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(57) Resumo: ANEL DE EXPANSAO PARA UM
STENT TRANCADO. A presente invengéo
refere-se a um sistema de stent trancado que
inclui um anel de expansao fixado as superficies
interna e externa de um limen. Uma estrutura
do anel pode conferir uma forca de xpansao
radial para fora ao limen, com a estrutura
compreendendo uma pluralidade de elementos
alongados unidos em um acoplamento e nas
primeira e segunda interse¢des opostas ao
acoplamento. Um grampo pode se estender a
partir das intersecdes e pode ser operavel para
fixar de maneira deslizante a estrutura as
superficies interna e externa do limen.
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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para "ANEL
DE EXPANSAO PARA UM STENT TRANCADO".
CAMPO DA INVENCAO

[001] A presente revelagcao refere-se, de modo geral, ao trata-

mento de certos defeitos em uma vasculatura de um paciente e, mais
particularmente, aos stents trancados expansiveis para um local de
tratamento em uma vasculatura de um paciente.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[002] Os stents sdo como reforcos tubulares que podem ser inse-

ridos em um vaso sanguineo para fornecer uma trajetoria aberta den-
tro do vaso sanguineo. Os stents tém sido amplamente usados no tra-
tamento de angioplastia intravascular de artérias cardiacas obstruidas,
sendo que o stent pode ser inserido ap6s um procedimento de angio-
plastia para evitar a restenose da artéria. Stents sdo comumente im-
plantados com o0 uso de dispositivos de aplicacdo que fazem com que
0 stent se abra com o objetivo de reforcar a parede da artéria e forne-
cer uma trajetéria de passagem desobstruida na artéria, impedindo,
assim, a restenose.

[003] Entretanto, a fragilidade e a natureza n&o linear da neuro-
vasculatura limitam a aplicabilidade desses stents em procedimentos,
por exemplo, no reparo de defeitos neurovasculares. Além disso, mé-
todos de aplicacdo conhecidos sdo menos (teis na cirurgia vaso-
oclusiva, particularmente quando os vasos pequenos, como agqueles
encontrados no cérebro, precisam ser tratados. Consequentemente,
existe a necessidade de um stent que pode ser usado com técnicas de
aplicacdo no tratamento vaso-oclusivo de defeitos neurovasculares
gue proporcione um reforco seletivo proximo ao defeito neurovascular.
Existe, também, a necessidade de um stent que reduz o trauma ou o
risco de ruptura do vaso sanguineo. E com relac&o a essas e a outras

consideracdes que as varias modalidades descritas abaixo sao apre-
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sentadas.
SUMARIO DA INVENCAO

[004] Em alguns aspectos, a presente revelacao se refere a um

sistema de stent trancado para aplicacdo em um vaso sanguineo. O
sistema pode incluir um corpo de stent com um |[umen formado por
uma pluralidade de membros trancados com intersticios formados en-
tre os mesmos. Um anel de expansdo pode ser mecanicamente co-
nectado as superficies interna e externa do lumen do corpo de stent e
pode ser operavel para abrir o anel de expanséo e fixar o corpo de
stent para receber um redirecionador de fluxo. A estrutura pode incluir
uma configuracdo de memoria de formato com um diametro maior do
gue a expansao disponivel do corpo de stent.

[005] Em uma modalidade exemplar, a estrutura pode ser opera-
vel para conferir uma forca de expansao radial para fora ao corpo de
stent. A estrutura pode incluir uma pluralidade de elementos alongados
unidos em um acoplamento na primeira e na segunda intersecoes
opostas ao acoplamento. Ao menos um grampo pode se estender
desde as intersecfes e pode ser operavel para fixar de maneira desli-
zante a estrutura as superficies interna e externa do limen. O grampo
pode incluir uma pluralidade de elementos de escora externos que sao
alinhados e se estendem a partir da primeira intersecdo, e que se
unem em uma extremidade oposta a primeira intersecéo. Os elemen-
tos de escora externos podem também ser deslizantes ao longo da
superficie interna do limen. Uma pluralidade de elementos de escora
centrais pode estar disposta em um vao formado entre os elementos
de escora externos, e também pode ser alinhada e se estender a partir
da segunda intersecdo. Os elementos de escora centrais podem ser
deslizantes ao longo da superficie externa do [lUmen e podem ser fixa-
dos a uma extremidade oposta a segunda interse¢do em um poro em

comunicacao com os elementos de escora externos.
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[006] Em uma modalidade exemplificadora, os elementos de es-
cora centrais podem ser espacados em uma distancia predeterminada
a partir do elementos de escora externos. Um padréo de recorte de
corte a laser pode ser formado entre os elementos de escora externos
e centrais. Os elementos de escora centrais e externos também po-
dem ser fixados no poro por soldagem, brasagem ou colados. Entre-
tanto, o grampo néo é limitado desse modo, e, ao invés disso, os ele-
mentos de escora centrais podem ser deslizantes ao longo da superfi-
cie externa do lumen e operaveis para inclinar em dire¢cdo ao limen
(por exemplo, para dentro) por um elemento de resisténcia definido
entre os elementos de escora centrais e a segunda intersecao. O ele-
mento de resisténcia pode ser uma mola em configuracao inclinada ou
em arco dos elementos de escora centrais e/ou dos elementos de es-
cora externos para inclinar em direcdo ao limen a fim de prender o
grampo ao lumen, conforme desejado. Opcionalmente, a pluralidade
de membros alongados da estrutura pode ser arqueada, fazendo com
gue a estrutura seja resistente a compressdo. Os elementos alonga-
dos podem também ser torcidos em uma quantidade predeterminada
ao redor do acoplamento. Ao menos um par dentre a pluralidade de
membros alongados pode ser formado em formato de V, formato de U
ou curva eliptica.

[007] Em outras modalidades, a configuracdo da memoria de
formato do anel de expanséo pode incluir uma estrutura de tubulacéo
de liga metalica, como niquel e titanio, que é cortada a laser.

[008] Em outras modalidades exemplificadoras, o corpo de stent
pode incluir uma extremidade proximal, uma extremidade distal e uma
porcado central disposta entre as mesmas. O primeiro anel de expan-
sao pode ser disposto sobre ou adjacente a extremidade distal ou pro-
ximal do corpo de stent, com o acoplamento da pluralidade dos mem-

bros alongados sendo unida ou adjacente a respectiva extremidade
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distal ou proximal. Um segundo anel de expansdo também pode ser
incluido, que é mecanicamente conectado as superficies interna e ex-
terna do limen do corpo de stent. O segundo anel de expansao pode
ter uma estrutura com uma configuracdo de memdaria de formato com
um diametro maior do que a expansao disponivel do corpo de stent, e
o0 segundo anel de expansdo pode ser operavel para abrir e fixar o
corpo de stent para receber um redirecionador de fluxo. A estrutura do
segundo anel de expansao pode, de modo similar, incluir uma plurali-
dade de elementos alongados unidos a um acoplamento e as primeira
e segunda intersecdes opostas ao acoplamento. A0 menos um gram-
po pode ser incluido no segundo anel de expansdo que se estende a
partir das intersecfes, e pode ser operavel para fixar de maneira desli-
zante a estrutura as superficies interna e externa do limen.

[009] Um método para implantar um corpo de stent trancado em
um vaso também é contemplado. O método inclui montar uma plurali-
dade de anéis de expansdo com um lumen do corpo de stent trancado,
sendo o limen do corpo de stent trangcado formado por uma pluralida-
de de elementos trancados com intersticios formados entre eles, e fi-
xando seletivamente cada anel de expansdo com as superficies inter-
na e externa do limen do corpo de stent trangcado, com cada anel de
expansao conferindo uma forca de expanséo radial para fora ao corpo
de stent, mantendo, assim, o limen do corpo de stent trancado em
uma posicao aberta. Cada anel de expansao pode ter uma pluralidade
de elementos alongados unidos em um acoplamento, e a primeira e a
segunda intersecdes opostas ao acoplamento; e a0 menos um grampo
gue se estende a partir das intersecbes e é operavel para prender a
estrutura as superficies interna e externa do lumen; fixar de maneira
deslizante uma pluralidade de elementos de escora externos do gram-
po a superficie interna do limen, com cada elemento de escora exter-

no sendo alinhado e se estendendo a partir da primeira interseccao e
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unido em uma extremidade oposta a primeira intersecéo; e fixando de
maneira deslizante uma pluralidade de elementos de escora centrais
do grampo a superficie externa do lumen, com cada elemento de es-
cora central sendo disposto em um vao formado entre os elementos de
escora externos, estando os elementos de escora centrais alinhados e
sendo estendidos a partir da segunda intersecao.

[0010] O método pode também incluir fixar os elementos de esco-
ra centrais e externos uns aos outros em uma extremidade oposta a
segunda e a primeira intersecfes em um poro em comunicagcao com
os elementos de escora; formar a configuragcdo de memoria de formato
de cada anel de expansao com uma estrutura de tubulac&o de liga me-
talica; inclinar os elementos de escora centrais e externos juntos pela
incorporagcao de um elemento de inclinacdo em ou ao redor da primei-
ra e da segunda intersecdes do grampo; espacar os elementos de es-
cora externos e centrais em uma distancia predeterminada; e/ou for-
mar um ponto de acesso externo em um poro entre 0s elementos de
escora externos e centrais.

[0011] Outros aspectos e caracteristicas da presente revelagao
serdo evidentes aos versados na técnica, mediante a analise da des-
cricao detalhada a seguir, em conjunto com as figuras em anexo.
BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0012] Sera feita agora referéncia aos desenhos associados, que

n&o estao necessariamente desenhados em escala.

[0013] A Figura 1 mostra uma vista em planta lateral de uma mo-
dalidade de dois dos anéis de expansdo montados na primeira e na
segunda extremidades de um corpo de stent trangado tubular.

[0014] A Figura 2 mostra uma vista em planta lateral ampliada de
um dos anéis da Figura 1 montado em uma primeira extremidade do
corpo de stent trangado tubular.

[0015] A Figura 3 é uma vista ampliada do plano A-A da Figura 2
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gue mostra certos recursos do anel de expansao montado com o cor-
po de stent trancado tubular.

[0016] A Figura 4 é a vista em planta frontal de um anel de expan-
sao exemplificador quando montado com um corpo de stent trancado
tubular mostrando seu I[Umen interno.

[0017] A Figura 5 é uma visado geral esquematica de um método
exemplificador de implantacdo de um corpo de stent trangcado exempli-
ficador dentro de um vaso.

DESCRICAO DETALHADA

[0018] Embora modalidades exemplificadoras da tecnologia reve-

lada sejam explicadas em detalhes na presente invencdo, deve-se
compreender que outras modalidades s&o contempladas. Por conse-
guinte, ndo se pretende que a tecnologia revelada seja limitada em
seu escopo aos detalhes de construcao e disposicdo dos componen-
tes estabelecidos na descricdo a seguir ou ilustrados nos desenhos. A
tecnologia revelada € capaz de outras modalidades e pode ser prati-
cada ou realizada de varias maneiras.

[0019] Deve-se notar também que conforme usado aqui e nas rei-

vindicagdes anexas, as formas singulares "um”, "uma", "0" e "a" inclu-
em as respectivas formas no plural, a menos que o contexto determine
claramente do outro modo. Por "compreendendo” ou "contendo” ou
"incluindo" entende-se que ao menos 0 composto, o elemento, a parti-
cula ou a etapa de método mencionado esta presente nha composicao,
no artigo ou método, mas nao exclui a presenca de outros compostos,
materiais, particulas ou etapas de método, mesmo se 0S outros tais
compostos, materiais, particulas ou etapas do método tém a mesma
funcdo que é nomeada.

[0020] Na descricdo das modalidades exemplificadoras, a termino-
logia sera utilizada para fins de clareza. Deve ser compreendido que

cada termo contempla seu significado mais amplo, tal como compre-
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endido pelos versados na técnica, e inclui todos os equivalentes técni-
cos que operam de forma semelhante para realizar uma finalidade si-
milar. Também deve ser compreendido que a mencdo de uma ou mais
etapas de um método ndo exclui a presenca de etapas adicionais do
método ou de etapas intermediarias do método entre aquelas etapas
expressamente identificadas. As etapas de um método podem ser rea-
lizadas em uma ordem diferente daquela descrita aqui sem que se
afaste do escopo da tecnologia apresentada. De modo similar, tam-
bém deve ser compreendido que a mencdo de um ou mais componen-
tes em um dispositivo ou sistema nao exclui a presenca de componen-
tes adicionais ou componentes intermediarios entre agueles compo-
nentes expressamente identificados.

[0021] Conforme discutido neste documento, a vasculatura de um
"individuo" ou "paciente" pode ser a vasculatura de um ser humano ou
de um animal. Deve-se observar que um animal pode ser uma varie-
dade de qualquer tipo aplicavel, incluindo, mas sem se limitar a, mami-
feros, animais veterinarios, animais de estimacdo ou gado, etc. Por
exemplo, o animal pode ser um animal de laboratério especificamente
selecionado para ter certas caracteristicas semelhantes as de um ser
humano (por exemplo, rato, cachorro, porco, macaco ou similares).
Deve-se notar que o individuo pode ser, por exemplo, qualquer pacien-
te humano adequado.

[0022] Conforme discutido neste documento, "operador" pode in-
cluir um médico, cirurgido ou qualquer outro individuo ou instrumenta-
cao de aplicacdo associada a aplicacdo de um corpo de stent trancado
a vasculatura de um individuo.

[0023] Deve ser compreendido que um stent "autoexpansivel" é
um stent em que o stent particular se instala totalmente ao emergir
através de um dispositivo de liberacdo, como uma bainha, microcateter

ou similares. Nesse respeito, quando um stent trancado autoexpansi-
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vel emerge, irrestrito fora do respectivo dispositivo de aplicacao, ele
deve se expandir e ser instalado na vasculatura. Entretanto, devido as
forcas radiais e de atrito, a instalacdo do stent trancado e a recaptura
apos a instalacao é dificil.

[0024] Stents trancados podem ser formados a partir de uma plu-
ralidade de elementos alongados (por exemplo, fios metalicos, fibras
poliméricas ou filamentos de material), e esses elementos podem ser
muito Uteis no tratamento de defeitos neurovasculares. Entretanto,
guando tais elementos trancados sdo concebidos para serem autoex-
pansiveis em um |[imen de um corpo de stent, as formas de ativacéo
conhecidas da extremidade inicialmente em expanséao tém dificuldade
de abrir de um modo adequado, confiavel e completo, de modo que a
extremidade inicialmente em expanséo pode ser usada como um pon-
to de fixacdo. Além disso, os stents trancados sdo conhecidos por
apresentar alto atrito interno que resiste a forca de expanséo radial
inerente do stent trancado autoexpansivel quando ele é instalado em
um estado aberto. Especificamente, o atrito interno relativamente alto
pode fazer com que seja dificil abrir a extremidade inicialmente em ex-
pansédo do stent, resultando em deficiéncias de fixacdo e posiciona-
mento. Isto é particularmente verdadeiro para os stents trancados apli-
cados no local do vaso desejado através do uso de uma bainha de
aplicagcéo, microcateter ou similares, uma vez que em um estado fe-
chado (por exemplo, comprimido ou crimpado), o corpo de stent tipi-
camente apresenta atrito entre os membros trancados e a bainha de
aplicacao ou o microcateter.

[0025] Na prética, os stents trancados podem ser aplicados a um
vaso especifico avancando-se uma superficie embotada contra uma
extremidade proximal do stent trangcado, fazendo com que o stent tran-
cado se comprima axialmente e se expanda radialmente. Essa expan-

sao dentro da bainha de aplicacdo ou do microcateter pode resultar
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em uma for¢ca normal aumentada que € aplicada a superficie interna
da bainha de aplicacdo, microcateter ou similares, aumentando tam-
bém, dessa forma, o atrito causado pelo stent trancado.

[0026] Os anéis de expansdo sdo usados com stents trancados
para solucionar esses e outros problemas. Entretanto, dado o tamanho
e a aplicacao, os anéis que sao formados anéis a partir das estruturas
de memoria (por exemplo, ligas metalicas) podem ser dificeis de fabri-
car. Isso se deve ao fato de que o respectivo anel deve ser colocado
dentro do lumen interno do trancado, de modo que o anel possa auxili-
ar na expansao para fora da tranca. A fixagcdo do anel de expansao
dentro da tranca pode ser dificil para o acesso limitado a uma zona de
fixacdo entre a tranca e o anel de expansao. Especificamente, pode
ser mais dificil para um operador acessar o anel de expansao a partir
do lumen interno da tranca do que a partir do lado de fora do stent
trancado. Tais anéis podem fornecer também uma superficie interna
com a gual as saliéncias no fio de aplicacao do stent trancado podem
se engatar.

[0027] Solugdes conhecidas para esses problemas dependem de
fatores como material, tamanho, design da célula, atrito interno e ma-
nipulacdo extra pelo usuario final para abrir de forma confiavel, rapida
e adequadamente os stents trancados. Por sua vez, o sucesso do
stent trancado depende amplamente da exatiddo do usuério final no
gue diz respeito a aplicacdo, o que aumenta desnecessariamente o
risco de lesé@o para o paciente. Além disso, tais stents trancados auto-
expansiveis podem ser dificeis de recuperar apos serem aplicados
e/ou posicionados.

[0028] Uma tentativa de resolver esses problemas inclui lacar um
pequeno fio através do stent trancado e o anel de expanséo da liga
metélica, e entdo amarrar os dois componentes juntos. Entretanto, es-

te método nao é ideal porque o pequeno fio deve ser acrescentado ao
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sistema. Se esse fio se separar do implante no paciente, isso poderia
também causar uma complicacdo embdlica.

[0029] O anel de expansao 1 aqui revelado resolve esses e outros
problemas da técnica quando montado com um corpo de stent tranca-
do 12 e que forma o conjunto 10. Em uma modalidade exemplificado-
ra, o conjunto 10 possibilita que o operador coloque o anel 1 que é
construido com uma estrutura de memoaria de formato (por exemplo,
uma liga metalica, como niquel-titanio (também conhecida como niti-
nol) dentro de um limen interno 20 do corpo 12, apresentando ainda
uma zona de fixacdo do anel 1 disposta fora do corpo 12. O anel 1 po-
de ser projetado para facilitar a abertura e a fixacdo do corpo 12 a fim
de ajudar o operador a colocar, facilmente e com preciséo, um redire-
cionador de fluxo. De preferéncia, o anel 1 pode ser cortado a laser
com uma configuracdo de memaria de formato (por exemplo, uma tu-
bulacdo de liga metalica, como o nitinol) que tem um diametro que é
maior que a expansao disponivel do corpo de stent trancado.

[0030] Na descricdo a seguir, sao feitas referéncias aos desenhos
em anexo que formam uma parte da presente invencdo e que mos-
tram, por meio de ilustracdo, modalidades ou exemplos especificos.
Com referéncia aos desenhos, numerais semelhantes representam
elementos semelhantes nas varias figuras. Com referéncia as Figuras
1 e 2, vistas em planta laterais do anel 1 revelado na presente inven-
¢cao e do corpo correspondente 12 sdo mostradas. O corpo 12 das Fi-
guras 1 e 2 pode ser formado a partir de uma pluralidade de elementos
alongados 22 trancados ou dispostos de outro modo para formar uma
pluralidade de intersticios 24. Os elementos 22 podem ser formados a
partir de dois ou mais fios metalicos, ou de fibras ou filamentos polimé-
ricos de material. O anel 1 pode ser construido a partir de um ou de
varios elementos alongados 28 e 30 interconectados na primeira 46 e

segunda 36 intersecbes que juntas formam uma estrutura de anel 1
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capaz de conferir uma ou mais forcas radiais aditivas a uma parede
interna e/ou parede externa do limen 20 do corpo 12. A montagem de
um ou mais anéis multiplos 1 com o corpo 12, conforme mostrado, re-
sulta em uma aplicacéo relativamente facil do corpo 12 dentro da vas-
culatura, que € confidvel com risco reduzido de ferimento para o usua-
rio final.

[0031] Nesse sentido, o anel 1 pode ser seletivamente posicionado
e disposto para abrir rapidamente e/ou manter o corpo 12 em uma po-
sicdo aberta sem a necessidade de solda, brasagem, colagem, ou, de
outro modo, conectar o anel 1 ao corpo 12 em si. O anel 1 pode ser
montado em uma primeira extremidade 58 do corpo 12, e o0 anel 1
também pode ser montado em uma segunda extremidade oposta 56
do corpo 12. Deve ser entendido que qualquer nimero de anéis 1 po-
de ser montado com o corpo 12, incluindo em apenas uma das extre-
midades 56 e 58, bem como em qualquer nimero de locais entre as
extremidades 56 e 58 do corpo 12.

[0032] A Figura 2 é uma vista ampliada de um anel exemplificador
1 da Figura 1 montado na extremidade 56. Como pode ser visto, a
montagem do anel 1 com o corpo 12 aumenta uma forca de expansao
radial que se estende para fora na extremidade 56 do corpo 12, na ex-
tremidade oposta 58 e/ou em uma porcéo central definida entre cada
extremidade 56 e 58. O anel 1 pode incluir um ou uma pluralidade de
grampos de suporte 17 interconectados com o0 primeiro e o segundo
elementos alongados 28 e 30 que coletivamente fazem com que o
anel 1 seja fixado completamente com o lumen 20 do corpo 12. O
grampo 17 prende mecanicamente cada anel com o corpo 12 ao ser
entrelagado com os membros trangados alongados 22 do corpo 12,
como discutido mais particularmente abaixo. A Figura 3 é uma vista
ampliada do plano A-A da Figura 2 que mostra mais claramente o

grampo 17 entrelagado com os intersticios 24 e os membros trancados
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alongados 22. De preferéncia, o grampo 17 do anel 1 pode ser um
anel tipo "grampo de papel" com um padrdo de grampo que é formado
por um elemento de escora central 32 e um elemento de escora exter-
no 34 em uma extremidade de um tubo de liga metélica.

[0033] Como pode ser anteriormente visto nas Figuras 1 e 2, o
primeiro elemento alongado 28 pode ser unido ao segundo elemento
alongado 30 em uma segunda intersecao 46. A segunda intersecao 46
pode ser também fixada ao corpo 12 nas respectivas extremidades 56,
58, em qualquer parte do corpo 12 entre as mesmas, ou ela pode ser
orientada para se inclinar para dentro ou ser impulsionada contra o
limen interno 20 do corpo 12. Como pode ser visto na Figura 3, cada
membro 28 e 30 é conectado a ou esta em comunicacdo com o gram-
po 17 nas intersecdes 36 e 37, e na intersecao oposta 46. Especifica-
mente, 0 elemento de escora 34 se estende a partir dos membros 28
ou 30 na respectiva intersecao 36, enquanto o elemento de escora 32
se estende a partir dos elementos 28 ou 30 na respectiva intersecao
37. Conforme pode ser observado, o grampo 17 pode incluir dois
membros alinhados 34 que sao alongados e se estendem na direcéo
oposta a respectiva primeira intersecdo 36 das respectivas extremida-
des 56 ou 58 em direcdo a e unidos na extremidade do conector 40. O
grampo 17 pode também incluir dois membros 32 que estédo alinhados
entre si e que sdo relativamente menores em comprimento e/ou es-
pessura do que os membros 34, com cada membro 32 sendo disposto
internamente em relacdo a um vao formado pelos membros 34 e ali-
nhado com os elementos 34. Um vdo também pode ser formado entre
cada membro 32 através do qual um ou mais pares trancados 26 de
fios 22 pode passar. Cada membro 32 também pode ser alongado e
se estender para fora a partir da respectiva intersecdo 37 em direcéo a
e ser unido na extremidade do conector 40 através de uma ou mais

soldas, conexdes soldadas, adesivo quimico ou similares, com o um
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ou mais poros 38.

[0034] O padrao de grampo dos membros 32 e 34 pode ser corta-
do a laser no tubo da liga metalica do anel 1. Entretanto, o anel 1 ndo
se limita a isso, e o0 padrdo de grampo dos membros 32 e 34 pode ser
formado em uma extremidade do tubo de liga metélica por qualquer
outra técnica de fabricacdo, conforme necessario ou exigido, incluindo
impressdo 3D, uma maquina CNC, torno, fabricacdo de aditivos, etc.
Os membros 32 e 34 juntos possibilitam que o operador deslize o anel
1 através de um ou mais intersticios 24 do corpo de stent trancado 12
de maneira similar a deslizar um grampo de papel sobre um pedaco de
papel. Nesse respeito, 0s membros 32 podem ser inseridos de manei-
ra deslizante sobre e/ou externamente aos fios 22 do corpo 12, en-
guanto que os membros 34 podem ser inseridos de maneira deslizante
dentro dos fios 22 do corpo 12. Os membros 32 e 34 podem, entéo,
ser soldados, submetidos a brasagem, colados ou conectados de ou-
tro modo entre si dentro de um ou mais poros 38, ou no espaco aberto
do corpo 12 para prender o anel 1 ao corpo 12. Por exemplo, as Figu-
ras 2 e 3 mostram o corpo 12 aqui discutido montado com o anel 1 em
uma primeira extremidade 56 em uma modalidade exemplificadora. O
membro 34 também proporciona uma superficie solida e estavel, ope-
ravel para auxiliar na aplicacdo do sistema 10 quando crimpada para
baixo e para dentro do corpo 12, como um microcateter. Alternativa-
mente, 0s membros 32 e 34 podem ser inclinados ou operaveis de ou-
tro modo para serem impelidos uns contra os outros com um elemento
de resisténcia de intersecao 37 (por exemplo, uma mola ou configura-
cao arqueada), de modo que os membros 32 e 34 se articulam natu-
ralmente um em dire¢cdo ao outro. Nessa modalidade, os membros 32
e 34 podem ou nao estar conectados no poro 38. O elemento 32 pode
ser tratado com calor, de modo que ele pode ser elevado em uma dis-

tancia predeterminada acima do elemento de escora externo 34. Nes-
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se respeito, 0 elemento elevado 32 pode possibilitar que o operador
insira os elementos 32 e 34 mais facilmente através dos intersticios 24
durante a montagem, uma vez que poderia haver mais separacao en-
tre o grampo e os fios do stent trancado.

[0035] Como pode ser visto, embora os membros 28 e 30 sejam
vistos formados integralmente um com o outro nas Figuras 1 a 4 nas
intersecdes 36, 37 e 46, o anel 1 ndo se limita a isso, e 0s elementos
28 e 30 podem ser fixados de modo removivel um ao outro por meio
de um elemento de fixacao, incluindo uma faixa, parafuso, grampo,
acoplamento, pino, gancho, trava, chave ou outro elemento similar. Os
membros 28 e 30 também podem ser aderidos uns aos outros ou sol-
dados para formar uma ou mais das intersecdes 36, 37 e 46. Adicio-
nalmente, se um ou mais elementos de fixacdo forem usados em uma
implementacdo especifica, o elemento de fixacdo pode ser soldado ou
conectado, soldado por brasagem e/ou crimpado ali de maneira remo-
vivel. Os elementos de fixacdo e/ou os membros 28 e 30 podem ser
formadas a partir de um metal radiopaco, como platina ou tantalo, ou
podem ser formados a partir de um material ndo radiopaco, como aco
inoxidavel.

[0036] Pela adicdo do grampo 17 ao anel 1, cada anel 1 é entrela-
cado com o corpo 12 e fixado operacionalmente a ambas as por¢coes
interna e externa do corpo 12 sem se fixar permanente ou rigidamente
ao corpo 12 em si, por meio de soldagem, brasagem ou um adesivo
guimico. Quando os membros 32 e 34 tiverem sido montados eficaz-
mente com o corpo 12, os membros trancados 22 também podem se
mover independentemente do anel 1, o que remove o0 impacto adverso
gue uma fixacdo permanente ou rigida poderia de outro modo ter so-
bre o corpo 12 para expandir, quando montados com um anel de ex-
pansdo. A intersecdo 46 também pode incluir um acoplamento girato-

rio e/ou de torcdo, de modo que o anel 1 é capaz de se flexionar até
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um grau predeterminado quando o corpo 12 e o anel 1 estdo sendo
usados.

[0037] A Figura 4 é uma vista em planta frontal de um anel exem-
plificador 1 quando montado com o corpo 12 que mostra cada um dos
grampos 17 e intersec¢fes correspondentes 46 em relacdo ao Iimen
20 do corpo 12 no estado ndo comprimido. O anel 1 revelado na pre-
sente invencao poderia ser usado com qualquer nimero de grampos
17, conforme for necessario ou requerido, dependendo da necessida-
de ou preferéncia. Deve ser entendido que o anel 1 pode ser um ele-
mento de compresséo capaz de ser flexionado em um grau predeter-
minado. Nesse aspecto, o anel 1 pode se mover entre uma configura-
¢ao comprimida antes da instalacdo dentro da vasculatura, bem como
ter uma configuracdo instalada com um limen 20 que tem um diame-
tro maior que a configuragdo comprimida. Os elementos alongados 28
e/ou 30 podem também incluir uma porcdo curva ou arqueada que se
curva com uma resisténcia predeterminada a compressao. Deve ser
compreendido que cada par de membros 28 e 30 no anel 1 pode ter
uma resisténcia igual ou diferente, de modo que o anel 1 pode ser in-
dividualizado para a implementacdo especifica na vasculatura. Adicio-
nalmente, os membros 28 e 30 do anel 1 podem ter um formato de V,
como mostrado nas Figuras 1 a 3, com angulos agudos e/ou obliquos.
Entretanto, o anel 1 n&o se limita a isso, e em vez de assumir um for-
mato de V, os elementos 28 e 30 podem ter um formato de "U", forma-
to eliptico, genericamente curvo, em la¢co ou baia na porcéo de juncao.
[0038] O anel 1 descrito na presente invengao e o sistema corres-
pondente auxiliam na fabricacdo de um stent trancado de uso facil e
seguro utilizando-se um ponto de acesso externo formado no poro 38
entre os membros 32 e 34, bem como utilizando-se uma conex&ao ao
longo da superficie interna do corpo 12 por meio dos elementos 34 e

dos elementos correspondentes 28 e 30.
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[0039] O anel 1 e seus recursos constituintes podem ser formados
de um material superelastico, como o nitinol, ou podem ser formados
de um material ndo superelastico, como aco mola ou MP35N, uma liga
de 35% de niquel, 35% de cobalto, 20% de cromo e 10% de molibdé-
nio, em peso. Os membros 28 e 30 de cada anel 1 também podem ser
formados a partir de um material de memoéria de formato com uma po-
sicdo de memoria de formato no estado aberto.

[0040] Com referéncia a Figura 5, é revelado um método de im-
plantacdo 100 de um ou mais dentre quaisquer dos anéis 1 apresenta-
dos na presente invencdo com o limen 20 do corpo 20. O método 100
pode incluir as etapas 110 a 140. A etapa 110 pode incluir montar um
ou mais anéis 1 com lumen 20 do corpo 20. A etapa 120 pode incluir
fixar seletivamente cada anel 1 com as superficies interna e externa do
limen 20, de modo que cada anel 1 possa conferir uma forca de ex-
pansédo radial para fora ao corpo 12, mantendo, dessa forma, o [limen
20 em uma posicao aberta. A etapa 130 pode incluir fixar de maneira
deslizante os membros externos 34 do grampo 17 a superficie interna
do limen 20, com cada elemento de escora 34 estando alinhado e
sendo estendido a partir da primeira intersecdo 36, e unido em uma
extremidade oposta a primeira intersecao (por exemplo, o(s) poro(s)
38). A etapa 140 pode incluir fixar os elementos 32 do grampo 17 de
maneira deslizante a superficie externa do lumen 20, com cada mem-
bro 32 sendo disposto no vao 5 formado entre os membros 34, com os
membros 32 alinhados e estendidos a partir da segunda interseccéao
37.

[0041] Outras etapas podem estar incluidas no método 100, como
fixar os membros 32 e 34 um ao outro em uma extremidade oposta as
interse¢des 36, 37 em um ou mais poros 38, crimpar 0s membros 34
para dentro da superficie externa do lumen 20, formando a configura-

cdo de memoéria de formato de cada anel 1 com uma estrutura de liga
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metalica, inclinar os membros 32, 34 um ao outro incorporando um
elemento de inclinacdo sobre ou ao redor das intersecdes 36, 37 do
grampo 17, espacar os elementos 32, 34 em uma distancia predeter-
minada um do outro e/ou formar um ponto de acesso externo em um
ou mais poros 38 entre 0s membros 32, 34.

[0042] As configuracdes especificas, a escolha de materiais e 0
tamanho e a forma de varios elementos podem variar de acordo com
as especificacdes ou restricdes de um design especifico que exigem
um sistema ou método construido de acordo com os principios da tec-
nologia revelada. Tais modificacdes se destinam a estarem compreen-
didas dentro do escopo da tecnologia revelada. Por conseguinte, as
modalidades aqui reveladas s@o consideradas em todos os aspectos
como ilustrativas e néo restritivas. Portanto, sera evidente a partir do
anteriormente mencionado que, embora formas especificas da revela-
cao tenham sido ilustradas e descritas, varias modificacdes podem ser
feitas sem que se desvie do carater e @mbito da revelacao, e todas as
mudanc¢as compreendidas no significado e alcance de seus equivalen-

tes sdo concebidas para serem incluidas nas mesmas.
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REIVINDICACOES

1. Sistema de stent trancado, caracterizado pelo fato de
compreender:

um corpo de stent com um lumen formado por uma plurali-
dade de membros trancados com intersticios formados entre os mes-
mos;

um anel de expansdo mecanicamente conectado as super-
ficies interna e externa do limen do corpo de stent, com o0 anel de ex-
pansdo tendo uma estrutura com uma configuracdo de memoaria de
formato com um didmetro maior que a expansao disponivel do corpo
de stent,

a estrutura conferindo uma forca de expanséo radial para
fora ao corpo de stent, com a estrutura compreendendo uma pluralida-
de de elementos alongados unidos em um acoplamento e nas primeira
e segunda intersecOes opostas do acoplamento; e

ao menos um grampo que se estende a partir das interse-
cbes e gue é operavel para fixar de maneira deslizante a estrutura as
superficies interna e externa do lumen;

sendo que o anel de expansao é operavel para abrir e fixar
0 corpo de stent para receber um redirecionador de fluxo.

2. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que o grampo compreende:

uma pluralidade de elementos de escora externos alinha-
dos e estendidos a partir da primeira interse¢ao e unidos em uma ex-
tremidade oposta a primeira intersecdo, com os elementos de escora
externos sendo deslizaveis ao longo da superficie interna do limen; e

uma pluralidade de elementos de escora centrais dispostos
em um vao formado entre os elementos de escora externos, com 0S
elementos de escora centrais sendo alinhados e se estendendo a par-

tir da segunda intersecéo;
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sendo que os elementos de escora centrais podem deslizar
ao longo da superficie externa do limen e ser fixados a uma extremi-
dade oposta a segunda intersecdo em um poro em comunicacdo com
os elementos de escora externos.

3. Sistema, de acordo com a reivindicagao 2, caracterizado
pelo fato de que um padréo de recorte de corte a laser é formado entre
0s elementos de escora externos e centrais.

4. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 2, caracterizado
pelo fato de que os elementos de escora centrais sao espacados em
uma distancia predeterminada dos elementos de escora externos.

5. Sistema, de acordo com a reivindicagao 2, caracterizado
pelo fato de que os elementos de escora centrais e externos sao fixa-
dos no poro por soldagem, brasagem ou colagem.

6. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que o grampo compreende:

uma pluralidade de elementos de escora externos alinha-
dos e que se estendem a partir da primeira interse¢ao, e que sao uni-
dos em uma extremidade oposta a primeira intersecao; e

uma pluralidade de elementos de escora centrais dispostos
em um vao formado entre os elementos de escora externos, com 0S
elementos de escora centrais sendo alinhados e se estendendo a par-
tir da segunda intersecéao;

sendo gue os elementos de escora centrais podem deslizar
ao longo da superficie externa do Iimen e s&o operaveis para inclinar
para dentro por um elemento de resisténcia definido entre os elemen-
tos de escora centrais e a segunda intersecao.

7. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que a configuracdo de memoria de formato do anel de ex-
pansao compreende uma estrutura de tubulagcao de liga de metal.

8. Sistema, de acordo com a reivindicagao 7, caracterizado
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pelo fato de que a liga metalica é de niquel-titanio, e a estrutura é cor-
tada a laser.

9. Sistema, de acordo com a reivindicacao 7, caracterizado
pelo fato de que a configuracdo de memdria de formato é formada de
um material com memoria de formato que tem uma posicdo de memo-
ria de formato em um estado aberto.

10. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracteriza-
do pelo fato de que a pluralidade de elementos alongados da estrutura
sdo arqueados, fazendo com que a estrutura seja resistente a com-
pressdo e com que os elementos alongados sejam torciveis em um
grau predeterminado em torno do acoplamento.

11. Sistema, de acordo com a reivindicacao 10, caracteri-
zado pelo fato de que ao menos um par dentre a pluralidade de mem-
bros alongados tem formato de V, formato de U ou é uma curva elipti-
ca.

12. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracteriza-
do pelo fato de que o corpo de stent inclui uma extremidade proximal,
uma extremidade distal e uma porcédo central disposta entre as mes-
mas; e

em que o primeiro anel de expansdo é disposto sobre ou
adjacente a extremidade distal ou proximal do corpo de stent, com o
acoplamento da pluralidade de membros alongados sendo unido em
ou adjacente a respectiva extremidade distal ou proximal.

13. Sistema, de acordo com a reivindicagcdo 12, caracteri-
zado pelo fato de compreender adicionalmente:

um segundo anel de expansao mecanicamente conectado
as superficies interna e externa do limen do corpo de stent, com o se-
gundo anel de expansdo tendo uma estrutura com uma configuracao
de memoria de formato com um diametro maior que a expansao dis-

ponivel do corpo de stent, sendo que o segundo anel de expanséo é
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operavel para abrir e fixar o corpo de stent para receber um redirecio-
nador de fluxo;

a estrutura compreendendo uma pluralidade de elementos
alongados unidos em um acoplamento e nas primeira e segunda inter-
secdes opostas ao acoplamento; e a0 menos um grampo que se es-
tende a partir das intersecdes e é operavel para prender de maneira
deslizante a estrutura as superficies interna e externa do lumen.

14. Método para implantar um corpo de stent trangcado em
um vaso, sendo o método caracterizado pelo fato de compreender:

montar uma pluralidade de anéis de expansdo com um lU-
men do corpo de stent trancado, sendo o lumen do corpo de stent
trancado formado por uma pluralidade de elementos trangados com
intersticios formados entre eles;

fixar seletivamente cada anel de expansdo as superficies
interna e externa do lumen do corpo de stent trancado, com cada anel
de expansao conferindo uma forca de expanséo radial para fora ao
corpo de stent trancado, mantendo, assim, o limen do corpo de stent
trancado em uma posicao aberta,

cada anel de expansao compreendendo: uma pluralidade
de membros alongados unidos em um acoplamento e na primeira e na
segunda intersecdes opostas ao acoplamento; e a0 menos um grampo
gue se estende a partir das intersecdes e é operavel para prender a
estrutura as superficies interna e externa do limen;

fixar de maneira deslizante uma pluralidade de elementos
de escora externos do grampo a superficie interna do lumen, com ca-
da elemento de escora externo sendo alinhado e se estendendo a par-
tir da primeira intersec¢do e unido em uma extremidade oposta a pri-
meira intersecao; e

fixar de maneira deslizante uma pluralidade de elementos

de escora centrais do grampo a superficie externa do limen, com cada
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elemento de escora central estando disposto em um vao formado en-
tre os elementos de escora externos, estando os elementos de escora
centrais alinhados e se estendendo a partir da segunda intersecéo.

15. Método, de acordo com a reivindicacdo 14, caracteriza-
do pelo fato de compreender adicionalmente: fixar os elementos de
escora centrais e externos uns aos outros em uma extremidade oposta
a segunda e a primeira interse¢cdes em um poro em comunicagao com
os elementos de escora.

16. Método, de acordo com a reivindicacdo 14, caracteriza-
do pelo fato de compreender adicionalmente: formar a configuracao de
memoria de formato de cada anel de expansdo com uma estrutura de
tubulacéo de liga metalica.

17. Método, de acordo com a reivindicacdo 14, caracteriza-
do pelo fato de compreender adicionalmente: inclinar os elementos de
escora centrais e externos juntos pela incorporacdo de um elemento
de inclinacéo em ou ao redor da primeira e da segunda intersec¢des do
grampo.

18. Método, de acordo com a reivindicacdo 14, caracteriza-
do pelo fato de compreender adicionalmente: espacar os elementos de
escora centrais e externos em uma distancia predeterminada.

19. Método, de acordo com a reivindicacdo 14, caracteriza-
do pelo fato de compreender adicionalmente: formar um ponto de
acesso externo em um poro entre 0s elementos de escora externos e

centrais.
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FIG. 3
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FIG. 4
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FIG.5

Montagem dos anéis de expansao com um lumen
do corpo de stent trangcado

Fixacao seletiva de cada anel de expansdo com

as superficies interna e externa do lumen do

corpo de stent trancado, com cada anel de
expansao conferindo uma forga de expansao radial
para fora ao corpo de stent trangado, mantendo,
assim, o lumen do corpo de stent trancado em
uma posicao aberta

Fixar de maneira deslizante uma pluralidade de
elementos de escora externos do grampo a
superficie interna do lumen, com cada elemento de
escora externo sendo alinhado e se estendendo a
partir da primeira interse¢ao e sendo unido em uma
extremidade oposta a primeira intersecao

Fixar de maneira deslizante uma pluralidade de
elementos de escora centrais do grampo a
superficie externa do lumen, com cada elemento
de escora central estando disposto em um véao
formado entre os elementos de escora externos,
estando os elementos de escora centrais alinhados
e se estendendo a partir da segunda intersegao
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RESUMO

Patente de Invencdo: "ANEL DE EXPANSAO PARA UM STENT
TRANCADO".

A presente invencéao refere-se a um sistema de stent tran-
cado que inclui um anel de expansao fixado as superficies interna e
externa de um Iimen. Uma estrutura do anel pode conferir uma forca
de expansao radial para fora ao lumen, com a estrutura compreenden-
do uma pluralidade de elementos alongados unidos em um acopla-
mento e nas primeira e segunda interse¢cdes opostas ao acoplamento.
Um grampo pode se estender a partir das intersecdes e pode ser ope-
ravel para fixar de maneira deslizante a estrutura as superficies interna

e externa do limen.
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