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Relatério Descritivo da Patente de Invencéo para "DISPO-
SICAO QUE COMPREENDENDO UM STENT DE METAL BRUTO
EMPREGADO COMO IMPLANTE MEDICO PARA TRATAMENTO
DE LESOES EM VASOS SANGUINEOS™.
CAMPO DE APLICACAO DA INVENCAQ

[001] A presente invencao refere-se a uma disposicao, que con-

siste em um stent metalico, como um implante medido para tratar le-
sées em vasos sanguineos, € uma embalagem. O stent esta disposto
em uma maneira protegida no volume interior da embalagem. O stent
tem uma multiplicidade de telas,m que juntas formam um formato tubu-
lar, O comprimento do stent e o lumen do stent, como uma passagem,
se estendem entre a extremidade proximal e a extremidade distal, O
stent assume um didmetro correspondente no estado dilatado ou libe-
rado. A superficie do stent € incorporada em uma maneira hidrofilica
para promover a hemocompatibilidade.

[002] Um campo especial de aplicacdo € a dilatagcdo de vaso no
campo de angioplastia transluminal subcutanea, também incluindo in-
tervencado cardiovascular. Tais stents, junto com um cateter que é for-
necido especialmente para isto, sdo inseridos no corpo humano atra-
vés de uma abertura minima, por exemplo, perfurando uma artéria na
regido da coxa, e sdo movidos até a lesdo, isto &, a restricio de vaso a
ser tratado, e sdo dilatados la. Enquanto o stent permanece no vaso
sanguineo e suporta 0 mesmo a partir de dentro, o cateter é removido
do corpo. O fluxo de sangue através do vaso dilatado e suportado é
novamente assegurado. Este processo é realizado com a ajuda de re-
gistros de raio x instantaneos, que em um monitor exibem os vasos
sanguineos e os instrumentos inseridos no corpo.

[003] Outro campo de aplicacéo especial € o tratamento de aneu-
rismas, isto €, vasos sanguineos dilatados. Neste tratamento, um en-

xerto de stent - consistindo em uma malha de suporte e uma cobertura
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- é inserido no aneurisma a fim de novamente assegurar o fluxo de
sangue convencional.
TECNICA ANTERIOR
[004] No entanto, os stents metalicos implantados nos vasos

sanguineos apresentam certos riscos para o paciente. Entre outras
coisas, as tromboses podem se formar nas estruturas do stent. Com-
binado com medicamentos administrados ao paciente depois da im-
plantacdo, as ocorréncias de tromboses no caso de stents de metal
bruto (BMS) poderiam ser reduzidas para menos de 1% nos primeiros
10 dias. Contudo, esta € uma das complicagcdes mais temida, particu-
larmente no caso da intervengcao coronaria.

[005] Uma propriedade do stent que € desejada por médicos é o
desenvolvimento rapido do mesmo, a assim chamada reendotealiza-
¢ao. A Ultima é de importancia maior para o sucesso da terapia de
stent porque as células nesta camada endotelial formam fatores anti-
trombéticos essenciais. No entanto, na medida em que o stent ndo se
desenvolveu, e as estruturas do mesmo sdo submetidas ao fluxo san-
guineo, € de maior importancia fornecer uma superficie de stent anti-
trombogénica.

[006] E bem-conhecido que stents com propriedades de superfi-
cie hidrofilica tém uma hemocompatibilidade muito maior, isto €, uma
trombogenicidade muito menor. Substancias foram aplicadas na su-
perficie do stent por meio de métodos de revestimento a fim de au-
mentar a hidrofilicidade nas superficies do stent [conforme Seeger JM,
Ingegno MD, Bigatan E, Klingman N, Amery D, Widenhouse C, Gold-
berg EP, Hydrophilic surface modification of metallic endoluminal
stents. J Vasc Surg, setembro de 1995; 22(3): 327-36; Lahann J, Klee
D, Thelen H, Bienert H, Vorwerk D, Hocker H. Improvement of haemo-
compatibility of metallic stents by polymer coating. J Mater Sci Mater
Med., julho de 1999; 10(7):443-8)].
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[007] Por meio de exemplo, métodos de revestimento possiveis
incluem "deposicao de vapor quimico" (CVD) ou "deposicao de vapor
fisico" (PVD), por meio dos quais 0os materiais, por exemplo, polimeros
ou metais com espessuras de camada definidas, séo aplicados na su-
perficie de stent. Verificou-se que no caso de um BMS revestido de
polimero, a formacéo de trombdécitos foi reduzida de 85% (BMS) a
20% (BMS revestido de polimero) como um resultado das proprieda-
des hidrofilicas da superficie aumentadas.

[008] Por um lado, as fortes forcas de friccdo que atuam na su-
perficie do stent ocorrem durante a intervenc¢do clinica; por outro lado,
as altas tensées mecanicas sdo geradas na superficie das telas de
stent individuais durante a expansdo. Depois da implantacdo, o stent é
submetido a uma carga pulsante permanente se originando do vaso
sanguineo. Estas altas cargas mecanicas podem resultar em um des-
tacamento do revestimento, como um resultado do que existe um risco
potencial significante de trombose, microemboli feito de particulas de
revestimento e sérias inflamacgdes crénicas. Além do mais, irregulari-
dades no revestimento foram determinadas em stents a serem implan-
tados.

[009] Em adicdo as influéncias mecanicas, os revestimentos de
stent sdo danificados ou rompidos pelas reacées mecanicas que ocor-
rem no corpo. Revestimentos metalicos podem corroer na medida em
que o potencial eletroquimico diferente entre o revestimento e o stent
pode ser igualado por meio do efeito da bateria por meio de um eletré-
lito, por exemplo, sangue.

[0010] Revestimentos de polimero em stents sdo sucessivamente
rompidos pelo corpo por meio de enzimas. Este processo esta fre-
quentemente conectado com uma inflamacéo das células de vaso cir-
cundantes, que causam proliferacdes de célula indesejadas, que po-

dem levar a um novo estreitamento (restenose) do vaso sanguineo.
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Além do mais, as inflamacdes ja podem ser causadas pelo revestimen-
to de polimero propriamente dito.

[0011] Embora tais modificagées de superficie promovam - como
um efeito positivo - o desenvolvimento em propriedade de stents, po-
dem, no entanto causar complicacdes clinicas devido aos problemas
acima mencionados. Até agora nenhum stent esteve disponivel com
uma superficie hidrofilica étima, que satisfizesse as exigéncias médica
€ mecanica.

OBJETIVO DA INVENCAO

[0012] A luz das desvantagens prévias na técnica anterior, a in-

vencao € baseada no objetivo de fornecer um stent que tem hidrofilici-
dade aumentada devido a modificacdo de superficie e, portanto evita
0s problemas acima mencionados. Ao mesmo tempo, uma embalagem
deve ser fornecida para armazenar e transportar o stent fornecido com
a modificacdo de superficie de acordo com a invengao a fim de manter
as propriedades de superficie hidrofilicas do stent até sua intervencao.
[0013] No caso de armazenar stents inicialmente ndo apertados na
embalagem, um objetivo adicional consiste em propor meios para
montar o stent em um cateter, em que as propriedades hidrofilicas da
superficie do stent devem ser mantidas.

VISAO GERAL DA INVENCAOQ

[0014] A disposicao de acordo com a invengdo consiste em um

stent metalico o como um implante médico para tratar lesées em vasos
sanguineos e uma embalagem, com um volume interior, em que 0
stent esta disposto em uma maneira protegida. O stent tem uma muilti-
plicidade de telas, que juntas formam um formato tubular, e uma ex-
tremidade proximal e uma extremidade distal, com um lumen de stent
se estendendo entre elas. A superficie de stent tem uma propriedade
hidrofilica. Os contaminantes quimicos moleculares que se originam

na atmosfera, principalmente hidrocarbonetos, sdo significantemente
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reduzidos na superficie por um tratamento, como resultado do qual,
como uma medida da hidrofilicidade, o angulo de contato de uma gota
de agua situada na superficie € reduzido comparado com o angulo de
contato antes deste tratamento. O stent € armazenado em uma manei-
ra inerte na embalagem a fim de impedir a recontaminagcao natural da
atmosfera.

[0015] Os aspectos seguintes referem-se a modalidades especiais
da invencdo: o tratamento da superficie para reduzir a contaminagcao
quimica é realizada como ablacdo de material, a saber, por exemplo,
por meio de pulverizagdo, como bombardeio de ions, polimento eletro-
litico, ativacdo de plasma, ablacido a laser, um método mecanicamente
abrasivo, corrosdo seca ou corrosao quimica umida.

[0016] Alternativamente, o resultado do tratamento da superficie
para reduzir a contaminacdo quimica € uma topografia inalterada da
superficie, em que o tratamento neste caso foi também realizado, por
exemplo, por meio de pulverizacdo como bombardeio de ions, usina-
gem de descarga elétrica, polimento eletrolitico, ativacdo de plasma,
ablacdo a laser, um método mecanicamente abrasivo, corrosdo seca
ou corrosdo quimica umida. Um tratamento que n&o remove por abla-
¢ao o material, por exemplo, por meio de ultrassom, luz UV ou ozdnio,
ou uma combinacao de tratamento formada a partir do mesmo, pode
igualmente levar a uma topografia de superficie inalterada. O meio de
corrosao quimica que nao corréi o material de stent propriamente dito,
€ igualmente adequado para isto.

[0017] O conteudo inteiro da embalagem € inerte e a embalagem
contém um enchimento inerte.

[0018] Um cateter esta disposto na embalagem e um stent € mon-
tado no dito cateter, em que um cateter de baldo ou um cateter de tubo
€ especificado em uma maneira complementar para um stent de ex-

pansao de baldo ou um stent de autoexpanséo.
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[0019] A embalagem consiste em um recipiente com uma base e
uma cobertura. A base e/ou a cobertura podem ser removidas. A base
e/ou a cobertura tém um acesso a ser aberto tal que o stent pode ser
removido da embalagem ou o stent montado em um cateter pode ser
removido da embalagem junto com o cateter.

[0020] O cateter tem uma ponta em sua extremidade distal, e a
extremidade proximal do eixo do cateter oposta a ponta se projeta
através do acesso ao exterior da embalagem.

[0021] Existe uma passagem na base ou na cobertura para permi-
tir que um eixo passe, cujo eixo leva aos mordentes de um aparelho
de aperto integrado para o interior, na embalagem, e leva a um ativa-
dor para atuar o aparelho de aperto para o exterior. O acesso a ser
aberto € oposto a passagem na cobertura ou na base, cujo acesso
serve para deixar o cateter passar. Um mandril de guia se estende
através do aparelho de aperto na direcdo axial e € usado para proposi-
tos de estabilizacao e posicionamento depois que foi completamente
inserido em um lumen de arame de guia do cateter. O acesso a ser
aberto é vantajosamente feito de, por exemplo, uma vedacao penetra-
vel ou um material perfuravel.

[0022] Os elementos de suporte para fixar o stent e/ou o cateter
e/ou o aparelho de aperto se estendem dentro da embalagem.

[0023] O stent € incorporado com uma cobertura para formar um
enxerto de stent para a aplicacao no caso de aneurismas.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS ANEXOS

[0024] Nas figuras:

[0025] a figura 1A mostra um stent de expansao de baldo ou de

auto-expansao no estado nao apertado;
[0026] a figura 1B mostra uma embalagem com um stent como na
figura 1A armazenado em um enchimento inerte;

[0027] a figura 2A mostra a disposicao como na figura 1B com o
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acesso na embalagem e um aparelho de aperto aberto integrado na
mesma;

[0028] a figura 2B mostra o aparelho de aperto da figura 2A no es-
tado aberto;

[0029] a figura 2C mostra o aparelho de aperto como a figura 2B
no estado fechado;

[0030] a figura 3A mostra a disposicdo como na figura 2A com um
stent de expansao de balao, um cateter de dilatacdo posicionado e um
aparelho de aperto aberto;

[0031] a figura 3B mostra a disposi¢cdo como na figura 3A com um
aparelho de aperto fechado;

[0032] a figura 4 mostra uma embalagem com um stent de expan-
sdo de baldo armazenado no mesmo em um enchimento inerte, em
um cateter de dilatacao e no estado apertado;

[0033] a figura 5A mostra uma embalagem com um acesso e com
um stent de auto-expansao nao apertado armazenado na mesma em
um enchimento inerte, um cateter posicionado e um aparelho de aper-
to aberto;

[0034] a figura 5B mostra a disposicao como na figura 5A, no es-
tado apertado, com o aparelho de aperto fechado;

[0035] a figura 5C mostra a disposi¢cdo como na figura 5B com o
aparelho de aperto aberto;

[0036] a figura 5D mostra a disposicdo como na figura 5C, com
uma tubulacao externa do cateter que em parte foi empurrado sobre o
stent apertado;

[0037] a figura 5E mostra a disposicdo como na figura 5D com
uma tubulacdo externa do cateter completamente empurrado sobre o
stent apertado; e

[0038] a figura 6 mostra uma embalagem com um stent de auto-

expansao armazenado na mesma em um enchimento inerte, montado

Petigao 870190032333, de 04/04/2019, pag. 13/26



8/14

em um cateter e no estado apertado.

MODALIDADES EXEMPLARES

[0039] No texto seguinte, e com referéncia aos desenhos anexos,
existe uma descricao detalhada da disposi¢cao de acordo com a inven-
¢cao, que consiste em um stent metalico - como um implante médico
para tratar lesées em vasos sanguineos - € uma embalagem com um
volume interior, em que o stent esta disposto em uma maneira protegi-
da.

[0040] A declaracdo seguinte é verdadeira para a descricdo sub-
sequente inteira: se os sinais de referéncia estdo contidos em uma fi-
gura para o proposito de ndo ambiguidade no desenho ndo sdo men-
cionados no texto diretamente associado da descricéo, € feita referén-
cia na descricao do mesmo nas descricdes precedentes ou subse-
quentes das figuras. No interesse de claridade, é fornecida a designa-
cao repetida de componentes em figuras adicionais, esta claro a partir
do desenho que existem componentes "recorrentes”.

Figura 1A

[0041] O stent 3 ilustrado tem uma configuracdo de material con-
vencional e desenho estrutural; poderia ser de expansao de baldo ou
autoexpansdo. O stent 3 € de comprimento 1, que se estende entre a
extremidade proximal 31 e a extremidade distal 32. No estado nao
apertado, o stent 3 assume o didmetro d, e assim as telas 33 com a
superficie 35 sdo espagadas uma da outra em uma maneira espagosa
e em formato de grade. O lumen de stent 34, em principio de desenho
cilindrico, se desloca através do stent tubular 3.

Figura 1B

[0042] O stent 3 esta em uma embalagem 1 e no processo € fixa-
do por um suporte 13 disposto na embalagem 1, cujo suporte compre-
ende um primeiro elemento de suporte 131, contra o qual a extremida-

de proximal 31 se apoia. A extremidade distal 32 € mantida pelo se-
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gundo elemento de suporte 132. A embalagem compreende o recipi-
ente 12 com a base e € vedado pela cobertura 11 na extremidade
oposta a base 10. O primeiro elemento de suporte 131 se estende co-
mo uma parede de separacdo sobre a area de sec¢do transversal do
recipiente 12 e se volta para a cobertura 11, em que um terceiro ele-
mento de suporte 133 se conecta a cobertura 11 com o primeiro ele-
mento de suporte 131 na direcao axial, O segundo elemento de supor-
te 132 igualmente se estende como uma parede de separacao sobre a
area de secao transversal do recipiente 12, mas se volta para a base
10. Existe um enchimento inerte 2 na embalagem 1 e proteger a su-
perficie 35 do stent 2. As faces internas da embalagem 1 voltadas para
o stent 3 s&o inertes.

[0043] O tratamento precedente da superficie 35 aumentou a pro-
priedade hidrofilica da mesma. Os contaminantes quimicos molecula-
res na superficie que se originam da atmosfera - principalmente hidro-
carbonetos, - foram significantemente reduzidos, e como resultado,
como uma medida da hidrofilicidade, o angulo de contato de uma gota
de agua situada na superficie 35 é reduzido.

[0044] Os contaminantes quimicos na superficie 35 podem de pre-
feréncia ser reduzidos por ablacdo de material. Pulverizacdo como
bombardeio de ions, usinagem de descarga elétrica, polimento eletroli-
tico, ativacdo de plasma, ablacdo a laser, métodos mecanicamente
abrasivos, corrosdo seca ou corrosao quimica umida leva a este pro-
pdsito. Alternativamente, a reducdo nos contaminantes quimicos na
superficie 35 € obtida por um tratamento que ndo muda a topografia
da superficie 35. O tratamento por meio de ultrassom, luz UV ou 0z6-
nio, ou uma combinacao dos tratamentos formados, pode ser conside-
rado para isto. O meio de corrosdo que ndo corroem o material de
stent propriamente dito é igualmente adequado para o tratamento, por

exemplo, um tratamento acido da superficie. Em uma liga de cobalto-
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cromo 95%-97% de acido sulfurico provou seu valor.

Figuras 2A a 2C

[0045] Este grupo de figuras ilustra esquematicamente a fungao de
um aparelho de aperto 4 disposto na embalagem 1. Primeiramente, o
aparelho de aperto 4 é aberto, e assim os mordentes 40 assumem
uma posicao dilatada e desse modo encerram o stent expandido 3 si-
tuado na embalagem 1 (vide figuras 2A, 2b). O stent 3 € pré-tratado
como ja explicado com referéncia a figura 1B. A embalagem 1 por sua
vez contém o enchimento inerte 2 e a parede interna da embalagem é
inerte. Os mordentes 40 sdo assentados em um eixo 41, que na dire-
¢cao axial, leva para fora através de uma passagem 100 na base para
um ativador atuavel 42. Os eixos 15, que se estendem axialmente en-
tre a base 10 e a cobertura 11, passam através do recipiente 12. Um
mandril de guia 43 que pertence ao aparelho de aperto 4 se desloca
centralmente através do recipiente 12, cujo mandril termina dentro do
recipiente 12 na frente de um cesso 110, que esta na cobertura 11 e
pode ser perfurado. Se o aparelho de aperto 4 esta fechado, os mor-
dentes 40 sao estreitados na direcao radial, e assim o stent 3 tem um
didmetro comprimido d (vide figura 2C).

Figura 3A e 3B

[0046] Este par de figuras é baseado na disposi¢do como na figura

2A, em que o stent utilizado 3 é de expanséo de baldo e foi submetido
a um pré-tratamento a fim de aumentar a hidrofilicidade da superficie
35, como explicado com referéncia a figura 1B. Novamente, um en-
chimento inerte na embalagem 1 e uma propriedade inerte da parede
interna da mesma s&o assumidos. Os mordentes 40 do aparelho de
aperto 4 sao abertos em primeiro lugar (vide figura 3A). O baldo 50 do
cateter 5 disposto no eixo 52 foi inserido no lumen de stent 34, primei-
ro a ponta 55, através do acesso 110 que esta na cobertura 11 e pode

ser perfurado. No processo, o mandril de guia 43 penetrou o l[umen de
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arame de guia 53 no eixo 52. O eixo 52 além do mais tem o lumen de
dilatacdo como canal 54, por meio do qual o baldo 50 é colocado para
expandir sendo enchido no interior - por exemplo, por meio de solugao
salina fisiologica - a partir de uma fonte externa durante a operacéo e
assim dilata o stent 3 a partir do interior. A regiao de stent 51 do balao
50 esta no lumen de stent 34. e assim a regidao de stent 51 pelo menos
em principio passa através do comprimento inteiro 1 do stent, enquan-
to as extremidades afuniladas do balao 50 se projetam da extremidade
proximal 31 e a extremidade distal 32 do stent 3.

[0047] Depois de atuar o ativador 42 rodando-o, por exemplo, ma-
nualmente, o aparelho de aperto 4 atinge o estado fechado, e assim o
didmetro d do stent 3 é pressionado junto (vide figura 3B). No caso do
didmetro de stent estreitado d e os mordentes comprimidos 40 do apa-
relho de aperto 4, a regiao de stent 51 do baldo 50 permanece em
uma posicao axial imutavel dentro do lumen de stent 34.

Figura 4

[0048] Como uma alternativa ao desenho das figuras precedentes,
onde um aparelho de aperto 4 € integrado na embalagem 1, aqui a
embalagem 1 contém agora um stent de expansédo de baldo 3 no es-
tado apertado no baldo 50 de um cateter de dilatacdo 5. Aqui, o didme-
tro de stent d é estreitado e as telas 33 s&o empurradas uma contra a
outra. A regido de stent 51 do baldo 50 novamente se estende sobre 0
comprimento 1 do stent, pelo menos em principio. O mandril de guia
43, que se estende a partir da base 10, penetrou o lumen de arame de
guia 53 do eixo 52. A ponta 55 assenta perto da base 10. O interior da
embalagem 1 é fornecido com o enchimento inerte 2 que projeta a su-
perficie 35 do stent 3, que € pré-tratado como a descricdo com relagao
a figura 1B. Além do mais, é feita a suposi¢cdo que a parede interna da
embalagem 1 € inerte. O cateter de dilatacdo 5 incluindo o stent aper-

tado 3 e o balao 50 pode ser puxado para fora da embalagem 1 atra-
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vés do acesso 110, que esta na cobertura 11 e pode ser perfurado.
Figuras 5A a 5E

[0049] Nesta sequéncia de figuras, a embalagem 1 tem um apare-
lho de aperto integrado 4 e é feito uso de um stent de autoexpansao 3
e um cateter de tubo 6. O aparelho de aperto 4 novamente inclui um
eixo 41, que se estende para o ativador 42 através da passagem 100
na base 10, o mandril de guia 43 passando axialmente através da em-
balagem 1. A embalagem 1 contém o enchimento inerte 2 e a parede
interna da embalagem é inerte. Os eixos 15 novamente se encontram
dentro da embalagem 1. A superficie 35 do stent 3 foi pré-tratado a fim
de aumentar a hidrofilicidade, como explicado com referéncia a figura
1B.

Figura 5A (situacao inicial)

[0050] Os mordentes 40 do aparelho de aperto 4 estdo abertos;
portanto o stent 3 esta no estado ndo apertado e a tubulacéo interna
66 do cateter de tubo 6 foi empurrada através do acesso 110, que esta
na cobertura 11 e pode ser perfurado, e através do lumen de stent 34
na medida em que a ponta 65 se projeta do stent 3 e se volta para a
base 10. O mandril de guia 43 penetrou o lumen de arame de guia 63
do eixo 62 na direcdo axial. A tubulacao de suporte 67 e a tubulagao
externa 68 foram igualmente empurradas através do acesso 110, que
pode ser perfurado, mas as extremidades livres do mesmo estao na
frente da extremidade proximal 31 do stent 3. A regiao de stent 61, que
podem manter o comprimento 1 do stent, se estende entre a extremi-
dade livre da tubulacdo de suporte 67 e o batente 69 na ponta 65.

Figura 5B (12 etapa de continuacao)

[0051] Os mordentes 40 do aparelho de aperto 4 foram fechados,
e assim as telas 33 do stent 3 se encontram empurradas juntas e o
didmetro do stent d € estreitado, o aparelho de aperto 4 foi atuado ro-

dando o ativador 42. O cateter de tubo 6, compreendendo a ponta 65,
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a tubulacao interna 66, a tubulacao de suporte 67, e a tubulacao ex-
terna 68, permanece na mesma posicao. O stent 3 é resfriado no es-
tado apertado a fim de desabilitar a propriedade de autoexpansao
quando a temperatura cai abaixo de um limite definido.

Figura 5C (22 etapa de continuacio)

[0052] Os mordentes 40 do aparelho de aperto 4 estdo abertos,
com o stent de autoexpansdo 3 permanecendo no estado apertado
com o didmetro de stent estreitado d e as telas compactadas 33 como
resultado da queda de temperatura anterior.

Figura 5D (32 etapa de continuacdo)

[0053] O stent 3 que permanece no estado apertado com o didme-
tro de stent estreitado d permite a impulsdo sucessiva da tubulacéo
externa 68 no stent 3 na direcao da extremidade distal 32 a partir da
extremidade proximal 31. A tubulacao de suporte 67 e a ponta 65 dis-
posta na tubulagdo interna 66 permanecem na mesma posi¢éo. O
avanco da tubulacdo externa 68 também move o stent 3 na mesma
direcdo, com o batente 69 impedindo o avanco adicional do stent 3.

Figura 5E (42 etapa de continuac&o)

[0054] A tubulacdo externa 68 foi empurrada para longe sobre o
stent apertado 3 que encontra o batente 69 atras da ponta 65 e, por-
tanto cobre agora a regiao de stent inteira 61. Neste estado, o cateter
de tubo 6, com o stent apertado 3 acomodado no mesmo, é puxado
para fora da embalagem 1 através do acesso 110, que pode ser perfu-
rado, a fim de aplicar o stent 3, que foi preparado como detalhado
acima, para o paciente no local predeterminado no corpo.

Figura 6

[0055] Como uma alternativa ao desenho como a sequéncia pre-
cedente de figuras 5A a 5E, onde um aparelho de aperto 4 € integrado
na embalagem 1, o stent de autoexpanséo 3 foi apertado agora para

fora da embalagem 1 e montado no cateter de tubo 6 e inserido na
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embalagem 1 tal que n&o existe necessidade de um aparelho de aper-
to 4 que pertence a embalagem 1. O mandril de guia 43 foi inserido no
limen de arame de guia 63. O eixo 62 com tubulagdo externa 68, tu-
bulacdo de suporte 67 e tubulacdo interna 66 se projetam para fora
através do acesso 110, que esta na cobertura 11 e pode ser perfurado.
A tubulacao externa 68 se apoia contra o batente 69 da ponta 65 e as-
sim se espalha sobre a regido de stent inteira 61. A extremidade livre
da tubulacdo de suporte 67 esta na frente da extremidade proximal 31
do stent 3. Manipulagéo adicional € realizada em conexao com a figura
5E.

[0056] A suposicao é feita que o stent 3, utilizado neste caso, teve
0 mesmo pré-tratamento como em todas as modalidades exemplares
precedentes como nas figuras 1B a 5E e a embalagem 1 contém um
enchimento interno 2 e a parede interna da embalagem interna € iner-

te.
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REIVINDICAGOES

1. Disposi¢cao que compreendendo um stent de metal bruto
(3) empregado como implante médico para tratamento de lesées em
vasos sanguineos, € uma embalagem (1) com um volume interior, no
qual o stent (3) esta disposto em uma maneira inerte na embalagem
para prevenir recontaminacao natural da atmosfera, o stent (3) com-
preendendo uma multiplicidade de telas (33), que juntas formam um
formato tubular; uma extremidade proximal (31) e uma extremidade
distal (32), com um lumen de stent (34) se estendendo entre as mes-
mas; e uma superficie de metal bruto (35) com uma propriedade hidro-
filica, sendo que, os contaminantes quimicos moleculares que se ori-
ginam na atmosfera, principalmente hidrocarbonetos, sdo significan-
temente reduzidos na superficie de metal bruto (35) por um tratamen-
to, como um resultado do qual, como uma medida da hidrofilicidade, o
angulo de contato de uma gota de agua situado na superficie de metal
bruto (35) é reduzido comparado ao angulo de contato antes deste tra-
tamento, caracterizada pelo fato de que a embalagem (1) consiste em
um recipiente (12) com uma base (10) e uma cobertura (11), sendo
que pelo menos um da base (10) ou da cobertura (11) inclui um aces-
so (110) que € aberto, de modo que o stent (3) possa ser removido da
embalagem (1).

2. Disposicao, de acordo com a reivindicagao 1, caracteri-
zada pelo fato de que compreende um cateter (5, 6) disposto na emba-
lagem (1) com um stent (3) montado no cateter (5, 6), sendo que o ca-
teter € um cateter de baldo (5) ou um cateter de tubo (6).

3. Disposicao, de acordo com a reivindicagcao 2, caracteri-
zada pelo fato de que o cateter (5, 6) tem uma ponta (55, 65) em sua
extremidade distal; e a extremidade proximal do eixo (52, 62) do cate-
ter (5, 6) oposta a ponta (55, 65) se projeta através do acesso (110)

para o exterior da embalagem (1).
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4. Disposicao, de acordo com a reivindicagcao 1, caracteri-
zada pelo fato de que o acesso (110) a ser aberto € feito de, por
exemplo, uma vedacdo penetravel ou um material perfuravel.

5. Disposicao, de acordo com a reivindicagao 2, caracteri-
zada pelo fato de que,

apresenta uma passagem (100) na base (10) ou na cober-
tura (11) para permitir que um eixo (41) passe, cujo eixo (41) leva
mordentes (40) de um aparelho de aperto integrado (4) para o interior,
para dentro da embalagem (1), € conduz a um ativador (42) para atuar
o aparelho de aperto (4) para o exterior; 0 acesso (110) esta poscio-
nado oposto a passagem (100) na cobertura (11) ou na base (10), e
serve para deixar o cateter (5, 6) passar; e

um mandril de guia (43) se estende através do aparelho de
aperto (4) na direcdo axial e € usado para propésitos de estabilizacao
e posicionamento depois que foi completamente inserido em um [umen
de arame de guia (53, 63) do cateter (5, 6).

6. Disposicao, de acordo com a reivindicagao 5, caracteri-
zada pelo fato de que os elementos de suporte (131-133) para fixar o
stent (3) ou o cateter (5, 6) ou o aparelho de aperto (4) se estendem
dentro da embalagem (1).

7. Disposicao, de acordo com a reivindicagado 1, caracteri-
zada pelo fato de que o material da embalagem (1) € inerte e a emba-

lagem (1) contém um enchimento inerte (2).
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