 pode ser
coincidentemente produzida pelo método usado para formar a(s) extremida-
de(s) ou pode ser formada intencionalmente para um efeito de performance

desejado.
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O corpo do membro 108 define um interior do corpo 122. O
membro expansivel 100 pode incluir um cabo-guia 124 se estendendo longi-
tudinalmente entre as extremidades de membro proximal e distal 104 e 106
através do interior do corpo 122. O cabo-guia 124 pode ter um comprimento
operativo 126 entre as extremidades de membro proximal e distal 104 e 106
entre cerca de 0,5-50 mm, por exemplo, cerca de 22 mm. Quando presente,
o cabo-guia 124 tem uma extremidade de cabo-guia proximal (nao mostra-
do) longitudinalmente separada de uma extremidade do cabo-guia distal 128
por um corpo de cabo-guia 130. O comprimento operativo 126 do cabo-guia
124, entre as extremidades de membro proximal e distal 104 e 106, é locali-
zado adjacente a extremidade do cabo-guia distal 128.

O cabo-guia 124 pode ajudar a empurrar e puxar o membro ex-
pansivel 100 através do sistema vascular para um local de desdobramento
desejado. Para esse fim, qualquer porgao adequada do membro expansivel
100 pode ser ligada ao cabo-guia 124 de uma maneira permanente (por e-
xemplo, soldagem, frisagem, vedag&o, adesivos, ou 0 similar) ou através de
uma conexdo temporaria, liberavel. Se o ultimo, o mecanismo de conexao
(ndo mostrado) deve ser projetado para ser seletivamente liberavel pelo u-
suario como discutido abaixo. O corpo do cabo-guia 130 tem um comprimen-
to suficiente para se estender através do sistema vascular para colocar o
membro expansivel 100 no local de desdobramento desejado. Por exemplo,
quando o cabo-guia 124 esta longitudinaimente conectado a uma outra es-
trutura (ndo mostrado) para mover o membro expansivel 100, o corpo do
cabo-guia 130 sera mais curto do que se o cabo-guia for a Unica estrutura
que move o membro expansivel. O corpo do cabo-guia 130 pode ter um
comprimento entre cerca de 0,5 mm-200 cm, por exemplo, cerca de 150 cm.
O diametro do corpo do cabo-guia 130 pode variar ao longo do comprimento
do corpo do cabo-guia ou pode ser constante. Por exemplo, o didmetro do
corpo do cabo-guia 130 em diregdo a extremidade do cabo-guia proximal
pode ter entre cerca de 0,2-1 mm, por exemplo, cerca de 0,36 mm, enquanto
o diametro da porgcdo do comprimento operativo 126 do corpo do cabo-guia

pode ser entre cerca de 0,05-1 mm, por exemplo, cerca de 0,15 mm.
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Para clareza de descrigdo, a extremidade do membro proximal
104 sera descrita abaixo como sendo ligada ao cabo-guia em ou adjacente a
extremidade distal 128 do cabo-guia, a ndo ser que de outro modo especifi-
camente indicado. Independente do tipo ou meio de ligagdo, o cabo-guia 124
pode se estender além de pelo menos uma das extremidades de membro
proximal e distal 104 e 106 para suportar o membro expansivel 100, e pode
ser adaptado para de maneira removivel ou permanente ligar o membro ex-
pansivel a um sistema de distribuicdo (ndo mostrado). O cabo-guia 124,
quando afixado, pode facilitar menores mudangas na posicao do membro
expansivel 100 durante o uso e também pode aumentar a estabilidade posi-
cional do membro expansivel.

O membro expansivel 100 pode incluir pelo menos uma porgao
radiopaca, tal como um colar de ligagdo 132, mostrada na figura 1, para faci-
litar visualizagdo remota usando, por exemplo, um ou mais de fluoroscopia,
fluoroscopia por tomografia computadorizada (CT), ressonancia magnética,
ou o similar. A porgéo radiopaca poderia ser uma estrutura do membro ex-
pansivel 100 feita de um material radiopaco ou poderia ser um marca-
dor/material radiopaco separado ligado a ou coberto em pelo menos uma
porgdo do membro expansivel. Por exemplo, uma camada delgada de plati-
na poderia ser pulverizada, eletrogalvanizada, ou de outro modo coberta em
pelo menos uma por¢ao do membro expansivel 100.

Opcionalmente, 0 membro expansivel 100 pode ser pelo menos
parcialmente adaptado para eluir um agente farmacéutico (nao mostrado).
Como usado aqui, "eluigdo” significa liberar, lixiviar, difundir, ou de outro mo-
do fornecer um agente farmacéutico a uma area alvo. O agente farmacéutico
pode estar impregnado em ou coberto em pelo menos uma por¢cado do mem-
bro expansivel 100, fornecido através de uma conexdo de fluido entre o
membro expansivel e uma fonte farmacéutica (ndo mostrado), ou de outro
modo direcionado a area alvo via o membro expansivel 100. Alternativa ou
adicionalmente, um agente farmacéutico pode ser fornecido ao paciente de
maneira local ou sistémica em qualquer dosagem desejada, usando um me-

canismo diferente do membro expansivel 100. Exemplos de agentes farma-
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céuticos adequados para provisdo em qualquer maneira adequada incluem
medicagcdo trombolitica, medicagdo anti-plaquetas, medicacao anti-
trombose, um ativador plasminogénico (por exemplo, tPA, uroquinase, es-
treptoquinase, desmoplase), um inibidor llb/llla (por exemplo, abiciximabe,
tirofibano, eptafitideo), um inibidor trombina (por exemplo, heparina, bivaliru-
dina), ou quaisquer de suas combinagoes. _

A figura 2 descreve uma segunda modalidade de um membro
expansivel 100b de acordo com a presente invengao. O membro expansivel
100b da figura 2 é similar ao membro expansivel 100 da figura 1 e, por con-
seguinte, as estruturas da figura 2, que sdo as mesmas ou similares aquelas
descritas com referéncia a figura 1, ttm os mesmos numeros de referéncia
com a adicdo de um "b". A descrigdo de elementos comuns e operagao simi-
lar aguela na modalidade previamente descrita nao sera repetida com res-
peito & segunda modalidade.

Como com a primeira modalidade, a primeira e a segunda ma-
lhas 110b e 116b da segunda modalidade podem ser formadas integralmen-
te ou podem ser separadamente fornecidas e ligadas antes do uso. Como
mostrado na figura 2, no entanto, pelo menos uma da pluralidade de segun-
dos intersticios 118b pode ser menor do que pelo menos uma da pluralidade
de primeiros intersticios 112b.

A figura 3 descreve uma terceira modalidade de um membro
expansivel 100c de acordo com a presente invengao. O membro expansivel
100c da figura 3 é similar ao membro expansivel 100 da figura 1 e, por con-
seguinte, as estruturas da figura 3 que sao as mesmas ou similares aquelas
descritas com referéncia a figura 1, tém os mesmos numeros de referéncia
com a adi¢cdo de um "c". A descricdo de elementos comuns € operagdes si-
milares aquelas nas modalidades previamente descritas, nao sera repetida
com respeito a terceira modalidade.

Na terceira modalidade, e como mostrado na figura 3, ambas as
extremidades, proximal e distal, 104c e 106¢ s&o fechadas. Adicionalmente,
ambas as extremidades, proximal e distal, 104c e 106c sdo mostradas como

estando conectadas ao cabo-guia 124c através de colares de ligagao 132c.
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Cada ou ambos os colares de ligacdo 132c descritos na figura 3, ou quais-
quer outras porgdes do membro expansivel 100c, podem ser radiopacos.

A figura 4 descreve uma quarta modalidade de um membro ex-
pansivel 100d de acordo com a presente invengao. O membro expansivel
100d da figura 4 é similar ao membro expansivel 100 da figura 1 e, por con-
seguinte, as estruturas da figura 4 que sdo as mesmas ou similares aquelas
descritas com referéncia a figura 1, tém os mesmos nimeros de referéncia
com a adi¢cdo de um "d". A descricdo de elementos comuns e operagoes si-
milares aquelas nas modalidades previamente descritas, ndo sera repetida
com respeito a quarta modalidade.

Similarmente a segunda modalidade, a quarta modalidade inclui
primeiros intersticios 112d que tém um diferente tamanho dos segundos in-
tersticios 118d. O membro expansivel 100d mostrado na figura 4 omite o
cabo-guia previamente descrito. No entanto, alguém de ordinaria habilidade
na técnica pode prontamente projetar um mecanismo de desdobramento
adequado para um membro expansivel 100d sem um cabo-guia, € a descri-
cdo de operagdo da presente invengéo (abaixo) ira presumir que um cabo-
guia esteja presente, ndo obstante a descri¢éo da figura 4.

A figura 5 descreve uma quinta modalidade de um membro ex-
pansivel 100e de acordo com a presente invengao. O membro expansivel
100e da figura 5 é similar ao membro expansivel 100 da figura 1 e, por con-
seguinte, as estruturas da figura 5 que s@o as mesmas ou similares aquelas -
descritas com referéncia a figura 1, tém os mesmos nimeros de referéncia
com a adicdo de um "e". A descri¢do de elementos comuns e operagdes si-
milares aquelas nas modalidades previamente descritas, nao sera repetida
com respeito a quarta modalidade.

A figura 5 ilustra um membro expansivel 100e similar aquele da
terceira modalidade, em que ambas as extremidades, proximal e distal, 104e
e 106e sdo fechadas. Adicionalmente, ambas as extremidades, proximal e
distal, 104e e 106e sdo mostradas como estando conectadas ao cabo-guia
124e através de colares de ligagdo 132e. A extremidade proximal 104e nao

é feita de uma malha fortemente tecida, no entanto, mas em vez disso inclui
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um pequeno numero de segundas trangas 120e (mostradas quatro) vincu-
lando o corpo do membro 108e ao colar de ligagao 132e.

Independente da modalidade do membro expansivel 100, a pre-
sente invencdo pode ser usada para ajudar a aumentar o fluxo de sangue
através de um vazo de sangue obstruido tanto comprimindo quanto fragmen-
tando a matéria da obstrugdo. As figuras 6A-6C e 7A-7D descrevem o pri-
meiro e o segundo modos de operagdo, respectivamente, do desdobramento
de um membro expansivel 100 de acordo com a presente invencdo. Embora
o membro expansivel 100 seja descrito em uma aplicagdo vascular, a pre-
sente invengdo pode prontamente ser usada em outros lumens de corpo,
como sera apreciado por alguém de ordinaria habilidade na técnica.

Um cateter de administragdo 232 pode ser inserido em um vaso
sanguliineo 234, em qualquer maneira adequada, tal como através do uso de
técnicas endovasculares, percutdneas ou outras técnicas cirdrgicas mini-
mamente invasivas. O cateter de administracdo 232 define um eixo longitu-
dinal 236, que pode ser retilineo ou curvilineo. O cateter de administragao
232 tem extremidades de cateter proximal e distal 238 e 240, respectivamen-
te, separadas por um limen de cateter oco 242. A extremidade do cateter
distal 240 é adaptada para disposi¢do dentro do vaso sangiiineo 234 adja-
cente a uma obstrucdo 244, como mostrado na figura 6A. Um exemplo nao
limitante de um cateter de administragdo adequado é um da linha Excelsior
de microcateteres, disponivel de Boston Scientific of Natick, Massachussetts.
Os microcateteres Franceses Excelsior dimensionados 1.5-3, por exemplo,
podem ser Uteis em uma aplicagdo intracraniana da presente invengao.

A obstrucdo 244 pode incluir qualquer material que completa ou
parcialmente bloqueie um vaso sanglineo 234, tal como um trombo. O
trombo pode surgir devido a condigdes tais como cardioembolismo, uma bi-
furcagdo carotidea, ou uma causa iatrogénica de etiologia idiopatica ou crip-
togénica. Placas, codgulos, materiais grumosos, e/ou outra matéria indese-
jada poderiam também ou em vez disso formar a obstrugdo 244. Diversas
Figuras sdo vistas laterais parciais ou secionais descrevendo a obstrugao

244 em segao transversal como uma obstrugdo cilindrica revestindo o vaso
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sanglineo 234, mas pedagos descontinuos de obstrugdo poderiam também
ou em vez disso estar presentes. A obstrugdo 244 pode néo ser fortemente
aderida ao vaso sanglineo 234, mas pode ser frouxamente presa em posi-
cdo dentro do vaso sangulineo, ou poderia até estar flutuando livremente no
corpo. Nos dois Ultimos casos, o membro expansivel 100 pode ser usado
para capturar a obstrugdo 244 contra uma parede do vaso sangiineo 234. O
vaso sanglineo 234 pode ser da vasculatura cerebral intracraniana, tal como
uma artéria carétida interna, uma artéria cerebral central, uma artéria cere-
bral anterior, uma artéria vertebrobasilar, ou uma artéria cerebral posterior,
ou pode estar em qualquer outro limen ou vaso do corpo.

Como previamente mencionado, os termos "proximal* e "distal”
sdo usados aqui para clareza da descricdo e néo limitam o posicionamento
ou disposigdo das estruturas da presente invengao. Na orientagéo das figu-
ras 6A-6C, o sangue dentro do vaso flui em uma dire¢éo do fluxo sangtineo
246, da extremidade proximal do cateter 240, e a obstrugdo 244 é acessada,
de a montante. Uma vez que o fluxo sanglineo 246 possa ajudar a operagao
do membro expansivel 100, alguém versado na técnica pode prontamente
projetar um membro expansivel adequado e um aparelho de desdobramento
correspondente que possa ser usado no caso oposto, quando a obstrucao
244 é acessada de a jusante (ndo mostrado).

Na figura 6A, o membro expansivel 100, em linha tracejada, € no
principio, uma condi¢gdo desmontada dentro do IGmen do cateter 242. O
membro expansivel 100 é ligado ao cabo-guia 124, que é adaptado para
insergdo seletiva através do limen do cateter 242. Conforme o cabo-guia
124 viaja através do limen do cateter 242, o membro expansivel 100 é
transportado para a obstrugdo 244. Pelo menos um do cateter de adminis-
tracdo 232, cabo-guia 124, e membro expansivel 100 pode incluir pelo me-
nos uma porcdo/marcador radiopaca (ndo mostrado) para ajudar ao usuario
na visualizagdo da posigdo da estrutura marcada por todo o procedimento de
desdobramento.

Na figura 6B, o membro expansivel 100 esta ainda na condig&o

desdobrada, mas saiu da extremidade proximal do cateter 240 e esta locali-
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zado adjacente a obstrugdo 244. O local de desdobramento de toda ou uma
porgdo do membro expansivel 100 esta tipicamente radialmente dentro da
obstrucdo 244. No entanto, o local de desdobramento pode ser a montante
ou a jusante da obstrugdo 244, com o membro expansivel 100 sendo movi-
do, em uma condicdo desmontada ou parcialmente expandida, para uma
posigdo radialmente dentro da obstrug@o. A obstrugao 244 nao necessita, de
maneira inteira e radial, circundar o membro expansivel 100; em vez disso, 0
membro expansivel poderia ser desdobrado radialmente fora do centro com
respeito & obstrugdo, ou a obstrugdo 244 pode ndo cobrir inteiramente a cir-
cunferéncia interna do vaso sanguineo 234.

Geralmente em uma aplicagdo intracraniana, o diametro do
membro expansivel 100 pode estar entre cerca de 0,05-5 mm, por exemplo,
cerca de 0,016 mm, no estado desmontado e entre cerca de 0,1-10 mm, por
exemplo, cerca de 5 mm, no estado expandido. Similarmente, e outra vez
para uma aplicagdo intracraniana, o comprimento do membro expansivel
100 pode estar entre cerca de 5-60 mm, por exemplo, cerca de 22 mm, em
ambos os estados, desmontado e expandido, a menos que a estrutura do
projeto do membro expansivel cause uma aprecidvel mudanga do compri-
mento durante a expansdo radial e o desdobramento. As dimensoes do
membro expansivel 100, como todas as estruturas descritas aqui, sao alta-
mente dependentes das dimensGes do cateter de distribuicao e limen do
corpo em que o membro expansivel 100 viaja e € desdobrado, respectiva-
mente, e alguém de ordinaria habilidade na técnica pode prontamente esco-
lher as dimensdes apropriadas para todas as estruturas usadas em uma a-
plicacdo particular da presente invengao.

Tornando a figura 6C, 0 membro expansivel 100 é mostrado na
segunda condi¢do expandida dentro de pelo menos uma por¢édo da obstru-
cdo 244. A seta descrevendo a diregdo de expansao 248 indica que a forca
radialmente para fora é exercida pelo membro expansivel 100 contra a obs-
trugdo 244. Embora a direcdo de expansdo 248 seja mostrada como sendo
bidimensional, 0 membro expansivel 100 serd expandido radiaimente em

todas as direcdes para fora do eixo longitudinal 102 a menos que 0 membro
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expansivel tenha sido projetado/configurado para expansdo nao uniforme.

Na sequéncia da figura 6A-6C, o membro expansivel 100 sai do
cateter de administragdo 232 na condicdo desmontada e € colocado na po-
sicdo desejada adjacente a obstrugdo 244 antes de ser expandido na condi-
cdo expandida. O membro expansivel 100 mostrado nas figuras 6A-6C pode
auto-expandir uma vez em posi¢do, por exemplo, através do uso de uma liga
conformada de memdria de temperatura respondente. Alternativa ou adicio-
nalmente, o0 membro expansivel 100 pode ser manualmente expandido atra-
vés do uso de um baldo de inflagdo (ndo mostrado), de uma maneira conhe-
cida. Isto é, um cateter de inflacdo (ndo mostrado) transportando o baldo de
inflacdo pode ser fornecido para inse‘rgéo seletiva através do lumen do cate-
ter 232. O membro expansivel 100 é opcionalmente torcido em torno do ba-
lao de inflacdo quando na condigdo desmontada. Em tal caso, o cateter de
inflacdo pode substituir o cabo-guia 124 executando a fungao de guia e/ou
transportando o membro expansivel 100 para o local da obstrugao 244. 0]
cateter de inflagdo, através do baldo de inflagao, depois pode ser operativo
para seletivamente de maneira manual expandir o membro expansivel 100
adjacente a pelo menos uma porgéo da obstrugdo 244. Quando um balao de
inflagio é usado para expandir o membro expansivel 100, o baldo de infla-
cao pode ser configurado a fim de n&o bloquear os primeiros intersticios 112
enquanto o baldo de inflagdo ainda exerce pressao radialmente para fora no
membro expansivel, para auxiliar a fornecer compressao e fragmentagdo da
obstrucdo 244, como descrito acima.

Na sequéncia das figuras 7A-7D, um segundo modo de opera-
¢do do membro expansivel 100 é descrito. Como com o primeiro modo de
operagdo, um cateter de administragdo 232 é avangado a jusante através de
um vaso sangliineo 234 para uma posi¢do adjacente a uma obstrugao 244.
No entanto, no segundo modo de operagéo, um membro expansivel 100 &
pelo menos parcialmente construido de um material super-elastico, tal como
nitinol que foi conformado de memédria em uma condi¢do expandida e é
comprimido em uma condigdo desmontada antes do uso. Por conseguinte, o

membro expansivel 100 é sujeito na condigdo desmontada pelo cateter de
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administragdo 232 e auto-expande na condi¢do expandida mediante remo-
¢ao do cateter de distribuigao.

A figura 7A descreve o cateter de administragdo 232 com o ca-
bo-guia 124 se estendendo da extremidade proximal do cateter 240 e atra-
vés da obstrugdo 244. Na figura 7B, o cateter de administragao 232 foi avan-
cado sobre o cabo-guia 124 até a extremidade distal do cateter 240 estar
localizada radialmente adjacente a pelo menos uma porgéo da obstrugao
244. O membro expansivel 100, mostrado em linha tracejada na figura 7B
dentro do cateter de administracédo 232, esta também localizado radialmente
adjacente a pelo menos uma porgéo da obstrugéo 244. Embora o cabo-guia
124 seja mostrado e descrito como guiando tanto o membro expansivel 100
quanto o cateter de administragdo 232, um cabo-guia secundario (nao mos-
trado) pode ser fornecido para auxiliar no posicionamento do cateter de ad-
ministragdo; o cabo-guia secundario poderia entédo ser trocado para o cabo-
guia 124 para desdobramento do membro expansivel.

Durante a transi¢do da vista da figura 7B para aquela da figura
7C, o membro expansivel 100 é mantido em posi¢édo dentro da obstrucéo
244 enquanto o cateter de administragdo 232 € retirado em uma direcao
proximal do membro expansivel expondo, por conseguinte, a extremidade do
membro distal 106. Pelo fato do membro expansivel 100 no segundo modo
de operacdo ser auto-expansivel, a extremidade do membro distal 106 co-
mega a expandir de uma maneira conhecida na dire¢ao de expansao 248
conforme o membro expansivel é liberado pelo cateter de administragao
232.

A figura 7D descreve o0 membro expansivel 100 auto-expansivel
do segundo modo de operagdo em uma condi¢ao completamente expandida
adjacente a obstrugdo 244. Uma vez que a diregcao do fluxo sanglineo 246
na orientagdo das figuras 7A-7D se move de proximal para distal, ¢ deseja-
vel para a extremidade do membro distal 106 estar fechada e estar localiza-
da a jusante da extremidade do membro proximal 104, que é também mos-
trada nas figuras 7A-7D como estando fechada. Como pode ser visto na fi-

gura 7D, as extremidades do membro proximal 104 e 106 podem ser conec-
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tadas ao cabo-guia 124 pelos colares de ligagao 132.

Como pode ser visto nas sequiéncias das figuras 6A-6C e 7A-7D,
a obstrugdo 244 se torna pelo menos parcialmente comprimida contra 0 vaso
sangliineo 234 conforme o membro expansivel 100 expande, independente
dos meios pelos quais tal expans&o ocorre. Essa compressao auxilia a au-
mentar o fluxo de sangue além da obstrugdo 244. A seqliéncia de figuras
8A-8E descreve tanto essa compressao quanto um processo do tipo erosao,
separado como um mecanismo combinado de separagao através do que
qualquer modalidade da presente invengédo aumenta o fluxo de sangue atra-
vés do vaso sanglineo 234 obstruido.

Na figura 8A, o membro expansivel 100 esta posicionado adja-
cente & obstrugdo 244 com a extremidade do membro proximal 104 localiza-
da a montante da extremidade do membro distal 106 (ambos mostrados aqui
como estando fechados). A dire¢do do fluxo sangiliineo 246 é da esquerda
para a direita, na orientagdo das figuras 8A-8E, € 0 membro expansivel 100
esta exercendo forga radial para fora na diregdo de expanséo 248. A forca
exercida pelo membro expansivel 100 depende de urh numero de fatores,
que inclui as propriedades do material escolhido para o membro expansivel.
Através da variacdo adequada desses fatores, a forga exercida pelo membro
expansivel 100 pode ser controlada. O membro expansivel 100 pode exercer
forca suficiente para fazer com que o corpo do membro 108, ou uma outra
porcdo do membro expansivel, comprima pelo menos uma por¢do da obs- -
trucéo 244 contra a parede do vaso 350 do vaso sanguineo 234.

Na figura 8B, a forga exercida pelo membro expansivel 100 des-
loca pelo menos um fragmento 352 da obstrugao 244 e ajuda a passar cada
fragmento 352 através de um primeiro intersticio 112 na direcao radial para o
interior do corpo 122. Em outras palavras, pelo menos uma da pluralidade de
primeiras trangas pode penetrar na obstrugao 244 para longitudinalmente
separar cada fragmento 352 de uma por¢éo remanescente da obstrugao.

| A agdo pela qual o membro expansivel 100 desloca os fragmen-
tos 352 pode variar dependendo da composi¢do da obstrucao 244. Por e-

xemplo, quandb a obstrucdo 244 é composta de um material relativamente
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macio, as primeiras trangas 114 podem penetrar cortando na obstrugéo 244
e os fragmentos 352 irdo projetar-se no membro expansivel 100 de uma
maneira de extrusdo. Se a obstrucdo 244 é composta de um material rigido,
a pressdo das primeiras trangas 114 pode em vez disso descamar os frag-
mentos 352 de uma maneira fraturando. Opcionalmente, 0 membro expansi-
vel 100 pode ser adaptado para pelo menos um pequeno grau de rotacao
em torno do eixo longitudinal 102. Tal rotagdo, uma vez que as primeiras
trancas 114 estdo pelo menos parcialmente embutidas na obstrugao 244,
pode ajudar a liberar os fragmentos 352 da obstrugéo 244 por separagao em
uma diregao circunferencial em torno do eixo longitudinal 102.

Se um membro expansivel 100 é ou ndo girado, 0 sangue que
flui na diregdo do fluxo sangliineo 246 ird exercer pressao nos fragmentos
352 para ajudar a separar os fragmentos da obstrugao 244. Os fragmentos
352, uma vez livres dentro do corpo do membro 108, sao entao transporta-
dos na direcdo do fluxo sanguiineo 246 em dire¢éo a extremidade do mem-
bro distal 106 (fechado), onde os fragmentos s&o coletados como mostrado
na figura 8C.

Se um ou mais dos fragmentos 352 é menor do que um dos se-
gundos intersticios 118, o fragmento ira passar através daquele segundo
intersticio e fora do membro expansivel 100 em uma direcao a jusante. Para
esse fim, o tamanho de pelo menos um da pluralidade de primeiros intersti-
cios 112 e/ou da pluralidade de segundos intersticios 118 pode ser escolhido
dependendo de um tamanho particular permissivel do vaso sanguineo 234.
Esse tamanho particular permissivel pode variar, dependendo do tamanho e
localizagdo do vaso sanguineo 234, o tamanho e localiza¢do de outra vascu-
laridade em conexao de fluido a jusante do vaso sanglineo 234, a presenca
de quaisquer agentes farmacéuticos e/ou outros dispositivos médicos dentro
do vaso sanguineo 234, ou de quaisquer outros fatores. O tamanho do frag-
mento 352 que pode passar através do primeiro e segundo intersticios 112 e
118, ir4 variar dependendo de pelo menos a posi¢ao deste intersticio no cor-
po do membro 108, do grau.de expansao do membro-expansivel 100, da

conformagéo do fragmento 352, e da orientagéo do intersticio com respeito
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ao fluxo sanglineo 246. Por exemplo, se um intersticio certo (particularmen-
te um segundo intersticio 118) & orientado substancialmente de maneira
perpendicular ao eixo longitudinal 108, um fragmento 352 maior pode mais
prontamente passar através deste intersticio do que se o intersticio estivesse
em um angulo obliquo com respeito ao eixo longitudinal. Alguém de ordinaria
habilidade na técnica pode prontamente projetar primeira e segunda malhas
110 e 116 tendo propriedades desejadas para seletivamente reter os frag-
mentos 352 de uma maneira adequada para uma aplicagdo particular da
presente invengao.

Se um fragmento 352 for muito grande para passar através de
um segundo intersticio 118 e do fluxo a jusante do membro expansivel 100,
pelo menos uma da pluralidade de segundas trangas 120 pode romper 0
fragmento em uma pluralidade de fragmentos 352. Pelo menos um dos se-
gundos intersticios 118 pode entéo permitir a passagem através de pelo me-
nos um sub-fragmento 354 para liberar o sub-fragmento 354 do membro ex-
pansivel 100. A segunda tranga 120 rompe o fragmento 352 em sub-
fragmentos 354 de uma maneira similar aquela em que a primeira tranga 114
desloca o fragmento da obstrugdo 244. Isto é, a press&o exercida no frag-
mento 352 na direcdo fluxo sangiineo 246 fluindo o sangue e/ou outros
fragmentos coletados na extremidade do membro distal 106 forga o fragmen-
to em contato com a segunda tranga 120. Quando a press&o se torna sufici-
ente para superar a resisténcia mecéanica do fragmento 352, o fragmento -
comega a expulsar ou fraturar através do segundo intersticio 118, como
mostrado na figura 8D. Os sub-fragmentos 354, dessa maneira formados
saem do membro expansivel 100 e s&o transportados para longe do local da
obstrucdo 244 pelo fluxo sanguineo através do vaso sangulineo 234.

Além dessa desintegragdo mecanica fornecida pelas segundas
trancas 120, os fragmentos 352 poderiam também suportar desintegragao
quimica para intensificar o rompimento da obstrugcao 244. Um agente farma-
céutico (ndo mostrado) poderia ser fornecido a pelo menos uma desintegra-
¢do parcial de pelo menos um fragmento 352 e/ou sub-fragmento 354. O

agente farmacéutico pode ser eluido pelo membro expansivel 100, como
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previamente mencionado. Adicional ou alternativamente, o agente farmacéu-
tico pode ser fornecido via o cateter de administragao 232 em um local adja-
cente a obstrucdo 244. Além do mais, o agente farmacéutico poderia ser,
local ou sistematicamente, fornecido ao paciente de uma outra maneira. In-
dependente da maneira de fornecimento do agente farmacéutico, a desinte-
gracdo quimica sera operativa mediante pelo menos uma da obstrugao 244,
um fragmento 352, e/ou um sub-fragmento 354. Os agentes de desintegra-
cdo quimica sdo mais eficientes nas estruturas que tém uma grande razao
de area de superficie para volume, entdo é vantajoso romper mecanicamen-
te a obstrucdo 244 em pedagos menores (tal como os fragmentos 352 e/ou
sub-fragmentos 354) para diminuir o tempo exigido para a obstrugao 244
para desintegragdo de maneira quimica.

Como mostrado na figura 8D, o membro expansivel 100 conti-
nua a exercer pressdo sobre a obstrugdo 244 na direcao de expansao 248
conforme os fragmentos 352 sdo deslocados da obstrugdo. Por conseguinte,
conforme o volume da obstrugdo 244 é reduzido por perda dos fragmentos
352 e/ou por compressdo da obstrugdo 244 em diregcéo a parede do vaso
350, mais sangue sera capaz de fluir através do volume diminuido da obs-
trucdo 244. O fluido sangiineo aumentado além da obstrugao 244 ird ajudar
a desintegragdo mecanica da obstrugdo, se 0 membro expansivel 100 conti-
nua ou ndo a deslocar os fragmentos 352 da obstrugéo. A imutabilidade (por
exemplo, que é causada por uma obstru¢do 244) em um vaso sangijineo
234 leva em conta fatores que promovem obstrugdes para acumular, man-
tendo dessa maneira a obstru¢do no vaso sangulineo. Restabelecer ou in-
tensificar o fluxo de sangue lava e dilui esses fatores e promove a erosao da
obstrugdo 244. Adicionalmente, o fluxo sanglineo aumentado ird exercer
pressdo aumentada nos fragmentos 352 coletados na extremidade do mem-
bro distal 106, intensificando potencialmente a desintegragdo mecanica dos
fragmentos em sub-fragmentos 354.

Opcionalmente, um cateter de aspiracdo (ndo mostrado) é adap-
tado para insercdo seletiva através do limen do cateter 242. O cateter de

aspiracdo, quando presente, é operativo para seletivamente remover pelo
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menos um fragmento 352 do membro expansivel 100 mediante forca de
succdo. O cateter de aspiragdo pode colocar o interior do corpo 122 em co-
municacio fluida direta com uma fonte de sucgdo (ndo mostrado) para dire-
tamente remover o fragmento 352 de dentro do membro expansivel 100.
Alternadamente, o cateter de aspiragdo pode exercer forga de sucgao medi-
ante o fragmento 352 de uma posig¢do externa adjacente as extremidades do
membro proximal e distal 104 ou 106 para suplementar a pressao natural-
mente fornecida na dire¢do do fluxo sangiineo 246 e, dessa maneira puxar
o fragmento através de um segundo intersticio 118, tanto no cateter de aspi-
racdo quanto para remogdo do corpo ou para intensificar a liberagédo do
fragmento para o vaso sangliineo 234 a jusante do membro expansivel 100.
O uso de tal cateter de aspiragdo pode ser desejavel se os fragmentos 352
coletados na extremidade do membro distal 106 ndo estiverem saindo do
membro expansivel 100 e estiverem reduzindo o fluxo sanguineo através do
membro expansivel de uma maneira indesejavel.

Uma vez que a obstrugdo 244 foi fragmentada e esvaziada como
desejado, o membro expansivel 100 pode ser desmontado da condicao ex-
pandida para a condigdo desmontada e removido do vaso sanglineo 234
através do cateter de administracdo 232. A figura 8E descreve 0 membro
expansivel 100 no processo de desmonte. O membro expansivel 100 € man-
tido na posicdo dentro do vaso sangtiineo 234, e o cateter de administragao
é movido em uma direcdo do envoltério protetor 356 (oposto a diregao do
fluxo sanglineo 246) para envolver o membro expansivel. O membro ex-
pansivel 100 ser4 sujeitado a condigdo desmontada mediante contato com a
extremidade distal do cateter 240 e pode entédo ser mantido dentro do limen
do cateter 242 para remogao do vaso sanglineo 234.

Em um outro modo alternado de remogéo (ndo mostrado), o ca-
teter de administragdo 232 poderia ser mantido em posi¢cao de modo que o
cabo-guia 124 pudesse ser puxado na diregdo do fluxo sangliineo 246. O
cabo-guia nesse modo de remogédo alternado, por conseguinte, puxa um
membro expansivel 100 ligado em um cateter de administracao relativamen-

te estacionéario. No entanto, deve ser tomado cuidado durante 0 movimento
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do membro expansivel 100 para evitar trauma mecénico a parede do vaso
350. Em qualquer modo de remogdo, o cateter de administracao 232 e o
membro expansivel 100 podem ambos ou cada um mover para produzir um
movimento de revestimento relativo entre essas duas estruturas.

E contemplado que 0 membro expansivel 100 pode ser desmon-
tado da condigdo expandida para a condigao desmontada de qualquer ma-
neira adequada, e entdo movido de maneira giratoria e/ou longitudinal dentro
do vaso sanguineo 234 embora sujeitado, tal como através de um movimen-
to do cateter de administragdo 232 envolvendo o membro expansivel. 0]
membro expansivel 100, uma vez posicionado como desejado, pode entédo
ser re-expandido da condigdo desmontada. Tal Vredesdobramento pode ser
Util, quando a obstrugdo 244 tem uma dimensao longitudinal maior do que
aquela do membro expansivel 100 ou quando 0 mesmo membro expansivel
é operado em uma pluralidade de obstrugcdes 244 distanciadas. O membro
expansivel 100 pode ser desmontado e redesdobrado quaiquer numero de
vezes, como desejado pelo usuario.

Independente de se 0 membro expansivel 100 é redesdobrado
dentro do vaso sangliineo 234, pode ser desejavel finalmente remover o
membro expansivel do vaso sanglineo uma vez que uma taxa de fluxo san-
guineo adequada é restaurada no vaso sanglineo através do local da obs-
trugdo 244. Por exemplo, uma angiografia pode ser executada para acessar
o fluxo sangiiineo, com desintegragdo mecanica e/ou quimica adicional sen-
do executada até o fluxo sanglineo ter alcangado uma taxa adequada por
um periodo de tempo predeterminado, por exemplo, entre cerca de 10-15
minutos.

Quando o membro expansivel 100 é removido do corpo do paci-
ente, uma terapia antiplaquetas aguda e crénica nao é mais necessaria para
impedir o membro expansivel de causar obstrucdes futuras. Tal terapia anti-
plaquetas aguda e cronica pode aumentar a probabilidade de desenvolvi-
mento de complicagdo, tal como uma hemorragia intracraniana, associada
com outros métodos de revascularizacdo aguda. Uma hemorragia intracrani-

ana que ocorre quando o sistema do paciente contém agentes farmacéuticos
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para desintegragdo quimica pode ser fatal. Mesmo quando nenhum agente
de desintegragdo quimica ou anti-plaquetas & apresentado, o tratamento
cirdrgico para uma hemorragia intracraniana é repleto de complicagbes pos-
operativas. Por conseguinte, pode ser desejavel para o membro expansivel
100 ser removido do corpo do paciente.

Opcionalmente, o0 membro expansivel 100 pode ser removido do
vaso sangliineo 234 antes das estruturas do membro expansivel restabele-
cem-se na parede do vaso 350. Por exemplo, 0 membro expansivel 100 po-
de ser removido da maneira acima de cerca de um (1) minuto a cerca de 48
horas depois da administracdo do dispositivo, com uma reoperagao possi-
velmente sendo exigida para remogdo em direcdo da Ultima porgao desta
faixa de tempo. No entanto, quando o membro expansivel 100 é pretendido
permanecer no corpo do paciente por um periodo de tempo estendido, o
membro expansivel deve ser adaptado para liberagado do cabo-guia 124, pre-
ferivelmente quando o membro expansivel esta na condicao expandida no
local de implantagdo desejado dentro do vaso sangiineo 234. A liberagdo
pode ser executada de qualquer maneira adequada, uséndo qualquer dispo-
sitivo de liberagdo mecanico, quimico, eletrolitico, sensivel a temperatura,
disparado remotamente, ou outro tipo desejado.

Pelo menos um fragmento 352 pode ser transportado do vaso
sangiiineo 234 dentro do membro expansivel 100 conforme 0 membro ex-
pansivel é retirado através do cateter de administracao 232. Adicionalmente,
a forca exercida pela extremidade distal do cateter 240 no membro expansi-
vel 100 pode comprimir os fragmentos 352 coletados na extremidade do
membro distal 106 contra a primeira ou a segunda trangas 114 ou 120. Tal
forca de compressdo pode causar extrusao ou floculagao dos fragmentos
nos sub-fragmentos 354, que sdo entdo liberados no vaso sanglineo 234,
como mostrado na figura 8E. A primeira e a segunda malhas 110 e 116 de-
vem ser projetadas de modo que esses sub-fragmentos 354 nao excedam o
tamanho particular permissivel do vaso sanguineo 234.

Embora aspectos da presente invengdo tenham sido particular-

mente mostrados e descritos com referéncia & modalidade acima, sera en-
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tendido por aqueles de ordindria habilidade na técnica que varias modalida-
des adicionais podem ser contempladas sem se afastar do espirito e escopo
da presente invengdo. Por exemplo, o corpo do membro 108 poderia ter uma
conformagéo redonda, oval, retilinea, curvilinea ou qualquer outra conforma-
cdo em segdo transversal desejada. O membro expansivel 100 pode expan-
dir ou desmontar em uma direcdo radial, circunferencial e/ou longitudinal.
Como todas as estruturas descritas, o membro expansivel 100 pode ser feito
de quaisquer materiais em quaisquer dimensoes, COMO apropriado para uma
aplicagdo particular da presente invenga@o. As condigdes expandidas e des-
montadas do membro expansivel 100 ndo s&o limites binarios estritos medi-
ante a condicdo do membro expansivel, mas representam faixas mais gerais
de condigéo (por exemplo, um membro expansivel na condi¢do "expandida”
pode ser capaz de expandir adicionalmente conforme a obstrugdo 244 é e-
rodida e/ou comprimida). Diversas das primeiras trangas 114 podem execu-
tar fungdes das segundas trangcas 120 e vice versa, particularmente se as
divisdes entre o corpo do membro 108 e as extremidades do membro proxi-
mal/distal 104 e 106 ndo sdo fortemente delineadas. Do mesmo modo, cer-
tas trangas podem funcionar tanto como as primeiras quanto como as se-
gundas trangas 114 e 120 em varios pontos ao longo do comprimento delas.
O membro expansivel 100 pode ser usado em conjungao com agentes de
litio (tPA e inibidores llb/Illa), e pode também ser usado com varios microca-
teteres, cabos guias e dispositivos de acesso endovascular que sao atual-
mente comercialmente disponiveis. A operagdo do membro expansivel 100 é
descrita como sendo assistida por fluxo sangiiineo dentro do vaso sangui-
neo 234, mas a presente invengdo é também operavel quando o fluxo san-
gliineo é intencionalmente ou inadvertidamente reduzido ou eliminado dentro
do vaso sanguineo 234. O membro expansivel 100 & descrito como execu-
tando uma funcéo de filtragem nos fragmentos 352 deslocados da obstrugao
244, mas poderia também ou em vez disso fornecer uma fungao de filtragem
para fragmentos existentes (ndo mostrado) na corrente sanguinea que nao
originam com a obstrugdo. Um dispositivo ou método incorporando qualquer

dessas caracteristicas deve ser entendido estar incluido no escopo da pre-
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sente invencdo como determinado baseado nas reivindicagbes abaixo e
quaisquer equivalentes delas.

Outros aspectos, objetos, e vantagens da presente invengao
podem ser obtidos de um estudo dos projetos, descricao, e reivindicagdes

apensas.
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REIVINDICACOES

1. Método de aumentar o fluxo de sangue através de uma artéria
de sangue obstruida, 0 método compreendendo as etapas de:

fornecer um membro expansivel substancialmente feito de uma
malha tendo uma pluralidade de intersticios, o membro expansivel tendo
uma extremidade de membro proximal e uma extremidade de membro distal
espacadas longitudinalmente por um corpo de membro tubular, o membro
expansivel sendo substancialmente fechado na extremidade do membro dis-
tal;

inserir um membro expansivel na artéria de sangue;

posicionar um membro expansivel dentro da artéria de sangue
com a extremidade do membro proximal a montante da extremidade do
membro distal e o corpo do membro localizado radialmente adjacente a pelo
menos uma porgdo de uma obstrugao;

expandir o membro expansivel para trazer pelo menos uma por-
¢éo do corpo do membro em contato com a obstrugao;

exercer uma forga radial para fora na obstrugdo para deslocar
pelo menos um fragmento da obstrugéo e intensificar o fluxo de sangue atra-
vés da artéria de sangue além da obstrugéo;

passar pelo menos um fragmento através de pelo menos um
intersticio do corpo do membro na dire¢éo radial; e

seletivamente reter o pelo menos um fragmento dentro do mem-
bro expansivel.

2. Método de acordo com a reivindicagao 1, em que pelo menos
uma da pluralidade de intersticios € definida por uma pluralidade de trancas,
e a etapa de exercer uma forga radial para fora na obstru¢ao para deslocar
pelo menos um fragmento da obstrugéo e intensificar o fluxo de sangue atra-
vés da artéria de sangue além da obstrugao inclui as etapas de:

forcar a pluralidade de trangas em contato penetrante com a
obstrugao; e

longitudinalmente separar o fragmento de uma por¢ao remanes-

cente da obstrugdo através de penetragéo radial das trangas na obstrugao.
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3. Método de acordo com a reivindicagdo 1, em que uma dimen-
sio de um intersticio escolhido varia dependendo de um local do intersticio
escolhido no membro expansivel.

4. Método de acordo com a reivindicagado 1, incluindo as etapas
de:

romper pelo menos um fragmento em uma pluralidade de sub-
fragmentos; e

permitir que pelo menos um subfragmento passe através de pelo
menos um intersticio para sair do membro expansivel.

5. Método de acordo com a reivindicagdo 4, em que a etapa de
romper pelo menos um fragmento em uma pluralidade de subfragmentos
pode ser executada usando pelo menos um de um processo lise mecénico e
um processo lise quimico.

6. Método de acordo com a reivindicagdo 1, em que a etapa de
expandir o membro expansivel para trazer pelo menos uma porg¢ao do corpo
do membro em contato com a obstrugdo inclui a etapa de permitir que o
membro expansivel auto-expanda.

7. Método de acordo com a reivindicagdo 1, em que a etapa de
expandir o membro expansivel para trazer pelo menos uma por¢ao do corpo
do membro em contato com a obstrugéo inclui a etapa de manualmente ex-

pandir o membro expansivel.
8. Método de acordo com a reivindicagdo 1, incluindo as etapas

de:
pelo menos parcialmente desmontar o membro expansivel; e
remover o membro expansivel da artéria de sangue.
9. Método de acordo com a reivindicagdo 1, incluindo as etapas
de:

pelo menos parcialmente desmontar o membro expansivel;

mover o membro expansivel para uma posi¢ao diferente com a
extremidade do corpo proximal a montante da extremidade do membro distal
e o corpo do membro localizado radialmente adjacente a pelo menos uma

por¢ao da obstrucao; e
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expandir o membro expansivel para trazer pelo menos uma por-
¢ao do corpo do membro em contato com a obstrugao.

10. Método de acordo com a reivindicagé@o 1, incluindo a etapa
de comprimir pelo menos uma porgéo da obstrugao contra uma parede de
artéria da artéria de sangue.

11. Método de acordo com a reivindicag@o 1, incluindo a etapa
de adicionalmente expandir o membro expansivel em resposta a pelo menos
um do fluxo de sangue congestionado através da artéria de sangue e deslo-
camento de pelo menos um fragmento da obstrugao.

12. Método de acordo com a reivindicagdo 1, em que a artéria de
sangue é uma artéria de sangue cerebral.

13. Membro expansivel, compreendendo:

uma extremidade de membro proximal;

uma extremidade de membro distal, longitudinaimente espagado
da extremidade de membro proximal;

um corpo de membro tubular se estendendo entre as extremida-
des de membro proximal e distal e adaptado para seletivamente contatar
pelo menos uma porgao de uma obstrugao dentro de uma artéria de sangue
em uma direg¢éo radial, para deslocar pelo menos um fragmento da obstru-
¢do, e intensificar o fluxo de sangue através da artéria de sangue além da
obstrucao;

pelo menos uma das extremidades de membro proximal e distal
sendo fechada;

o corpo do membro sendo feito de uma primeira malha tendo
uma pluralidade de primeiros intersticios, pelo menos um dos primeiros in-
tersticios sendo adaptado para permitir a passagem de pelo menos um
fragmento que trespassa em uma direg&o radial no corpo de membro; e

uma fechada uma das extremidades de membro proximal e dis-
tal sendo feita de uma segunda malha tendo uma pluralidade de segundos
intersticios, pelo menos um dos segundos intersticios sendo adaptado para
seletivamente permitir a passagem de pelo menos um fragmento que tres-

passa.



10

15

20

25

30

14. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, inclu-
indo pelo menos uma porgao radiopaca.

15. Membro expansivel de acordo com a reivindicagéo 13, sendo
pelo menos parcialmente construido de um material de auto-expansao.

16. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que a artéria de sangue € uma artéria de sangue cerebral.

17. Membro expansivel de acordo com a reivindicag&o 13, sendo
pelo menos parcialmente adaptado para eluir um agente farmacéutico.

18. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 17, em
que o agente farmacéutico é adaptado a pelo menos parcialmente lise o pelo
menos um fragmento.

19. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que a primeira malha é formada integralmente com a segunda malha.

20. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que pelo menos um dos primeiros intersticios € definido por uma pluralidade
de primeiras trangas, e pelo menos uma da pluralidade de primeiras trangas
é adaptada para penetrar na obstrugao para longitudinalmente separar 0
pelo menos um fragmento de uma porgao remanescente da obstrugéao.

21. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que pelo menos um dos segundos intersticios € definido por uma pluralidade
de segundas trangas, pelo menos uma da pluralidade de segundas trangas é
adaptada para romper o pelo menos um fragmento em uma pluralidade de
subfragmentos, e pelo menos um dos segundos intersticios é adaptado para
seletivamente permitir a passagem direta de pelo menos um subfragmento
para liberar o pelo menos um fragmento do membro expansivel.

22. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que pelo menos uma da pluralidade de segundos intersticios € menor do que
pelo menos uma da pluralidade de primeiros intersticios.

23. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que a dimensdo de pelo menos uma da pluralidade de segundos intersticios

é escolhida dependendo de uma dimens&o particular admissivel da artéria

de sangue.
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24. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, em
que o corpo do membro tubular é adaptado para comprimir pelo menos uma
porgdo da obstrugdo contra uma parede de artéria da artéria de sangue.

25. Membro expansivel de acordo com a reivindicagdo 13, em
que o corpo do membro define um interior de corpo, 0 membro expansivel
incluindo um cabo-guia se estendendo longitudinalmente entre as extremi-
dades de membro distal e proximal através do interior do corpo, 0 cabo-guia
sendo anexado a uma fechada uma das extremidades de membro distal e
proximal.

26. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 25, em
que o cabo-guia se estende além de pelo menos uma das extremidades de
membro distal e proximal e é adaptado para de maneira removivel anexar o
membro expansivel a um sistema de distribui¢ao.

27. Membro expansivel de acordo com a reivindicagao 13, inclu-
indo uma pluralidade de trangas formando as primeira e segunda malhas e
em que cada das trangas é orientada em pelo menos uma de uma diregcé@o
helicoidal, longitudinal e radial com respeito ao corpo do membro.

28. Aparelho para aumentar o fluxo de sangue através de uma
artéria de sangue obstruida, o aparelho compreendendo:

um cateter de administragéo, tendo extremidades de cateter pro-
ximal e distal separadas por um limen de cateter oco e definindo um eixo
longitudinal, a extremidade do cateter distal adaptada para colocacao dentro
da artéria de sangue adjacente a uma obstrugao;

um cabo-guia, tendo extremidades de cabo-guia proximal e dis-
tal longitudinalmente separadas por um corpo de cabo-guia, 0 cabo-guia
sendo adaptado para insergdo seletiva através do limen do cateter; e

um membro expansivel de modo removivel anexado ao cabo-
guia adjacente a extremidade de cabo-guia distal, sendo seletivamente mé-
vel entre uma primeira, condicdo desmontada e uma segunda, condigao
desmontada, e adaptado para passar através do {imen do cateter na condi-
cdo desmontada e liberagdo seletiva do lumen do cateter e colocagao na

condi¢do expandida adjacente & obstrugéo, 0 membro expansivel incluindo:
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uma extremidade de membro proximal,

uma extremidade de membro distal, longitudinalmente espacada
da extremidade de membro proximal;

um corpo de membro tubular se estendendo entre as extremida-
des de membro proximal e distal e adaptado para seletivamente contatar
pelo menos uma porgdo da obstrugdo em uma diregéo radial, para deslocar
pelo menos um fragmento da obstrucao e intensificar o fluxo de sangue atra-
vés da artéria de sangue além da obstrugdo, quando o membro expansivel
esta na condicao expandida,;

pelo menos uma das extremidades de membro proximal e distal
sendo fechada;

o corpo do membro tubular sendo feito de uma primeira malha
tendo uma pluralidade de primeiros. intersticios, pelo menos um dos primei-
ros intersticios sendo adaptado para permitir a passagem do pelo menos um
fragmento que trespassa em uma diregéo radial no corpo do membro; e

uma fechada uma das extremidades de membro proximal e dis-
tal sendo feita de uma segunda malha tendo uma pluralidade de segundo
intersticios, pelo menos um dos segundos intersticios sendo adaptado para
seletivamente permitir a passagem do pelo menos um fragmento que tres-
passa.

29. Aparelho de acordo com a reivindicagéo 28, em que pelo
menos um do cateter de administragdo, cabo-guia, e membro expansivel
inclui pelo menos uma porgéo radiopaca.

30. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que 0 mem-
bro expansivel é confinado na condi¢do desmontada pelo cateter de admi-
nistracéo e auto-expande na condi¢do expandida mediante remogao do ca-
teter de administracéao.

31. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 28, incluindo um
cateter de inflagdo adaptado para inser¢do seletiva através do lumen do ca-
teter e operativo para seletivamente de maneira manual expandir 0 membro
expansivel adjacente a pelo menos uma porgéo da obstrugéo.

32. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 28, em que a artéria
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de sangue é uma artéria de sangue cerebral.

33. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 28, em que o cate-
ter de administragdo é operativo para fornecer um agente farmacéutico a
artéria de sangue em um local adjacente & obstrugéao.

34. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 33, em que o agen-
te farmacéutico é um agente de lise e é operativo mediante pelo menos uma
da obstrucio e o pelo menos um fragmento.

35. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que pelo
menos um dos primeiros intersticios é definido por uma pluralidade de pri-
meiras trangas, e pelo menos uma da pluralidade de primeiras tran¢as é a-
daptada para penetrar na obstrugdo conforme 0 membro expansivel expan-
de, para longitudinalmente separar o fragmento de uma por¢ao remanescen-
te da obstrugao.

36. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que pelo
menos um dos segundos intersticios é definido por uma pluralidade de se-
gundas trangas, pelo menos uma da pluralidade de segundas trangas é a-
daptada para romper um fragmento em uma pluralidade de subfragmentos, e
pelo menos um dos segundos intersticios é adaptado para seletivamente
permitir a passagem através de pelo menos um subfragmento para liberar o
pelo menos um subfragmento do membro expansivel.

37. Aparelho de acordo com a reivindicagado 28, incluindo um
cateter de aspiragdo adaptado para insergdo seletiva através do lumen do
cateter e operativo para seletivamente remover pelo menos um fragmento do
membro expansivel mediante for¢ga de sucgao.

38. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que 0 mem-
bro expansivel é adaptado para comprimir pelo menos uma por¢do da obs-
trugdo contra uma parede de artéria da artéria de sangue.

39. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 28, em que o mem-
bro expansivel é desmontado da condigdo expandida e removido da artéria
de sangue através do cateter de administragao.

40. Aparelho de acordo com a reivindicagdo 39, em que pelo

menos um fragmento é transportado da artéria de sangue dentro do membro



expansivel.
41. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que o0 mem-

bro expansivel ¢ desmontado da condi¢do expandida para a condi¢ao des-
montada, movido dentro da artéria de sangue, e re-expandido da condi¢ao
desmontada para a cohdig:éo expandida.

42. Aparelho de acordo com a reivindicagao 28, em que a ex-
tremidade do cabo-guia distal & anexada ao membro expansivel € 0 membro
expansivel é adaptado para se liberar do corpo do cabo-guia quando o

membro expansivel esta na condigdo expandida.
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PLOMOYH

RESUMO
Patente de Invengéo: "METODO E APARELHO PARA AUMENTAR O
FLUXO SANGUINEO ATRAVES DE UMA ARTERIA OBSTRUIDA".

A presente invengdo refere-se a um método para aumentar o
fluxo de sangue através de uma artéria de sangue obstruida inclui fornecer
um elemento expansivel (100) feito de uma malha tendo uma pluralidade de
intersticios. O membro expansivel é substancialmente fechado na extremi-
dade distal e é inserido na artéria e posicionado dentro da artéria com o cor-
po do membro localizado radialmente adjacente pelo menos uma porgao de
uma obstrugdo. O membro expansivel e expandido em contato com a obs-
trugdo. Uma forga radial para fora é exercida na obstrugéo para deslocar um
fragmento. O fragmento é passado através de pelo menos um intersticio do
corpo do elemento na diregéo radial, o fragmento sendo seletivamente reti-
do. E fornecido um aparelho para aumentar o fluxo de sangue atraves de

uma artéria de sangue obstruida.
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