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DESCRICAO
"STENT COM VARIAS ESTRUTURAS CIRCULARES FECHADAS"

A presente 1invencdo refere-se a stents para manter a

desobstrucdo em qualquer dos varios vasos do corpo humano.

Na ualtima década, tém sido utilizadas varias concepcdes
diferentes de stents para manter a desobstrugao de artérias e
outros vasos do corpo humano. Em todos estes dispositivos, a
solidez do arco é uma caracteristica importante.
Especificamente, o stent tem que ter solidez de arco
suficiente para resistir ao recuo elastico exercido pelo vaso
no gual se encontra o stent. O stent Mass descrito na patente
U.S. 4,553,545 e o stent Dotter deéscrito na patente U.S.
4,503,569 sao espiras helicoidais abertas. O stent Palmaz
descrito na patente U.S. 4,733,665 tem uma concepgdo de "dedo
chinds™. O stent Gianturco-Rubin, actualmente comercializado
por Cook Inc. é outra concepgao de  stent gue tal como o©s
stents de Mass, Dotter e Palmaz " nao compreende nenhum
elemento circular fechado para optimizar a solidez do arco.
Como base para o preambulo da reivindicagao 1, é utilizada a
EP-A-566807.

O stent ideal para artérias utiliza um tamanho de fio minimo
dos elementos do stent para evitar a trombose do lado do
stent apés a implantacgdo. O stent ideal para artérias também
possui solidez de arco suficiente para ‘resistir ao recuo
elastico da artéria. O desenho optimizado para maximizar a
solidez do arco é uma estrutura circular fechada a qual tem
um didmetro pequeno gquando inserido subcutaneamente num vaso
e o qual se expande em forma de varias estruturas circulares
fechadas (por exemplo ané}s) guando expandido para o exterior

contra a parede do vaso.
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De acordo com a invencdo, é proporcionada uma estrutura de
stent para manter a desobstrugdo de um vaso no corpo humano,
compreendendo a estrutura do stent um eixo longitudinal e
compreendendo primeiras estruturas formando longitudinais,
encontrando-se as primeiras estruturas unidas por segundas
estruturas em redor do eixo longitudinal, caracterizado por
pelo menos duas longitudinais terem uma forma ondulada de

modo a melhorar a flexibilidade longitudinal.

Posteriormente é descrita. uma realizagdo da invengdo como
exemplo, tomando somente como referéncia os desenhos anexos.

As figuras representam:

Figura 1 vista lateral de um stent apés ter sido aplicado,

isto & na sua forma de desenvolvimento posterior,

Figura 2 corte transversal na secgdo 2-2 da figura 1
ilustrando como é que as longitudinais s&do fixadas

aos anéis,

Figura 3 corte transversal na secgdo 3-3 da figura 2
apresentando a fixacdo de um uUnico anel as

longitudinais,

Figura 4 vista lateral de um stent antes de ser colocado num
cateter de aplicacdo de stents, isto é, na forma

de uma estrutura inicial,

Figura 5 corte transversal na secgdo 5-5 da figura 4

ilustrando a fixac3o das longitudinais é&s ovais,

Figura 6 vista lateral de uma forma de pré-
desenvolvimento de uma estrutura de stent, na qual
as ovais foram dobradas em cilindro de diémetro
pequeno, © qual se encontraAcolocado a4 volta de um
baldo cheio situado préximo do extremo distal de um

cateter de aplicacdo de stents,
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Figura 7 vista lateral parcial de uma estrutura de stent
de pré-desenvolvimento apresentando somente duas de
varias ovais dobradas, formadas & volta de um balado
expansivel, no gual as ovails se encontram dobradas

de um modo alternativo em relagdo & figura 6,

Figura 8 vista lateral de uma estrutura de stent de
desenvolvimento posterior de acordo com a presente
invencado, a qual utiliza duas longitudinais
onduladas em lados opostos do stent para

posicionamento melhorado nos vasos curvados, e

Figura 9 vista lateral de um stent recortado por corrosdo de
um cilindro de metal de diametro peguenco como uma

tnica peca de metal.

A figura 1 é uma vista lateral de uma realizacdoc de um stent
cilindrico 1 apresentado na sua configuracgdo de
desenvolvimento posterior. O stent 1 compreende varios anéis
2 os quais se encontram espagados um do outro por quatro fios
denominados longitudinais. Conforme apresentado nas figuras 1
e 2, no topo do stent encontra-se a longitudinal 4T, na parte
inferior encontra-se a longitudinal 4B, no lado esquerdc
encontra-se a longitudinal 4L e no lado direito encontra-se a
longitudinal 4R. Embora as figuras 1 e 2 apresentem 7 anéis e
4 longitudinais, ¢é evidente que o stent pode ser fabricado
com um comprimento maior adicionando anéis ou aumentando a
separacdo entre os anéis. De um modo semelhante, o stent pode
ser produzido com uma dimensdac menor, reduzindo o numero de
anéis ou diminuindo o espaco entre anéis. Tem-se em vista ©
espacamento variédvel dos anéis para realizar uma variedade de
propésitos incluindo maior solidez de arco num trogo
particular do stent. Também tem-se em vista que podem ser
utilizados duas ou mais longitudinais para este desenho de

stent, com um numero maximo de 32.
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As figuras 2 e 3 apresentam a fixagdo das longitudinais. aos
anéis. As longitudinais podem especificamente ser colocadas
dentro de recortes na forma de entalhes 5 localizados no
perimetro externo do anel 2. As longitudinais podem ser
soldadas em ponteado, ligadas por adesivo ou anexadas por
varios meios aos anéis 2. £ também visivel que as
longitudinais podem ser colocadas no perimetro interno do
anel 2 ou podem ser efectuados orificios com meios mecanicos
ou com laser, através do anel 2, para colocagdo das

longitudinais nos mesmos.

As figuras 4 e 5 apresentam um stent 1' numa forma de
realizacdo particular na gual pode ser fabricado, isto &,
numa forma de estrutura inicial. Especificamente, as figuras
4 e 5 mostram que esta forma inicial do stent 1° compreende
varias elipses paralelas ou ovais 2', tendo cada oval a mesma
dimensioc menor do eixo m e dimensdo maior do eixo M. O eixo
menor da oval passa através do centro das longitudinais 4L e
AR. O eixo maior da oval passa ‘através do centro das
longitudinais 4T e 4B. E importante notar que é desejavel ter
um didmetro externo final D (conforme visto na figura 2) do
anel 2 depois de ter sido totalmente aplicado podendo depois
ser mostrado que D & obtido pela equacdo D2= 1/2 (m?+M?).

Para colocar as concep¢des de stents das figuras 4 e 5 num
balido que se encontra colocado préximo do extremo distal de
um cateter de aplicacdo de stents, é necessario dobrar as
ovais 2' & volta deste baldo. Especificamente, o stent
cilindrico 1' de pré-desenvolvimento pode ser colocado num
baldo expansivel 6, de acordo com a figura 6, dobrando as
ovais 2' pela linha picotada F (a qual é o eixo menor da oval
2') conforme apresentado. na figura 5. Especificamente,
conforme apresentado na figura 4, o lado superior e lado
inferior das ovais 2' podem ser fixados de modo estacionario
enquanto que as longitudinais laterais 4R e 4L sdo empurradas
para a esquerda resultando na estrutura de pré-
desenvolvimento apresentada como stent 1" da figura 6. As
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ovais dobradas ©possuem um desenho optimizado conforme
apresentado na figura 6 como stent 1", sendo um cilindro cujo
diametro externo é igual em tamanho & dimensdo do eixo menor
m. OQuando o balido 6 da figura 6 se encontra expandido, a
estrutura do stent 1" de pré-desenvolvimento forma a
estrutura do stent 1 de desenvolvimento posterior
compreendendo anéis circulares 2 conforme apresentado nas

figuras 1 e 2.

O stent 1''' é& uma realizacdo alternativa para uma estrutura
de pré-desenvolvimento do stent conforme & colocado no balao.
Especificamente, a figura 7 apresenta dois anéis dobrados
2111 de um stent de anel miltiplo 1'''. O stent 1''' foi
realizado fixando o lado superior e lado inferior do stent 1!
da figura 4 de modo estacionario engquanto empurrava a
longitudinal 4R para a esquerda e empurrava a longitudinal 4L
para a direita. Tal como o stent 1" da figura 6, guando
colocado num baldo, o stent 1''' tem um formato cilindrico

com um didmetro igual & dimensdo m.

As figuras 1 a 7 inclusive apresentam stents que empregam
longitudinais que sdo formadas de fios geralmente direitos. A
figura 8 apresenta uma realizagdo de um stent 10 de acordo
com a presente invencdo que compreende duas longitudinais
onduladas. Especificamente, a longitudinal 14L do lado
esquerdo (apresentada em picotado) e a longitudinal 14R  do
lado direito sd3o cada uma longitudinais de formato ondulado.
Um stent como o stent 10 pode compreender duas ou mais
longitudinais onduladas. Um stent deste género dobra mais
facilmente durante a inserc¢do para dentro de um vaso e é mais
adaptavel para colocagdo em vasos curvos tals como algumas
artérias coronéarias.

Os anéis e longitudinais dos stents sdo feitos tipicamente do
mesmo material. Os metais tipicos utilizados para este génerc
de stents sdoc o aco inoxidavel, o tantalo, o titanio ou um

metal de memdbdbria de formato tal como nitinol. Se for
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utilizado nitinol, o stent é tratado a quente para dentro da
forma & temperatura do corpo tendo anéis circulares 2
conforme apresentado nas figuras 1 e 2. Os anéis podem entao
ser torcidos em ovais conforme apresentado nas figuras 4 e 5
e depois colocados num cateter de aplicagdo de stents que nao
emprega um baldo, sendo de uma forma mais geral, descrita na
anteriormente citada patente U.S. 4,553,545 por C.T. Dotter.
Uma concepcdo deste género ira proporcionar a estrutura de
stent desejada compreendendo uma variedade de anéis
geralmente circulares em vez da concepgdo de Dotter de uma
mola helicoidal a qual, inerentemente, tem uma menor solidez

de arco, se comparada com a presente invengao.

Deve ser entendido que uma vez que as ovais estejam dobradas
num cateter de éplicagéo de stents, guando elas sdo
totalmente aplicadas, nao formam anéis perfeitamente
circulares conforme apresentado na figura 2 mas antes tém um
formato geralmente circular. Estes desvios comparativamente
pequenos de um formato exactamente circular, n&o diminui
apreciavelmente a solidez do arco porgque sdo de facto

estruturas fechadas que sdo quase exactamente circulares.

Também deve ser entendido gue pelo’ menos parte dos anéis
finais do stent podem ser fabricados de ou cobertos com um
material opaco ao radio tal como o tantalo ou o ouro para
proporcionar uma indicacdo fluoroscodpica da posigao do stent
dentro do vaso. Contudo, os outros anéis e as longitudinais
podem ser feitos de um material muito menos denso © qual pode
proporcionar menor obscurecimento da regido central dentro do
stent. Por exemplo, os anéis do stent e longitudinais
poderiam ser todos fabricados de tité&nio ou liga de titénio,
excepto os anéis finais, os gquails podem ser de ouro que &
depois banhado com titdnio. Desta maneira, toda a superficie
externa do stent seria de titédnio, o qual é conhecido por ser
um metal comparativamente ndo trombogénico enguanto que o
ouro nos anéis finais proporciona uma imagem fluorcscédpica

melhorada das extremidades do stent.
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Os anéis do stent tém tipicamente as dimensdes de 0,1 a 0,3
mm de espessura com uma largura de 0.1 a 0,5 mm e um diametro
externo D entre 2,0 e 30.0 mm dependendo do diametro laminar
do vaso para dentro do qual ¢é inserido. O comprimento do
stent pode ser entre 1 e 10 cm. O diadmetro do fio para as

longitudinais possui tipicamente entre 0.05 e 0.5 mm.

Embora as concepcdes descritas acima apresentem longitudinais
separadas fixadas a varios anéis, esta 1nvengao também
compréende uma estrutura inicial do stent a qual €
guimicamente recortada de um tubo de paredes finas com um
corte transversal oval. Deste modo, as ovais e as
longitudinais sdo realizadas de uma UGnica pega de metal,
evitando a necessidade de anexar as longitudinais aos anéis.
De um modo semelhante podem ser utilizades laser ou
maquinagem por EDM para realizar o stent a partir de um tubo

de paredes finas.

Adicionalmente, é antecipado que uma estrutura stent 20 de
pré-desenvolvimento, conforme apresentada na figura 9, pode
ser realizada a partir de um tubo cilindrico de paredes finas
cujo didmetro interno é ligeiramente menor que o diametro
externo do baldo 6 apresentado na figura 6. Um padrdo tal
como © apresentado tanto na figura 6 ou 7, pode ser
guimicamente recortado de um cilindrico metadlico de paredes
finas. A estrutura de uma sb peca 20 apresentada na figura 9
compreende ovais dobradas 22 e longitudinais 23T, 24B, Z24R e
(ndo apresentada) 24L. Esta estrutura do stent 20 de pré-
desenvolvimento pode entdoc ser colocada no baldo expansivel,
tendo o stent suficiente recuo elastico para agarrar

firmemente ao baldo.

De acordo com o mesmo, foi descrita agui uma estrutura de
stent para manter a desobstrugdo de um vaso de um CoOrpo

humano, compreendendo a estrutura do stent varias estruturas



formando longitudinais com uma forma ondulada de modo a

melhorar a estabilidade longitudinal.

Naturalmente que sdo possiveis wvarilas outras modificacgdes,
adaptacdes e concepg¢des alternativas 4 luz dos ensinamentos
anteriores e dentro do ambito da invengdo, conforme descrito

nas reivindicac¢des anexas.

Lisboa, 31 de Janeiroc de 2000

AGENTE OFICIAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL,

b e
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REIVINDICACOES

Estrutura de stent (10) para manter a desobstrugdo de um
vaso no corpo humano, compreendendo o stent (10) um eixo
longitudinal e compreendendo primeiras estruturas que
formam longitudinais (141, 14R), encontrando-se as
primeiras estruturas ﬁnidas por segundas estruturas em
redor do eixo longitudinal, caracterizado por pelo menos
duas longitudinais terem uma forma ondulada de modo a

melhorar a flexibilidade longitudinal.

Stent (10) de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado
por as referidas segundas estruturas compreenderem pelo
menos um par de elementos (12) deslocados
longitudinalmente, encontrando-se - as referidas
longitudinais (14) fixas a pelo menos dois dos referidos

elementos.

Stent (10) de acordo com a reivindicacdo 2, caracterizado
por os referidos elementos (12) serem realizados com um

perfil fechado.

Stent (10) de acordo com a reivindicagdo 2, caracterizado
por as referidas segundas estruturas compreenderem um par
de elementos (12) terminais opostos com um valor de
radiopacidade diferente do que um valor de radiopacidade
de outros elementos (12) que formam as referidas segundas

estruturas.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicacbes 2 a
4, caracterizado por 0os referidos elementos (12)

compreenderem uma composicdo metalica.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicacgdes 2 a
5, caracterizado por os referidos elementos (12)

compreenderem elementos em fio.

1
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Stent (10) de acordo com gualquer das reivindicagdes
anteriores, caracterizado por as referidas longitudinais

compreenderem uma composigdo metalica.

Stent (10) de acordo com qualguer das reivindicacdes
anteriores, caracterizado por as referidas longitudinais

(14) compreenderem elementos em fio.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicagdes
anteriores, caracterizado por o referido stent (10) ser
realizado de um metal que compreende caracteristicas de

memorizacgdo de forma.

Stent (10) de acordo com qualguer das reivindicagdes 1 a
4, caracterizado por o stent (10) ser realizado como uma
estrutura de peca unica que ¢é quimicamente recortada de

uma unica peca de metal.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicagfes 1 a
4, caracterizado por a estrutura do stent (10) ser
realizada de uma estrutura de uma unica pegca que ¢é

maguinada por EDM de um tubo de paredes finas.

Stent (10) de acordo com gqualguer das reivindicagbes 1 a
4, caracterizado por o stent (10) ser realizado como uma
estrutura de pega uUnica gque é magquinada a laser de um

tubo de paredes finas.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicacdes
anteriores, caracterizado por ~pelo menos duas das
referidas estruturas longitudinais (141, 14R)
compreenderem pelo menos um trogo recto e pelo menos um
troco ondulante, com cada um dos referidos trogcos rectos
sendo fixados continuamente ao referido pelo menos um
trogo ondulante, sendo os trogos rectos de todas as
estrutuﬁas (14L, 14R) 1longitudinais geralmente paralelos

2
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15.

16.

ao eixo longitudinal do stent (10), sendo o trogo
ondulante de cada estrutura longitudinal (14L, 14R) de
uma forma geralmente curva de modo a permitir gque cada
estrutura longitudinal ondulante rapidamente alterar O
comprimento durante a insercdo do stent num vaso Curvo de

um corpo humano.

Stent (10) de acordo com a reivindicacdo 13,
caracterizado por o trogo ondulante das estruturas
longitudinais (14L, 14R) se estender primeiro em
circunferéncia numa direcgdo e depois em circunferéncia

na direccdo oposta.

Stent (10) de acordo com as reivindicagdes 13 ou 14,
caracterizado por cada trogo ondulante se encontrar

fixado em cada um dos extremos a um trogo direito.

Stent (10) de acordo com qualquer das reivindicacdes 13 a
15, caracterizado por pelo menos duas das estruturas
longitudinais compreenderem cada uma, uma série de trogos

ondulantes.

Lisboa, 31 de Janeiro de 2000
AGENTE OFICIAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL, ~

e
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