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Relatorio Descritivo da Patente de Invengdo para “APOIO
ADEQUADO DE FIXACAO DO DISPOSITIVO MEDICO PARA ENDOPROTESES
EXPANSIVEIS POR BALAO”

Referéncia Cruzada a Pedidos Relacionados

Este pedido reivindica a prioridade ao pedido provisional dos
Estados Unidos N° de Série 61/187.689, depositado em 17 de junho de 2009.
Antecedentes da Invengdo

Campo da Invencéo
A invengio se refere a um apoio de fixagdo de dispositivo

médico e em particular com um apoio que é adequado para uso com uma endoprotese
expansivel por baldo.

Discussdo da Técnica Relacionada

Varios dispositivos médicos requerem alguma forma de fixag&o
ou de apoio a um sitio objetivado. Os meios de apoio comuns incluem ganchos,
anzodis, suturas ou outros recursos empregados para ligar um dispositivo a anatomia
circundante. Alguns exemplos de dispositivos requerendo um meio de apoio incluem
filtros de veia cava, sondas, enxertos do stent, sondas das vias biliares/ urinarias,
sondas intestinais/ gastfos e revestimentos, oclusores, condutores eletrofisioldgicos,
varios monitores ou dispositivos de diagndsticos, cateteres venosos centrais e outros
dispositivos como comumente conhecidos na técnica. Muitos destes dispositivos
incorporam um componente expansivel por baldo que é expandido para suportar
contra a anatomia circundante, deste modo fornecendo um meio de apoio. O grau do
apoio posicional do dispositivo médico € normalmente dependente do grau de "sobre
expansdo” do componente expansivel por baldo. Quando o sobre expandido, a parte
expansivel é agressivamente forcada contra a anatomia circundante, afetando um
meio friccional ou "ajuste de interferéncia” do apoio. Se o grau de sobre expanséo &
excessivo, a anatomia circundante pode ser danificada. De modo oposto, se o grau de
sobre expans&o é minimo, o dispositivo pode se desalojar devido ao mau apoio.

Um meio de melhorado de apoic de um componente
expansivel por baldo incorpora os apoios expansiveis ou os ganchos. Estes apoios
expansiveis eliminam a necessidade de sobre expanséao agressiva e fornece um grau
de apoio se a sobre expansdo € minima. Um apoio do baldo expansivel melhorado,
pode também melhorar a retengéo do componente expansivel para o baldo. Os apoios
melhorados do baldo expansivel podem estar contidos dentro do perfil do expansivel
dispositivo, deste modo néo interferem com a liberagao do dispositivo.

Sumdrio da Invengéo
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Uma modalidade da presente invengéo inclui um dispositivo
médico de fixagdo, compreendendo:

um dispositivo médico de fixag&o tendo

um apoio do baldo expansivel com uma parte de fixagdo do
dispositivo, uma parte do suporte da expanséo e uma parte do gancho;

a parte do suporte da expanséo do apoio ficando posicionada
entre a parte de fixag&o do dispositivo de apoio e a parte de apoio do gancho;

a parte de fixagdo do dispositivo sendo acoplada a um
dispositivo médico expansivel tendo um primeiro perfil compactado € um segundo
perfil expandido;

a parte de apoio do gancho posicionada dentro do primeiro
perfil compactado;

e o apoio sendo deformado para estender a parte de apoio do
gancho fora do segundo perfil expandido.

As vantagens e caracteristicas adicionais da invengao devem
ser estabelecidas na descrigdo ou podem ser descobertas pela pratica da invencéo.
Estas caracteristicas e outras vantagens da invengao devem ser realizadas e obtidas
pela estrutura particularmente mostrada na descricdo escrita e reivindica a este
respeito assim como os desenhos anexos.

E para ser entendido que tanto a descricdo geral antecedente
quanto a descricdo detalhada que segue sdo exemplares e explicativas e sao
entendidas fornecer explicagdo adicional da invengéo como reivindicado.

Breve Descricdo dos Desenhos

Os desenhos que seguem sao incluidos para fornecer um outro
entendimento da invengdo e sdo incorporados em e constituem uma parte desta
especificacao, para ilustrar as modalidades da invengdo, e juntamente com a
descrigado servem para explicar os principios da invengéo.

A Figura 1 A é uma visdo lateral parcial de um dispositivo
médico antes da implantacdo. O dispositivo médico mostrado € uma endoprétese
expansivel por balao circundando um baldo e um cateter de liberagao.

A Figura 1 B € uma visao lateral parcial de um dispositivo
meédico que foi expandido por baléo.

As Figuras 2A e 2B séo as vises l|aterais parciais de um apoio
melhorado do baldo expansivel mostrando o gancho de apoio contido dentro de um
primeiro perfil do dispositivo compactado e mostrado fora de um perfil do dispositivo

expandido.
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A Figura 3 é uma visao lateral parcial de um dispositivo médico
expandido por baldo tendo dois ganchos de apoio estendendo-se para fora de um
perfil expandido do dispositivo.

Descricdo Detalhada das Modalidades llustradas

A invengéo esta direcionada a um meio de fixagdo ou de apoio
do dispositivo médico que melhora a facilidade da compactacéo inicial e subsequente
desenvolvimento do dispositivo.

As Figuras 1A e 1 B mostram um exemplo geral de uma
sequéncia de liberacdo do dispositivo médico. Mostrada na visdo lateral parcial, a
Figura 1A é um dispositivo médico compactado 100. O dispositivo médico especifico
mostrado &€ uma endoprotese expansivel por baldo 102. O dispositivo médico é
mostrado posicionado dentro de um limen 104. A endoprétese expansivel por baldo
102 & mostrada compactada sobre um baldo (ndo mostrada) e cateter de liberacido
1086.

Mostrada na viséo lateral parcial, a Figura 1 B € o dispositivo
médico 100 em um estado expandido. Mostrados séo a endoprétese expansivel por
baldo 102 (mostrada em uma forma expandida), um baldo expandida 108 e o cateter
de liberagdo 106. Em um procedimento tipico, a pressao interna do baléo se expande
de uma endoproétese maleavel (ou outro dispositivo), forgcando a endoprétese maleavel
em contato com a anatomia circundante ou parede de Iimen 104. A magnitude da
pressdo do baldo normalmente dita o perfil externo da endoprétese e o grau de sobre
expansao ou combinagéo em uma parede do recipiente.

As Figuras 2A e 2B sdo as visbes laterais parciais de um apoio
melhorado apoio do baldo expansivel. O dispositivo médico expansivel 200 é
mostrado dentro de um limen 104 e circundando um bal3o inflavel 202, O dispositivo
meédico tem um apoio expansivel 204 tendo uma parte de fixagdo do dispositivo 206
(empregada para aclopar o apoio a um dispositivo médico), uma parte do suporte da
expanséo 208 e uma parte do gancho 210, Como mostrado na Figura 2A, o dispositivo
médico 200 é mostrado tendo um primeiro perfil compactado 212. Como mostrada, a
parte de apoio do gancho 210 esta contida dentro 214 o primeiro perfil compactado
212. Uma parte do suporte da expansao 208 pode ser configurada em uma variedade
de modos e pode incluir curvado, protruso, plano ou qualquer outro perfil que resultara
na parte do gancho 210 sendo contida dentro do primeiro perfil compactado 212.

Como mostrado na Figura 2B, a pressao interna do baléo 216
for¢a o dispositivo médico 200 a se expandir para um segundo perfil expandido 218.
Apds a expanséo, o baldo 202 se contacta a parte do suporte da expansdo 208
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forgando o apoio expansivel 204 para se expandir de modo que a parte do gancho 210
se estende para fora 220 do segundo perfil expandido 218.

Mostrada na Figura 3 & uma vis3o lateral parcial de um baldo
dispositivo médico expansivel 300, circundando um expandido baldo 108 e um cateter
de liberagédo 106. O dispositivo médico expandido 300 € mostrado tendo um segundo
perfil expandido 302 e duas partes de apoio do gancho 210. As duas partee de apoio
do gancho 210 s3o mostradas estendendo-se para fora 304 do segundo perfil
expandido 302.

Embora mostrado com os balées de expansdo, os apoios
expansiveis da presente inven¢ao podem ser também empregados com outros meios
de expandir, tais como, arcos de bragos mecanicos, "lanternas chinesas” expansiveis,
cestas expansiveis, ou outros materiais ou dispositivos de expanséo.

Os apoios do baldo expansivel podem compreender materiais
de modo geral empregados (ou combinagdes dos materiais) empregados na produgéo
da endoproteses expansiveis por baldo. Os materiais tipicos incluem aco inoxidavel
316L, liga cobalto-cromo-niquel-molibdénio-ferro ("cobalto-cromo"), outras ligas de
cobalto, tais como L8605, tantalo, Nitinol maleavel, ou outros metais bio-compativeis
maleaveis. Qutros materiais adequados incluem polimeros maleaveis especializados,
materiais bio-absorviveis maleaveis, e assim por diante.

Os métodos tipicos empregados na montagem dos apoios aos
dispositivos médicos incluem técnicas geralmente conhecidas empregadas para ligar
dois ou mais componentes. Os exemplos de fixagbes permanentes incluem o uso de
colas, adesivos, soldas, moldagem por insergdo, ajustes por prensa pesada,
caracteristicas unidirecionais de encaixe e de bloqueio, pinos pressionados,
aquecimento por calor, e rebites. Os exemplos de fixagbes semi-permanentes ou
aqueles que requerem uma ferramenta para separar os componentes incluem
parafusos, fixadores roscados, anéis de bloqueio, e ajustes de encaixe. Os exemplos
de fixacdes liberaveis ou aqueles que podem ser separados por meio da mao sem o
uso de uma ferramenta adicional incluem ajustes de bloqueio, caracteristicas de
encaixe por torgdo, impulso para as caracteristicas de liberagdo, pressdo para as
caracteristicas de liberacao, alavancas de deslizamento, travas, e ajustes de encaixe
da luz,

Os apoios podem ter varios perfis de cortes transversais, tais
como, circulares, ovais, retangulares ou outras formas de poligonos. Os apoios podem
também incorporar camadas externas lubricas, revestimentos iUbricos, ou embalagens

libricas para minimizar a fricgdo. Os apoios podem também incorporar agentes
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terapéuticos adaptados para resultados biologicos especificos. Os apoios podem
também incluir marcadores radiopacos ou intensificadores radiopacos.

Ao mesmo tempo que as modalidades especificas da presente
invencéo foram ilustradas e descritas aqui, a presente invencdo ndo deve estar
limitada a tais ilustracbes e descricbes. Deve ser evidente que alteracbes e
modificagées podem ser incorporadas e incluidas como parte da presente invencgéo

sem o escopo das reivindicagdes que seguem.
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REIVINDICACOES

1. Apoio, caracterizado pelo fato de que compreende uma parte

de fixagao do dispositivo, uma parte do gancho, e uma parte do suporte da expansao.

2. Dispositivo médico de fixacao, caracterizado pelo fato de que
compreende:

um apoio do baléo expansivel tendo uma parte de fixagdo do
dispositivo, uma parte do suporte da expansdo e uma parte do gancho;

a parte do suporte da expanséo do apoio ficando posicionada
entre a parte de fixacdo do dispositivo de apoio e a parte de apoio do gancho;

a parte de fixagdo do dispositivo sendo acoplada a um
dispositivo médico expansivel tendo um primeiro perfil compactado € um segundo
perfil expandido;

a parte de apoio do gancho posicionada dentro do primeiro
perfil compactado;

e o apoio sendo deformado para estender a parte de apoio do
gancho fora do segundo perfil expandido.

3. Dispositivo de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado
pelo fato de que a parte do suporte da expanséo estéd posicionada entre a parte de
fixacdo do dispositivo e a parte do gancho.

4. Dispositivo médico de apoio, caracterizado pelo fato de que
compreende:

a. um dispositivo médico

b. um gancho e

¢c. uma parte do suporte da expansado posicionada entre o
dispositivo e o gancho.

5. Dispositivo médico de fixagdo, de acordo com a

reivindicagéo 1, caracterizado pelo fato de que a parte do gancho € metal.

0}

6. Dispositivo médico de fixacdo, de acordo com

[0}

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que a parte do suporte da expanséo
linear.

7. Dispositivo médico de fixagdo, de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que a parte do suporte da expansio nao é

linear.
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RESUMO

Patente de Invencgdo para "APOIO ADEQUADO DE FIXACAO
DO DISPOSITIVO MEDICO PARA ENDOPROTESES EXPANSIVEIS POR BALAO”

O gancho de apoio estd contido dentro do perfil de liberagao
compactado do dispositivo e é expandido por baldo para repousar fora do perfil do

dispositivo expandido.



