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Relatério descritivo da patente de invencao para "SISTEMA
PARA OCLUSAO DO LUMEN DE SEGMENTOS DE VASOS
SANGUINEOS".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS
[001] O presente pedido reivindica a prioridade do Pedido de
Patente Internacional PCT N.° PCT/US12/21620, que foi depositado em

17 de janeiro de 2012, intitulado "Detachable Metal Balloon Delivery

Device and Method," e reivindica a prioridade do Pedido Provisorio U.S.
N.©61/433.305 ("o Pedido 305"). O Pedido 305 foi intitulado "Detachable
Metal Balloon Delivery Device and Method" e foi arquivado em 17 de
janeiro de 2011. O presente pedido reivindica prioridade do Pedido de
Patente Internacional PCT N.° PCT/US12/21621, que foi depositado em
17 de janeiro de 2012, intitulado "Ballstent Device and Methods of Use,"
e reivindica também a prioridade do Pedido 305. O presente pedido
reivindica também prioridade do Pedido de Patente Internacional PCT
N.© PCT/US12/00030, que foi depositado em 17 de janeiro de 2012,
intitulado "Blockstent Device and Methods of Use,” e reivindica a
prioridade do Pedido 305. Cada um dos pedidos de patente listados
acima é incorporado neste documento por referéncia na sua totalidade.
CAMPO DA PRESENTE DIVULGACAO

[002] A presente divulgacéao refere-se aos dispositivos e sistemas,

incluindo um corpo expansivel e um cateter de entrega para o
tratamento de aneurisma sacular do sistema vascular ou a obstrucao de
segmentos de vasos sanguineos, onde o0 corpo expansivel, em ultima
analise, permanece no segmento de vaso sanguineo ou aneurisma em
um estado expandido. Além disso, a presente divulgacéo refere-se a
componentes para, e métodos de, anexar o corpo expansivel ao cateter
de entrega, bem como componentes e métodos para separar o corpo
expandido do cateter de entrega, tal que o corpo expandido permaneca

no lugar em um estado expandido enquanto o cateter de entrega é
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removido do corpo do paciente.
CAMPO DA PRESENTE DIVULGACAO

[003] Um aneurisma € uma protuberancia para fora anormal de um

vaso sanguineo que pode ocorrer em qualquer lugar no corpo. Esta
protuberancia enfraquece a parede de vaso sanguineo, tornando-o
suscetivel a ruptura, o que resulta em sangramento ou hemorragia.
Aneurismas sdo comuns na circulacdo arterial do cérebro, onde eles
sdo conhecidos como aneurismas cerebrais. Quando ha rompimento de
aneurismas cerebrais, isto muitas vezes leva a um acidente vascular
cerebral hemorragico e, por vezes, danos cerebrais e morte.
Aneurismas cerebrais sdo uma condicdo comum, que afeta um nimero
estimado de 2% da populacdo adulta. Aproximadamente 90% dos
aneurismas cerebrais sdo saculares com uma forma arredondada, em
formato de bolsa. Cirurgia invasiva continua a ser um dos pilares em
seu tratamento, com a cirurgia que envolve a abertura do cranio e vedar
0s aneurismas colocando um pequeno clipe cirdrgico na parte externa
do pescoco, limitando assim o fluxo sanguineo para o saco do
aneurisma.

[004] Alternativamente, tratamentos endovasculares minimamente
invasivos, baseados em cateter, foram desenvolvidos em que uma série
de pequenos coils de metal sdo usados para preencher o saco do
aneurisma, efetivamente estabilizando-o. A fim de tratar um vaso
sanguineo ou aneurisma com coils, um médico insere um cateter em
um limen do sistema vascular e manobra a ponta do cateter para dentro
do saco do aneurisma. Com a ponta do cateter em posi¢do, o0 médico
passa pequenos coils através do cateter para o limen do vaso ou da
cavidade do aneurisma. Embora eficaz, coiling de aneurismas saculares
cerebrais tem desvantagens. Em primeiro lugar, colocacdo de coil é
dificil de controlar, muitas vezes resultando em protrusao de coil no vaso

principal ou migracao de coil para locais indesejados. Em segundo
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lugar, coils apenas parcialmente preenchem o saco do aneurisma. O
acumulo de trombo e tecido cicatricial € necessario para vedar o
aneurisma, um processo que leva semanas para ocorrer e €, por vezes,
incompleto, muitas vezes resultando em ruptura ou recanalizacdo de
aneurisma e reduzindo a eficacia de coils no tratamento de ruptura de
aneurisma agudo com hemorragia subaracnéide. Preenchimento
incompleto de aneurismas saculares com coils € especialmente comum
na regido do colo de aneurismas saculares, onde a densidade de coil
pode ser baixa e as taxas de fluxo de sangue podem ser altas. Em
terceiro lugar, coils séo geralmente necessarios para tratar o aneurisma,
resultando em altos custos e longos tempos de tratamento. Em quarto
lugar, os coils sdo suscetiveis a compactacdo, ainda mais expondo o
colo de aneurisma e levando a taxas substanciais de recorréncia de
aneurisma.

[005] Mais recentemente, stents tubulares tradicionais foram
adaptados para o tratamento de aneurismas cerebrais. Os stents sédo
colocados em dispositivos de entrega e posicionados no vaso principal
adjacente ao aneurisma. Os stents sdo expandidos entdo no vaso
principal com o dispositivo de entrega, seguido de remocédo do
dispositivo de entrega. O stent de metal expandido atua para vedar o
colo do aneurisma e manter o fluxo de sangue fora do saco do
aneurisma para promover trombose do aneurisma. Apesar de eficaz, o
uso desses stents "que desviam o fluxo" tem desvantagens. Primeiro,
os stents podem cobrir e desviar o fluxo de sangue longe de ramos
arteriais importantes adjacentes ao aneurisma, as vezes resultando em
iIsquemia e derrame. Em segundo lugar, os stents sao uma fonte de
trombo e a formacao de hiperplasia intima no vaso principal, o que pode
resultar em estreitamento no Ilimen do vaso principal, isquemia e
derrame.

[006] Em outras situacbes clinicas, os pacientes podem se
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beneficiar da obstru¢do de determinados segmentos da veia ou artéria
através de meios endovasculares. Configuracdes clinicas onde a
obstrucdo do vaso endovascular é benéfica incluem a reducdo de
sangramento de um vaso lesionado, reducéo do fluxo de sangue aos
tumores e redirecionamento do caminho do sangue no sistema vascular
para outros fins. Alternativamente, tratamentos endovasculares
minimamente invasivos, baseada no cateter, foram desenvolvidos para
obstruir segmentos de vaso sanguineo. Dispositivos médicos
endovasculares para obstrucéo de vasos sanguineos incluem cateteres
baldo em que o baldo pode ser inflado para preencher o limen de um
segmento de vaso sanguineo e retirado do cateter. Existem duas
principais desvantagens para a utlizagdo de cateteres baldo
destacaveis para obstrucdo de vasos sanguineos. Primeiro, os baldes
sédo feitos de polimeros que geralmente resistem a modalidade de
tecido. Isso limita a fixagcdo dos dispositivos onde eles séo colocados.
Em segundo lugar, os baldes sdo configurados com paredes elasticas
gue sédo expandidas com pressurizacdo e valvulas projetadas para
manter essa pressao apos o desprendimento. Infelizmente, ha uma taxa
substancial de falha de baldo e valvula, resultando em deflacdo. Sem
modalidade de tecido, a deflacdo do baldo pode levar a migracdo do
baldo e obstrucdo de segmentos de vaso fora do alvo.

[007] Dispositivos endovasculares meédicos para obstrucdo de
vasos sanguineos incluem coils de metal que sdo usados para
preencher uma parte do limen de um segmento de vaso sanguineo
para induzir trombose e obstrucdo do segmento de vaso sanguineo.
Existem varias grandes desvantagens para o uso de coils de metal para
obstrucdo de vasos sanguineos. Primeiro, numerosos coils séo
geralmente necessarios para obstruir 0 segmento de vaso sanguineo,
resultando em custos mais elevados e tempos mais longos de

tratamento. Em segundo lugar, colocacédo de coil é dificil de controlar,
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muitas vezes resultando na colocacao de coil em segmentos de vaso
fora do alvo. Em terceiro lugar, coils apenas parcialmente preenchem o
vaso sanguineo. O acumulo de trombo e tecido cicatricial € necessario
para obstruir 0s vasos sanguineos, um processo que leva semanas para
ocorrer e é, por vezes, incompleto, muitas vezes resultando em
obstrucdo incompleta ou recanalizacao e um tratamento falho.

[008] Mais recentemente, dispositivos médicos endovasculares
para obstrucdo de vasos sanguineos foram desenvolvidos que incluem
estruturas em cesta que sdo usadas para preencher uma parte do limen
de um segmento de vaso sanguineo para induzir trombose e obstrugéo
do segmento de vaso sanguineo. Embora apenas uma estrutura dnica
em cesta seja geralmente necessaria para obstruir um segmento de
vaso sanguineo, e os dispositivos sejam geralmente mais faceis de
controlar, estes dispositivos apenas parcialmente preenchem o vaso
sanguineo e exigem a acumulacéo de trombo e tecido cicatricial para
obstruir o vaso sanguineo. Assim como com 0s coils, esse processo
leva semanas para ocorrer e €, por vezes, incompleto, muitas vezes
resultando em obstrucédo incompleta ou recanalizacdo e um tratamento
falho.

[009] Portanto, ainda ha uma necessidade de dispositivos
meédicos, sistemas e métodos para o tratamento de aneurisma sacular,
incluindo aneurismas cerebrais, que resultem em um mais eficaz e
completa vedacdo de aneurisma sacular que seja mais duravel e
permanente. Deseja-se ainda ter dispositivos médicos, sistemas e
métodos que vedem sacos de aneurisma mais rapidamente.
Finalmente, deseja-se ter dispositivos médicos, sistemas e métodos que
podem ser executados mais facilmente e em menos tempo, com um
menor risco de complicagdbes e um mais baixo custo, quando
comparado com os tratamentos existentes.

[0010] Também ainda ha uma necessidade de dispositivos médicos
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com base em cateter, sistemas e métodos para a obstrucdo de
segmentos de vasos sanguineos que sejam simples de executar,
resultem em uma obstrucdo completa, rdpida e controlada, tenham um
baixo risco de recanalizagcdo, migracdo do dispositivo ou outras
complicacbes e possam ser comprados a um custo razoavel.
SUMARIO DA PRESENTE DIVULGACAO

[0011] Sao divulgados neste documento sistemas médicos e

dispositivos para o tratamento de aneurisma sacular usando um corpo
expansivel ou estrutura. Também divulgados séo sistemas médicos e
dispositivos para a obstru¢cdo ou o bloqueio de segmentos de vasos
sanguineos, incluindo artérias, veias e outros condutos vasculares do
sistema vascular, usando um corpo expansivel ou estrutura. O corpo
expansivel pode ser configurado para uso como um baldo, um ballstent
ou um blockstent. Os termos corpo expansivel, estrutura expansivel,
baldo expansivel, ballstent e blockstent, como usados aqui, referem-se
a um corpo expansivel tendo uma construcdo de camada Unica ou em
varias camadas e em que 0 corpo expansivel pode ser primeiro
introduzido em um estado ndo expandido em um paciente usando-se
um dispositivo de entrega, em segundo lugar, negociado no estado néo
expandido através do sistema cardiovascular do paciente para um sitio
de tratamento de destino (ou seja, local de implantacdo), terceiro,
expandido no sitio de tratamento de destino para um estado expandido
e, quarto, desprendido do dispositivo de entrega para permanecer no
corpo do paciente em uma configuracdo expandida no sitio de
tratamento de destino. Também divulgados neste documento sdo 0s
métodos de fabricacdo e uso dos sistemas médicos e dispositivos
médicos.

[0012] O sistema médico divulgado neste documento pode ser para
preencher um espaco bioldgico de um paciente. Tal sistema médico

inclui um Unico corpo metalico expansivel lobulado (por exemplo, um

Peticaio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 11/128



7/112

ballstent ou blockstent) e o dispositivo de entrega. Preenchimento de
um espaco bioldgico inclui o preenchimento de pelo menos uma por¢ao
de um limen de um aneurisma rompido ou ndo rompido ou um limen
de um segmento de vaso sanguineo, incluindo artérias e veias.

[0013] O unico corpo metalico expansivel lobulado inclui uma regido
distal, uma regido proximal geralmente oposta a regido distal e uma
regido intermediaria fazendo a transicao da regiéo distal para a regiao
proximal. Um eixo central estende-se de maneira proximal-distal entre a
regido proximal e a regido distal do corpo metalico expansivel lobulado
unico. Uma parede do corpo metalico expansivel lobulado unico
estende-se geralmente de forma continua pela regido intermediaria da
regido distal a regido proximal para definir uma superficie exterior do
corpo expansivel e uma superficie interior do corpo expansivel. A
superficie interior define um volume interior do corpo expansivel, em que
0 corpo expansivel € configurado para expandir a partir de uma
configuracédo (ou seja, recolhida ou ndo expandida) entregavel a uma
configuracdo expandida.

[0014] O dispositivo de entrega tem um corpo que se estende no
sentido longitudinal que inclui uma extremidade proximal e uma distal
geralmente oposta a extremidade proximal. A extremidade distal do
dispositivo de entrega € operavelmente acoplada a regido proximal do
corpo expansivel. Em uma modalidade, quando o corpo expansivel esta
na configuracdo entregavel, a parede assume uma configuracdo
plissada tendo uma pluralidade de pregas dobradas no sentido horario
em relacdo ao eixo central, ou, alternativamente, no sentido anti-horario
em relacdo ao eixo central para formar uma regido dobrada do corpo
expansivel. Inversamente, quando o0 corpo expansivel estd na
configuracdo expandida, a pluralidade de pregas ndo é dobrada e a
configuracao plissada substancialmente deixa de existir.

[0015] Em uma modalidade, o sistema médico inclui um sistema de
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eletrdlise tendo um circuito elétrico parcialmente compativel com o
dispositivo de entrega e configurado para desacoplar uma regiao
proximal do corpo expansivel de uma extremidade distal do dispositivo
de entrega por eletrélise. Em outras modalidades, o sistema médico
inclui um sistema elétrico que tem um circuito elétrico parcialmente
compativel com o dispositivo de entrega para fornecer energia elétrica
para um link de polimero acoplado a regido proximal do corpo
expansivel e o dispositivo de entrega. A energia elétrica fornecida
aguece o link, fazendo o link liberar. O sistema elétrico também pode
aquecer o acoplamento de polimero pela passagem de uma corrente
elétrica através de um elemento de aquecimento resistivo ou fio
adjacente ao acoplamento de polimero.

[0016] Métodos para preencher um espaco bioldogico de um
paciente também séo divulgados neste documento. Um método inclui
fornecer um corpo expansivel metalico lobulado Unico configurado para
expandir a partir de uma configuracéo do produto entregavel para uma
configuracdo expandida. O corpo expansivel € entregue no espago
biologico do paciente em uma configuracédo entregavel através de um
dispositivo de entrega que tem uma extremidade distal operavelmente
acoplada a uma regido proximal do corpo expansivel. Um meio fluido
pode ser entregue para o volume interior do corpo expansivel através
do dispositivo de entrega para fazer o corpo expansivel assumir a
configuracdo expandida. Apdés a expansdo, 0 corpo expansivel é
desacoplado do dispositivo de entrega.

[0017] Em uma modalidade, o método inclui um sistema de
eletrélise tendo um circuito elétrico parcialmente compativel com o
dispositivo de entrega e configurado para desacoplar uma regiao
proximal do corpo expansivel de uma extremidade distal do dispositivo
de entrega por eletrolise. Em outra modalidade, o método inclui usar um

sistema elétrico que tem um circuito elétrico parcialmente compativel
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com o dispositivo de entrega para fornecer energia elétrica para um link
de polimero acoplado a regido proximal do corpo expansivel e o
dispositivo de entrega. A energia elétrica fornecida aquece o link,
fazendo o link liberar. O sistema elétrico também pode ser configurado
para aguecer o acoplamento de polimero pela passagem de uma
corrente elétrica através de um elemento de aquecimento resistivo ou
fio adjacente ao acoplamento de polimero.

[0018] Métodos para fabricar um sistema para preencher um
espaco biolégico de um paciente também sdo divulgados neste
documento. Um meétodo inclui a fabricagcdo de unico corpo metalico
expansivel lobulado que tem uma regido distal, uma regido proximal
geralmente oposta a regido distal e uma regi&o intermediaria fazendo a
transicdo da regido distal para a regido proximal. Um eixo central
estende-se de maneira proximal-distal entre a regido proximal e a regiédo
distal do corpo metalico expansivel lobulado Unico. Uma parede do
corpo metalico expansivel lobulado Unico estende-se geralmente de
forma continua pela regido intermediaria da regido distal a regido
proximal para definir uma superficie exterior do corpo expansivel e uma
superficie interior do corpo expansivel. A superficie interior define um
volume interior do corpo expansivel.

[0019] Os métodos incluem também um dispositivo de entrega que
tem um corpo estendendo-se no sentido longitudinal que inclui uma
extremidade proximal e uma distal geralmente em frente a extremidade
proximal, operavelmente acoplando a extremidade distal do dispositivo
de entrega a regido proximal do corpo expansivel. Os métodos de
fabricacdo também incluem formar a parede do corpo expansivel em
uma configuracdo plissada. A configuracdo plissada inclui uma
pluralidade de pregas dobradas no sentido horario em relagdo ao eixo
central, ou, alternativamente, no sentido anti-horario em relacdo ao eixo

central para formar uma regido dobrada do corpo expansivel.
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[0020] Outro método de fabricacdo de um sistema para preencher
um espaco biologico de um paciente inclui acoplar anel de aco
inoxidavel a uma extremidade proximal de um mandril sacrificial,
depositando uma camada de metal sobre o mandril sacrificial e pelo
menos uma parte do anel de aco inoxidavel e eliminando o mandril
sacrificial para deixar para tras a camada metalica na forma de um corpo
oco, que tem a forma do mandril sacrificial. O anel de aco inoxidavel &,
portanto, juntado a e estendendo-se de uma regido proximal do corpo
oco.

[0021] O método pode incluir a aplicacdo de um material de
isolamento elétrico a uma superficie exterior e uma superficie interior do
corpo oco e uma superficie exterior do anel de acgo inoxidavel e criar um
anodo ao processar-se uma porcao da superficie exterior da regido do
colo de forma que seja composta do anel de aco inoxidavel livre de
material de isolac&o elétrica. O método inclui ainda acoplar o anel de
aco inoxidavel a uma extremidade distal de um dispositivo de entrega e
eletricamente acoplar de um sistema de eletrélise ao anodo potencial
através de um caminho de conduc&o que viaja através do dispositivo de
entrega.

[0022] Nas varias modalidades dos sistemas e métodos descritos
acima, as paredes do corpo expansivel podem incluir pelo menos uma
camada de metal, com wuma espessura que varia entre
aproximadamente 5 um e 50 um. Em um exemplo, a camada metalica
das regides proximais, distais e intermédias pode incluir ouro ou platina.
A parede do corpo expansivel também pode incluir uma camada interna
de um revestimento ndo metalico que se estende sobre uma superficie
interna da camada de metal e uma camada externa de um revestimento
nao metélico se estende sobre a superficie exterior da camada de metal.
Os revestimentos ndo metéalicos podem ser um material de isolamento

elétrico, incluindo, por exemplo, Parileno. Por um exemplo, a camada
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interna e externa de Parileno pode revestir a camada metalica de ouro
ou platina.

[0023] A superficie da camada de metal pode incluir estruturas de
superficie arredondada, pedregosa ou granular que tém uma altura da
superficie de aproximadamente 0.1 um a aproximadamente 10 um. A
superficie exterior da camada de metal pode incluir protuberancias
geralmente tubulares. Em uma modalidade, algumas das
protuberancias geralmente tubulares s&o ramificadas. Em outra
modalidade, algumas séo unidas em ambas as extremidades a camada
de metal para formar formas em aro.

[0024] A camada metalica do corpo expansivel pode ser produzida
por eletroformagdo em um mandril, onde opcionalmente tudo ou uma
parte do mandril é sacrificial. Partes do mandril podem ser formadas de
componentes de aluminio sacrificial, bem como componentes de a¢o ou
aco inoxidavel ndo sacrificiais. O mandril pode ter um revestimento
polido com ndo mais do que aproximadamente 0,1 micron entre o pico
e o vale de caracteristicas de superficie aspera. Alternativamente, o
mandril pode ter uma superficie externa plissada que geralmente replica
uma configuracéo plissada do corpo expansivel que €é intermediaria em
forma entre a configuracéo entregavel e a configuracéo expandida. Um
componente de mandril ndo sacrificial de aco inoxidavel pode incluir
uma superficie de ouro ou platina que se estender sobre pelo uma
porcdo de uma superficie interna ou uma superficie externa de uma
camada exterior de aco inoxidavel do componente de mandril ndo
sacrificial.

[0025] Em varias modalidades, o corpo expansivel pode sofrer um
ou mais processos de recozimento. O corpo expansivel pode ser
recozido antes ou depois de ser dobrado na configuracdo entregavel.
Ademais, 0 corpo expansivel pode sofrer um processo de recozimento

ao mesmo tempo em que compreende um revestimento ndo metalico.
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[0026] A parede do corpo expansivel pode incluir poros que podem
se estender completamente através da espessura da parede, da
superficie interior a exterior. Os poros variam de 1 micron a 500 microns
de diametro. Assim, o corpo expansivel pode ser inflado por um
dispositivo de alimentacao de fluido em uma comunicacao fluida com o
volume interior do corpo expansivel através do dispositivo de entrega.
O dispositivo de alimentacao de fluido € configurado para fornecer uma
taxa de fluxo de alimentagéo de fluxo ao volume interior que exceda
uma taxa de fluxo de escape de fluido a partir de uma pluralidade de
poros a uma pressao de entrega fluida.

[0027] Quando na configuracédo de entrega, a regido dobrada do
corpo expansivel pode definir um canal de recebimento de fio. Quando
na configuracdo de entrega, a regido dobrada do corpo expansivel pode
definir um canal de recebimento de fio. Cada prega inclui uma linha de
sulco que se estende proximal-distal e radialmente a partir do eixo
central e cada prega € separada de qualquer prega imediatamente
adjacente através de uma vala interposta que se estende de maneira
proximal-distal, tal que a configuracdo plissada tenha um arranjo de
alternancia sulco-vala. Quando dobrada, cada prega é dobrada sobre
uma prega imediatamente adjacente em um sentido horario relativo ao
eixo central, ou em um sentido anti-horario relativo ao eixo central. Em
uma modalidade, nenhuma parte do dispositivo de entrega € encontrada
dentro da regido dobrada do corpo expansivel. Em outra modalidade, a
regido dobrada do corpo expansivel pode definir um canal para o
recebimento de um fio-guia.

[0028] Em véarias modalidades, o corpo expansivel é inflavel para
gue a configuracdo expandida seja atingida. O corpo expansivel é
inflado através da entrega de um meio fluido ao volume interior do corpo
expansivel. O meio fluido inclui normalmente um liquido ou gas. Durante

a expansdo, a pressdo dentro de varias modalidades do corpo
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expansivel é trés atmosferas. Outras pressdes adequadas incluem duas
atmosferas e uma atmosfera ou menos.

[0029] Durante a inflagdo, a configuracédo plissada e a pluralidade
de pregas do corpo expansivel que estdo presentes na configuracao
entregavel sdo substancialmente eliminadas. Quando expandido, o
corpo expansivel possui forca suficiente para se manter na configuracéo
expandida dentro de um espaco biolégico apés a separacdo do
dispositivo de entrega.

[0030] O corpo metélico expansivel e o dispositivo de entrega estao
configurados para permitir que o volume interior do corpo expansivel,
opcionalmente, seja pelo menos parcialmente preenchido com uma
estrutura de apoio soélida ou semissolida. As estruturas de suporte
incluem coils ou fios metalicos ou poliméricos, estruturas expansiveis
metalicas ou poliméricas, granulos, bolas, microesferas, um material
biorreabsorvivel ou combinacbes dos mesmos. Em uma modalidade,
material solido ou semissolido ou membros ndo derivados do paciente
nao sao necessarios no volume interior do corpo expansivel para fazer
0 corpo expansivel tomar ou manter a configuracdo expandida apés a
separacao do corpo expansivel e o dispositivo de entrega.

[0031] Quando o corpo expansivel esta na configuracdo expandida,
0 corpo expansivel tem uma forma geral que € uma esfera ou uma forma
oblonga. Em uma modalidade especifica onde o corpo expansivel deve
servir como um ballstent, as regifes intermediéaria, proximal e distal
combinam-se para formar uma forma geralmente esférica. Em outra
modalidade particular onde o corpo expansivel deve servir como um
blockstent, a regido intermediaria € geralmente cilindrica e as regides
proximal e distal sdo geralmente hemisféricas.

[0032] O corpo expansivel pode incluir um colo que estende
proximalmente para fora da regido proximal para se acoplar

operavelmente a extremidade distal de um dispositivo de entrega. Em
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uma modalidade, o corpo expansivel e o colo sdo ambos formados
inteiramente a partir de um metal maleavel como o ouro ou platina. Em
outra modalidade, pelo menos uma parte do colo inclui aco inoxidavel,
enguanto o restante do corpo expansivel inclui um metal maleavel como
0 ouro ou platina. O dispositivo de entrega pode ser operavelmente
acoplado a parte de colo da regido proximal do corpo expansivel,
através de uma manga elastica. A manga elastica pode ser formada de
ChronoPrene, silicone ou PEBAX®. Uma manga de PEBAX® pode ter
um durémetro variando entre 25 e 80 Shore D. O dispositivo de entrega
pode estar ligado ao corpo expansivel por um encaixe de friccdo. Além
disso, um vacuo pode estar presente no cateter. O corpo expansivel
expandido e o dispositivo de entrega podem ser separados puxando-se
o dispositivo de entrega do corpo expansivel. O dispositivo de entrega
inclui um corpo que se estende no sentido longitudinal, que pode ter um
revestimento hidrofilico ou lubrico. Este revestimento também pode
estar presente no corpo expansivel. O segmento distal do corpo que
estende no sentido longitudinal € operavelmente acoplado a uma regiao
proximal do corpo expansivel. Por exemplo, a extremidade distal do
corpo que se estende no sentido longitudinal pode ser recebida no colo
na regido proximal do corpo expansivel, tal que a superficie exterior do
segmento distal do corpo que se estende no sentido longitudinal esteja
em contato com uma superficie interna do colo do corpo expansivel. Em
outro exemplo, o segmento distal do corpo que estende no sentido
longitudinal termina préximo a uma extremidade proximal de uma regiéo
em forma de anel do metal exposto no colo do corpo expansivel.

[0033] Os vérios sistemas e métodos podem incluir ou usar um
sistema de eletrdlise configurado para fornecer uma voltagem
constante, corrente constante ou uma voltagem de onda quadrada a
superficie metélica exposta no colo para desprender o corpo expansivel.

A separacdo ocorre em uma regido de superficie de metal exposto ou
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sem revestimento, em forma de anel, do colo, formada de aco inoxidavel
ou ouro e exposta por, por exemplo, gravura a laser. Durante a
eletrélise, a regido de superficie de metal exposto ou sem revestimento,
em forma de anel, do colo atua como um anodo. Quando entregando
uma voltagem de onda quadrada, a voltagem do anodo é modulada com
base em uma comparacédo entre a voltagem do anodo e a voltagem de
um eletrodo de referéncia, com suporte no dispositivo de entrega ou
residente externamente ao dispositivo de entrega, tal como com uma
agulha ou pa de eletrodo residindo sobre ou dentro do paciente.

[0034] Um método de fabricacdo do corpo expansivel inclui: a)
fornecer um mandril sacrificial que compreende uma superficie externa
plissada; b) depositar uma camada de metal sobre o mandril sacrificial;
c) retirar o mandril sacrificial e deixar para tras a camada metalica na
forma de um corpo oco plissado; d) revestir com um material ndo
metalico uma superficie interior e uma superficie exterior da camada
metalica do corpo oco plissado; e) dobrar o corpo oco plissado para
aumentar ainda mais a extensao a que o corpo oco plissado é plissado,
a dobradura compreendendo dobrar por sobre uma pluralidade de
pregas no sentido horario em relagcdo a um eixo central do corpo oco
plissado, ou sentido anti-horario em relacéo ao eixo central.

[0035] A parte do sistema de eletrélise com suporte no dispositivo
de entrega inclui um ou mais condutores embutidos na parede do
cateter que agem como os dois condutores elétricos para o sistema
elétrico e como reforgco estrutural para a parede do cateter. Os
condutores sao fios, cabos ou outros condutores elétricos que podem
ser roteados através da parede do cateter em uma configuracdo de
espiral, trancada, ou em linha reta. Um dos condutores estd em
comunicacao elétrica com uma parte do corpo expansivel que pode
funcionar como um anodo, tal como em ou perto de uma regido em

forma de anel do colo que tem uma superficie de metal exposta,
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enquanto outro dos condutores estd em comunicacao elétrica com uma
estrutura apoiada sobre o dispositivo de entrega que pode funcionar
como um catodo, tal como um anel de metal de platina. Em uma
modalidade, um dos condutores estd em comunicacéo elétrica com uma
estrutura apoiada sobre o dispositivo de entrega que pode funcionar
como um eletrodo de referéncia.

DESCRICAO DAS FIGS.

[0036] As FIGS. 1A-H sé&o vistas de lado e extremidade de

modalidades do corpo expansivel do dispositivo médico.

[0037] A FIG. 2 é uma vista em plano da modalidade do cateter de
entrega do dispositivo médico.

[0038] As FIGS. 3A-C séo vistas em plano de uma modalidade do
dispositivo médico.

[0039] As FIGS. 4A-E sao vistas de uma modalidade do dispositivo
meédico que ilustram uma sequéncia de etapas associadas com a
entrega do corpo expansivel a um aneurisma e implantacao.

[0040] As FIGS. 4F-J séo vistas de uma modalidade do dispositivo
médico localizado em um limen vaso e que ilustram uma sequéncia de
etapas associadas com o bloqueio ou obstrucdo do lumen de um
segmento de vaso.

[0041] As FIGS. 5A-H séo vistas laterais e de extremidade de
modalidades do corpo expansivel do dispositivo médico.

[0042] A FIG. 6 é uma vista em plano de uma modalidade do cateter
de entrega do dispositivo médico.

[0043] As FIGS. 7A-C sao vistas em plano de uma modalidade do
dispositivo médico.

[0044] As FIGS. 8A-E sé&o vistas de uma modalidade do dispositivo
médico que ilustram uma sequéncia de etapas associadas com a
entrega do corpo expansivel a um aneurisma e implantacao.

[0045] As FIGS. 8F-J sao vistas de uma modalidade do dispositivo
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médico localizado em um limen vaso e que ilustram uma sequéncia de
etapas associadas com o bloqueio ou obstru¢cdo do limen de um
segmento de vaso.

[0046] As FIGS. 9A-D séo vistas hemisféricas transversais tomadas
ao longo de um diametro de modalidades do corpo expansivel.

[0047] A FIG. 9E é uma secéo longitudinal do corpo expansivel com
suporte em uma extremidade distal de um cateter de entrega, em que o
corpo expansivel é esférico e pode ser empregado como uma

modalidade de um ballstent.

[0048] A FIG. 9F € uma secdo longitudinal parcial atraves da parede
do ballstent da FIG. 9E.
[0049] A FIG. 9G é uma secéo longitudinal do corpo expansivel com

suporte em uma extremidade distal de um cateter de entrega, em que o
corpo expansivel é cilindrico com extremidades hemisféricas e pode ser
empregado como uma modalidade de um ballstent ou blockstent.
[0050] A FIG. 9H é uma secéo longitudinal parcial através da parede
do corpo expansivel da FIG. 9G.

[0051] A FIG. 91 € uma secdao longitudinal do corpo expansivel com
suporte em uma extremidade distal de um cateter de entrega, em que o
corpo expansivel é esférico e pode ser empregado como uma

modalidade de um ballstent.

[0052] A FIG. 9J é uma secdao longitudinal parcial através da parede
do ballstent da FIG. 9l.
[0053] A FIG. 9K é uma secdao longitudinal do corpo expansivel com

suporte em uma extremidade distal de um cateter de entrega, em que 0
corpo expansivel é cilindrico com extremidades hemisféricas e pode ser
empregado como uma modalidade de um ballstent ou blockstent.
[0054] A FIG. 9L é uma secéo longitudinal parcial através da parede
do corpo expansivel da FIG. 9K.

[0055] As FIGS. 10A-B sao vistas em plano do ballstent e
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blockstent, respectivamente, ap0s a insercdo de uma estrutura de
suporte interno.

[0056] As FIGS. 11A-B séao vistas em plano de modalidades do
ballstent e blockstent, respectivamente, em que a forma do corpo
expandido esta sendo alterada pela aplicacdo de uma forca externa,
utilizando um cateter baléo.

[0057] As FIGS. 12A-E séo vistas em plano de modalidades de um
ballstent e blockstent com uma camada de superficie porosa, facilitando
a crescimentos internos de tecido em um aneurisma.

[0058] As FIGS. 12F-I sao vistas em plano de modalidades de um
ballstent e blockstent com projecdes de superficie externa para
ancoragem do corpo expandido nos tecidos ao redor.

[0059] A FIG. 13 € uma vista em plano de uma modalidade do
ballstent que tem uma junta de elastdémero.

[0060] A FIG. 14A é uma vista em perspectiva de uma modalidade
de um corpo expansivel como comprimido contra um cateter de entrega.
[0061] A FIG. 14B é uma vista em perspectiva de uma modalidade
de um corpo expansivel comprimido.

[0062] A FIG. 14C é uma vista em perspectiva de uma modalidade
de um corpo expansivel comprimido que define um canal
descentralizado.

[0063] A FIG. 14D é uma vista em perspectiva de uma modalidade
de um corpo expansivel comprimido.

[0064] As FIGS. 15A-D sao fotografias retratando uma forma
exemplar de dobramento e compresséo de um corpo expansivel.
[0065] As FIGS. 16A-B sao sec0es transversais de modalidades do
cateter de entrega do dispositivo médico.

[0066] A FIG. 17A é uma vista em plano de uma modalidade do
dispositivo médico com um limen configurado para aceitar um cateter

guia, ao invés de um fio-guia.
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[0067] A FIG. 17B é uma secao transversal do dispositivo como
tomado ao longo da linha de corte A-A na FIG. 17A.

[0068] A FIG. 18 retrata uma visao transversal hemisférica tomada
ao longo de um didmetro de uma modalidade do corpo expansivel e
uma parte do cateter de entrega.

[0069] A FIG. 19 é uma vista em plano de um componente e um
método para separar um corpo expansivel de um cateter de entrega.
[0070] A FIG. 20 € uma vista em plano de um componente e um
método para separar um corpo expansivel de um cateter de entrega.
[0071] A FIG. 21A é uma vista em plano de um componente e um

meétodo para separar um corpo expansivel de um cateter de entrega.

[0072] As FIGS. 21B-C sao sec0Oes transversais tomadas ao longo
da linha de corte B-B na FIG. 21A.
[0073] A FIG. 22 € uma vista em plano de um componente e um

método para separar um corpo expansivel de um cateter de entrega.
[0074] As FIGS. 23A-B séo vistas em perspectiva de secbes
transversais parciais de uma modalidade do dispositivo médico em que
0 corpo expansivel € anexado ao cateter de entrega, em que a FIG. 23A
retrata um corpo expansivel comprimido e a FIG. 23B retrata um corpo
expansivel expandido.

[0075] As FIGS. 24A-B s@o uma vista em perspectiva e uma vista
longitudinal transversal, respectivamente, de modalidades do cateter de
entrega do dispositivo médico em que o cateter de entrega foi avancado
através do lumen de um cateter guia.

[0076] A FIG. 25A é uma vista em perspectiva de uma secao
transversal parcial de uma modalidade do dispositivo médico em que o
colo do corpo expansivel € anexado ao cateter de entrega, uma manga
elastomérica da suporte ao colo do corpo expansivel para o cateter de
entrega, e corpo expansivel € expandido.

[0077] A FIG. 25B é uma vista em perspectiva de uma secao
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transversal parcial de uma modalidade do dispositivo médico em que o
colo do corpo expansivel é anexado ao cateter de entrega com uma
manga elastomérica.

[0078] As FIGS. 25C-D séo vistas em plano de um corpo expansivel
conectado a um cateter de entrega com uma manga elastomérico.
[0079] As FIGS. 26A-B sé&o uma vista em perspectiva e vista em
plano, respectivamente, de uma modalidade do dispositivo médico na
gual o corpo expansivel € anexado ao cateter de entrega com um
adesivo que pode ser aquecido com um elemento de aguecimento
resistivo.

[0080] As FIGS. 27A-B sédo vistas em plano de um aneurisma
preenchido por dois ballstents e um vaso sanguineo preenchido por dois
blockstents, respectivamente.

[0081] A FIG. 28 € uma vista em perspectiva de um arranjo para
inflar ou desinflar um corpo expansivel.

[0082] A FIG. 29A é uma vista em plano de uma modalidade do
dispositivo meédico na qual o corpo expansivel € anexado ao cateter de
entrega com um adesivo e separado do cateter de entrega por eletrélise
de uma parte do colo do corpo expansivel.

[0083] As FIGS. 29B-F séo vistas transversais e em plano de varios
cateteres de entrega.

[0084] A FIG. 29G é uma vista em plano de um cateter que da apoio
a um ou mais anéis de eletrodo.

[0085] As FIGS. 29H-I sao vistas em perspectiva e transversais
parciais de um corpo expansivel ligado a um dispositivo de entrega.
[0086] A FIG. 30A é uma tabela fornecendo dimensfes exemplares
para modalidades do corpo expansivel quando em forma esférica. As
dimensdes sao fornecidas como exemplo e ndo limitacao.

[0087] A FIG. 30B € uma tabela fornecendo dimensfes exemplares

para modalidades do cateter de entrega, do fio-guia e do corpo
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expansivel quando sob a forma de um blockstent tendo uma parte
cilindrica intermediaria e extremidades hemisféricas. As dimensdes sao
fornecidas como exemplo e nédo limitagao.

[0088] A FIG. 31A ilustra véarias dimensBes para um corpo
expansivel tendo uma parte intermediaria cilindrica e extremidades
hemisféricas.

[0089] As FIGS. 31B-C ilustram vérias dimensfes para uma regido
do colo de um corpo expansivel.

[0090] A FIG. 31D retrata varias formas para corpos expansiveis
guando sob a forma que tem uma parte cilindrica intermediaria e
extremidades hemisféricas.

[0091] As FIGS. 32A-C retratam uma sequéncia para
eletroformacéo de um corpo expansivel em um mandril.

[0092] A FIG. 33 retrata uma modalidade de um mandril para
eletroformacéo de um corpo expansivel metélico.

[0093] A FIG. 34 retrata uma modalidade de um mandril para
eletroformacéo de um corpo expansivel metélico.

[0094] A FIG. 35 é uma secdo transversal parcial de corpo
expansivel metalico produzido por eletroformacéo.

[0095] As FIGS. 36A-D sao fotografias de varias modalidades de
modelos de mandril e corpos expansiveis metéalicos formados ali.
[0096] A FIG. 36E mostra uma superficie externa de um corpo
metalico expansivel de acordo com uma modalidade.

[0097] As FIGS. 37A-B respectivamente retratam revestimentos
numa superficie exterior e superficie interior de um corpo metalico
expansivel na forma esférica de uma ballstent.

[0098] As FIGS. 37C-D respectivamente retratam revestimentos
numa superficie exterior e superficie interior de um corpo metalico
expansivel na forma de uma ballstent.

[0099] As FIGS. 37E-H sao varias vistas em plano e cortes
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transversais representando uma regiao de superficie de metal exposta
na qual o corpo metélico expansivel é retirado do cateter de entrega por
eletrolise.

[00100] As FIGS. 38A-B sao vistas em plano de modalidades do
dispositivo médico ballstent e o dispositivo médico blockstent,
respectivamente.

[00101] A FIG. 39 é uma visdo transversal de um hub para uso com
um dispositivo médico ballstent ou blockstent, em que desprendimento
do corpo expandido é realizado pela passagem de uma corrente elétrica
para o dispositivo médico.

[00102] A FIG. 40 € uma visdo em plano lateral e superior de um
controlador manual para uso com o dispositivo médico ballstent ou
blockstent em que o desprendimento do corpo expansivel é realizado
pela passagem de uma corrente elétrica para o dispositivo médico.
[00103] As FIGS. 41A-C retratam uma ferramenta de dobramento e
embalagem de corpo expansivel.

[00104] As FIGS. 42A-C retratam uma montagem de passa-pinos
para uso com uma ferramenta de dobramento e embalagem de corpo
expansivel.

[00105] As FIGS. 43A-B retratam um ballstent de metal em varios
estagios de dobramento e embalagem.

[00106] As FIGS. 44A-B retratam outra ferramenta para dobramento
de corpo expansivel.

[00107] A FIG. 44C é uma vista transversal parcial de outra
ferramenta para dobramento de corpo expansivel.

[00108] As FIGS. 45-47 séo fluxogramas ilustrando as etapas de
fabricacdo do corpo expansivel, um cateter de entrega e um kit médico
contendo um dispositivo médico, respectivamente.

DESCRICAO DETALHADA

[00109] A presente divulgacéo refere-se a um dispositivo médico,
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incluindo um dispositivo de entrega e uma estrutura expansivel ou corpo
expansivel que pode ser referido como um "ballstent” ou um
"blockstent”, dependendo da aplicacdo na qual o corpo expansivel é
usado. Os termos corpo expansivel, estrutura expansivel, baldo
expansivel, ballstent e blockstent podem geralmente ser usados de
forma intercambiavel. Modalidades particulares do corpo expansivel
podem ser referidas como um ballstent ou um blockstent de acordo com
a estrutura e/ou o uso do corpo.

[00110] O corpo expansivel € um dispositivo similar a um stent, com
paredes finas, que pode ser expandido até uma forma semirrigida que
pode permanecer no corpo por um periodo prolongado.
Especificamente, o corpo expansivel, quando atuando como um
ballstent, € configurado para uso no enchimento e vedacdo de
aneurismas saculares de vasos sanguineos, especialmente aneurismas
saculares cerebrais e ruptura de aneurismas. O corpo expansivel,
guando atuando como um blockstent, é configurado para uso em
bloqueio ou obstrucdo do limen de segmentos de artérias, veias e
outros condutos bioldgicos.

[00111] O dispositivo de entrega € configurado para entregar o
ballstent a um aneurisma e para fornecer um caminho, através do limen
de um membro cilindrico oco ou limen, para um meio fluido mover-se
dentro do vazio do ballstent, de forma expandi-lo e preencher pelo
menos uma parte do volume do saco do aneurisma. Da mesma forma,
0 cateter de entrega pode ser configurado para entregar um blockstent
para um segmento de vaso sanguineo e para fornecer um caminho,
através de um membro cilindrico ou limen, para fluido mover para o
vazio central da blockstent, para expandi-la e preencher pelo menos
uma porcdo do lumen do segmento de vaso sanguineo. Expandir o
corpo expansivel, como usado aqui, pode se referir a expansao parcial

ou completa do corpo usando um fluido (ou seja, um liquido, gas, gel ou
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combinacdo destes) ou um sélido (ou seja, um corpo solido, um
reticulado, particulas granulares etc., ou uma combinacéo destes).
[00112] O corpo expansivel pode ser formado pela deposicdo de
uma camada de metal sobre um mandril usando um processo de
eletroformacéo. Durante o processo de eletroformagcdo, um anel de
metal, como aco inoxidavel ou anel de ouro, pode ser incorporado na
camada metdlica para criar um colo para o corpo expansivel. O mandril
pode ser um mandril sacrificial que pode ser eliminado do corpo
expansivel apOs eletroformacédo, para produzir um corpo expansivel
metélico oco.

[00113] O corpo expansivel metalico oco passa por um ou mais
processos de recozimento. As superficies interiores e exteriores do
corpo metélico expansivel podem ser revestidas com um material ndo
metalico, tal como um polimero ou um material eletricamente isolante.
O corpo metélico expansivel pode ser recozido antes e ap0s 0 corpo
expansivel metalico revestido ter sido forcado a tomar uma configuragéo
entregavel (ou seja, recolhida ou ndo expandida) dobrada ou plissada.
[00114] O corpo metalico expansivel pode ser dobrado em uma
configuracdo entregavel para introducdo em um segmento de vaso
sanguineo ou aneurisma. Quando dobrado na configuracdo entregavel,
0 corpo metalico expansivel € formado a partir de uma configuracéao
plissada, tendo um numero de pregas, que podem ser envolvidas em
torno de um eixo central do corpo metélico expansivel.

[00115] Quando usada para preencher um aneurisma, o dispositivo
de entrega e um ballstent anexado séo avangados para dentro do lumen
do saco do aneurisma. Da mesma forma, quando usado para obstruir
um vaso sanguineo ou outro conduto biolégico, o dispositivo de entrega
e um blockstent anexado sdo avancados para dentro do lUmen do vaso
ou conduto. O dispositivo de entrega também pode fornecer um liquido,

sélido ou uma combinacdo dos mesmos, para 0 espago vazio interior do
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corpo expansivel para expandir o corpo no limen do segmento vaso ou
saco do aneurisma e para ajudar a manter a expansdo do corpo
expandido. O corpo expandido pode ser desprendido do dispositivo de
entrega por uma ou mais de uma variedade de arranjos e métodos,
incluindo métodos e arranjos mecéanicos, elétricos, térmicos, quimicos,
hidraulicos ou sénicos.

[00116] O dispositivo médico pode ser usado como parte de varios
sistemas, métodos e kits médicos. Estes sistemas, métodos e Kkits
médicos podem ser usados para tratar aneurismas arteriais saculares,
tais como um aneurisma sacular cerebral e para obstruir um vaso
sanguineo ou outro conduto biolégico, como um duto arterioso,
brénquio, duto pancreatico, duto biliar, ureter e trompa de Faldpio.
Alternativamente, estes sistemas, métodos e kits médicos podem ser
usados para tratar uma variedade de condicbes médicas.

O CORPO EXPANSIVEL

[00117] Em véarias modalidades, um corpo expansivel configurado

para a obstrucdo do aneurisma cerebral sacular é geralmente referido
como um ballstent e pode ter uma forma esférica, oblonga ou cilindrica
com extremidades arredondadas. Em varias modalidades, um corpo
expansivel configurado para a obstrucdo do Iumen de segmentos de
vasos sanguineos é geralmente referido como um blockstent e pode ter
uma forma oblonga ou cilindrica.

[00118] Um ballstent 100 é mostrado na FIG. 1A em um estado
expandido. Esta modalidade tem um colo proximal externo 116 que
define uma abertura 112 para a passagem de fluidos, liquidos, gases,
géis ou solidos dentro do espaco vazio do ballstent. Outra modalidade
do ballstent esférico 100 € mostrada na FIG. 1B em um estado
expandido. Esta modalidade tem um colo proximal interno 116 que
define uma abertura 112 para a passagem de fluidos, liquidos, gases,

géis ou solidos dentro do espaco vazio do ballstent. Outras modalidades
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do corpo expansivel, ou seja, um blockstent 150 sdo mostradas nas
FIGs. 1C-1F, em que o blockstent 150 é cilindrico com extremidades
opostas substancialmente planares e ter um colo proximal externo 116
(FIG. 1C) ou um colo proximal interno 116 (FIG. 1D). As FIGS. 1E-1H
retratam corpos expansiveis gue podem ser usados como ballstents 100
ou blockstents 150 com colos proximais externos ou internos 116.
[00119] Outra modalidade esférica do ballstent 100 € mostrada na
FIG. 5A em um estado expandido. Esta modalidade tem um colo
proximal externo 116 que define uma abertura 112 para a passagem de
fluidos, liquidos, gases, géis ou soélidos dentro do espaco vazio do
ballstent. Esta modalidade também tem um colo distal externo 118 que
define uma abertura 114 para a passagem de um fio-guia 302. Outra
modalidade esférica do ballstent 100 é mostrada na FIG. 5B em um
estado expandido. Esta modalidade tem um colo proximal interno 116
gue define uma abertura 112 para a passagem de fluidos, liquidos,
gases, géis ou solidos dentro do espaco vazio do ballstent. Ademais,
esta modalidade tem um colo distal interno 118 que define uma abertura
114 para a passagem de um fio-guia 302. Em outras modalidades, o
ballstent pode ser construido sem um colo; tal que o ballstent tem pelo
menos uma abertura 112 ou 114 sem quaisquer estruturas de parede
gue se projetam para longe de ou para dentro do ballstent. As FIGS. 5E
e 5H retratam corpos expansiveis que podem ser usados como
ballstents 100 ou blockstents 150 com colos proximais externos ou
internos 116.

[00120] Finalmente, os corpos expansiveis metalicos divulgados
neste documento podem ter uma variedade de configuracbes e
qualquer uma das configuracbes pode ser empregada para uma
variedade de usos, incluindo obstrucdo de aneurismas e segmentos de
condutos bioldgicos, incluindo artérias e veias. De um modo geral,

algumas configuracbes podem se prestar mais facilmente ou
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efetivamente a uma aplicagcdo ou outra. Por exemplo, 0s corpos
expansiveis esféricos 100 das FIGs. 1A-B e 5A-B podem ser vantajosos
guando atuando como um ballstent para o preenchimento do lumen (ou
espaco vazio) de um aneurisma sacular, e 0S COrpos expansiveis
alongados 150 das FIGs. 1C-F e 5C-F podem ser vantajosos quando
atuando como um blockstent para a obstrugcdo do limen de um
segmento de um conduto bioldgico.

[00121] O corpo metdlico expansivel, tais como os ballstents 100 ou
blockstents das FIGs. 1A-F e 5A-F, pode ser composto de uma Unica
camada continua ou parede 102, conforme indicado na FIG. 9A. A
parede 102 inclui um material, de preferéncia um metal que é
biocompativel e ductil, que pode formar uma construcao de parede fina
e pode assumir uma variedade de formas apds a expanséo. A titulo de
exemplo e nédo limitacdo, o metal pode ser selecionado a partir do grupo
consistindo de ouro, platina, prata, niquel, titanio, vanadio, aluminio,
tantalo, zircénio, cromo, prata, magnésio, niébio, escandio, cobalto,
paladio, manganés, molibdénio, e suas respectivas ligas e
combinacdes. Metais preferenciais incluem ouro, platina e prata,
respectivas ligas e combinacfes. Corpos expansiveis também podem
ser feitos de materiais alternativos que podem ser formados em
estruturas de paredes finas que sao suficientemente rigidas ou
semirrigidas para tolerar a compressao e expansao e podem manter um
estado expandido in vivo. Materiais alternativos incluem polimeros ou
plasticos que séo reforcados com trancas ou coils de metal e outros
materiais com propriedades semelhantes. Os materiais que formam a
parede 102 e a espessura da parede sao selecionados tal que o corpo
expansivel 100 ou 150 tenha rigidez suficiente para permanecer em um
estado expandido in vivo sob condicdes fisiologicas tipicas apds a
expansao e a separacao do cateter de entrega, mesmo onde a pressao

dentro e fora do vazio central ou espaco 108 seja a mesma ou similar.
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[00122] E desejavel que os materiais utilizados que formam e dao
apoio ao corpo expansivel 100 ou 150 tenham propriedades
suficientemente mecanicas de ductilidade, maleabilidade e plasticidade
para serem comprimidos ou dobrados sem rasgar e mais tarde
expandidos sem romper. Em geral, a ductilidade é uma medida da
capacidade de um material ser deformado sem quebrar, enquanto a
maleabilidade do material determina a facilidade de deformacédo sem
guebra quando o metal é submetido a forcas ou pressao. A ductilidade
e maleabilidade influenciam a plasticidade do material, que geralmente
se refere a uma propriedade do material que o permite passar por uma
mudanca permanente na forma sem ruptura ou quebra. Como tal, os
corpos expansiveis podem ser compostos de quaisquer materiais
biocompativeis tendo suficiente ductilidade, maleabilidade e
plasticidade para se submeter a uma ou mais compressoes, processos
de dobramento e expansoes.

[00123] A camada central 122 da parede 102 tem uma superficie
interior 106 e superficie exterior 124 que definem uma espessura de
parede 120. Em particular, para as FIGs. 9A e 9B, a distancia entre a
superficie interior 106 e superficie exterior 124 € a espessura geral de
parede 120 da parede 102. De preferéncia, a camada central 122 da
parede 102 tem uma espessura 120 de aproximadamente 3 um a cerca
de 50 um e de preferéncia é de aproximadamente 10 um de espessura.
A espessura de parede 120 pode ser uniforme. Por exemplo, a parede
102 pode ter uma espessura uniforme de 3 um, 5 um, 10 pm, 15 pm, 20
pm, 30 um, 40 um ou 50 pum. Alternativamente, a espessura da parede
102 em diferentes locais pode variar em espessura. Alternativamente, o
corpo expansivel 100 ou 150 pode ser composto de uma Unica camada
porosa ou parede 122, conforme indicado na FIG. 9B, com poros ou
microperfuracdes 1300 onde pelo menos algumas ou todas as

microperfuracdes se estendem desde a superficie interna 106 até
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superficie externa 124. Para esta modalidade, a parede 102 pode ser
de uma espessura uniforme ou de espessura variada. Durante a
expansao do ballstent 100 desta modalidade, o meio fluido pode viajar
sob presséo do vazio ou espaco 108, através da parede 102, e deixar o
ballstent na superficie exterior 124. De preferéncia, para esta
modalidade, as microperfuragées 1300 podem variar de 1 pm — 500 pm
de diametro.

[00124] O corpo expansivel 100 ou 150 inclui uma parede central ou
camada 122, opcionalmente com uma parede exterior ou camada 104
e, opcionalmente, com uma parede interior ou camada 214, conforme
indicado na FIG. 9C. Conforme mencionado, a construcdo da camada
central ou parede 122 e as camadas 104 e 214 pode ser uniforme,
porosa, ou suas combina¢gbes. Em uma modalidade do ballstent 100,
usado para tratar o aneurisma, a parede 102 inclui uma pluralidade de
microperfuragcdes 1300 que se estendem completamente através da
espessura 120 da parede 102.

[00125] Em uma construcdo, a camada central ou parede 122 é
continua e formado de ouro. Opcionalmente, para esta construcéo
preferencial, uma camada exterior 104 formada de ouro poroso pode
ser adicionada. Opcionalmente, uma camada interior 214 formada de
Parileno™ pode estar presente. Opcionalmente, uma camada exterior
104 formada de Parileno™ pode estar presente. Em determinadas
modalidades onde eletrdlise é usada para separar 0 corpo expansivel
expandido 100 ou 150 do cateter de entrega, certas partes do ballstent
ou blockstent (como o colo ou corpo) sao revestidas com um isolador
ou polimero, tal como Parileno™. Essas partes incluem a superficie
externa, a superficie interna ou ambas as superficies interna e externa,
enquanto uma parte do colo ou corpo permanece sem revestimento ou
nao isolada. Neste caso, a parte n&o revestida ou nao isolada da parede

€ dissolvida (corroida) pela passagem de uma corrente elétrica para a
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regido nao revestida ou ndo isolada da parede durante a eletrélise. Em
determinadas modalidades, as partes nao revestidas ou nédo isoladas
da parede séo criadas por mascaramento durante o processo de
revestimento. Em outras modalidades, o revestimento ou isolamento é
removido pelas partes nao revestidas ou néo isoladas da parede, como
através de gravura ou ablagdo, tais como com ablacdo a laser ou
gravura a laser.

O CORPO EXPANSIVEL EXTERIOR

[00126] Como discutido, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ter uma

ou mais camada(s) ou revestimento adicional 104 na superficie exterior
124 da camada central 122, conforme indicado na FIG. 9C. A parede
102 e quaisquer camadas exteriores adicionais definem uma superficie
exterior 110 que, quando expandida, entra em contato com a parede
interna do vaso sanguineo ou aneurisma. A camada exterior 104 pode
ser de uma espessura uniforme ou variada, de preferéncia entre cerca
de 1 um e cerca de 59 um. Em uma modalidade, a camada exterior 124
tem uma espessura entre 0,1 pum e 10 pum. Em uma modalidade
especifica, a camada exterior 124 tem uma espessura de cerca de 1
pm.

[00127] A camada exterior 124 pode ser formada a partir de
polimeros, elastbmeros, latex ou metais. A camada exterior 124 pode
ser um isolador elétrico, e em uma modalidade preferencial, a camada
exterior 124 ¢é formada por um revestimento de Parileno™. O
revestimento exterior ou camada 104 do corpo expansivel 100 ou 150
pode ser poroso e conter uma pluralidade de poros 200, conforme
mostrado nas FIGs. 9C e 9D. Alternativamente, a camada exterior 104
pode ser Lisa, com porosidade limitada ou proje¢cdes. Por exemplo, a
camada exterior 104 pode ser uma superficie de metal polida. Em uma
modalidade, partes da camada exterior 104 podem ser lisas, enquanto

outras partes podem ser porosas ou conter projecdes. Em uma
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modalidade, as variacdes de superficie podem incluir um padréo. A FIG.
36E descreve estruturas de superficie exterior 110 depois de
eletroformacdo. Como mostrado, a superficie exterior 110 da parede
102 pode ter estruturas arredondadas, pedregosas ou granulares. Em
varias modalidades, as estruturas de superficie arredondada,
pedregosa ou granular tem uma altura de aproximadamente 0.1 um a
cerca de 10 pm.

[00128] Quando configurada como uma camada porosa ou
esponjosa, a camada exterior 104 pode conter (ou ser configurada para
conter) solugbes que incluem drogas farmacéuticas, moléculas de
substancias farmacologicamente ativas ou composi¢des farmacéuticas
dentro dos poros 200. Como tal, solu¢gdes como drogas farmacéuticas,
moléculas de substancias farmacologicamente ativas ou composicoes
farmacéuticas podem ser entregues para o sitio de tratamento. Drogas,
moléculas de substancias farmacologicamente ativas ou composicoes
farmacéuticas que promovem trombose, estimulam a proliferacdo
celular ou producdo de matriz extracelular, ou crescimento de tecido,
séo exemplos de agentes que podem ser colocados nos poros 200 da
camada exterior 104. As drogas farmacéuticas, moléculas de
substancias farmacologicamente ativas ou composi¢cdes farmacéuticas
séo incorporadas aos poros de 200 da parede ou camada exterior 104
antes de se posicionar o corpo expansivel 100 ou 150 no local desejado.
As composicdes de drogas podem ser entregues aos poros 200 via acao
capilar ou transbordamento. Os poros 200 variam de cerca de 0,01 pum
a cerca de 500 um em diametro. Os diametros de poro para cada corpo
expansivel podem variar de acordo com as drogas especificas, as
moléculas farmacologicamente ativas, ou as composicdes
farmacéuticas que devem ser incorporadas e a taxa desejada de
liberacéo in vivo. A titulo de exemplo e ndo limitagdo, o corpo expansivel

100 ou 150 pode ter uma camada exterior porosa 104 onde o diametro
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dos poros tem em média de 0,01 um a cerca de 0,05 um, a cerca de
0,05 um a cerca de 0,5 ym, 0.5 um a cerca de 5 ym, cerca de 5 um a
cerca de 25 um, cerca de 25 um a cerca de 500 um, a cerca de 0,05 um
a cerca de 500 um, ou cerca de 0,01 pm a cerca de 500 pm.

[00129] As drogas farmacéuticas, moléculas farmacologicamente
ativas, ou composicdes farmacéuticas podem incluir trombina, fator de
crescimento derivado de plaquetas, Ethiodol®, Sotradecol® ou suas
combinagdes. Outros compostos farmacéuticos e composicdes que
promovem trombose, estimulam a proliferagcdo celular, estimulam a
sintese de matriz extracelular, ou o crescimento do tecido na parede
externa porosa do corpo expansivel 100 ou 150 também podem ser
usados. Tais drogas ou composicOes farmacéuticas podem incluir
moléculas para promover a proliferacdo celular, producdo de matriz
extracelular ou crescimento de tecido, tal que o corpo expansivel
expandido 100 ou 150 ira tornar-se mais firmemente ligado ao tecido no
local do tratamento. As dosagens e a maneira em que as drogas
farmacéuticas, moléculas farmacologicamente ativas ou composi¢coes
farmacéuticas séo incorporadas na parede 102 ou camada exterior 104
sdo uma questdo de escolha, dependendo do tratamento realizado.
Outros compostos podem ser usados para promover a coagulacédo do
sangue ou trombose em torno do corpo expansivel. Para modalidades
do corpo expansivel 100 ou 150 com uma camada porosa 104, ao longo
do tempo, o ballstent ou o blockstent continuam expandidos dentro do
corpo expandido, eventualmente tornando-se apostos ao tecido
circundante.

[00130] Como pode ser entendido a partir das FIGs. 12A-D, a
superficie exterior 110 do corpo expansivel 100 ou 150 também pode
incluir uma ou mais projecdes (que podem ser geralmente tubulares ou
ter outras configuracdes) que podem aumentar a forca da aposicao do

corpo expandido ao tecido adjacente e, assim, reduzir o risco de
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movimento ou migracdo. As projecdes podem ter um comprimento que
varia entre cerca de 0,01 ym a cerca de 167 um. Algumas proje¢des
podem ter uma construcdo ramificada, enquanto outras podem ser
unidas em ambas as extremidades a superficie exterior 110 para formar
formas em aro. Em algumas modalidades, as projecfes séo rigidas ou
semirrigidas. Em outras modalidades, as projecfes sao flexiveis e
similares a cabelo, e podem ainda incluir extremidades globulares,
semelhantes as saliéncias na superficie da pata da osga. As projecdes
podem ser ligadas ao corpo expansivel 100 ou 150 apdés a formacéo.
Em alternativa, ou adicionalmente, as projecdbes podem ser
incorporadas ao corpo expansivel durante a eletroformacéao.

[00131] As projecOes sao recursos projetados para manter o corpo
expansivel 100 ou 150 no lugar uma vez que tenha sido expandido no
limen de um segmento de vaso sanguineo ou saco de aneurisma.
Esses recursos podem ser biolégicos ou fisicos ou uma combinacéo
destes. Em uma modalidade, a superficie exterior 110 do corpo
expansivel 100 ou 150 pode ser revestida com moléculas que podem
se vincular ao trombo adjacente ou tecido. Estas moléculas podem ser
fixadas ao corpo expansivel 100 ou 150, através de uma variedade de
meétodos, incluindo ligagdes quimicas tais como ligacdes de hidrogénio
ou covalente. Alternativamente, estas moléculas podem ser fixadas por
meio de encapsulamento da camada porosa ou encapsulamento das
varias projecfes. Moléculas representativas que podem ser afixadas a
parede do ballstent 100 ou do blockstent 150 incluem fibrina e moléculas
gue podem vincular a fibrina através da ligacdo covalente e néao
covalente. Com tal um revestimento, o corpo expansivel 100 ou 150
pode ser ancorado no coagulo rico em fibrina que se forma entre a
parede do aneurisma e o ballstent 100, ou entre a parede de um
segmento de vaso sanguineo e o blockstent 150.

[00132] Em outra modalidade, o ballstent 100 pode compreender
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uma camada porosa externa ou parede 104 ou uma parede com
projecdes externas para promover a formacdo de trombo na superficie
externa 110 ou nos poros 200 e promover a proliferacdo celular,
producdo de matriz extracelular ou crescimento de tecido ou em torno
da parede 102 do ballstent 100 tal que o ballstent 100 ir4, ao longo do
tempo, tornar-se mais fortemente ligado ao tecido na parede adjacente
do aneurisma.

[00133] Conforme mostrado nas FIGS. 12A-D, a camada central 122
e acamada porosa exterior 104 do ballstent 100 colocadas no aneurisma
700 podem ser configuradas para promover a formacédo de trombos
1206 na camada exterior. O trombo pode ser composto de células
sanguineas vermelhas 1208, plaquetas 1210 e fibrina 1212. Com o
tempo, o trombo 1206 pode ser parcialmente absorvido na camada
exterior 104, conforme novas células endoteliais 1214 formam-se sobre
o trombo. As novas células endoteliais podem formar uma vedacéo de
tecido conjuntivo 1216 através da abertura do aneurisma 700. Além de
vedar a abertura do aneurisma 700, o tecido conjuntivo 1216 da parede
704 do aneurisma pode crescer até a camada exterior porosa 104 do
ballstent 100 para fazer o ballstent aderir & parede do aneurisma,
conforme indicado na FIG. 12E.

[00134] Em outras modalidades, as projecdes podem ser geralmente
tubulares, retas, curvas, em forma de gancho ou configuradas como
ganchos enroscados 1800 como mostrado nas FIGS. 12F-G. As
projecoes podem melhorar a fixacdo do blockstent 150 dentro de um
vaso sanguineo, conforme ilustrado nas FIGS. 12H-I. Em outra
modalidade, a superficie exterior 124 ou 110 do corpo expansivel 100
ou 150 compreende ainda uma ou mais projecdes dai decorrentes, que
podem ser usadas para ancorar 0 corpo expansivel 100 ou 150 no
tecido circundante, especificamente na parede de uma aneurisma

sacular ou um conduto biolégico tal como uma artéria ou veia, e manter
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o corpo expansivel no local desejado. Em uma forma macroscopica, as
projecdes podem ser compostas de nitinol ou qualquer outro material
biocompativel adequado.

[00135] A FIG. 12G retrata um ballstent expandido 100 que é
ancorado a parede 704 do aneurisma 700. O tamanho e forma das
projecdes podem ser selecionados com base na condi¢céo sendo tratada
e podem ser projetados e dimensionados para fornecer suporte de
ancoragem suficiente sem causar danos excessivos a parede do
aneurisma ou do tecido circundante. Alternativamente, filamentos ou
projecdes microscopicas podem ser usados para ancorar 0 ballstent.
Para algumas modalidades, essas projecdes microscopicas variam em
comprimento de 0,01 um a aproximadamente 57 um e podem ser retas
ou ramificadas. Em véarias modalidades, ambas as extremidades de uma
ou mais das projecdes podem ser ligadas a superficie exterior 110 do
ballstent 100 e / ou a superficie exterior 216 da parede 102 para formar
um aro. De forma semelhante, a Fig. 12H retrata um blockstent
expandido 150 com ganchos enroscados 1800, enquanto a FIG. 12I
retrata um blockstent expandido 150 que é ancorado na parede 1802 de
um vaso sanguineo 1804.

O INTERIOR DO CORPO EXPANSIVEL

[00136] Em algumas modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150

pode incluir um forro ou camada adicional 214 na superficie interior 106
da camada central 122, como mostrado nas FIGS. 9D, 9F, 9H, 9J e 9L.
A camada interior pode ser feita do mesmo material que a camada
central, ou pode ser feita de materiais diferentes. A camada interior pode
ser formada de ouro, platina, prata, ligas ou combinac6es dos mesmos.
A camada adicional 214 na superficie interior 106 da camada central
122 do corpo expansivel 100 ou 150 também pode ser formada de um
polimero, plastico, latex, borracha, material de tecido ou de malha de

fibra, metal, ou outro material, ou suas combinacfes. De preferéncia, a
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camada interior 214 é um revestimento elastomérico que é aderido a
superficie interior 106 da camada central 122. A camada interior 214
pode ser de uma variedade de espessuras, de preferéncia variando
entre 0,1 um a cerca de 59 um. Em uma modalidade, a camada interior
124 tem uma espessura entre cerca de 0,1 pm e cerca de 10 um. A
espessura total da parede 102, incluindo a camada central 122, a
camada exterior 104 e a camada interior 214 é preferencialmente entre
cerca de 2 um e cerca de 50 um, independentemente se a parede
contém uma, duas, trés ou mais camadas. A camada interior 214 pode
ser composta de polimeros, latex ou elastomeros. Em uma modalidade
preferencial, a camada interior 214 é composta por Parileno™. A
camada interior 214 também adiciona propriedades mecanicas (como
forca) a parede 102. Além disso, a camada interior 214, opcionalmente,
pode formar uma vedacdo que impede a fuga de um meio fluido do
corpo expansivel 100 ou 150, caso a camada central 122 contenha um
defeito ou buraco. A camada central 122 e quaisquer camadas
adicionais definem uma superficie interior 106 ou 218, respectivamente,
tal que quando o ballstent ou o blockstent € expandido, com um fluido,
liquido, gas ou sélido, um vazio central ou espaco 108 €& definido.
Conforme mostrado na FIG. 9D, a distancia entre a superficie interior
218 e superficie exterior 110 é a espessura geral de parede 120 da
parede 102.

O(S) COLO(S) E ABERTURA(S) DO CORPO EXPANSIVEL

[00137] Conforme ilustrado nas Figs. 1A-H e Figs. 5A-H, o ballstent

100 e o blockstent 150 tem uma ou mais aberturas 112 e 114 definidas
pela parede 102 ou pelos um ou mais colos 116 e 118. Em varias
modalidades, o ballstent ou blockstent tem uma ou mais aberturas 112
e 114 definidas pelos colos 116 ou 118 (ver FIGS. 1A, 1C, 1E, 1G, 5A,
5C, 5E e 5G) ou uma ou mais aberturas 112 e 114, mas néo tém colos
116 ou 118 (ver FIGS. 1B, 1D, 1F, 1H, 5B, 5D, 5F e 5H). Em todas as
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modalidades, um meio fluido pode entrar na abertura 112 e se mover
para o centro vazio ou espaco 108 definido pela superficie interior 106
ou 218, expandindo assim o corpo expansivel. Em varias modalidades,
um ou ambos os colos 116 e 118 podem se estender para fora de sua
regido de extremidade respectiva do ballstent 100 e blockstent 150,
como mostrado nas FIGS. 1A, 1C, 1lE, 1G, 5A, 5C, 5E e 5G.
Alternativamente, um ou ambos os colos 116 e 118 podem se estender
para dentro a partir de sua regido de extremidade respectiva e em
direcdo ao espaco vazio interior 108, conforme ilustrado nas FIGS. 1B,
1D, 1F, 1H, 5B, 5D, 5F e 5H. Os colos proximais 116 podem ser usados
para prender o corpo expansivel 100 ou 150 ao cateter de entrega e
podem funcionar na separacéo do ballstent ou o blockstent do cateter
de entrega. Em véarias modalidades, os colos116 e 118 e a parede 102
pode ser formado por metais diferentes. Por exemplo, em uma
modalidade, o(s) colo(s) 116 e 118 e a parede 102 pode ser formado
por ouro. Em varias modalidades, os colos 116 e 118 podem
compreender aco inoxidavel e a parede 102 pode ser formada por ouro,
platina ou outro metal maleavel. Os colos 116 e 118 podem incluir varios
metais, tais como ac¢o inoxidavel e outro metal como ouro ou platina,
incluindo modalidades nas quais diversas regides dos corpos
expansiveis 100 e 150 sdo distintas em seu conteudo de metal e
modalidades em que os diferentes metais sdo formados em camadas
nas diversas regides.

[00138] Além disso, os colos 116 e 118 pode ser projetado e
dimensionado tal que a abertura 112 ou 114 possa ser fechada ou
parcialmente fechada antes, durante ou apdés a separacdo do corpo
expandido do cateter de entrega. Uma ou mais aberturas 112 ou 114
podem permanecer abertas. Opcionalmente, antes, durante ou apos a
separacgao, os colos 116 e 118 podem ser dobrados, preso, ou fechados

para formar uma vedacao. Os colos 116 e 118 tém um comprimento N1,
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como mostrado nas FIGS. 31A e 37E, variando entre cerca de 0,5 mm
e cerca de 20 mm, de preferéncia um comprimento entre cerca de 0,5
mm e 5 mm. Em uma modalidade, o comprimento de colo N1 é
aproximadamente 1,27 mm . 08 mm.

[00139] Os colos 116 e 118 tem um diametro exterior N2 e um
diametro interior N3 que definem as aberturas 112 e 114,
respectivamente. O didmetro exterior N2 estd em um intervalo entre
cerca de 0,25 mm e cerca de 2 mm e o didmetro interior N3 estd em um
intervalo entre cerca de 0,24 mm e cerca de 1,95 mm, conforme
indicado na FIG. 37F. Em uma modalidade, o diametro exterior de colo
N2 é de aproximadamente 0,99 mm = 0,01 mm e o diametro interno de
colo N3 é cerca de 0,89 mm = 0,01 mm.

[00140] A espessura das paredes de um ou ambos os colos 116 e
118 podem ser o mesmo que no corpo principal do ballstent ou o
blockstent ou pode ser mais fina ou mais grossa do que a parede do
corpo principal. De preferéncia, um ou ambos os colos 116 e 118 tem
uma espessura de parede N4 entre aproximadamente 3,0 um e cerca
de 60,0 um, conforme indicado na FIG. 37H, que é uma vista mais
apurada da regido B da FIG. 37F. Em uma determinada modalidade, o
colo tem uma espessura de aproximadamente 50,0 um. Em uma
modalidade do ballstent 100, onde o(s) colo(s) 116 e 118 se estendem
para o espaco vazio central 108 conforme indicado nas FIGs. 1B e 5B,
a superficie externa 110 do ballstent expandido retém um contorno de
superficie mais arredondado, para aumentar a forca do ballstent
expandido e para reduzir o risco de danos a parede do aneurisma ou do
tecido adjacente durante a colocacao do ballstent.

[00141] Um ou ambos os colos 116 ou 118 podem ser revestidos ou
iIsolados na parede interna, parede exterior ou ambos. Em algumas
modalidades, uma tira de material condutor, incluindo uma sec¢éo nao

revestida ou nao isolada de uma solda, ou parte do ballstent ou
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blockstent em si, € deixada exposta, ndo revestida, ou ndo isolada ou
posteriormente exposta apds o revestimento para formar uma superficie
metalica exposta em forma de anel ou materiais condutivos que podem
ser submetidos a eletrdlise para alcancar separacdo entre 0 corpo
expansivel expandido e a extremidade distal do dispositivo de entrega.
Por exemplo, como pode ser entendido a partir das FIGs. 9E, 9G, 9,
9K, 35 e 37A-37D, em uma modalidade, pelo menos uma parte de uma
superficie interna da camada de metal do pescoco do corpo metalico
expansivel é eletricamente isolada com base em ter uma superficie
exterior de uma porc¢éao distal do dispositivo de entrega, estendendo-se
ao longo da superficie interna da camada de metal do colo do corpo
metéalico expansivel. Para a superficie interna do colo 116, um limite
proximal da superficie metalica exposta em forma de anel pode ser
definido por um limite distal do dispositivo de entrega na regido do colo
e um limite distal da superficie metélica exposta em forma de anel pode
ser definido por um limite da camada de isolamento interno na regiao do
colo. Para a superficie externa do colo 116, ambos os limites proximal e
distal da superficie metalica exposta em forma de anel podem ser
definidos por um limite da camada de isolamento exterior na regido do
colo. Em tal uma modalidade, a extremidade distal do dispositivo de
entrega distalmente pode terminar perto de uma borda proximal da
superficie de metal exposta em forma de anel do colo. Conforme
indicado na FIG. 29A, um fio condutor pode ser acoplado ao contato
elétrico com a parte sem revestimento ou nao isolada da solda, ou ao
corpo expansivel 100 ou 150 para permitir que a parte sem revestimento
ou ndo isolada seja dissolvida (corroida) ou removida através de
eletrélise.

[00142] Em outras modalidades, ambos os colos 116 e 118 podem
ser incisados para criar um numero de perfuracbes circunferenciais

2406, como mostrado na FIG. 22. As perfuracdes podem ser rompidas
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para desprender o corpo expansivel do dispositivo de entrega, conforme
explicado em mais detalhes abaixo, em relacdo aos métodos para
desprender um corpo expansivel 100 ou 150.

FORMAS E DIMENSOES DO CORPO EXPANSIVEL.

[00143] As FIGS. 9E-9F e 91-9J ilustram um ballstent 100 e um

cateter 220 que pode ser usado entregar o ballstent. O ballstent 100

inclui uma regido distal 202 que inclui a extremidade distal 204 do
ballstent. Adjacente a regido distal 202 est4d uma regido intermediaria
206 onde o ballstent faz a transi¢éo da regiéo distal 202 para uma regiao
proximal 208 que inclui uma extremidade proximal 210 do ballstent. A
regido proximal 208 & geralmente oposta a regido distal 202. Um eixo
central 212 estende-se de maneira proximal-distal entre a regido
proximal 208 e a regido distal 202. A parede de ballstent 102 estende-
se de maneira continua no geral através da regido intermediéaria 206, a
partir da regido distal 202 até a regido proximal 208. O ballstent 100 é
sob a forma de um uUnico corpo metalico expansivel lobulado.

[00144] Em uma modalidade, quando o ballstent 100 é expandido, as
regides intermediaria 206, proximal 208 e distal 202 combinam-se para
formar uma forma geralmente esférica. Em varias modalidades,
selecionam-se as dimensdes dos ballstents 100 baseado no tamanho e
forma do aneurisma sacular sendo tratado. Formas preferenciais do
ballstent 100 incluem redonda, oblonga e irregular. O diametro do
ballstent redondo expandido 100 varia de cerca de 2 mm a cerca de 30
mm e, de preferéncia, tem um diametro expandido que varia de cerca
de 2 mm a cerca de 20 mm. O comprimento expandido de ballstents
oblongos de preferéncia varia entre cerca de 2 mm a cerca de 30 mm.
O ballstent 100 pode ter um volume expandido que varia entre cerca
0,001 cc a cerca de 65 cc. Em modalidades preferenciais, o diametro
expandido do ballstent esférico 100 varia de cerca de 2 mm a cerca de

10 mm, enquanto o volume expandido referencial varia de cerca de
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0,004 cc a cerca de 40 cc. Em modalidades preferenciais, o
comprimento expandido do ballstent oblongo 100 varia entre cerca de 2
mm a cerca de 30 mm. A titulo de exemplo e ndo de limitacéo, a FIG.
30A fornece dimensfes exemplares para uma modalidade do ballstent
esférico 100.

[00145] As FIGS. 9G-9H e 9K - 9L ilustram um blockstent 150 e um
cateter 220 que pode ser usado para entregar o blockstent. Em tal uma
modalidade, o blockstent 150 inclui uma regido intermediéria
geralmente cilindrica 206, uma regido proximal geralmente hemisférica
208 e, uma regidao distal geralmente hemisférica 208. Na presente
modalidade, a regido intermediaria 206 pode ter um raio R1 que é igual
ao raio R2 da regiao proximal 208 e regiao distal 208, conforme indicado
na FIG. 31A. Em véarias modalidades, o cateter 220 normalmente é
acoplado a regiédo proximal 208 do corpo expansivel.

[00146] Em outras modalidades, uma ou mais partes da parede do
corpo expansivel 102 podem ser mais espessas do que as partes
restantes da parede. A titulo de exemplo e néo de limitacdo, a parede
no meio do corpo do corpo expansivel pode ser mais espessa ou mais
fina do que a parede nas partes proximal e distal do corpo expansivel,
ou a parede de um colo pode ser mais espessa ou mais fina do que o
corpo principal do corpo expansivel. Em varias modalidades, a
espessura de parede 120, como mostrado nas FIGS. 9A-D, pode ser
dimensionada em relacdo ao diametro total do corpo expansivel para
evitar aumentos indesejados na tensdo da parede com o aumento do
diametro. Em varias modalidades do corpo expansivel 100 ou 150, um
equilibrio deve ser atingido entre uma espessura de parede 120 que é
fina o suficiente para permitir as varias diferentes formas comprimidas
da configuracdo de entrega e para permitir a expansao do corpo
expansivel em pressfes mais baixas e uma espessura de parede que €

grossa o suficiente para resistir a compressao ap0s a entrega e
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desprendimento. Portanto, a espessura de parede média 120 esta de
preferéncia em uma faixa entre aproximadamente 10,0 pm e
aproximadamente 50,0 um. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, a
espessura de parede 120 para um corpo expansivel 100 ou 150 com
um diametro expandido de cerca de 4,0 mm pode ser aproximadamente
10,0 um, enquanto a espessura da parede para um corpo expansivel
com um diametro expandido de cerca de 10,0 mm pode ser
aproximadamente 25,0 pum.

[00147] Como mostrado na FIG. 31A, o blockstent 150 pode ter uma
forma geralmente cilindrica com extremidades arredondadas ou
hemisféricas. Em outras modalidades, o blockstent 150 pode ter uma
forma geralmente cilindrica com extremidades planas ou achatadas,
como mostrado nas FIGS. 9H e 9K, tal que o comprimento total
do blockstent é aproximadamente igual ao comprimento da regido
intermediaria 206. O blockstent 150 é sob a forma de um unico corpo
metalico expansivel lobulado.

[00148] O angulo quase reto formado entre a regido intermediaria
206 e a extremidade distal 204 e entre a regido intermediaria 206 e a
extremidade proximal 210 podem criar uma concentracdo de tensdes
gue podem afetar a resisténcia estrutural geral do blockstent. Para
reduzir a concentracdo de tensao, as intersec¢des 205 e 207 da regido
intermediaria 206 com as extremidades distais e proximais 204 e 210,
respectivamente, tem como um raio R3, (Ver FIG. 31A). Conforme R3
aumenta, a concentracdo de tensdo nas interseccdes 205 e 207 é
reduzida. Por outro lado, se R3 for muito grande, as alteracOes
subsequentes a geometria das extremidades hemisféricas distal e
proximal 202 e 208, respectivamente, podem comprometer a resisténcia
estrutural do blockstent. Portanto, uma configuracéo ideal do blockstent
150 inclui intersecfes 205 e 207, tendo um raio R3 que € limitado a
menos de cerca de 10-20% do raio R2 (Ver FIG. 31A) das extremidades
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hemisféricas distal e proximal 202 e 208.

[00149] Em véarias modalidades, o blockstent 150 tem um diametro
expandido que varia de cerca de 2 mm a cerca de 30 mm. Presumindo
nenhuma mudanca na espessura de parede 120, A tensdo na parede
do corpo expansivel 100 ou 150 vai aumentar, conforme o raio R1 (Ver
FIG. 31A) da regido intermediaria 206 aumenta. Portanto, em algumas
modalidades, o didmetro do blockstent 150 é limitado pela resisténcia
ténsil dltima do material (por exemplo, ouro) usado para formar o
blockstent e pela pressdo necessdria para expandir o blockstent
comprimido. Como pode ser entendido a partir da FIGs 31A, o
blockstent 150 pode ter um comprimento expandido L1 de entre cerca
de 2 mm a cerca de 120 mm. De preferéncia, o comprimento é de entre
cerca de 5 mm a cerca de 60 mm, e em uma modalidade particular o
comprimento expandido L1 é de aproximadamente 40 mm = 0,03 mm e
0 comprimento L2 da regido intermediaria 206 pode ser
aproximadamente de 24mm + 0,03 mm. A FIG. 31D retrata uma
variedade de blockstents oblongo 150A-D representativos de varias
modalidades.

[00150] A concentracdo de tenséo entre o colo 116 e a extremidade
proximal 208 do corpo expansivel 100 ou 150 pode ser reduzida ou
compensada aumentando-se 0 raio R4 entre o colo e a extremidade
proximal, como mostrado nas FIGS. 31B-C. Por exemplo, a tenséo
experimentada pela parede 102 na FIG. 31B com um raio de R4 € maior
que a tensao experimentada pela parede na FIG. 31C com um raio de
R4', onde R4' é maior do que R4. Além disso, a tensdo pode ser
concentrada no ponto onde o colo 116 faz transicdo a parede da
extremidade proximal 208 do corpo expansivel 100 ou 150 devido a um
anel metalico incorporado no colo 116 durante a formacéo do corpo
expansivel. Esta concentracédo de tenséo pode ser atenuada reduzindo-

se a espessura geral de parede N4 do colo 116. A titulo de exemplo e

Peticaio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 48/128



44/112

ndo de limitagdo, o colo1l1l6 mostrado na FIG. 31B pode ter uma
espessura de parede N4 de aproximadamente 25,0 um, enquanto o colo
indicado na FIG. 31C pode ter uma espessura de parede N4' de
aproximadamente 12,5 pum.

EXPANSAO DO CORPO EXPANSIVEL

[00151] O vazio central ou espaco 108 do corpo expansivel 100 ou

150 pode ser preenchido com géis, solidos, fluidos ou combinagdes dos
mesmos para expandir ou inflar o corpo expansivel 100 ou 150. Os
termos expandir, inflar, e as suas formas podem ser utilizados de
maneira intercambiavel para referir-se a acdo de mudar o corpo
expansivel da configuracdo de entrega para uma configuracéo
expandida ou pelo menos parcialmente expandida. Um meio fluido &
uma substancia tendo particulas que facilmente se movem e mudam a
sua posicao relativa sem uma separacdo da massa. Meios fluidos que
podem ser usados para expandir o corpo expansivel 100 ou 150 incluem
gases, liquidos, géis e suas combinacdes. A titulo de exemplo e nédo de
limitacdo, o meio fluido pode ser agua, uma solugéo salina, uma solucéo
de contraste radiografico ou uma mistura dos mesmos. Em uma
modalidade, o meio fluido pode incluir ainda uma solugcéo ou suspenséao
de uma droga, moléculas farmacologicamente ativas ou uma
preparacao farmacéutica.

[00152] Em varias modalidades, a forma e a construcdo em varias
camadas do corpo expansivel 100 ou 150 permite o corpo expansivel
permaneca em uma configuracdo inflada ou expandida sem o uso de
quaisquer estruturas de apoio nao derivadas do paciente. Por exemplo,
o meio fluido usado para inflar o corpo expansivel 100 ou 150 e,
opcionalmente, sangue do paciente, vai encher o espaco vazio interior
108 e fazer o ballstent ou o blockstent manter-se em uma configuracao
expandida. Além disso, estruturas de apoio derivadas do paciente,

incluindo, mas ndo se limitando a coagulos de sangue e crescimentos
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internos de tecido, podem apoiar e manter a integridade estrutural do
ballstent expandido 100 ou o blockstent 150.

[00153] Em uma modalidade, as microperfuracbes 1300 também
ajudam na manutencéo da integridade estrutural do corpo expandido
expansivel 100 ou 150 quando do tratamento de um aneurisma, através
da permisséao de que fluido atravesse a parede 102 do corpo expansivel,
mantendo assim um equilibrio de presséo entre o espaco vazio interior
108 e o ambiente exterior do corpo expansivel. As microperfuractes
1300 também podem ajudar na manutencdo da integridade estrutural
do corpo expandido expansivel 100 ou 150 quando do tratamento de
um aneurisma, permitindo que o crescimento de tecido atravesse a
parede 102 do corpo expansivel, mantendo assim uma fixacdo firme
entre o corpo expansivel e o tecido adjacente. Tais microperfuracdes
podem ser vantajosas em algumas modalidades do ballstent 100.
Inversamente, em algumas modalidades do blockstent 150, as
microperfuragcdes 1300 podem ser desvantajosas ja que permitir que
componentes fluidos do sangue atravessem a parede 102 do blockstent
pode impedir que o blockstent 150 oclua completamente o vaso
sanguineo ou conduto desejado.

[00154] Em outra modalidade, a forma de um corpo expansivel
expandido 100 ou 150 é mantida colocando-se estruturas sélidas de
material ou suporte no espaco vazio central ou espaco 108. Exemplos
desse material sélido incluem fios ou coils de metal ou poliméricos,
estruturas solidas de suporte de metal ou poliméricas, materiais
bioreabsorviveis, materiais radialmente expansiveis, granulos,
particulas, esferas, microesferas. Em determinadas modalidades, estes
materiais solidos também podem ser usados para ajudar a expandir 0
corpo expansivel 100 ou 150. Em outras modalidades, estes materiais
sélidos sdo adicionados apds a expansdao. Em uma modalidade,

conforme mostrado na FIG. 10A, o aneurisma 700 dentro do vaso
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sanguineo 1202 é preenchido com um ballstent 100 contendo pelo
menos um coil ou fio expansivel 1204. Em outra modalidade, como
mostrado na FIG. 10B, o [limen 1202 do segmento de vaso sanguineo
720 é preenchido com um blockstent 150 contendo pelo menos um coil
ou fio expansivel 1204. Em um aspecto, o corpo expansivel 100 ou 150
pode ser expandido pelo coil ou fio expansivel 1204 apenas. Em outros
aspectos, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser expandido por um
meio fluido, e os materiais sélidos podem ser adicionados mais tarde
para fornecer suporte para manter a forma expandida do corpo
expansivel, ou vice-versa. Outros materiais solidos biocompativeis
adequados também podem ser usados. Os membros do preenchimento
sélido podem funcionar como uma estrutura para garantir a integridade
estrutural do corpo expansivel 100 ou 150. Por exemplo, o coil 1204
pode promover a integridade estrutural do corpo expansivel 100 ou 150
e reduzir a compressao do corpo expansivel 100 ou 150. Em uma
modalidade, material sélido pode ser projetado e fabricado para ser
compativel com um corpo expansivel de um determinado tamanho ou
forma e pode ser embalado como parte do dispositivo médico para uso
com o corpo expansivel embalado.

[00155] No evento que o corpo expansivel 100 ou 150 ndo seja
apropriadamente dimensionado ou posicionado para o0 tratamento
desejado, o corpo expansivel pode ser intencionalmente recolhido e
recapturado. Em uma modalidade, onde o corpo expansivel 100 ou 150
ainda é ligado ao cateter de entrega, uma pressao negativa pode ser
gerada dentro do cateter de entrega para auxiliar no recolhimento do
corpo expansivel. Nesta modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 ser
recolhido de novo devido a pressdo de vacuo tdo somente.

[00156] Em outras modalidades, esfor¢os adicionais sdo necessarios
para recolher o corpo expansivel 100 ou 150 ap6s a implantac&o devido

a geometria inerentemente estavel do corpo expansivel. Além disso, as
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caracteristicas estruturais podem ser incorporadas ao corpo expansivel
100 ou 150 para facilitar um recolhimento intencional. Por exemplo, uma
série de ranhuras verticais pode ser criada no corpo expansivel 100 ou
150 durante o processo de eletroformacé&o para criar concentracdes de
tensdo geométrica que incentivam recolhimento sob pressédo de vacuo
suficiente. Outro exemplo € revestir o corpo expansivel 100 ou 150 com
um revestimento de polimero espesso e remover a maioria do
revestimento grosso de polimero por gravura a laser para deixar uma
série de "nervuras" ao longo da superficie exterior 110 do corpo
expansivel 100 ou 150. As nervuras podem ser formadas lateralmente
ou longitudinalmente ao redor do corpo expansivel 100 ou 150.

[00157] Em outras modalidades, podem ser utilizadas uma ou mais
ferramentas desenhadas para recolher o corpo expansivel 100 ou 150.
Em um exemplo, uma ferramenta de recolhimento tubular alongada
tendo um numero de "dedos" exteriormente tendentes ou inclinados
pode ser inserida em um cateter guia. Os dedos séo recolhidos para
dentro quando a ferramenta de recolhimento € inserida dentro do cateter
guia e sobre o cateter de entrega. Quando a ferramenta de recolhimento
sai da extremidade distal do cateter guia, os dedos pulam radialmente
para fora e cercam o corpo expansivel expandido 100 ou 150. A
ferramenta de recolhimento é a retraida de volta para o cateter guia, de
forma que os dedos se envolvam e comprimam e desinflem o corpo
expansivel expandido 100 ou 150. Um vacuo também pode ser aplicado
durante todo o processo para encorajar o recolhimento do corpo
expansivel 100 ou 150.

O CORPO EXPANSIVEL EM USO

[00158] Vantajosamente, como ilustrado na FIG. 11A, o ballstent 100

pode ser entregue ao limen 701 de um aneurisma sacular 700,
expandido, e entdo separado do cateter de entrega 300, tal que o cateter

de entrega possa ser removido enquanto o ballstent expandido
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permanece no lugar, preenchendo uma porg¢éo, substancialmente toda,
ou todo o limen do aneurisma em um estado expandido. O ballstent
expandido 100 normalmente se conformara a forma da cavidade de
aneurisma sacular em que é colocado. O ballstent expandido 100
também pode ser moldado com forca externa, como uma forca fisica
aplicada pela parte de baléo inflado 1102 de um cateter baldo adjacente
1100, conforme indicado na FIG. 11A. Com posicionamento e
moldagem precisos, o ballstent 100 pode ser posicionado de tal forma
gue o lumen do aneurisma 701 ou cavidade seja completamente ou
substancialmente preenchido e vedada, e ademais sem que nada do
ballstent, ou uma quantidade minima do ballstent, estenda-se até o
limen do vaso de origem 1202 a partir do qual se formou o aneurisma.
Em outra modalidade, o blockstent expandido 150 também pode ser
moldado com forgca externa, como uma forca fisica aplicada pela parte
de balédo inflado 1102 de um cateter baldo adjacente 1100, conforme
indicado na FIG. 11B.

[00159] Em uma modalidade de tratamento de um aneurisma
sacular, varias formas de ballstent expandido séo aceitaveis conforme
necessario para tratar aneurismas saculares de varias formas, incluindo
circulares, oblongas e irregulares, contato que a forma geralmente seja
arredondada e o ballstent expandido inclua um Unico I6bulo.
Independentemente da forma formada, quando um ballstent é
expandido no lumen ou cavidade 701 de um saco de aneurisma 700,
em uma modalidade, o ballstent é projetado para se adaptar, pelo
menos parcialmente, a forma da cavidade.

[00160] Pesquisas sugerem que a presenca de um endotélio intacto
correlaciona-se com a expansao do limen dos vasos sanguineos e
aneurismas em determinadas situacdes clinicas. Nesses ambientes, as
células endoteliais sentem mudanc¢as no limen dos vasos sanguineos

ou aneurismas e estimulam processos biolégicos que levam a um
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aumento na atividade celular e enzimética na parede de segmentos de
vaso sanguineo ou aneurismas associados a alteracbes nos
componentes celulares e extracelulares da parede e expansdo ou
alargamento do lumen. Pesquisas também mostraram que as células
endoteliais exigem sangue fluindo na sua superficie luminal para
permanecerem saudaveis e viaveis. Portanto, um dispositivo médico,
sistema ou método que poderia reduzir ou eliminar o sangue fluindo
sobre a superficie luminal das células endoteliais que revestem um
segmento de vaso sanguineo ou aneurisma pode, assim, reduzir a
viabilidade de células endoteliais, sinalizacdo bioquimica de células
endoteliais, e aumentos das atividades celular e enzimatica associadas
com ou expansao do aneurisma ou alargamento de vaso sanguineo ou
aneurisma, que é uma meta importante na prevencéo ou tratamento de
aneurismas. Diante disso, em determinadas modalidades, o ballstent
100 é totalmente expandido para tratar um aneurisma sacular. Além da
natureza fisica de enchimento e bloquear o efeito do ballstent expandido
no saco do aneurisma, este tratamento também reduz a viabilidade
endotelial no saco do aneurisma. Em outras modalidades, o ballstent
100 néo precisa ser totalmente expandido para tratar um aneurisma
sacular, mas pode vedar com éxito o aneurisma ou reduzir a viabilidade
celular endotelial enquanto parcialmente expandido. Em todas as
modalidades, o ballstent permanece em um estado expandido
(parcialmente ou completamente) ap6s o desprendimento do cateter de
entrega. Um estado expandido refere-se a distensdo pelo menos parcial
do ballstent 100, como pelo menos 20%, 50%, 75% ou 90% e até 100%
do volume maximo de ballstent.

[00161] Em véarias modalidades, o blockstent 150 ndo precisa ser
totalmente expandido para obstruir um segmento de vaso sanguineo.
Por exemplo, o blockstent 150 pode ser parcialmente expandido, ou

pode ser completamente expandido. Em todas as modalidades, o
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ballstent permanece em um estado expandido (parcialmente ou
completamente) apdés o desprendimento do cateter de entrega. Um
estado expandido refere-se a distensdo pelo menos parcial do
blockstent 150, como pelo menos 10%, 20%, 50%, 75% ou 90% e até
100% do volume maximo de blockstent.
FORMANDO O CORPO EXPANSIVEL

[00162] Em um método exemplar de formar o corpo expansivel 100

ou 150, a camada central 122 da parede 102 do ballstent 100 ou
blockstent 150 pode ser formada por deposi¢édo de vapor, em que 0S
vapores de um ou mais polimeros, metais puros ou ligas metalicas séo
condensados em cima de um substrato ou molde (por exemplo,
mandril). O molde pode ser removido para fornecer um invélucro vazio
formado do metal ou liga de metal puros.

[00163] Em uma modalidade preferencial, a camada central 122 da
parede 102 € formada por eletroformac&o ou galvanoplastia de um
invélucro metalico sobre uma forma ou molde removivel (por exemplo,
mandril). Por exemplo, como mostrado nas Figs. 32A-C, um mandril
multiparte 3200 para eletroformacé&o do corpo expansivel 100 ou 150 é
mostrado na secéo transversal parcial. O mandril 3200 inclui uma base
de aco 3202 e férma 3204 que € removivel da base. De preferéncia, A
forma 3204 é composto de um material rigido, incluindo, mas nao
limitado a, aluminio ou a¢o inoxidavel. Embora mostrado como uma
esfera, outras modalidades da férma 3204 podem ser de outras formas,
incluindo, mas néo limitado a, forma de um corpo parcialmente plissado
ou parcialmente dobrado 3204 que resulta em um corpo expansivel 100
ou 150 com uma configuracdo intermediaria para a configuracéo
entregavel (ou seja, totalmente recolhida ou plissada e dobrada) e a
configuracao totalmente expandida, tal como um mandril parcialmente
plissado 3204 sendo retratado na FIG. 33. Além disso, as protrusdes,

como mostrado nas FIGS. 12F-I, podem ser adaptadas para A férma

Peticaio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 55/128



51/112

3204, tal que as protrusdes sejam formadas durante o processo de
galvanizacao ou eletroformacédo. A férma 3204 pode ser esférico, como
mostrado nas FIGS. 32A-B e 34 para gerar um corpo esférico
expansivel 100 ou 150. A férma 3204 pode ser um corpo cilindrico com
extremidades hemisféricas para gerar corpos expansiveis de forma
similar 100. Em varias modalidades, o mandril 3200 ou pelo menos a
forma removivel 3204 é sacrificial, tal que é consumido durante o
processo de formacdo do corpo expansivel 100 ou 150.

[00164] Para formar um corpo de metal expansivel, a forma 3204 é
removida da base 3202. Uma parte da forma 3204 pode ser roscada
para que ela possa envolver um fuso roscado 3206 que se estende a
partir da base 3202. Depois que a forma 3204 € desprendida da base
3202, um anel metalico 3208 é posicionado no fuso roscado 3206. Em
uma modalidade, conforme mostrado na FIG. 34, o fuso roscado 3206
inclui um ombro 3212 que tem um diametro maior que o do fuso roscado
3206, tal que o anel metéalico 3208 pode assentar-se em uma posi¢cao
desejada.

[00165] O anel metalico 3208 € um componente nao sacrificial do
mandril 3200. Em uma modalidade, o anel metalico 3208 é qualquer
metal biocompativel que é reativo para eletrélise. Por exemplo, o anel
metalico 3208 pode ser composto de ouro, aco inoxidavel 316L ou aco
inoxidavel 304. De preferéncia, o anel metalico composto por ago inox
304, ja que o aco inox 304 possui um menor teor de niquel do que aco
inoxidavel 316L e minimizard o risco de citotoxicidade durante a
eletrélise. Em algumas modalidades, aco inox 304 é preferivel, pois tem
um potencial de corrosao (aproximadamente 0,18 V - 0,38 V) menor do
gue o potencial de hidrolise de agua (aproximadamente 0,82 V).
Portanto, eletrélise com acgo inox 304 pode ser realizada sob condi¢des
mais controladas com resultados mais repetiveis do que a eletrdlise

executada com aco inoxidavel 316L ou ouro, cujos potenciais de
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corrosdo (aproximadamente 0,98V - 1.18 V e aproximadamente 0.7 V -
0.9V, respectivamente) excedem o potencial de hidrdlise de agua.
[00166] Em varias modalidades, o anel metalico 3208 é entre
aproximadamente 0,025 polegadas e aproximadamente 0,150
polegadas de comprimento, com uma parede que é de entre
aproximadamente 25,4 um e aproximadamente 254.0 um de espessura.
Em uma modalidade, o anel metalico 3208 é 0,05 polegadas de
comprimento. Um revestimento ou chapeamento de ouro opcionalmente
pode ser aplicado a pelo menos uma parte 3210 do anel metalico 3208
para incentivar a deposicdo de ouro que sera usada para formar um
corpo expansivel de ouro. Da mesma forma, um chapeamento ou
revestimento composto de um outro metal, incluindo, mas nao limitado
a platina, pode ser usado para encorajar a deposi¢cdo do outro metal.
Como tal, o anel metalico 3208 sera integrado no corpo expansivel 100
ou 150 e formara uma parte do colo 116 do corpo expansivel.

[00167] Uma vez que o anel metalico 3208 e a férma 3204 séo
posicionados no fuso roscado 3206, o mandril 3200 é colocado em um
banho eletrolitico (ndo mostrado) contendo ions metalicos, como ouro,
onde os ions de ouro sao depositados sobre a férma e pelo menos uma
parte do anel metalico 3208. Em particular, o mandril 3200 é
posicionado tal que o corpo expansivel 100 ou 150 seja eletroformado
sobre a forma 3204 e a parte do anel metalico 3208 com o flash de ouro,
desse modo ligando o anel metalico ao corpo expansivel. De
preferéncia, a parte restante do anel metalico 3208 nao é revestida de
ouro.

[00168] Em vérias modalidades e como podem ser compreendidos a
partir das FIGS. 9A-D, a espessura 120 da parede de ballstent 102 pode
ser controlada variando-se o processo de eletroformacéo. Por exemplo,
ao se ajustar a duracédo do processo de eletroformacgao, paredes de

maior ou menor espessura podem ser formadas. Da mesma forma, a
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espessura de parede 120 pode ser diferenciada em determinados locais
aplicando-se uma ou mais mascaras ao mandril 3200. Além disso, a
localizagdo do mandril 3200 em relacdo ao anodo em banho de solugéo
também afeta a espessura da parede. Por exemplo, um recurso interno
no colo do corpo expansivel 100 ou 150 pode ter uma parede mais fina
do que a porcéo arredondada esférica do corpo expansivel. O corpo
expansivel 100 ou 150 pode ser formado intencionalmente com uma
regido de colo mais fina e, portanto, mais fraca, que pode ser cortada
para separar o corpo expansivel do colo 116, incluindo um colo que
inclui o anel metalico 3208. Em alternativa ou adicionalmente, um anel
de concentragéo de tenséo sob a forma de uma linha ou tira pode ser
definido no colo ou na porgao proximal 208 do corpo expansivel 100 ou
150, mais especificamente, uma regidao em forma de anel de metal
exposto (por exemplo, parte do anel de aco inoxidavel 3208) ou uma
porcdo de ouro do colo 116 para ajudar a facilitar a separacdo da
ferramenta de entrega do corpo expansivel na regido em forma de anel
do metal exposto. Uma tal linha de concentracdo de tensédo pode ser
formada para a regido em forma de anel do metal exposto através de
gravura a laser, varias operacfes mecanicas, tais como serrar ou lixar,
ou por eletrolise.

[00169] Apds a formacao do corpo expansivel 100 ou 150 e a férma
3204 sao removidas da base do mandril 3202, onde o membro a forma
€ removida para deixar apenas o anel metalico 3208 e o corpo
expansivel, mostrado em uma sec¢dao transversal parcial na FIG. 35. Em
uma modalidade, o membro de forma de aluminio 3204 € removido pelo
colo 116 por lixiviacdo quimica e/ou térmica. Em outra modalidade, um
buraco é perfurado na férma de aluminio 3204 pelo colo 116 por
operacBes mecanicas, tais como, mas nao se limitando a, perfuragéo
com uma broca trado. O buraco pode ser usado para acelerar e regular

0 processo de lixiviagcdo quimica ou gravura para remover a férma de
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aluminio 3204 do corpo expansivel 100 ou 150. De preferéncia,
combinagBes de métodos mecéanicos, quimicos e térmicos sao usadas
para garantir que todos o0s constituintes da forma 3204 sejam
removidos. E desejavel remover completamente a férma 3204 do corpo
expansivel 100 ou 150 para garantir suficiente plasticidade ou
maleabilidade do corpo expansivel e para minimizar quaisquer efeitos
toxicos apds o implante, como pode ser o0 caso especificamente quando
0 corpo expansivel € composto por aluminio residual.

[00170] Para reduzir a presenca de regibes de concentracdes de
tensdo ou variacdes de superficie do corpo expansivel 100 ou 150 e
eliminar a transferéncia de marcas concéntricas de maquina da forma
3204, o mandril 3200, e em especial a férma, pode ser polidos ou
lapidados antes da eletroformacéo do corpo expansivel. Uma férma nao
polida 3204 e um corpo expansivel de ouro resultante 100 ou 150 sdo
mostrados nas FIGS. 36A e 36B, respectivamente. De outra maneira,
uma férma polida 3204 com um acabamento lapidado e o corpo
expansivel de ouro resultante 100 ou 150 sdo mostrados nas FIGS. 36C
e 36D, respectivamente. Em uma modalidade, polir a férma 3204 reduz
a distancia entre os pontos maiores e menores de imperfeicbes de
superficie ou caracteristicas a aproximadamente 0.1 um ou menos.
[00171] Uma vez que a férma 3204 for removida do corpo expansivel
100 ou 150, o corpo expansivel pode sofrer um processo de
recozimento para melhorar a flexibilidade do corpo expansivel. Em uma
modalidade, o corpo expansivel é aquecido a cerca de 300° C por
aproximadamente 1 hora e entdo imediatamente arrefecido em um
banho de agua destilada a temperatura ambiente. Em outras
modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 é dobrado ou caso
contrario deformado depois de um primeiro processo de recozimento e
sujeito a um ou mais processos de recozimento adicionais. Em outras

modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 € dobrado ou de outra
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forma deformado e sujeito a um ou mais processos de recozimento.
[00172] As superficies exterior e interior do corpo expansivel 100 ou
150 podem ser limpas para remover todos os contaminadores restantes
da manufatura. Por exemplo, em uma modalidade, o corpo expansivel
100 ou 150 é colocado em um limpador ultrassénico que contém um
banho de &lcool isopropilico por aproximadamente 10 minutos. O corpo
expansivel 100 ou 150 € entdo removido do banho e injetado com agua
destilada para remover quaisquer contaminantes remanescentes no
interior do corpo expansivel. Opcionalmente, o corpo expansivel 100 ou
150 pode ser secado em um forno de vacuo mantido a
aproximadamente 90° C.

[00173] Conforme mostrado nas FIGS. 37A e 37B, a superficie
exterior 110 do ballstent 100, a superficie interior 106, ou ambas, s&o
revestidas com um polimero como Parileno™ ou um polimero acrilico.
O polimero pode ser adicionado incorporando um material pré-formado
a orientacdo desejada, por deposicao de vapor, ou outros métodos. Em
algumas modalidades, pelo menos uma por¢cdo do colo 116 ou
superficie interior 3304 do anel metalico 3208 nao é revestida. Em uma
modalidade, o ballstent 100 pode ser recozido, conforme descrito
anteriormente, pelo menos uma vez apoés a aplicacdo do revestimento
ndo metalico. As FIGS. 37C e 37D mostram um similarmente revestido
blockstent 150.

[00174] Em modalidades do corpo expansivel 100 ou 150 onde a
parede 102 é composta de um material que é altamente nao reativo
durante eletrdlise, como a platina, o interior e o exterior do colo 116 pode
ser revestido, enquanto as restantes superficies ndo sao revestidas. Da
mesma forma, em algumas modalidades onde o corpo expansivel 100
ou 150 sera desanexado por uma operacao diferente de eletrélise,
apenas a superficie interior 106 pode ser revestida com o revestimento

nao metalico.
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[00175] Em algumas modalidades, apds o revestimento, uma por¢ao
do revestimento de polimero é removida da superficie exterior 3300 para
expor a superficie de metal em uma configuracdo de faixa ou anel, como
mostrado nas FIGS. 37E-H. Em outras modalidades a superficie
exposta de metal pode ser formada por mascaramento nesta regiao
antes do revestimento e em seguida, removendo o material de
mascaramento. Eletrélise pode ser usada para separar o0 corpo
expansivel expandido do restante do colo 3300 e o cateter de entrega
na regido que compreende a superficie exposta de metal. A largura W
do site desprendimento (ou seja, a superficie de metal exposta em uma
configuracdo de faixa ou anel) 3302 pode ser em um intervalo entre
cercade 0,1 mm e cerca de 0,4 mm. O local de desprendimento W pode
ser localizado em qualquer lugar ao longo do comprimento N1 do colo
116. Em algumas modalidades W pode ser localizado na regiéo do colo
formada pelo anel metalico 3208. Em uma determinada modalidade, a
tira exposta do sitio de desprendimento 3302 tem uma largura W de
0,25 mm = 0,03 mm e esta localizada em um comprimento N5 de
aproximadamente 0,51 mm + 0,03 mm da extremidade do colo 116. A
tira metalica pode ser exposta por qualquer meétodo adequado,
incluindo, mas ndo limitado a gravura a laser ou ablacdo a laser. Em
outras modalidades, a tira metdlica do sitio de desprendimento 3302
pode ser exposta antes ou apés a dobradura ou compressao do corpo
expansivel 100 ou 150. A titulo de exemplo e nado limitagdo, em uma
modalidade, o metal exposto na regido 3302 é ouro, enquanto em outras
modalidades o metal exposto é aco inoxidavel.

[00176] Em véarias modalidades, a parede 102 do corpo expansivel
100 ou 150 é perfurada para criar uma pluralidade de microperfuracdes
1300, conforme indicado na FIG. 9B. A titulo de exemplo e ndo de
limitacdo, as microperfuracbes 1300 podem ser criadas por laser

perfurando-se a parede 102. As microperfuracdes 1300 ou poros podem
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variam de cerca de 1 ym a cerca de 500 um de diametro e podem se
estender completamente através da espessura da parede 1022 do
espaco vazio interior 108 até a superficie exterior 110. Alternativamente,
um corpo expansivel microperfurado 100 ou 150 pode ser formado
durante o processo de eletroformagéo, tais como com o0 uso de um
padrdo de mascaramento.

[00177] ApOs a perfuracdo, as superficies do corpo expansivel 110 e
106 podem ser revestidas com um polimero que ndo cubra
completamente as microperfuragdes 1300, deixando assim canais entre
as superficies internas e externas. Alternativamente, o corpo expansivel
100 ou 150 pode ser perfurado a laser ap0s o revestimento. As
microperfuragbes 1300 permitem o intercambio de fluidos entre o
espaco vazio interior 108 do corpo expansivel 100 ou 150 e o ambiente
exterior ao corpo expansivel.

[00178] Em varias modalidades, a camada exterior 104 pode ser
formada no exterior da camada central 122 do corpo expansivel 100 ou
150 por galvanoplastia ou eletroformacé&o adicionais, por deposicdo de
vapor, ou por pulverizacdo catédica, onde o material é corroido de um
alvo (por exemplo, uma liga de metal ou metal) e entdo é depositado
sobre um substrato (por exemplo, um mandril ou molde), formando uma
camada fina sobre o substrato. Da mesma forma, uma camada interior
214 pode ser formada no interior da camada central 122 do corpo
expansivel 100 ou 150 por galvanoplastia ou eletroformacao adicionais,
ou por deposicédo de vapor, ou por pulverizacdo catodica.

[00179] Em varias modalidades, um revestimento de polimero
adicional € aplicado ao corpo expansivel 100 ou 150 para ajustar as
caracteristicas de forca e flexibilidade da parede 102. Por exemplo, o
polimero de reforco adicional pode ser aplicado através de dip, rotacéao
ou revestimento pulverizado, ou através de processos de deposicao

especializados para o polimero especifico. O revestimento adicional
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pode ser Parileno, poliuretanos biocompativeis, PTFE e silicone, entre
outros. Em uma modalidade, este revestimento pode ser limitado no
colo 116 do corpo expansivel 100 ou 150, usando um modelo mecéanico
ou quimico. Em varias modalidades, projetos e geometrias detalhados
podem ser gravados a laser para o revestimento de refor¢o para otimizar
ainda mais as propriedades de parede com a geometria de dobramento.
Além disso, a remocao do revestimento de reforco em regides onde ele
ndo € necessario também removeria material desnecessario do
diametro final do corpo expansivel recolhido e embalado 100 ou 150.
[00180] A parede 102 do corpo principal do corpo expansivel 100 ou
150 pode ser formada por métodos diferentes daqueles do colo 116. A
camada central 122 do corpo expansivel 100 ou 150 pode ser formada
por métodos diferentes daqueles da camada exterior ou revestimento
104 ou da camada interior ou revestimento 214. Em varias outras
modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser formado
manipulando e fixando uma ou mais folhas de metal na configuracdo
desejada para formar a parede 102 e/ou a camada exterior 104. Estas
folhas bidimensionais podem ainda incluir borracha, plastico, polimeros,
materiais de fibra de tecido ou de malha ou outros materiais, ou suas
combinacdes. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, uma ou mais
folhas bidimensionais de um metal podem ser dobradas em uma forma
de corpo expansivel e soldadas, coladas ou ligadas. Da mesma forma,
folnas bidimensionais de material podem ser manipuladas e
asseguradas para formar a camada exterior 104 ou a camada interior
214,

O DISPOSITIVO DE ENTREGA

[00181] O corpo expansivel 100 ou 150 é avancado e posicionado

dentro do corpo humano por uma por¢cdo alongada do dispositivo
médico conhecido como o "dispositivo de entrega” ou "cateter de

entrega". Em uma modalidade, um dispositivo de entrega € um
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instrumento cirdrgico alongado que define pelo menos um Iumen, ou
limen potencial. O dispositivo de entrega tem uma extremidade
proximal e uma distal e est4 dimensionado para fornecer um meio fluido
de uma fonte de meio fluido na extremidade proximal do dispositivo para
0 vazio central ou espaco 108 do corpo expansivel 100 ou 150, que é
ligado a extremidade distal do dispositivo de entrega. Além disso,
gualquer dispositivo médico ou componente de um dispositivo médico
gue pode posicionar o corpo expansivel 100 ou 150 em um local
desejado no sistema vascular, tais como o limen de um aneurisma
sacular ou limen de um vaso sanguineo alvo, facilitar a expanséo do
corpo expansivel e entdo facilitar a separacéo do corpo expansivel do
dispositivo de entrega, € geralmente aceitavel como um dispositivo de
entrega. Normalmente, o dispositivo de entrega € um cateter "(um
cateter de entrega"). De preferéncia, o cateter de entrega pode ser
gualquer cateter flexivel, fio oco, fio de nudcleo removivel, ou suas
combinacdes, apropriados para acessar locais com o sistema vascular,
incluindo os cateteres de entrega 300 e 400, mostrado nas FIGS. 2 e 6.
O dispositivo de entrega também pode ser qualquer outro tipo de
cateter, fio oco, ou fio de ndcleo removivel, ou em alternativa uma
agulha ou bisturi, um estilete, ou suas combinacdes, apropriados para
acessar locais dentro do sistema vascular, ou em outros condutos
biologicos. Em varias modalidades, o dispositivo de entrega € um
cateter de 300 ou 400 que pode transportar um corpo expansivel
comprimido anexado 100 ou 150 para o limen de um aneurisma sacular
ou o limen de um vaso sanguineo alvo. De preferéncia, o dispositivo de
entrega ou cateter de entrega se estende somente para o colo do corpo
expansivel 100 ou 150, tal que nenhuma parte ou componente do
dispositivo de entrega, incluindo, mas nao limitado a um fio-guia ou um
obturador, se estende até o espaco vazio interior 108 do corpo

expansivel.
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[00182] Um cateter € um dispositivo médico tubular, flexivel e
alongado, configurado para insercdo em compartimentos corporais,
incluindo vasos sanguineos, para permitir a injecdo ou a retirada de
fluidos, entre outras funcdes. Cateteres sao geralmente formados de
polimeros ou plasticos e, opcionalmente, ainda incluem o metal, como
em um coil ou configuracdo de tranca para refor¢co. Cateteres podem
ser configurado para habilitar anexamento aos corpos expansiveis 100
ou 150, facilitar a entrega dos corpos expansiveis comprimidos para o
limen de um saco de aneurisma ou limen de um vaso sanguineo alvo
ou de outro conduto bioldgico, facilitar a expansdo dos corpos
expansiveis comprimidos e separar de corpos expansiveis expandidos.
Em algumas modalidades, o cateter de entrega 300 ou 400 pode ser
configurado para passar através do sistema vascular com o corpo
expansivel anexado 100 ou 150 em uma forma compactada, como
mostrado nas FIGS. 3A e 7A. Ap0s a expansao, o corpo expansivel 100
ou 150 é separado do cateter de entrega 300, permitindo assim que o
corpo expandido expansivel permaneca no lugar enquanto o cateter de
entrega é removido do corpo. Desta forma, cateteres de entrega sdo
semelhantes aos cateteres baldo para angioplastia, que sé&o
configurados para permitir 0 anexamento a stents tubulares tradicionais,
para facilitar a entrega de stents tubulares tradicionais comprimidos para
o limen de um segmento especifico de um vaso sanguineo ou outro
conduto biolégico, permitir expansdo de stents tubulares tradicionais
comprimidos, e separar de stents tubulares tradicionais expandidos.

[00183] O cateter de entrega 300 e 400 € composto de um material
biocompativel. Por meio de exemplo e ndo de limitacdo, o cateter de
entrega 300 e 400 e diversos dos seus componentes podem ser
formados de borracha de silicone, borracha natural, cloretos de
polivinila, poliuretano, polimeros de copoliéster, borrachas

termoplasticas, copolimeros de silicone-policarbonato, copolimeros de
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etil-vinil-acetato de polietileno, fibras de poliéster tecidas ou suas
combinag¢des. Em uma modalidade, a parede do cateter de entrega 300
e 400 pode ser reforcada com um metal, como aco inoxidavel trancado
ou em coil ou nitinol, para melhorar o controle e reduzir a formacao de
retorcimento do cateter de entrega 300 e 400 durante o uso. Metais
adequados para refor¢o de cateter de entrega incluem aco inoxidavel e
nitinol.

[00184] Como mostrado na FIG. 2, 3A-B, 6, 7A-B e 16A-B, o cateter
de entrega 300 e 400 terd um membro cilindrico oco, ou potencialmente
oco, que define um [umen para permitir a passagem de um meio fluido
da extremidade proximal do cateter entrega para a extremidade distal
do cateter de entrega e para dentro do espaco vazio central 108 do
corpo expansivel. O cateter de entrega 300 ou 400 é projetado e
dimensionado de tal forma que pode ser introduzido no corpo para
entregar o corpo expansivel comprimido 100 ou 150 para um local
desejado, facilitar a expansdo do corpo expansivel, e facilitar a
separacdo do corpo expandido expansivel do cateter de entrega.
Quando é utilizado um cateter entrega de limen unico 400, o corpo
expansivel comprimido pode ser posicionado no Iumen de um
aneurisma sacular ou limen do vaso sanguineo alvo apés ser avangcado
através de um cateter guia maior separado que esta posicionado com
sua extremidade distal dentro ou perto do aneurisma ou localizac&o-alvo
dentro do vaso sanguineo alvo. Uma vez no lumen do saco do
aneurisma ou limen do vaso sanguineo alvo e fora do cateter guia, o
corpo expansivel comprimido 100 ou 150 pode ser expandido e entdo o
corpo expansivel expandido e o cateter de entrega podem ser
separados, e o cateter de entrega e o cateter guia podem ser removidos
do corpo, enguanto o corpo expansivel expandido permanece no lugar.
O membro cilindrico oco, ou potencialmente oco, 306 do cateter de

entrega 400 tem uma espessura de parede variando desde cerca de
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0,05 mm até cerca de 0,25 mm. De preferéncia, o membro cilindrico oco
306 tem uma espessura de parede variando desde cerca de 0,1 mm até
cerca de 0,2 mm. O limen 312 definido pelo membro cilindrico oco 306
com a finalidade de permitir a passagem de um meio fluido para o vazio
central ou espaco do corpo expansivel 108 tem um diametro que varia
de cerca de 0,4 mm a cerca de 1,0 mm. A extremidade proximal do
membro cilindrico oco 306 inclui uma porta ou hub 3408 para se
comunicar com uma fonte de meio fluido pressurizado, como uma
seringa 314 ou uma bomba (ndo mostrada) contendo, por exemplo,
agua, solucédo salina ou uma solucdo de contraste radiografico. Os
meios fluidos para a expansdo do corpo expansivel sdo recebidos
dentro do cateter de entrega 300 ou 400 através do hub ou porta 3408.
CATETERES DE LUMEN UNICO

[00185] A FIG. 2 mostra uma vista longitudinal de uma modalidade

de limen Unico da parte de cateter de entrega 400 do dispositivo médico
500 e a FIG. 16A retrata uma secao transversal do cateter de [imen
anico. Como mostrado nas Figs. 4A-E, para a modalidade de Iumen
anico, o cateter de entrega 300 move-se através do lumen de um cateter
guia 800 para entregar o ballstent comprimido 100 ao limen 701 de um
aneurisma sacular 700. Para esta modalidade de [imen Unico, o cateter
de entrega 400 néo incluir um membro cilindrico oco que define um
limen que € dimensionado para permitir a passagem de um membro de
orientacao, ou fio-guia.

[00186] As dimensbes do cateter de entrega 300 ou 400 sao uma
gquestéo de escolha de design, dependendo do tamanho do aneurisma
gque deve ser tratado e a localizac&o do aneurisma no sistema vascular.
A distancia entre o aneurisma a ser tratado e o sitio de insercdo do
dispositivo médico no sistema vascular determinara, em parte, o
comprimento do cateter de entrega 300 ou 400. Os comprimentos do

cateter de entrega variam entre cerca de 5 cm e cerca de 300 cm, com
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variagOes preferenciais entre cerca de 75 cm e cerca de 225 cm. O
menor didmetro de segmento de vaso sanguineo no caminho entre o
sitio de inser¢cdo do dispositivo médico no sistema vascular e o
aneurisma a ser tratado determinara, em parte, o didametro do cateter de
entrega. Diametros de cateter de entrega variam entre 2 Fr e 7 Fr, com
variagOes preferenciais entre 2 Fr e 5 Fr. Da mesma forma, quando da
obstrucdo de um vaso sanguineo, como ilustrado nas FIGS. 4F-J, o
menor didmetro de segmento de vaso sanguineo no caminho entre o
sitio de insercdo do dispositivo médico no sistema vascular e 0 vaso
sanguineo a ser tratado determinara, em parte, o diametro do cateter de
entrega. Assim, diametros de cateter de entrega para entrega de um
blockstent 150 variam entre 2 Fr e 12 Fr, com variagdes preferenciais
entre 2 Fre 5 Fr.

[00187] As FIGS. 3A-C mostram vistas longitudinais de uma
modalidade de limen Unico da parte de cateter de entrega do dispositivo
médico 500. A FIG. 3A mostra uma vista longitudinal de uma
modalidade de lumen unico do dispositivo médico 500 com o ballstent
100 numa forma comprimida. A FIG. 3B mostra uma vista longitudinal
de uma modalidade de Iimen Unico do dispositivo médico 500 com o
ballstent 100 numa forma comprimida, enquanto a FIG. 3C retrata o
dispositivo médico com o blockstent 150 numa forma expandida.
[00188] Emalgumas modalidades, a extremidade proximal do cateter
de entrega 400 é configurada com um hub 3408 que possa facilitar uma
conexao tipo Luer-Lok™ ou conexao do tipo Luer-Slip™ a conectar uma
fonte de meio fluido, como uma seringa 314, ao limen 312 de um
membro cilindrico oco configurado para transmitir o meio fluido da
extremidade proximal do cateter para o vazio central ou espaco do corpo
expansivel 100 ou 150. Conforme mostrado na FIG. 28, o lumen 312 de
um cateter de entrega 400 é conectado a uma fonte de meio fluido, tais

como a seringa 314, através de um encaixe fémea Luer 2802. Uma
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torneira 2804 ou interruptor de fluxo pode ser posicionado entre a fonte
de meio fluido e o cateter de entrega 400 para permitir maior controle
sobre o movimento do meio fluido, de entrada e saida do cateter de
entrega.

[00189] Conforme mostrado nas FIGS. 3A-B e 4A-E, em uma
modalidade do dispositivo médico 500, o cateter de entrega 400 avanca
o ballstent comprimido anexado 100 através do |limen de um cateter
guia maior 800, além da extremidade distal do cateter guia, para dentro
do limen 701 do saco de aneurisma 700. Depois que o ballstent
comprimido 100 foi colocado no limen 701 do saco aneurisma 700, um
fio removivel ou obturador 404 é retirado do cateter de entrega. O fio
removivel ou obturador 404 pode incluir um identificador 408 ou outro
dispositivo para facilitar a inser¢cdo e remoc¢édo. Em seguida, uma fonte
de meio fluido, tal como a seringa 314, pode ser conectada ao hub 3408
e um meio fluido pode ser movido da seringa 314 para o vazio central
ou espaco 108 do ballstent 100, resultando em expanséo do ballstent
dentro do lumen 701 do saco de aneurisma 700 e encher pelo menos
uma parte do saco do aneurisma. Meios fluidos como &agua, soro
fisiol6gico, solucdes de agentes de contraste radiografico ou solucbes
de drogas, como a trombina, podem ser usados para expandir o
ballstent comprimido 100. Conforme mostrado na FIG. 4E, depois que 0
ballstent 100 € expandido, o cateter de entrega 400 e o ballstent 100
sao separados e o cateter de entrega e o cateter guia 800 sé&o
removidos, deixando o ballstent expandido no limen 701 do saco de
aneurisma 700. Uma variedade de métodos e dispositivos pode ser
usada para separar o cateter de entrega do ballstent 100. Em uma
modalidade, como indicado nas FIGS. 2, 3A e 3B, o cateter de entrega
400 compreende um fio de eletrdlise 320 ou o fio condutor isolado. Para
esta modalidade, depois que o ballstent 100 é expandido, uma corrente

da DC. E aplicada no fio de eletrélise 320 ou no condutor isolado para
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dissolver uma parte da solda 316 entre o ballstent 100 e o cateter de
entrega 400, ou alternativamente para dissolver uma parte do ballstent
100 por eletrélise. Uma vez que a solda 316 € dissolvida ou corroida, ou
alternativamente uma porcdo do ballstent 100 é dissolvida ou corroida,
o cateter de entrega 400 é separado do ballstent e o cateter de entrega
e o cateter guia 800 sao removidos.

[00190] Um método similar pode ser usado para obstruir um vaso
sanguineo com um blockstent 150. Como mostrado nas Figs. 3A, 3C e
4F-J, em uma modalidade do dispositivo médico 500, o cateter de
entrega 400 avanca o blockstent comprimido anexado 150 através do
limen de um cateter guia maior 800, além da extremidade distal do
cateter guia, para dentro do limen 721 do segmento de vaso sanguineo
alvo 720. Depois que o blockstent comprimido 150 foi colocado no
limen 721 do segmento vaso sanguineo alvo 720, o fio removivel ou
obturador 404 é retirado do cateter de entrega. O fio removivel ou
obturador 404 pode incluir um identificador 408 ou outro dispositivo para
facilitar a insercéo e remocdo. Em seguida, uma fonte de meio fluido, tal
como a seringa 314, pode ser conectada ao hub 3408 e um meio fluido
pode ser movido da seringa 314 para o vazio central ou espaco 108 do
blockstent 150, resultando em expansao do blockstent dentro do limen
721 do segmento de vaso sanguineo 720 e preenchimento do vaso
sanguineo. Conforme mostrado na FIG. 4J, depois que o blockstent 150
€ expandido, o cateter de entrega 400 e o blockstent 150 sdo separados
e 0 cateter de entrega e o cateter guia 800 sdo removidos, deixando o
blockstent expandido no limen 721 do segmento de vaso sanguineo
720. Uma variedade de métodos e dispositivos pode ser usada para
separar o cateter de entrega do blockstent 150. Em uma modalidade,
como indicado nas FIGS. 2, 3A e 3C, o cateter de entrega 400
compreende um fio de eletrdlise 320 ou um fio condutor isolado. Para

esta modalidade, depois que o blockstent 150 é expandido, uma
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corrente da DC é aplicada no fio de eletrdlise 320 ou no condutor isolado
para dissolver uma parte da solda 316 entre o blockstent 150 e o cateter
de entrega 400, ou alternativamente para dissolver uma parte do
blockstent 150. Uma vez que a solda 316 é dissolvida, ou
alternativamente uma porc¢éo do blockstent 150 € dissolvida ou corroida,
o cateter de entrega 400 é separado do blockstent e o cateter de entrega
e o cateter guia 800 sao removidos.

CATETERES DE LUMEN UNICO

[00191] Em vérios modalidade como ilustrado nas FIGS. 29B-C, um

cateter de limen Unico 1000 possui uma parede reforcada com coil 1002
consistindo de um, dois ou trés condutores elétricos (por exemplo, fios,
cabos ou etc.) para fornecer caminhos condutivos para realizar a
eletrélise, conforme explicado mais detalhadamente abaixo. Em uma
modalidade, a superficie externa 1004 da parede 1002 é composta de
poliamida e tem um revestimento hidrofilico ou lubrico, enquanto os
caminhos condutivos incluem coils de aco inoxidavel 0,001 polegadas x
0,003 polegadas 304V 1006. Os coils condutores 1006 podem ser
configurados em um arranjo de um, dois ou trés condutores 1008 como
mostrado nas FIGS. 29B-C e FIGS. 29D-F, como discutido abaixo, no
gue diz respeito a realizacdo de eletrolise. Os condutores do coil 1006
e quaisquer outros condutores podem ser retos, trancados, ou em coil.
O caminho condutivo definido pelos coils condutores 1006 pode ser
revestido por um polimero isolante como Parileno™, enquanto o lumen
interior 1012 pode ser forrado com um composto de PTFE.

[00192] Em determinadas modalidades, um fio de infus&do modificado
com um nucleo removivel pode ser usado como um cateter de entrega
de lmen Unico. Um fio de infusdo € um fio-guia modificado no qual o
nacleo solido de metal pode ser removido para deixar um [imen que
pode ser usado para injetar meios fluidos. Um fio de infusdo com um

ndcleo removivel pode ser modificado de tal forma que um corpo
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expansivel 100 ou 150 pode ser anexado a extremidade distal e
expandir-se através do lumen do fio, apés a remocéao do fio de nucleo.
[00193] Em algumas modalidades, todas ou parte das superficies
interiores e exteriores do dispositivo de entrega, pode ser ainda mais
revestida com um revestimento hidrofilico ou Ildbrico. Em outras
modalidades, tudo ou uma parte do corpo expansivel 100 ou 150
também pode ser revestido com um revestimento hidrofilico ou ldbrico.
CATETERES DE LUMEN DUPLO

[00194] Como mostrado na FIG. 6 e FIG. 16B, o cateter de entrega

300 pode incluir um membro adicional cilindrico oco que define um
limen segundo 324 para receber um membro de orientacdo, como um
fio-guia 302, para auxiliar na orientagdo do componente ballstent 100 do
dispositivo médico para o local desejado, como pode ser entendido a
partir das FIGS. 7A-B e 8A-E. Este segundo Iumen 324 é geralmente
adjacente e paralelo ao lumen primeiro 312. Conforme mostrado na FIG.
6 e FIG. 16B o cateter de entrega pode ser um cateter de limen duplo,
com um lumen 312 configurado para permitir a passagem do meio fluido
de uma fonte de meio fluido na extremidade proximal do cateter de
entrega para o vazio central ou espaco 108 do ballstent na extremidade
distal do cateter de entrega, e o0 outro lumen 324 configurado para
aceitar um membro de orientacdo, como um fio-guia 302, para facilitar
0 avango e o posicionamento do dispositivo médico no sistema vascular.
Conforme mostrado na FIG. 16B, o cateter de entrega 300 inclui dois
membros cilindricos ocos, cada um com um lumen, onde os membros
cilindricos ocos 304 ou 306 tém uma espessura de parede desde cerca
de 0,05 mm até cerca de 0,25 mm. De preferéncia, o membro cilindrico
oco 304 ou 306 tem uma espessura de parede variando desde cerca de
0,1 mm até cerca de 0,2 mm. O [umen definido pelo membro cilindrico
oco 304 para a aceitacdo de um fio-guia 302 tem um diametro que varia

de cerca de 0,25 mm a cerca de 0,5 mm. O diametro do lUmen para a
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passagem do meio fluido para o ballstent 100 e o diametro do limen
para a aceitagdo de um membro de orientacdo 324 podem ser
dimensionados da mesma forma. Alternativamente, o diametro do
limen para a passagem do meio fluido para o ballstent pode ser maior
ou menor do que o didametro do limen para a aceitagdo de um membro
de orientag&o, como o fio-guia 302.

[00195] Para um cateter de entrega com dois lUmens, os primeiros e
segundo membros cilindricos ocos podem ser dimensionados da
mesma forma. Como alternativa, o segundo membro cilindrico oco pode
ter um diametro superior para aceitar o membro de orientagdo, ou um
diametro menor. A extremidade proximal do segundo membro cilindrico
oco 304 é acoplada ao hub 3408. O hub 3408 facilita a insercao do fio
guia 302 no segundo membro cilindrico oco 304. Como pode ser
entendido a partir das FIGs. 6, 7A-B, 8A-E e 16B, o fio-guia 302 é
alimentado através do segundo membro cilindrico oco 304 e estendido
para fora da extremidade distal do cateter de entrega 300. Nesta
modalidade, o cateter de entrega 300 € avancado sobre o fio-guia 302
até o ballstent comprimido 100 ser posicionado no lumen de um
aneurisma sacular. Uma vez que o ballstent comprimido 100 esteja na
posicao desejada, o ballstent 100 € expandido por meio fluido fornecido
para o primeiro membro oco cilindrico 306 pela seringa 314 conectada
ao hub de expansao de ballstent 3408. Meios fluidos como agua, soro
fisiolégico, solucdes de agentes de contraste radiografico ou solucdes
de drogas, como a trombina, podem ser usados para expandir 0
ballstent comprimido. O fio-guia 302 de preferéncia é um fio angiografico
de comprimento suficiente para a ponta distal do fio-guia alcancar o
aneurisma e uma extremidade proximal estendendo-se para fora do
ponto de entrada no sistema vascular. Em algumas modalidades, o fio-
guia 302 tem uma ponta distal em linha reta ou em angulo, enquanto em

outras modalidades o fio-guia 302 tem uma ponta distal curvada em
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forma de J, normalmente construida a partir de uma liga de metal com
memoéria de forma ou um metal trancado que faz com que a ponta
retorne para a forma em J ap6s qualquer tensao aplicada ser removida.
Os materiais e as dimensdes do fio-guia 302 podem ser selecionados
com base no diametro, comprimento e tortuosidade dos vasos
sanguineos sendo atravessados. Normalmente, o fio-guia 302 pode ser
composto de quaisquer materiais biocompativeis apropriados e tem um
diametro externo variando entre cerca de 0,3 mm para cerca de 0,95
mm.

[00196] As FIGS. 7A-C mostram vistas longitudinais de uma
modalidade de limen duplo da parte de cateter de entrega 300 do
dispositivo médico 500. A FIG. 7A mostra uma vista longitudinal de uma
modalidade de |lumen duplo do dispositivo médico 500 com o corpo
expansivel 100 ou 150 numa forma comprimida, enquanto a FIG. 7B
mostra uma vista longitudinal de uma modalidade de Iimen duplo do
dispositivo médico 500 com o ballstent 100 numa forma expandida. A
FIG. 7C retrata o dispositivo médico com o blockstent 150 numa forma
expandida. O cateter de entrega 300 é usado para avancar o ballstent
100 sobre um fio-guia 302 e no limen do saco de aneurisma. O cateter
de entrega 300 também € usado para entregar um fluido, liquido, gas,
s6lido ou uma combinacdo dos mesmos, para expandir o ballstent 100
no lumen 701 do saco de aneurisma 700. Em uma modalidade, um fio
de eletrolise 320 ou um fio condutor isolado € conectado ou
eletricamente acoplado a uma solda que junta o ballstent ou blockstent
com o cateter de entrega. Em outra modalidade, um fio de eletrélise 320
ou um fio condutor isolado é conectado ou eletricamente acoplado a
uma porcao do ballstent 100, em uma superficie metélica exposta 3302.
[00197] Conforme mostrado nas FIGS. 6, 7A-B e 8A-E, em uma
modalidade do dispositivo médico 500, o cateter de entrega 300 avanca

o ballstent comprimido anexado 100 sobre o fio-guia 302 e para dentro
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do lumen 701 do saco de aneurisma 700. Depois que o ballstent
comprimido 100 foi colocado no limen 701 do saco aneurisma 700, o
fio-guia 302 é removido. Entdo o fio ou obturador 404 é retirado do
cateter de entrega 300. O fio ou obturador 404 pode incluir um
identificador 408 ou outro dispositivo para facilitar a insercéo e remocgao.
Em seguida, uma fonte de meio fluido, tal como a seringa 314, &
conectada ao hub 3408 e um meio fluido € movido da seringa 314 para
0 vazio central ou espaco 108 do ballstent 100, resultando em expanséo
do ballstent dentro até que ele preencha pelo menos uma parte do
limen do saco do aneurisma 701. Conforme mostrado na FIG. 8E,
depois que o ballstent 100 € expandido, o cateter de entrega 300 e o
ballstent 100 s&o separados e o cateter de entrega € removido,
deixando o ballstent expandido 100 no lumen 701 do saco de aneurisma
700. Em uma modalidade, um fio de eletrélise 320 ou um fio condutor
isolado é conectado ou eletricamente acoplado a uma solda que junta o
ballstent 100 com o cateter de entrega, ou a uma superficie metalica
exposta 3302 do ballstent. Para esta modalidade, depois que o ballstent
100 é expandido, uma corrente da DC. E aplicada no fio de eletrdlise
320 ou no condutor isolado para dissolver ou corroer uma parte da solda
316 entre o ballstent 100 e o cateter de entrega 300, ou alternativamente
para dissolver ou corroer a superficie metalica exposta 3302 do ballstent
100 por eletrélise. Uma vez que a solda 316 é dissolvida ou corroida, ou
alternativamente a porcéo de superficie metalica exposta do ballstent
100 é dissolvida ou corroida, o cateter de entrega 300 € separado do
ballstent 100 e o cateter de entrega 100 e o cateter guia 800 séo
removidos.

[00198] Um método similar pode ser usado para obstruir um vaso
sanguineo com um blockstent 150. Como mostrado nas Figs. 6, 7A, 7C
e 8F-J, o cateter de entrega 300 avanca o0 anexado blockstent

comprimido 150 sobre um fio-guia 302 e para dentro do lumen 721 do
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vaso sanguineo segmento 720. Depois que o blockstent comprimido
150 foi colocado no lumen 721 do segmento vaso sanguineo alvo 720,
o fio-guia 302 é removido. Entdo o fio ou obturador 404 é retirado do
cateter de entrega 300. O fio ou obturador 404 pode incluir um
identificador 408 ou outro dispositivo para facilitar a insercéo e remocgao.
Em seguida, uma fonte de meio fluido, tal como a seringa 314, é
conectada ao hub 3408 e um meio fluido € movido da seringa 314 para
0 vazio central ou espaco 108 do blockstent 150, resultando em
expansao do blockstent até que ele preenche uma parte do limen do
vaso sanguineo 721. Conforme mostrado na FIG. 8J, depois que o
blockstent 150 é expandido, o cateter de entrega 300 e o blockstent 150
séo separados e o cateter de entrega € removido, deixando o blockstent
150 expandido dentro do lumen 721 do segmento de vaso sanguineo
720. Em uma modalidade, o cateter de entrega compreende um fio de
eletrélise ou um fio condutor isolado que é conectado ou eletricamente
acoplado a uma solda que junta o blockstent 150 com o cateter de
entrega, ou a uma superficie metalica exposta 3302 do blockstent. Para
esta modalidade, depois que o blockstent 150 é expandido, uma
corrente DC é aplicada no fio de eletrélise 320 ou no condutor isolado
para dissolver ou corroer uma parte da solda 316 entre o blockstent 150
e o cateter de entrega 300, ou alternativamente para dissolver ou
corroer a superficie metélica exposta 3302 do blockstent 150. Uma vez
gue a solda 316 é dissolvida ou corroida, ou alternativamente a parte de
superficie metéalica exposta do blockstent 150 é dissolvida ou corroida,
o cateter de entrega 300 é separado do blockstent 150 e o cateter de
entrega 150 e o cateter guia 800 sdo removidos.

MEMBROS DE ORIENTACAO

[00199] Conforme mostrado nas FIGS. 8A-E, para uma modalidade

usando um cateter de limen duplo, o cateter de entrega 300 se move

sobre um de membro de orientagcdo ou fio-guia 302 para entregar o
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ballstent comprimido 100 ao [imen 701 de um aneurisma sacular 700.
Exemplos de um membro de orientacéo incluem um fio-guia flexivel. O
fio-guia 302 pode incluir metal sob a forma de um fio flexivel, coil ou
haste delgada. Por exemplo, o fio-guia basico de angiografia consiste
de um nucleo de metal sélido fixo, coberto por um spring coil de metal.
Em outras situacdes, um cateter de entrega € avancado sobre uma
agulha ou bisturi. O fio-guia 302 ocupa um Iiumen no cateter de entrega,
com tal limen definido pela por¢éo tubular do cateter de entrega. Uma
vez situado no lugar, o fio-guia 302 pode ser removido para permitir a
injecdo ou retirada de um meio fluido.

[00200] Conforme mostrado nas FIGS. 17A-B, em outra modalidade,
0 cateter de entrega do dispositivo médico pode ser configurado com
um limen que pode aceitar um cateter guia 800 como um membro de
orientacdo. Com essa configuracdo, o dispositivo médico pode ser
avancado em uma configuracao tri-axial, com o dispositivo médico 500
avancado sobre um cateter guia 800, que é avancado sobre um fio-guia.
Em determinadas modalidades, o hub proximal do cateter guia pode ser
removido para permitir que o limen do membro oco cilindrico 304 do
cateter de entrega 300 do dispositivo médico 500 aceite o cateter guia
800. Em certos casos, essa modalidade do dispositivo médico pode
resultar em melhor controle sobre a entrega do corpo comprimido
expansivel para o aneurisma ou lumen da veia alvo e melhor
rastreabilidade do corpo expansivel comprimido 100 ou 150 conforme é
avancado para o local desejado. Como mostrado, em um aspecto, o
membro cilindrico oco 304 do cateter de entrega 300 pode ser anular
em forma e cercar totalmente o cateter de orientacédo 800, enquanto em
outros aspectos, o cateter de entrega pode envolver 60%, 70%, 80%,
90% ou mais da circunferéncia do cateter de orientacao.
DISPOSITIVOS MEDICOS DE CATETER DE BALLSTENT E
CATETER DE BLOCKSTENT EXEMPLARES
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[00201] AFIG. 38Aretrata uma modalidade de um dispositivo médico
de cateter de ballstent 3400A. Como mostrado, o dispositivo médico de
cateter de ballstent 3400A inclui um cateter de entrega 3402 configurado
em uma extremidade distal 3404 para acoplar ao ballstent 100. A
extremidade proximal 3406 do cateter de entrega 3402 acopla-se a um
hub 3408 que permite a comunicacao elétrica e fluida com o ballstent
100, através do cateter. Uma seringa 314 pode ser usada para entrega
de um meio fluido para o ballstent 100. O dispositivo 3400A também
inclui um conector elétrico 3422 para estabelecer a comunicacao
elétrica de uma fonte de energia 3418 para o ballstent 100.

[00202] AFIG. 38B retrata uma modalidade de um dispositivo médico
de cateter de blockstent 3400B. Como mostrado, o dispositivo médico
3400B inclui um cateter de entrega 3402 configurado em uma
extremidade distal 3404 para acoplamento com o blockstent 150. A
extremidade proximal 3406 do cateter de entrega 3402 acopla-se a um
hub que permite a comunicacéo elétrica e fluida com o blockstent 150,
através do cateter. Uma seringa 314 pode ser usada para entrega de
um meio fluido para o blockstent 150. O dispositivo 3400B também inclui
um conector elétrico 3422 para estabelecer a comunicacao elétrica a
partir de uma fonte de energia (ndo mostrada) com o blockstent 150.
[00203] Uma visao transversal do hub 3408 é mostrada na FIG. 39.
O hub 3408 inclui uma porta de conexdo primeira 3410 que é
configurada com um ajuste coénico ou hub Luer que pode facilitar uma
conexdo de tipo Luer-Lok™ ou conexdo do tipo Luer-Slip™ para
conectar uma fonte de meio fluido, tal como uma seringa 314, ao lumen
312 de um membro cilindrico oco do cateter entrega cateter 3402
configurado para transmitir o meio fluido da extremidade proximal do
cateter de entrega para o vazio central ou espaco 108 do corpo
expansivel 100 ou 150. Opcionalmente, a primeira porta de conexao

3410 também é configurada para envolver um fio obturador 404 ou um
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fio-guia 302.

[00204] A segunda porta de conexdo 3414 estad configurada para
permitir comunicacao elétrica com o cateter 3402. Por exemplo,
eletrolise de um ou mais fios 320 em comunicacdo elétrica com
eletrodos montados no cateter 3402 e/ou o ballstent 100 pode se
estender através de um canal 3416 do hub 3408 até a segunda porta de
conexdo 3414. Alternativamente, um ou mais fios resistivos podem se
estender através do canal 3416 do hub 3408 até a segunda porta de
conexdo 3414. Uma fonte de alimentacéo ou fonte de eletricidade, como
um controlador portatil 3418 mostrados nas FIGS. 38A e 40, pode
comunicar-se com o fio 320 para executar varias fungdes, incluindo,
mas néo limitado a eletrolise ou aquecimento de um material sensivel
ao calor.

[00205] Em uma modalidade preferencial, a segunda porta de
conexdo 3414 é ligada a uma porca rosqueada 3420, tal que um
terminal elétrico 3422 pode ser fixado a porca e o hub 3408. O terminal
elétrico 3422 esta em comunicacao elétrica com um ou mais fios
condutores e configurado para receber um conector elétrico de uma
fonte de alimentac&o externa, como o controlador portatil 3418. A titulo
de exemplo e ndo de limitacéo, o conector elétrico 3424 pode ser uma
tomada de audio de 3,5 mm. Outros conectores elétricos também
podem ser usados.

[00206] Como mostrado na FIG. 40, o controlador portatil 3418 pode
ser conectado ao terminal elétrico 3422 através de um jack 3424 para
entregar uma corrente elétrica através do cateter 3402 para desanexar
0 corpo expansivel 100 ou 150. Por exemplo, em uma modalidade, o
cateter 3402 inclui um coil condutor 1006 que pode ser arranjada em um
arranjo de um, dois ou trés condutores 1007, 1008 e 1010,
respectivamente, como mostrado nas FIGS. 29C e 29E e 29F. Os varios

arranjos de condutor 1008 e 1010 fornecem forca de reforco e um
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caminho condutor ao longo do comprimento do cateter 3402. O
controlador portatil 3418 fornece uma corrente ou voltagem potencial
aos eletrodos 1014, 1016 e, opcionalmente, 1026, estendendo-se
através do cateter 3402 para desanexar o corpo expansivel 100 ou 150
por eletrélise ou descolamento térmico, conforme explicado abaixo. Em
uma modalidade, o controlador portétil 3418 inclui um corpo 3426, uma
fonte de energia como uma bateria, um ou mais botdes de acionamento
3428 e um ou mais indicadores 3430 para indicar o status do
controlador, o desprendimento do corpo expansivel 100 ou 150 e o
status da fonte de alimentacgéo, tal como a bateria.

DOBRAR O CORPO EXPANSIVEL

[00207] A fim de facilitar o avanco do corpo expansivel através do

sistema vascular, algumas modalidades do corpo expansivel 100 ou
150 compreendem duas ou mais partes metalicas 1900A-B que séo
unidas por uma junta flexivel 1902, conforme indicado na FIG. 13. Em
determinadas modalidades, esta articulacéo flexivel pode compreender
uma variedade de materiais que sao flexiveis e biocompativeis,
incluindo varios polimeros ou elastémeros. O conjunto 1902 permite
melhor manobrabilidade e maior rastreabilidade conforme o corpo
comprimido expansivel € avancado para o local desejado. Em outras
modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 pode incluir trés ou mais
partes metalicas ou rigidas que sdo unidas através de duas ou mais
articulacoes flexiveis.

[00208] A fim de facilitar o avanco do corpo expansivel através do
sistema vascular, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser comprimido
em varias formas e dimensdes. Opcionalmente, esta compressao pode
incluir varias formas e padrdes de dobramento ou plissagem. Por
exemplo, um ou mais pregas podem ser feitas no corpo expansivel 100
ou 150 e entdo as pregas podem ser envolvidas em uma forma

cilindrica. Como alternativa, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser
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achatado em forma planar e depois enrolado em uma forma cilindrica.
Como alternativa, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser comprimido
em uma forma esférica compacta. Além disso, as partes do corpo
expansivel 100 ou 150 podem ser torcidas durante a compressao. Em
certos casos, 0 corpo expansivel pode ser comprimido em volta do
cateter de entrega 300, como na FIG. 7A. Em outros casos, 0 corpo
expansivel pode ser comprimido em torno do obturador 404, como na
FIG. 3A. Em outras modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 pode
ser comprimido em si mesmo, sem um cateter central ou o obturador.
[00209] Na FIG. 14A, o corpo expansivel 100 ou 150 foi plissado,
dobrado e enrolado ao redor do membro cilindrico oco 304 do cateter
de entrega 300. Na FIG. 14B, o corpo expansivel 100 ou 150 foi
plissado, dobrado e enrolado ao redor do cateter de entrega. Em outra
modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 € dobrado em pregas, entéo
as pregas do corpo expansivel dobrada séo enroladas ao redor do
membro cilindrico oco 304 do cateter de entrega 300, e o0 corpo
expansivel € comprimido contra o cateter de entrega, conforme indicado
na FIG. 14C. Em outra modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 é
dobrado em pregas, entdo as pregas plissadas do corpo dobrado
expansivel sdo envolvidas em torno do fio removivel ou obturador 404,
e entdo o corpo expansivel € comprimido contra o fio removivel ou
obturador 404. Em outra modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 é
dobrado em pregas, e entdo as pregas plissadas séo enroladas em uma
forma geralmente cilindrica sem um fio removivel ou obturador ou
cateter agindo como ponto central de fixac&ao, conforme indicado na FIG.
14D.

[00210] Em varias modalidades, o corpo expansivel 100 ou 150 é
anexado ao cateter entrega 300, 400, entao as pregas séo formadas, e
entdo as dobras plissadas sédo envolvidas e comprimidas contra o

cateter de entrega 300, ou o obturador 404. Em outra modalidade, o
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corpo expansivel 100 ou 150 é primeiro dobrado para formar pregas e
entdo anexado ao cateter de entrega 300, 400, e entdo as dobras
plissadas sédo envolvidas e comprimidas contra a superficie externa do
cateter de entrega 300, ou obturador 404. Em outra modalidade, o corpo
expansivel 100 ou 150 pode ser dobrado e compactado em uma
variedade de formas, de uma forma semelhante ao origami japonés,
como mostrado nas FIGS. 15A-D.

[00211] O corpo expansivel 100 ou 150 pode ser dobrado para
formar uma ou mais pregas, que podem ser ainda dobradas, enroladas
e comprimidas, semelhante ao dobramento de corpos expansiveis nao
complacentes de angioplastia. Em varias outras modalidades, o corpo
expansivel plissado é dobrado e compactado para caber na
extremidade de um fio guia flexivel e viajar dentro de um membro
cilindrico oco de um cateter separado. O corpo expansivel 100 ou 150
pode ser dobrado e compactado com quaisquer disposi¢cdes adequadas
e métodos. E desejado que o corpo expansivel 100 ou 150 tenha pregas
regulares.

FERRAMENTA DE DOBRAMENTO DE CORPO EXPANSIVEL

[00212] Em uma modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 pode

ser dobrado usando uma ferramenta de dobramento 3500 como
mostrado nas FIGS. 41A-C. A ferramenta dobravel 3500 é configurada
para formar pregas dentro do corpo expansivel 100 ou 150 e envolver o
corpo expansivel para minimizar ainda mais a area de secéo transversal
do corpo expansivel em recolhimento. A ferramenta de dobramento
3500 inclui uma montagem dobravel 3502 e uma montagem de pinca
de torno removivel 3504.

[00213] A montagem dobravel 3502 inclui uma base 3506 definindo
uma abertura centralmente posicionada 3508 para receber a montagem
de pinca de torno 3504. A abertura centralmente posicionada 3508 é

enroscada tal que a montagem de pinca de torno pode ser fixada na
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base 3506. Em cima da base 3506, um molde de dobramento anular
3510 é posicionado coaxialmente com a abertura 3508. O molde de
dobramento anular 3510 esta deslizavelmente acoplado a base 3506,
tal que o molde de dobramento anular pode girar sobre o eixo central
3512.

[00214] O molde de dobramento anular 3510 inclui um anel liso
anular 3514 tendo um diametro exterior D1, um diametro interno D2 e
uma pluralidade de projecbes 3516 que se estendem diagonalmente
longe da superficie interior 3518 do anel anular em direcéo ao eixo 3512
e quase convergem no eixo a uma altura H acima do anel anular. A
extremidade distal 3520 de cada projecdo 3516 define uma lamina
orientada na vertical 3522 tendo uma altura h e estendendo-se
radialmente para dentro de uma distancia d no sentido do eixo 3512. Em
uma modalidade, a lamina de espessura 3522 adelgaca-se ao longo de
d conforme se aproxima do eixo 3512, em outra modalidade, a lamina
tem uma espessura uniforme. Em uma modalidade, as projecdes 3516
sdo flexiveis e integradas com o anel 3514, ou alternativamente,
mecanicamente acopladas ao anel.

[00215] O anel anular 3514 é mantido contra a base 3506 por uma
placa de cobertura 3524. A placa de cobertura 3524 mecanicamente
esta acoplada por prendedores 3526 a base 3506 e um ou mais stand-
offs 3528. A placa de cobertura 3524 define uma cavidade central
primeira 3530 tendo um diametro D3 e uma cavidade central segunda
3532 que é coaxial com a primeira abertura central e tem um diametro
D4 menor do que o D3. O diametro D3 da primeira cavidade central
3530 é maior que o diametro exterior D1 do anel anular 3514, tal que o
anel anular pode rodar no interior da primeira cavidade central. O
diametro D4 € maior que o diametro interno D2 do anel anular, 3514,
mas menor que o diametro exterior D1, tal que a placa de cobertura

3524 pode segurar o molde de dobramento anular 3510 contra a base
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3506, mas ainda permitir a rotagcdo do molde de dobramento anular
3510.

[00216] A placa de cobertura 3524 também inclui pelo menos um
canal arqueado 3534 que recebe um parafuso (ndo mostrado) acoplado
ao anel anular 3514 e um parafuso de aperto manual 3536, tal que o
parafuso pode ser usado para girar o molde de dobramento anular 3510.
A placa de cobertura 3524 também define uma ou mais aberturas 3538
para receber um ou mais eixos de deslizamento de anel de compresséao
3540. Os eixos de deslizamento 3540 estao deslizavelmente acoplados
um declive de anel de compresséo 3542 que se acopla com o molde de
dobramento anular 3510. Em uma modalidade, molas de retorno 3544
sédo acopladas aos eixos de deslizamento 3540 e o declive de anel de
compressao 3542 para aplicar uma forga tendenciosa que retorna o
declive do anel de compresséo para uma posicéo padrao.

[00217] O declive de anel de compresséao 3542 define uma abertura
anular 3544 que se acopla com as projecfes 3516 do molde de
dobramento anular 3510. O declive de anel de compressdo 3542
também define um buraco de fenda 3546 para receber uma chave de
fenda 3548 com uma protuberancia 3550, através de uma porca bucha
opcional 3552. Rotacdo do parafuso de fenda 3548 faz com que o
deslize do anel de compressdo 3542 translade ao longo dos eixos de
declive do anel de compresséo 3540. Por exemplo, rotacao do parafuso
de fenda 3548 pode fazer com que o deslize do anel de compresséo
3542 translade ao longo dos eixos de declive do anel de compressao
3540 em direcdo a base 3506. Conforme os eixos de declive de anel de
compressao 3540 movem-se em direcdo a base 3506, a abertura anular
3544 se acopla com as projecdes 3516 fazendo com que cada lamina
3522 translade-se radialmente para dentro em direcdo ao eixo 3512 e
um corpo expansivel 100 ou 150 mantido de pinca de torno removivel
3504.
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[00218] Referindo-se agora as Figs. 42A-C, o conjunto de pinca de
torno removivel 3504 inclui uma pinca 3554 compactar um tubo de
compressao 3556 e um pino central 3558 recebido no interior do tubo
de compressao. Em uma modalidade, o tubo de compresséo 3556 pode
comprimir e segure o colo 116 de um corpo expansivel 100 ou 150 que
€ colocado no pino de central 3558. Em uma modalidade, um material
elastomérico viscoso (ndo mostrado) € colocado ao redor do colo para
proteger o colo contra as superficies de fixacao da pinca de torno 3554.
A pinca de torno 3554 é mantida contra um pistdo de pin¢ca 3560, por
um tampéo 3562. O pistdo de pinca 3560 também recebe um batente
de pistdo 3564 e um ou mais pinos anti-rotacdo 3566 que impedem a
rotacdo indesejada do batente de pistdo e pinga 3554, o que impede a
rotacdo do tubo de compresséo 3556 e pino central 3558. O pistdo de
pinca 3560 se acopla com uma mola de pistdo 3568 dentro de uma base
3570, onde a mola do pistdo permite translacéo longitudinal do pistéo
de pinca 3560.

[00219] A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, um corpo expansivel
100 ou 150 a ser dobrado pode ser acoplado a montagem de pinca de
torno removivel 3504, colocando-se o pino central 3558 dentro do colo
116 e posicionando o tubo de compressdo 3556 para se acoplar a
superficie exterior do colo. A montagem de pin¢ca 3504 é montado para
que a pin¢ca 3554 comprima o tubo de compressdo 3556 contra o colo
116 e o pino central 3558. A montagem de pinca 3504 € entdo ligada a
montagem dobravel 3502.

[00220] O parafuso de fenda 3548 é girado para transladar o deslize
do anel de compressao 3542 ao longo dos eixos de declive do anel de
compressao 3540 em dire¢éo a base 3506. Conforme o declive de anel
de compressdo 3542 move-se em direcdo a base 3506, a abertura
anular 3544 se acopla com as projecdes 3516 fazendo com que cada

lamina 3522 translade-se radialmente para dentro e se acople ao corpo
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expansivel 100 ou 150. Cada lamina 3522 deforma o corpo expansivel
para formar uma pluralidade de pregas 3600, como mostrado nas FIGS.
43A-B. Cada prega 3600 inclui uma linha de crista 3602 estendendo-se
proximal-distal e radialmente para fora do eixo 3512. Cada prega é
separada de qualquer prega imediatamente adjacente por uma calha
interposta 3604 estendendo-se proximal-distal.

[00221] ApOs a pluralidade de pregas 3600 ser formada, o declive de
anel de compressédo 3542 é erguido ligeiramente, fazendo com que
cada lamina 3522 desprenda-se parcialmente do corpo expansivel 100
ou 150 mantido na montagem de pinga de torno removivel 3504. O
molde de dobramento anular 3510 é girado sobre o eixo 3512 pela
translacdo do parafuso e um parafuso de aperto manual 3536 ao longo
de pelo menos um canal arqueado 3534. Em uma modalidade, a rotacao
do molde de dobramento anular 3510 dobra cada prega 3600 da
pluralidade de pregas sobre uma prega imediatamente adjacente 3600
no sentido horario em relagéo ao eixo central 3512 ou, alternativamente,
no sentido anti-horario.

[00222] AsFIGS. 43A-B séo, respectivamente, vistas de extremidade
lateral e axial do corpo expansivel 100 ou 150 em uma série progressiva
de estagios de ser recolhido, dobrado e empacotado. A partir de uma
configuracéo inflada indicada como 3800, o corpo expansivel 100 ou
150 simultaneamente € comprimido e dobrado pela ferramenta de
dobramento 3500, conforme indicado como 3802-3806. Uma vez que
as pregas 3600 estdao completamente formadas, como indicado em
3806, a ferramenta de dobramento 3500 pode ser usada para girar as
pregas formadas 3600 e envolver as pregas sobre o0 corpo expansivel
100 ou 150 em uma configuracao de entrega totalmente comprimida,
indicada como 3808. Preferencialmente, como pode ser entendido a
partir das FIGs. 9E, 9G e 14B, o corpo expansivel 100 ou 150 é

envolvido sobre si mesmo e ndo um dispositivo de entrega. Mais
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especificamente, o dispositivo de entrega 220 s6 se estende até o colo
do corpo expansivel 100 ou 150; nenhuma parte do dispositivo de
entrega 220 estende-se por sobre a regido dobrada do corpo
expansivel. Em outras palavras, o dispositivo de entrega s6 se estende
até o colo do corpo expansivel 100 ou 150, mas nédo se estende para o
volume 108 da parte expansivel do corpo expansivel. Em uma tal
modalidade e como pode ser compreendido a partir das FIGS. 14B-C, a
regido dobrada da parte expansivel do corpo expansivel pode definir um
canal central 1400A ou um canal descentralizado 1400B que pode
aceitar um fio-guia ou outro dispositivo de entrega. Alternativamente,
como pode ser entendido a partir da FIG. 14D, a regido dobrada néo
pode receber um fio-guia ou outro dispositivo de entrega e, portanto,
nao define um canal. Em outras modalidades, como pode ser entendido
a partir da FIG. 14A, o corpo expansivel € envolvido em torno de uma
regido distal do dispositivo de entrega.

[00223] O corpo expansivel 100 ou 150 de preferéncia é dobrado tal
gue uma parte da extremidade distal 202 do corpo expansivel se
estende distalmente longe do espaco vazio interior do corpo expansivel,
e uma parte da extremidade proximal 208 do corpo expansivel se
estende proximalmente para longe do espaco vazio interior 108 do
corpo expansivel. Em outras modalidades, o corpo expansivel 100 ou
150 pode ser dobrado, tal que a parte distal final 202 € dobrada
proximalmente para dentro em direcdo ao espaco vazio interior 108, e a
parte proximal final pode também ser dobrada distalmente para dentro
para o vazio interior.

[00224] As FIGS. 44A-B retratam uma modalidade alternativa da
ferramenta de dobramento 3500. Nesta modalidade, o declive de anel
de compressédo 3700 é um anel anular que manualmente € empurrado
contra um molde dobravel anular ndo rotativo 3702. Além disso, A

montagem de pinca 3704 manualmente é girada para girar o corpo
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expansivel 100 ou 150 apds formar a pluralidade de pregas 3600 para
efetuar dobramento das pregas no sentido horario ou no sentido anti-
horario.

[00225] A FIG. 44C é uma vista transversal parcial de um corpo
expansivel 100 ou 150 dentro da ferramenta de dobramento 3500. Em
uma modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 € parcialmente ou
completamente expandido antes de dobramento. A montagem de pinca
3504 pode estar em comunicacgao fluida com um ou mais linhas de ar
ou liquido pressurizado 3572 tal que um meio fluido ou um gas podem
ser entregues ao corpo expansivel 100 ou 150 atraves do pino central
oco 3558. A linha de ar pressurizado 3572 estende-se desde a
montagem de pinga 3504 até um dispositivo de inflacdo de baixa
pressdo, como uma bomba de ar ou um endoflator (ndo mostrado) ou,
como alternativa, uma fonte de fluido, como uma seringa 314. Em uma
modalidade, uma valvula de retencdo de baixa pressdo 3574 é
configurada em consonancia com a linha de ar pressurizado 3572. Em
outra modalidade, a linha de ar pressurizado 3572 é dividida e
conectada ao dispositivo de baixa pressédo de insuflacdo e uma valvula
de retencdo de baixa pressao separada 3574. Em uma modalidade, a
valvula de retencdo 3574 pode ser configurada para rachar ou caso
contrario liberar ar sob uma pressdo de ar interna especifica para
permitir que o ar vaze da valvula de retencdo e evite a inflacdo em
demasia do corpo expansivel 100 ou 150 durante o dobramento.
[00226] Depois que o corpo expansivel 100 ou 150 é montado na
montagem de pin¢a 3504, a montagem de pinca mantém o colo do colo
de corpo expandido 116 firmemente ao redor do pino central 3558 para
formar uma vedacdo hermética com a linha de ar pressurizado 3572.
Aproximadamente 1-5 psi de pressdo positiva sdo entregues para a
linha de ar 3572 ao corpo expansivel 100 ou 150. Conforme o molde de

dobravel 3510 se acopla ao corpo expansivel 100 ou 150, o volume
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interno gradualmente decrescente de corpo expansivel aumenta a
pressao interna nele. O aumento da presséo é mitigado pela valvula de
retencdo 3574, tal que a pressao interna dentro do corpo expansivel é
constante enquanto sendo dobrado. Mantendo uma pressao positiva,
constante, no interior do corpo expansivel 100 ou 150 impede que o
corpo expansivel entre em recolhimento em areas sem contato direto
com o molde dobravel 3510. Isto permite um mais suave, mais regular
recolhimento do corpo expansivel 100 ou 150.

ANEXAR E DESANEXAR O CORPO EXPANSIVEL

[00227] O corpo expansivel 100 ou 150 pode ser anexado ao, ou

acoplado ao cateter de entrega em uma variedade de maneiras. Por
exemplo, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser aposto ao cateter de
entrega por um encaixe de fricgdo, usando um adesivo ou cola, por uma
solda, por uma juncdo ou unido de componentes, ou pela aplicacéo de
uma for¢ca de compressdo de um fixador, anel, luva de elastdmero ou
envoltorio, ou baldo compressivo. Varios métodos e dispositivos podem
ser usados para separar o corpo expandido expansivel do cateter de
entrega. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, estes métodos e
dispositivos podem ser amplamente classificados como fisicos ou
mecanicos, elétricos, térmicos, quimicos, hidraulicos e soénicos.
FIXACAO MECANICA POR FRICCAO

[00228] Em uma modalidade, uma ligacédo fisica ou mecanica é feita

entre um corpo expansivel e um cateter de entrega, em que as pegas
acopladas séo configuradas para encaixar firmemente e permanecerem
juntas por friccdo. Apos a expansao do corpo expansivel, o meédico
desliza a extremidade distal do cateter de entrega fora do colo do corpo
expansivel para efetuar separacdo, um processo que pode ser facilitado
por mover um cateter guia 800 para frente para confinar o corpo
expansivel expandido 100 ou 150 antes da retirada do cateter de

entrega, conforme indicado na FIG. 23B. Em uma modalidade, conforme

Petic&io 870210009042, de 27/01/2021, pag. 89/128



85/112

mostrado na FIG. 18, o colo 1600 do corpo expansivel 100 ou 150
acopla-se a extremidade distal 1706 do fio de nucleo ou obturador 404
por friccdo. Como mostrado nas Figs. 18, 23A-B e 24A-B, a parte distal
1706 do fio de nucleo ou obturador 404 do cateter de entrega 400 tem
um diametro menor do que a parte mais proximal 1707. Em outras
modalidades, a parte distal 1706 do fio de nacleo ou obturador 404 do
cateter de entrega 400 tem 0 mesmo diametro que a parte mais proximal
1707. Depois que o corpo expansivel comprimido 100 ou 150 é
posicionado no Ilimen de um aneurisma sacular, é removido o fio de
nucleo ou obturador 404. Isto cria um caminho de meio fluido através do
limen 312 do cateter de entrega 400 e para dentro do vazio central ou
espaco 108 do corpo expansivel 100 ou 150. Uma vez que o obturador
404 é removido, uma fonte de meio fluido 314 pode ser conectada ao
hub 3408 e 0 meio fluido pode ser injetado no espaco vazio 108 do corpo
expansivel 100 ou 150 até ele ser expandido. Depois que 0 corpo
expansivel 100 ou 150 é expandido, a extremidade distal do cateter guia
800 é avancada para a frente contra a parede do corpo expandido
expansivel 100 ou 150 e a extremidade distal do cateter de entrega 400
€ retirada do colo do corpo expansivel 1600 para separar o cateter de
entrega do corpo expansivel expandido, permitindo que o cateter de
entrega seja removido, deixando o corpo expansivel expandido no
limen do aneurisma sacular ou limen do segmento de vaso alvo. Desta
forma, o cateter guia 800 funciona como um contraforte contra a
superficie exterior do corpo expansivel 100 ou 150, enquanto o0 corpo
expansivel expandido é separado do cateter de entrega.

[00229] Em alternativa, o cateter de entrega e corpo expansivel
podem ser separados por outros métodos fisicos. Em outra modalidade,
como mostrado na FIG. 25A, uma fixacdo mecanica é feita entre um
corpo expansivel e um cateter de entrega onde um colo externo 116 no

corpo expansivel 100 ou 150 é configurado para caber firmemente em
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torno da extremidade distal do membro cilindrico oco 306 do cateter de
entrega 400. Uma manga elastica ou envoltério 1302 é conectada a
extremidade distal 1304 do membro cilindrico oco 306 do cateter de
entrega 400 e estendida por pelo menos uma parte do colo externo 116
do corpo expansivel 100 ou 150 para manter o colo do corpo expansivel
contra a extremidade distal do membro cilindrico oco 306 do cateter de
entrega 400. Uma vez que o corpo expansivel € expandido no limen do
aneurisma sacular ou o limen do segmento de vaso alvo, o corpo
expansivel expandido 100 ou 150 é separado da extremidade distal do
membro cilindrico oco 306 do cateter de entrega 400 usando o cateter
guia 800, semelhante ao acima, para apoiar 0 corpo expansivel
enquanto a extremidade distal do membro cilindrico oco 306 do cateter
de entrega 400 € puxada para longe do corpo expansivel expandido.
FIXACAO MECANICA POR UMA MANGA DE ELASTOMERO

[00230] Conforme mostrado nas FIGS. 25B-D, uma manga de

elastdmero ou envoltorio 1302 compressivamente ou friccionadamente
acoplada ao redor da extremidade distal 1304 do dispositivo de entrega
306. Para acoplar o corpo expansivel 100 ou 150 ao dispositivo de
entrega, de acordo com uma modalidade, a manga de elastdmero 1302
€ enrolada para longe da extremidade distal 1304 do dispositivo de
entrega 306, o colo 116 do corpo expansivel é deslizou sobre a
extremidade distal do dispositivo de entrega 306 e a manga de
elastbmero é enrolada em direcdo a extremidade distal do dispositivo
de entrega e comprime-se em torno da superficie exterior 3300 do colo
do corpo expansivel. O colo do corpo expansivel 116 é entdo mantido
entre a extremidade distal do dispositivo de entrega 306 e a manga de
elastdbmero 1302.

[00231] Em uma modalidade preferencial, mostrada nas FIGS. 25A-
B, o dispositivo de entrega 306 ndo se estende para 0 espaco vazio

interior 108 do corpo expansivel 100 ou 150, tal que o corpo expansivel
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pode ser recolhido, dobrado e/ou plissado sobre si mesmo. A manga de
elastbmero 1302 mantém o corpo expansivel 100 ou 150 fixo no
dispositivo de entrega 306 durante posicionamento, inflacdo e
desprendimento. Em uma modalidade, a manga de elastomero 1302
mantém o colo 116 do corpo expansivel 100 ou 150 fixo no dispositivo
de entrega 306 conforme a eletrolise é realizada na tira exposta 3302.
Em outra modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 pode ser
desprendido do dispositivo de entrega 306 puxando-se o dispositivo de
entrega para longe do corpo expansivel 100 ou 150 apds a expansao.
[00232] A manga de elastdmero 1302 pode ter um diametro interno
variando entre 0,025 polegadas e 0,04 polegadas, com espessura
variando entre 0,002 polegadas e 0,01 polegadas. Em uma modalidade
preferencial, a manga de elastomero 1302 tem um di&dmetro interno de
aproximadamente 0,028 polegadas com uma espessura de parede de
aproximadamente 0,008 polegadas. A manga de elastdmero 1302 pode
ser qualquer elastomero biocompativel apropriado, incluindo, mas nao
limitado a ChronoPrene™ fabricado pela AdvanSource Biomaterials de
Wilmington, MA ou poliéter bloco amida (PEBA), mais conhecido sob o
nome comercial PEBAX®, fabricado pela Arkema de Colombes, Franca.
Em uma modalidade preferencial, a manga de elastdmero 1302 é
composta de durémetro 2533 ou 25 Shore D PEBAX ®.

[00233] Em uma modalidade, mostrada na FIG. 25D, a manga de
elastbmero 1302 podem ser fabricadas para incluir uma variedade de
nervuras 1306. As nervuras 1306 fornecem suporte estrutural para a
manga 1302. As nervuras também permitem que a manga de
elastdmero 1302 se estique lateralmente, em uma direcao perpendicular
as nervuras, conforme indicado por 1308. Na presente modalidade, a
manga de elastbmero 1302 ndo se estica longitudinalmente em
consonancia com as nervuras 1306.

ARRANJOS DE DESPRENDIMENTO MECANICO
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[00234] Em varias outras modalidades, o corpo expansivel 100 ou
150 é anexado a extremidade distal do membro cilindrico oco 306 do
cateter de entrega 400 com um adesivo, cola ou solda. Nestas
modalidades, o corpo expansivel expandido 100 ou 150 é separado do
cateter de entrega400 por um ou mais métodos mecéanicos. O corpo
expansivel expandido 100 ou 150 pode ser separado do dispositivo de
entrega por uma variedade de métodos mecanicos que cortam, rasgam
ou, caso contrario, degradam fisicamente uma parte do corpo
expansivel para separar o restante do corpo expansivel do cateter de
entrega 400.

[00235] Como mostrado na FIG. 19, em uma modalidade, um aro
fino, flexivel de material 2200 pode ser posicionado para cercar a parte
externa do colo externo do corpo expansivel 2202. O material do aro
pode ser formado de varios materiais finos, fortes e flexiveis como fio,
vertente de polimero, filamento, fita, linha ou lago. Apos a expanséo do
corpo expansivel, o aro pode ser puxado em direcdo a extremidade
proximal do cateter de entrega 2204 para cortar o colo 2202 do corpo
expansivel 100 ou 150 e separar o corpo expandido expansivel do
cateter de entrega. De preferéncia, o aro € puxado através de um lumen
do cateter de entrega dimensionado para aceitar o aro conforme ele é
puxado para tras. Em outra modalidade (ndo mostrada), um aro fino e
flexivel de material (em determinadas modalidades representando um
laco em aro ou laco em aro modificado) pode ser avancado por um
segundo cateter até que o aro é colocado em torno do exterior da parte
proximal do colo externo de um corpo expandido expansivel. O aro pode
ser posto contra o colo e retirado em diregcao ao segundo cateter para
cortar o colo 116 do corpo expansivel 100 ou 150 e separar 0 corpo
expansivel do cateter de entrega.

[00236] Em outra modalidade, como mostrado na FIG. 20, uma

extremidade distal 2500 de um aro fino do material (tal como um fio, fio
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de polimero, filamento, linha ou lago) é afixada em um aro no colo do
corpo expansivel 2202, enquanto a extremidade proximal 2506 do
material do aro estende-se até a extremidade proximal do cateter de
entrega 2204. Apds a expansao do corpo expansivel 100 ou 150, o aro
de material € puxado em direcdo a extremidade proximal do cateter de
entrega 2204, que corta uma parte colo 2202 para longe do corpo
expansivel 100 ou 150 para separar o corpo expandido expansivel do
cateter de entrega.

[00237] Em outra modalidade, como mostrado nas FIGS. 21A-C, o
colo 2202 do corpo expansivel 100 ou 150 pode ser cortado por uma ou
mais laminas 2302A-D. Na presente modalidade, um dispositivo de
corte 2304 é avancado sobre o cateter de entrega 2204. O dispositivo
de corte 2304 tem uma regido de corte 2308 que inclui as laminas
2302A-D. Quando o corpo expansivel expandido 100 ou 150 esta para
ser separado do cateter de entrega, o dispositivo de corte 2304 é
posicionado tal que o pescoco 2202 esteja dentro da regido de corte
2308. A laminas 2302A-D podem entdo ser acionadas para cortar o colo
2202. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, as laminas 2302A-D
podem ser acionadas pela rotacdo do dispositivo de corte, a insercéo
de um fio, retracdo de um fio, ou outros meétodos apropriados. As FIGS.
21B-C séo pontos de vista transversais ao longo da linha B-B da regido
de corte antes (FIG. 21B) e durante a atuacao das laminas (FIG. 21C).
[00238] Em outra modalidade, mostrada na FIG. 22, o colo 2202 do
corpo expansivel 100 ou 150 pode definir uma pluralidade de
perfuracdes circunferenciais 2406. As perfuracdes 2406 estao rasgadas
conforme o cateter de entrega 2204 € puxado para longe do corpo
expansivel 100 ou 150.

[00239] Em outra modalidade, uma estrutura em anel é fixada a
extremidade distal do cateter de entrega, enquanto uma segunda

estrutura em anel é fixada a extremidade proximal do corpo expansivel,
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com um acoplamento dos dois anéis anexando o0 corpo expansivel ao
cateter de entrega. Apos a expansao do corpo expansivel, anéis podem
ser desacoplados, resultando em separacdo do corpo expandido
expansivel 100 ou 150 e o cateter de entrega. O desbloqueio dos anéis
pode ser realizado por um fixador com mola ou outros métodos
semelhantes a fim de liberar o corpo expansivel.

[00240] Em outras modalidades, métodos hidraulicos podem ser
usados para se parar o corpo expandido expansivel 100 ou 150 do
dispositivo de entrega de cateter. Em uma modalidade, o corpo
expansivel expandido 100 ou 150 separa o cateter de entrega apos o
meio fluido ser injetado através de um lumen para acionar uma
articulacdo mecanica entre o corpo expansivel 100 ou 150 e o cateter
de entrega, resultando em separacdo do corpo expandido expansivel
100 ou 150 e o cateter de entrega.

DESPRENDIMENTO POR ELETROLISE

[00241] Um meétodo para o uso de eletrOlise para retirar o corpo

expansivel 100 ou 150 pode ser executada usando os um, dois ou trés
condutores elétricos cateteres de limen unico 1000, como mostrado nas
FIGS. 29B-F. O arranjo de um ou dois condutores 1007 e 1008,
respectivamente, pode ser usado para realizar eletrélise de corrente
constante. O arranjo de trés condutores 1010 pode ser utilizado para
realizar eletrolise de voltagem constante ou eletrolise usando um
potencial de voltagem de onda quadrada. Em qualquer uma dessas
modalidades, os condutores elétricos podem ser compostos de
gualquer material condutor biocompativel, incluindo platina, aco
inoxidavel, ouro, ou prata e respectivas ligas. Em um exemplo, os
condutores elétricos podem ser uma liga de platina-iridio.

[00242] Ao usar o arranjo de um ou dois condutores elétricos 1008
para realizar a eletrélise de corrente constante, hA menos controle sobre

a voltagem potencial no anodo ou eletrodo de trabalho 1014. Como tal,
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0 potencial de voltagem para o eletrodo de trabalho 1014 aumenta até
que o fluxo atual e potencial para o eletrodo de trabalho 1014 seja
suficiente para causar a oxidacdo de ions na corrente sanguinea no
eletrodo de trabalho. Por exemplo, a corrente pode quebrar moléculas
de H2O na corrente sanguinea para formar ions H* e moléculas
eletronegativas de O2. As moléculas de Oz em seguida ligam-se com o
ouro exposto no local do desprendimento de um corpo expansivel de
ouro 100 ou 150 e dissolvem a tira de ouro exposta. O revestimento de
polimero no corpo expansivel 100 ou 150 é um dielétrico que impede
gue ion de H* e moléculas de O reagindo com as porcdes revestidas
do corpo expansivel.

[00243] Em uma modalidade, aproximadamente 0,01 para 5.0 mA de
corrente constante sdo fornecidos entre o anodo ou eletrodo de trabalho
1014 e um catodo ou eletrodo de aterramento 1016 eletricamente
acoplado a um ou mais anéis de catodo condutores 1028 ligados ao
cateter 1000, conforme indicado na FIG. 29G. Outra modalidade do
arranjo de dois condutores elétricos 1008 é mostrado nas FIGS. 29H-I.
Na presente modalidade, a extremidade proximal 1018 de um segmento
de polimero termofixo 1020 é ligada a uma extremidade distal 1022 do
cateter 1000, enquanto a extremidade distal 1024 do segmento de
polimero termofixo € ligada ao anel metalico 3208 formado no colo 116
do corpo expansivel 100 ou 150. O eletrodo de trabalho 1014, em uma
secdo transversal parcial do segmento de polimero termofixo 1020,
conforme indicado na FIG. 29H, é incorporado dentro do segmento de
polimero 1020 e ligado ao anel metalico anodo 3208. Em um aspecto, o
anodo ou eletrodo de trabalho 1014 pode ser ligado diretamente ao anel
metalico 3208 usando um adesivo prateado ou qualquer outro adesivo
apropriado.

[00244] Em outra modalidade, o arranjo de trés condutores elétricos

1010 pode ser usado para fornecer mais controle e seletividade no
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potencial de voltagem do eletrodo trabalho 1014. Além do eletrodo de
trabalho 1014 e 1016 o eletrodo de aterramento, o arranjo de trés
condutores elétricos 1010 inclui um eletrodo de referéncia 1026 e um
potenciostato (ndo mostrado) que sédo usados para monitorar e controlar
o potencial de voltagem do eletrodo de trabalho em relacéo ao eletrodo
de referéncia. Em véarias modalidades, o eletrodo de referéncia 1026 de
preferéncia é feito de cloreto de prata, prata ou platina.

[00245] A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, o arranjo de trés
condutores elétricos 1010 pode ser usado para desprender o corpo
expansivel 100 ou 150 usando uma corrente constante, uma voltagem
constante ou uma voltagem de potencial de onda quadrada alternante.
O anodo ou o eletrodo de trabalho 1014 é modulado com base em uma
comparacdo entre a tensdo do eletrodo de trabalho e a tensdo do
eletrodo referéncia 1026, que na presente modalidade € suportado no
cateter de entrega. Em uma modalidade, o potenciostato esta
configurado para fornecer uma voltagem na faixa entre
aproximadamente + 0,5V e +1,5V no eletrodo de trabalho 1014 em
relacéo ao eletrodo de referéncia 1026.

[00246] Em varias modalidades, a corrente elétrica viaja do anel de
catodo 1028 que tem suporte no cateter de entrega 1000 para um local
fora do corpo do paciente por um eletrodo condutor 1016 embutido na
parede do cateter de entrega. O eletrodo 1016 também fornece reforco
estrutural para a parede do cateter de entrega 1000.

[00247] Em outra modalidade, o corpo expansivel 100 ou 150 e o
cateter de entrega 300 podem ser acompanhados por uma ou mais
soldas nao isoladas 316, ou um adesivo 318, conforme indicado na FIG.
29A. Um condutor elétrico de eletrdlise 320, que pode estar na forma de
um fio ou cabo que depende do material isolante elétrico circundante da
parede do cateter e/ou uma jaqueta isolante elétrica dedicada do proéprio

condutor elétrico para a isolacdo elétrica, estende-se ao longo do

Peticaio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 97/128



93/112

comprimento do cateter de entrega desde a extremidade proximal do
cateter de entrega 400 a extremidade distal do cateter de entrega. A
extremidade proximal do condutor elétrico 320 é eletricamente acoplada
a uma fonte de alimentacgéo ou fonte de corrente elétrica 3100 para fora
do corpo do paciente. A fonte de energia 3100 esta também em
comunicacdao elétrica com uma agulha ou eletrodo adesivo 3106 na pele
do paciente que funciona como catodo para o processo de eletrélise. A
extremidade distal do condutor elétrico de eletrélise 320 é acoplada a
porcdo proximal do corpo expansivel 100 ou 150, também ligado a
porcao distal do cateter de entrega. O corpo expansivel 150 ou 100 esta
funcionando como anodo para eletrélise. Desta forma, o condutor
elétrico de eletrolise 320 estd em comunicacdo elétrica com a parte
3102 do corpo expansivel que nédo é eletricamente isolada e que néo e
ligada ao cateter de entrega. Em varias modalidades, o condutor elétrico
de eletrolise 320 pode ficar dentro da parede do cateter de entrega 300
conforme indicado na FIG. 29A, ao longo da superficie exterior do
cateter de entrega, ou dentro de um lumen do cateter de entrega.

[00248] Em algumas modalidades, o condutor elétrico de eletrdlise
320 é isolado, em que uma porcao proximal 3102 do corpo expansivel
100 ou 150 nédo é isolada, o que € semelhante ao sitio de
desprendimento 3302. Em algumas modalidades, o condutor elétrico de
eletrélise 320 e o restante do corpo expansivel 100 ou 150 e 116 séo
isolados, enquanto uma porcéo proximal 3102 do corpo expansivel ndo
€ isolada. Em outras modalidades, o colo 116 do corpo expansivel 100
ou 150 é composto de metal que pode facilmente sofrer eletrdlise (tal
como aco inoxidavel ou ouro) em que o restante do corpo expansivel é
composto de um metal que ndo sofre eletrélise prontamente, tal como
platina. Para esta modalidade, a por¢céo de platina do corpo expansivel
100 ou 150 néo precisa ser isolada. Uma corrente elétrica ou a carga é

aplicada no condutor elétrico de eletrolise 320 depois que 0 corpo
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expansivel 100 ou 150 é expandido. A corrente € aplicada em
guantidade e por um tempo suficiente para dissolver a pelo menos uma
porcdo da parte ndo isolada 3102 do corpo expansivel 100 ou 150,
resultando na separacdo do cateter de entrega do corpo expansivel,
deixando o corpo expansivel expandido na posi¢cdo desejada enquanto
o cateter de entrega 300 é removido.

[00249] Uma corrente elétrica € aplicada no condutor elétrico de
eletrélise 320 depois que o corpo expansivel 100 ou 150 é expandido.
A corrente é aplicada em quantidade e por um tempo suficiente para
dissolver a pelo menos uma porcdo da solda e separar o cateter de
entrega do corpo expansivel 100 ou 150, deixando o corpo expansivel
expandido na posicdo desejada enquanto o cateter de entrega 300 é
removido. Em outra modalidade, a corrente € aplicada em quantidade e
por um tempo suficiente para dissolver a pelo menos uma por¢ao do
corpo expansivel e separar o cateter de entrega do corpo expansivel
100 ou 150, deixando o corpo expansivel expandido na posicéo
desejada enquanto o cateter de entrega é removido. Em uma
modalidade a corrente € uma corrente continua (DC) enquanto em outra
modalidade, a corrente € uma corrente alternada (AC).

[00250] Normalmente, durante a eletrolise de corrente constante,
bolhas de gas formadas como um subproduto da eletrélise tendem a
formar uma barreira de isolamento no local de desprendimento. A
barreira de bolhas de gas em combinacdo com uma agregacao de
constituinte de sangue néo iénicos (gorduras, proteinas e aminoacidos,
entre outros) no local de desprendimento tende a aumentar a
impedancia no local de desprendimento e aumentar o tempo necessario
para o desprendimento, conforme a taxa de eletrdlise é diminuida. Da
mesma forma, o sangue pode comecar a coagular no local de
desprendimento 3302 impedindo ainda mais 0s processos de

desprendimento.
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[00251] Eletrolise de preferéncia é executada quando o corpo
expansivel 100 ou 150 é posicionado tal que o sitio de desprendimento
3302 estad dentro de um fluxo constante de constituintes idnicos de
sangue. Por exemplo, quando o ballstent 100 é posicionado para
preencher um aneurisma, o sitio de desprendimento 3302 é posicionado
tal que o sitio de desprendimento se projeta para 0s vasos sanguineos
adjacentes ou perto dos vasos sanguineos adjacentes. Enquanto perto
do vaso adjacente ou no vaso adjacente, o sitio de desprendimento
3302 é exposto a um fluxo constante de constituintes i6nicos de sangue
gue auxiliam no processo de eletrélise para retirar o ballstent 100. O
constante fluxo de sangue também minimiza a incidéncia de coagulagao
de sangue no sitio de desprendimento 3302 durante a eletrélise, assim,
potencialmente reduzindo o tempo necessario para separar 0 COrpo
expansivel expandido 100 ou 150 e o cateter de entrega.

[00252] Em outra modalidade, eletrélise de voltagem controlada é
executada usando uma tensdo alternada de potencial de onda
guadrada. A titulo de exemplo e néo de limitac&o, o potencial no anodo
ou eletrodo de trabalho 1014 alterna entre aproximadamente +0,5V e
aproximadamente +0,8V, em relacdo ao eletrodo de referéncia 1026,
em uma frequéncia em um intervalo entre 0.1 Hz e 10 Hz. Em um
aspecto, a taxa na qual o potencial de voltagem do anodo ou do eletrodo
de trabalho 1014 varia pode ser configurada para permitir a remocao de
oxidos que se formam na superficie do anodo ou eletrodo de trabalho e
gualquer agregacdo da proteina que possa se formar. Nesta
modalidade, 6xidos sdo removidos durante o periodo de "depassivagao”
de mais baixa voltagem enquanto proteinas agregadas sdo removidas
durante o periodo de maior voltagem de "passivacdo ou hidrolise”. A
remocdo de 6xidos e de agregados de proteinas é promovida pela
ciclagem de voltagem. Portanto, o uso de uma voltagem alternada de

potencial de onda quadrada ou o uso de pulsos de voltagem de onda

Peticio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 100/128



96/112

gquadrada podem permitir mais curtos e mais consistentes tempos de
desprendimento.

[00253] Em varias modalidades, os intervalos de voltagem usados
para realizar a eletrdlise de voltagem controlada podem variar em
resposta a composi¢cado do material no sitio de desprendimento 3302 e
o eletrodo de referéncia. Por exemplo, se o sitio de desprendimento
3302 é composto de ouro e o eletrodo de referéncia 1026 é composto
de platina, em seguida, a tensdo no anodo ouro pode alternar entre
aproximadamente +0,6V e aproximadamente +1,4 v em relacdo ao
eletrodo de referéncia a cerca de 1 Hz. Por outro lado, o potencial de
voltagem no sitio de desprendimento 3302 composto de aco inoxidavel
304 pode alternar entre aproximadamente +0,1 v e aproximadamente
+0,4V relativo ao eletrodo de platina de referéncia 1026 a cerca de 1 Hz.
Em uma modalidade, o de desprendimento 3302 é aco inoxidavel 316L.
Nesta modalidade, a eletrolise é realizada tal que o potencial no anodo
de aco inoxidavel 316L alterne entre aproximadamente +0,7V e
aproximadamente +1,2V em relacao ao eletrodo de platina de referéncia
1026 a cerca de 1 Hz. Em varias modalidades, € desejavel para a baixa
voltagem do potencial de voltagem alternada de onda quadrada ser
abaixo do potencial da hidrélise da agua.

DESPRENDIMENTO POR OPERACAO TERMICA

[00254] Em outra modalidade, como mostrado nas FIGS. 26A-B,

uma fixacdo mecanica é feita entre um corpo expansivel e um cateter

de entrega, na qual uma porcdo do corpo expansivel é anexada a
porcéo distal do cateter de entrega usando um elo de ligacéo 2700. O
elo de ligagao 2700 pode ser um adesivo, um metal (por exemplo, folha
de ouro), um polimero, um agente de ligacdo do polimero ou outro
material que reage ao aquecimento (tal como com um agente de ligacéo
de baixa temperatura de derretimento) quando aplicado entre o membro

cilindrico oco 306 do cateter de entrega 400 e o corpo expansivel. O elo
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de ligacdo 2700 também pode ser um anel ou tubo de material sensivel
a temperatura (por exemplo, folha de ouro, um polimero ou outro agente
de ligacdo) que une o corpo expansivel 100 ou 150 ao cateter de
entrega. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, elos de ligacdo de
polimero podem ser compostos de polimeros de hidrogel, poliuretano,
tereftalato de polietileno, polietileno, polietiieno de alta densidade,
polieteretilcetona, polifenilenessulfureto, poliolefina, elastbmeros de
poliolefinas, poliamida, polipropileno, Hytrel®, alcool de viniletileno
(EVA), polimeros de poliéster totalmente aromaticos incluindo polimeros
de cristal liquido (LCP) como Vectran, e suas combinacgdes.

[00255] ApoOs a expansdo do corpo expansivel 100 ou 150, uma
corrente elétrica € passada através do elemento de aquecimento
resisténcia 2702 em comunicacgao elétrica com um condutor elétrico (por
exemplo, fio ou cabo) 2704, resultando em aquecimento ou
aquecimento do material sensivel a calor que forma o elo de ligagéo
2700. Conforme o elo de ligacéo 2700 é aquecido, o corpo expansivel
100 ou 150 pode ser separado do cateter de entrega 306 atraves de um
ou mais métodos. Por exemplo, aquecer o elo de ligacdo 2700 pode
fazer o elo atingir sua temperatura de transicéo liquida, levando assim
o elo a refluxo e separando o elo. Em outro exemplo, aquecer o elo de
ligacdo pode enfraquecer o elo, alterando a resisténcia do material.
Portanto, se o elo de ligacdo 2700 esta sob uma carga elastica, o
aumento da temperatura ir4 enfraquecer o elo de ligacéo até ele falhar
sob a carga. Em ainda outro exemplo, aquecer o elo de ligagcao 2700
pode fazer o elo deformar-se e sofrer uma significativa mudanca
dimensional. Se o elo de ligacdo 2700 € aquecido apenas em um ponto
especifico, o elo pode sofrer uma modificacdo ndo simétrica em
geometria, permitindo assim a transicdo entre uma configuracao
"fechada" e uma configuracao "aberta".

[00256] Em outra modalidade, o elo de ligacdo 2700 pode ser um
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colar ou outra estrutura de ligacdo feita de uma liga metalica com
memoria de forma, incluindo, mas nao limitado a nitinol, ou um polimero
com memoria de forma (SMP). Nesta modalidade, o elo de ligacao 2700
€ acoplado ao colo 116 do corpo expansivel 100 ou 150. O elemento de
aguecimento resisténcia 2702 é entdo envolto ao redor do colar para
aquecer e remodelar o colar, que retorna a uma configuracao
originalmente aberta, desse modo liberando o corpo expansivel 100 ou
150 do cateter.

DESPRENDIMENTO POR OPERACAO QUIMICA

[00257] Em outra modalidade, uma fixacdo mecéanica é feita entre um

corpo expansivel 100 ou 150 e um cateter de entrega, na qual uma
porcdo do corpo expansivel é anexada a porcéo distal do cateter de
entrega usando uma ou mais ligagdes que séo sensiveis a dissolugao
guimica. O meio de ligacdo pode ser composto de tal forma que o meio
de ligacéo se dissolve quando contactado por uma solu¢cdo com uma
alta concentracdo de sal, um &cido, uma base ou uma substancia
guimica especifica. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, uma tampa
ou outro dispositivo de protecdo pode ser removida da regido onde o
corpo expansivel 100 ou 150 se junta ao cateter de entrega para expor
0 meio de ligacdo. Também a titulo de exemplo e ndo de limitacao,
injecdo ou infusdo de uma solugdo com uma alta concentragéo de sal,
um acido, uma base ou um produto quimico especifico para a regido da
ligac&o, apds a expansao do corpo expansivel 100 ou 150 na localidade
desejada, pode resultar em dissolucéo do meio de ligacao e separacéao
do corpo expansivel expandido e o cateter de entrega.
DESPRENDIMENTO POR OPERACAQO SONICA

[00258] Em outra modalidade, uma fixacdo mecéanica € feita entre um
corpo expansivel 100 ou 150 e um cateter de entrega, na qual uma
porcdo do corpo expansivel é anexada a porcdo distal do cateter de

entrega usando um ou mais adesivos, colas, ligacdes ou soldas que
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sejam sensiveis a ondas sonicas. Nesta modalidade, o vinculo entre o
corpo expansivel 100 ou 150 e o cateter de entrega € quebrado através
de ondas sonoras, tal como focando ondas de ultrassom pulsadas,
resultando na separacdo do cateter de entrega e o corpo expansivel
expandido.

VEDANDO O CORPO EXPANSIVEL DESPRENDIDO

[00259] Em uma modalidade, a abertura de parede 112 do corpo

expandido expansivel 100 ou 150 é deixada em aberto ao final do
procedimento. Em outras modalidades, a abertura da parede do corpo
expandido expansivel 100 ou 150 é fechada antes do final do
procedimento. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, a abertura 112
pode ser vedada, aplicando-se uma forca externa, com a inflacdo da
parte de baldo 1102 de um cateter baldo 1100 adjacente ao corpo
expansivel expandido 100 ou 150, conforme indicado na FIG. 11.
Alternativamente, uma abertura pode ser vedada pondo-se um aro de
material flexivel em torno da superficie externa do colo do corpo
expansivel 100 ou 150 antes da separacdo do corpo expansivel
expandido e o cateter de entrega. Neste método, o aro de material pode
compreender um fio metalico, tranca de polimero, filamento, fio, linha ou
laco.

MARCACAO POR RADIOPACO DO CORPO EXPANSIVEL

[00260] De acordo com qualquer um dos métodos onde o corpo

expansivel 100 ou 150 é separado do cateter de entrega, um ou mais
marcadores radiopacos podem ser incorporados as partes apropriadas
do cateter de entrega ou corpo expansivel para auxiliar no
posicionamento do corpo expansivel, expansdo do corpo expansivel,
separacdo do corpo expandido expansivel do cateter de entrega e
remocdo do cateter de entrega ap0s a separacao. Por exemplo, um
ponto ou faixa de marcador radiopaco pode ser incorporado ao

dispositivo médico para identificar o local onde a separacao é pretendida
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ou projetada para ocorrer. Além disso, o material radiopaco pode ser
incorporado ao ballstent 100 ou ballstent 150. Além disso, uma faixa ou
ponto marcador radiopaco pode ser incorporado a extremidade distal do
cateter de entrega para que a ponta do cateter de entrega possa ser
visualizada sob fluoroscopia enquanto puxa o cateter de entrega para
longe do corpo expansivel expandido 100 ou 150. Uma faixa ou ponto
marcador radiopaco também pode ser colocada sobre os componentes
de desprendimento, como for preciso. O marcador radiopaco pode ser
composto de varios materiais radiodensos, incluindo, mas nédo limitados
a uma faixa de metal, um ponto ou linha de metal, ou um ponto ou uma
linha de bario.

[00261] Em varias modalidades, um aneurisma sacular ou um vaso
sanguineo pode ser visualizado usando um corante radiopaco. O
corante radiopaco pode ser injetado antes de se introduzir o ballstent
100 ou o ballstent 150 e pode ser usado para confirmar o tamanho
apropriado e a posicao para o ballstent comprimido ou expandido 100
ou ballstent expandido 150.

KIT MEDICO DE CORPO EXPANSIVEL

[00262] Em varias modalidades, um kit médico pode ser fornecido

para o0 tratamento de um paciente com o dispositivo médico. O kit
meédico pode incluir o dispositivo médico 500, um fio-guia 302, um ou
mais cateteres guia 800, uma ou mais estruturas de suporte para corpo
expansivel e métodos para separar o corpo expansivel expandido 100
ou 150 do cateter de entrega 300 ou 400, incluindo dispositivos médicos
separados para separacdo, (como uma fonte de energia e controlador
para realizar a eletrélise ou aquecer uma estrutura de ligagao
termicamente sensivel que une o membro expansivel 100 ou 150 e o
dispositivo de entrega). O kit médico pode ainda incluir instru¢des para
0 Seu uso. As instrucdes de uso podem ser fornecidas na embalagem

do kit médico sob a forma de um rétulo. As instrucdes de uso podem ser
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fornecidas em qualquer meio tangivel (por exemplo, papel, CD, DVD,
etc.) seja em separado do kit médico ou contidas dentro da embalagem
do kit médico. As instru¢cbes de uso podem ser fornecidas através de
um feed de dados eletrénicos ou através de instru¢cdes na Internet.
[00263] O dispositivo médico 3400A pode ser usado como parte de
varios sistemas, metodos e kits médicos. Estes sistemas, métodos e kits
médicos podem ser usados para tratar aneurismas arteriais saculares,
tais como um aneurisma sacular cerebral. Alternativamente, estes
sistemas, métodos e kits médicos podem ser usados para tratar uma
variedade de condicbes médicas. Em uma modalidade, sistemas,
métodos e kits médicos podem ser usados para obstruir condutos
biologicos em pacientes necessitados dos mesmos, o0s condutos
biolégicos incluindo artérias, veias, estruturas vasculares, dutos, vias de
ar, dutos biliares, dutos pancreaticos, fistulas enterocutaneas, ureteres,
trompas de falopio e uretras, entre outros. O kit médico inclui o
dispositivo médico e instru¢cdes de uso. O kit médico também pode
conter componentes adicionais para a realizacdo de uma variedade de
tratamentos usando-se o dispositivo meédico 500.

METODOS EXEMPLARES PARA A FABRICACAO DE UM KIT
MEDICO

[00264] As FIGS. 45-47 sédo fluxogramas de métodos para fabricagéo

do corpo expansivel 100 ou 150, um cateter entrega 1000 e um kit
médico. Em uma modalidade, um método de 4000 para fabricacdo do
corpo expansivel 100 ou 150 inclui formar o corpo expansivel em um
mandril na etapa 4002 e revestir o corpo expansivel na etapa 4004. Na
etapa 4006, o sitio de desprendimento e os sitios onde os fios
condutores séo ligados ao corpo expansivel 100 ou 150 s&o expostos.
O corpo expansivel 100 ou 150 é entéo recozido, dobrado, envolvido e
recozido novamente nas etapas 4008-4012.

[00265] Um método 4100 para fabricar ou, de outra forma, prepara
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um cateter de entrega existente € fornecido. No passo 4102, obtém-se
um cateter reforcado por coil 3402 e o revestimento externo é retirado
do cateter para expor uma parte dos condutores elétricos do coil no
passo 4104. No passo 4106 uma parte dos condutores elétricos
expostos é desembrulhada, um anel de catodo 1028 é ligado ao cateter
1000 no passo 4108 e os condutores elétricos expostos sdo entdo
cobertos com um material isolante na etapa 4110. Os sitios de ligacéo
do cateter 3402 sdo mascarados, e o cateter é revestido com um
revestimento hidrofilico ou lubrico nas etapas 4112 e 4114. Uma
extremidade do cateter 3402 esta configurada para acoplamento com
uma fonte de fluido e, opcionalmente, uma fonte de corrente elétrica. A
titulo de exemplo e nao limitacdo, o cateter 1000 pode ser ligado a um
hub que pode ainda incluir um encaixe Luer.

[00266] O anodo e condutores elétricos catodos 1014 e 1016 séo
ligados a condutores de extenséo elétrica, que depois sao cobertos em
jaquetas isolantes nas etapas 4118 e 4120. Nos passos 4122 e 4124,
0s condutores elétricos de extensdo sdo soldados a uma tomada
elétrica, tal como o terminal elétrico 3422, e a juncéo soldada € coberta
com uma jagueta de isolamento termo-retractil.

[00267] Como mostrado na FIG. 47, o método 4200 para montar o
dispositivo médico 3400A e um kit médico inclui ligar o corpo expansivel
100 ou 150 ao cateter 3402 no passo 4202. No passo 4204, condutor
elétrico anodo 1014 € ligado ao corpo expansivel 100 ou 150 e as
superficies condutoras expostas sdo ainda mais isoladas no passo
4206. Uma vez montado, o dispositivo 3400A é testado no passo 4208
e embalado em um kit médico no passo 4210.

METODOS EXEMPLARES DE USO DO CORPO EXPANSIVEL

[00268] Um método tipico para usar-se o dispositivo médico 3400A

para tratar um aneurisma sacular inclui acesso ao sistema vascular de

um ser humano com uma agulha, passar um membro de orientacao, ou
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fio-guia 302 no vaso, opcionalmente, colocando uma bainha vascular,
avancando o dispositivo médico composto por um ballstent comprimido
100 e um cateter de entrega 300 ou 400 e, avancando-o até o ballstent
comprimido situar-se no limen 701 de um saco de aneurisma 700.
Entédo o ballstent 100 é expandido pela passagem de um fluido, liquido,
gas, ou material sélido ou combinacfes destes, através do cateter de
entrega e para dentro do vazio central ou espaco 108 do ballstent. O
cateter de entrega e o ballstent expandido 100 sdo entdo separados e
o cateter de entrega é removido do corpo, enquanto o ballstent
expandido permanece no lugar dentro do limen 701 do saco de
aneurisma 700. A posicdo do ballstent 100 durante e apds o
procedimento pode ser monitorada por qualquer método adequado,
incluindo a fluoroscopia, tomografia computadorizada, ressonancia e
ultrassom, incluindo ultrassom intravascular

[00269] Dois ou mais ballstents 100A-B podem ser utilizados em
combinacao para preencher o lumen ou vazio 701 do saco de aneurisma
700, conforme ilustrado na FIG. 27A, enquanto dois ou mais blockstents
150 podem ser usados em combinacéo, para preencher o limen ou
vazio 721 do segmento de vaso sanguineo 720, conforme ilustrado na
FIG. 27B. Além disso, um segundo, terceiros, ou adicionais corpos
expansiveis 100 ou 150 podem ser necessarios para preencher a parte
restante do segmento de vaso sanguineo ou saco de aneurisma nao
preenchido pelo primeiro ballstent 100A ou primeiro blockstent 150A,
respectivamente.

[00270] Em varias modalidades do ballstent 100, a forma de um
ballstent que foi expandida no limen de um aneurisma sacular é
determinada, em parte, pela forma do ballstent formada. Por exemplo,
em algumas modalidades, o ballstent 100 é fabricado em uma
orientacdo redonda, oblonga, irregular ou ndo esférica para coincidir

com o0s contornos da cavidade para um aneurisma sacular particular
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700. A forma expandida também é determinada pelo tamanho e forma
do Iimen do aneurisma sacular. A forma expandida também pode ser
determinada através da aplicacdo de uma forca externa, como inflar a
parte de baldo de um cateter baldo adjacente ao ballstent expandido
100. Em determinadas modalidades dos métodos, a parte de baldo 1102
de um cateter baldo 1100 é inflada no limen do vaso sanguineo de
origem 1202 adjacente ao ballstent expandido 100 no limen do saco de
aneurisma, assim empurrando a parede 1104 do ballstent 100 na
direcdo do aneurisma, conforme indicado na FIG. 11A. Em outras
modalidades, o ballstent 100 é fabricado em uma orientacdo redonda,
oblonga, irregular ou ndo esférica para coincidir com os contornos da
cavidade para um aneurisma sacular particular 700.

[00271] Em todas as modalidades, a forma expandida do ballstent
100 é determinada pelos seguintes fatores: 1) a forma fabricada do
ballstent 100; 2) o grau de expanséo de ballstent; 3) o tamanho e a forma
do aneurisma 700; e 4) o efeito de qualquer forca externa aplicada sobre
0 ballstent apds a expansao. A titulo de exemplo e ndo de limitacdo, os
tamanho e forma do ballstent 100 fabricados podem ser determinados
fazendo-se medic¢des do aneurisma 700. As medi¢cdes podem ser feitas
por meio de imagens médicas, incluindo reconstrucdes bidimensionais
e tridimensionais e marcadores de referéncia de distancia padrao.
Também podem ser utilizados outros métodos de medicdo do
aneurisma.

[00272] Em outra modalidade, a posicdo, tamanho e forma do
ballstent expandido 100 podem ser manipuladas enquanto posicionado
dentro do aneurisma 700. Na presente modalidade, ndo € necessario
determinar os contornos precisos do aneurisma 700 antes de inserir-se
o ballstent 100. O ballstent 100 é moldada pelo grau de expanséo do
ballstent e a aplicacdo de forcas externas. Por exemplo, uma forca

externa pode ser aplicada inflando-se a parte do baldo de um cateter
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baldo adjacente ao ballstent expandido 100, ou por ferramentas
inseridas através de ou em torno do cateter de entrega 400 ou cateter
guia 800. Em outras modalidades, o ballstent 100 pode ser moldado em
uma etapa antes ou apos a etapa de separar o ballstent expandido do
cateter de entrega 400.

[00273] Em varias modalidades, o ballstent 100 é projetado para que
a superficie exterior 110 ou 124 do ballstent expandido 100 faca contato
com uma parte substancial da superficie interna 704 do aneurisma 700,
como mostrado nas FIGS. 4A-E e 8A-E. Em uma modalidade, a
superficie exterior 110 ou 124 do ballstent 100 faz contato com pelo
menos 50%, 75%, 90% ou mais da superficie interna 704 do aneurisma
700, incluindo até 100%. Em modalidades, o ballstent expandido 100 é
projetado para preencher o lumen do saco de aneurisma 701. Em uma
modalidade, a superficie exterior 110 ou 124 do ballstent 100 preenche
pelo menos 50%, 75%, 90% do volume do ltmen 701 do aneurisma 700,
incluindo até 100%.

[00274] Em véarias modalidades do blockstent 150, a forma do
blockstent que foi expandida no |limen de um vaso sanguineo de
segmento é determinada, em parte, pela forma do blockstent formada.
Por exemplo, em algumas modalidades, o blockstent 150 é fabricado
em uma orientacao cilindrica, oblonga, irregular ou néo esférica para
coincidir com os contornos do lumen, vazio, ou cavidade para um
segmento especifico de vaso sanguineo 720 ou segmento de conduto
biologico. A forma expandida também é determinada pelo tamanho e
forma do Iumen, vazio ou cavidade do segmento de vaso sanguineo, ou
segmento de conduto bioldgico. A forma expandida também pode ser
determinada através da aplicacdo de uma forca externa, como inflar a
parte de baldao de um cateter baldo adjacente ao ballstent expandido
150. Em determinadas modalidades dos métodos, a parte de baldo 1102

de um cateter baldo 1100 é inflada no limen do vaso sanguineo de
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origem 1202 adjacente ao blockstent expandido 150 no lumen do vaso
sanguineo ou conduto biolégico, assim empurrando a parede 1104 do
blockstent 100 para longe da parte de baléo do cateter baldo, conforme
indicado na FIG. 11B. Em algumas modalidades, o blockstent 150 é
fabricado em uma orientacdo ndo esférica para coincidir com o0s
contornos do lumen, vazio, ou cavidade para um segmento especifico
de vaso sanguineo 720 ou segmento de conduto bioldgico.

[00275] Em todas as modalidades, a forma expandida do blockstent
150 é determinada pelos seguintes fatores: 1) a forma fabricada do
blockstent; 2) o grau de expansao de blockstent; 3) o tamanho e a forma
do limen, vazio ou cavidade do segmento de vaso sanguineo, ou
segmento de conduto bioldgico; e 4) o efeito de qualquer aplicacdo de
forca externa sobre o blockstent apos a expansao. A titulo de exemplo
e nao limitacdo, os tamanho e forma de blockstent 150 fabricados
podem ser determinados por medi¢cGes de lumen, vazio, ou cavidade a
serem preenchidos. As medi¢cdes podem ser feitas por meio de imagens
médicas, incluindo reconstrucdes bidimensionais e tridimensionais e
marcadores de referéncia de distancia padrdao. Também podem ser
utilizados outros métodos de medicdo do limen, vazio ou cavidade.
[00276] Em outra modalidade, a posi¢cdo, tamanho e forma do
blockstent expandido 150 podem ser manipuladas e configuradas ou
mudadas de in vivo ou mesmo in situ quando posicionado dentro do
segmento de vaso sanguineo 720 ou conduto biolégico. Na presente
modalidade, ndo € necessario determinar os contornos precisos do
limen, vazio, ou cavidade a ser preenchido antes de insercdo do
blockstent 150. O blockstent 150 € moldado pelo grau de expanséo do
blockstent e a aplicacao de forcas interna ou externa. Por exemplo, uma
forca externa pode ser aplicada inflando-se a parte do baldo de um
cateter baldo adjacente ao blockstent expandido 100, ou por

ferramentas inseridas através de ou em torno do cateter de entrega 400
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ou cateter guia 800. Em outras modalidades, o blockstent 150 pode ser
moldado em uma etapa antes ou ap0s a etapa de separar o blockstent
expandido do cateter de entrega 400.

[00277] Em varias modalidades, o blockstent 150 é projetado para
gue a superficie exterior 110 do blockstent faca contato com uma parte
substancial da superficie interna 704 do segmento de vaso sanguineo
720, como mostrado nas FIGS. 4F-J e 8F-E. Em uma modalidade, a
superficie exterior 110 do blockstent 150 faz contato com pelo menos
50%, 75%, 90% ou mais da superficie interna 724 do segmento de vaso
sanguineo 720, incluindo até 100%. Em modalidades, o ballstent
expandido 150 é projetado para preencher o lumen 721 do segmento
de vaso sanguineo 720. Em uma modalidade, o blockstent expandido
150 preenche pelo menos 50%, 75%, 90% ou mais do volume do [imen
721 do segmento de vaso sanguineo 720, incluindo até 100%.

[00278] Em todas as modalidades, o ballstent 100 e blockstents 150
sdo projetados para manter suas formas expandidas. Como tal, os
corpos expandidos ndo sdo projetados para ou destinados a
compressao ou achatamento em estruturas similares a disco, antes ou
apos a separacado do cateter de entrega.

UM METODO EXEMPLAR DE TRATAMENTO USANDO O CORPO
EXPANSIVEL

[00279] A titulo de exemplo e ndo limitacdo, como pode ser

entendido a partir das FIGS. 2, 3A-B, e 4A-E, um primeiro método de
usar o dispositivo 500 ou 3400A para tratar um paciente pode incluir os
passos de examinar um paciente e coletar imagens médicas
diagnosticas para identificar um aneurisma sacular. O sistema vascular
pode ser acessado usando-se qualquer método adequado, incluindo
acessar uma artéria usando a técnica de Seldinger. Um fio-guia 302 é
inserido dentro do sistema vascular. Entdo um cateter guia 800 é

inserido dentro do sistema vascular e avancado para dentro ou perto do
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limen do aneurisma sacular. A posicdo e dimensdes luminais do
aneurisma sacular depois séo visualizadas por uma injegao intra-arterial
de solucéo de contraste radiogréafico sob fluoroscopia. O fio-guia 302 é
removido e o dispositivo médico 500 ou 3400A é entdo inserido através
do cateter guia 800 até o ballstent comprimido 100 ser avancado para
dentro do limen 701 do aneurisma 700. O ballstent 100 é entédo
expandido no lumen 701 do aneurisma 700. Uma solugéo de contraste
radiografico pode ser injetada no vaso de origem 1202 do aneurisma
700 para confirmar que o tamanho do ballstent expandido 100 é
apropriado e se ele esta corretamente posicionado no aneurisma. Uma
vez que o posicionamento adequado e dimensionamento do ballstent
expandido 100 foram confirmados, o ballstent expandido é separado do
cateter de entrega 400 por qualquer um dos métodos divulgados neste
documento, e o cateter de entrega € removido. O ballstent expandido
100 é deixado no paciente, onde exame subsequente pode ser
conduzido para determinar se tratamento adicional € necessario. O
ballstent expandido 100 é deixado nas funcbes de paciente para evitar
sangramento ou expansdo do aneurisma, e como tal ele alivia
problemas meédicos futuros que o paciente poderia experimentar caso o
aneurisma 700 né&o tivesse sido tratado.

[00280] A titulo de exemplo e ndo limitacdo, como pode ser
entendido a partir das FIGS. 6, 7A-B e 8A-E, um segundo método de
usar o dispositivo 500 ou 3400A para tratar um paciente pode incluir os
passos de examinar um paciente e coletar imagens médicas
diagnosticas para identificar um aneurisma sacular. O sistema vascular
pode ser acessado usando-se qualquer método adequado, incluindo
acessar uma artéria usando a técnica de Seldinger. Um fio-guia 302 é
inserido dentro do sistema vascular. Entdo um cateter guia 800 é
inserido dentro do sistema vascular e avangado com um fio guia 302 até

o fio guia 302 ser posicionado dentro ou perto do limen do aneurisma
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sacular. A posicao e dimensdes luminais do aneurisma sacular depois
sao visualizadas por uma injecao intra-arterial de solugéo de contraste
radiografico sob fluoroscopia. O cateter guia 800 é removido e o
dispositivo médico 500 ou 3400A ¢é entédo inserido sobre o fia guia 302
até o ballstent comprimido 100 ser avancado para dentro do limen 701
do aneurisma 700. O fio-guia 302 é removido. O ballstent 100 é entdo
expandido no lumen 701 do aneurisma 700. Uma solugéo de contraste
radiogréafico pode ser injetada no vaso de origem 1202 do aneurisma
700 para confirmar que o tamanho do ballstent expandido 100 é
apropriado e se ele esta corretamente posicionado no aneurisma. Uma
vez que o posicionamento adequado e dimensionamento do ballstent
expandido 100 foram confirmados, o ballstent expandido € separado do
cateter de entrega 300 por qualquer um dos métodos divulgados neste
documento, e o cateter de entrega € removido. O ballstent expandido
100 é deixado no paciente, onde exame subsequente pode ser
conduzido para determinar se tratamento adicional € necessario. O
ballstent expandido 100 é deixado nas funcdes de paciente para evitar
sangramento ou expansdo do aneurisma, e como tal ele alivia
problemas meédicos futuros que o paciente poderia experimentar caso o
aneurisma 700 ndo tivesse sido tratado.

[00281] Em outra modalidade, o ballstent 100 pode ser implantado
rapidamente durante uma emergéncia. Em particular, o ballstent 100
pode ser implantado rapidamente para tratar uma ruptura de aneurisma
cerebral, eliminando assim a necessidade de abrir o cranio do paciente
antes do tratamento de tal um aneurisma.

UM METODO EXEMPLAR DE TRATAMENTO DE UM PACIENTE COM
ANEURISMA CEREBRAL

[00282] Um método hipotético para utilizar o dispositivo médico 500

ou 3400A para tratar um paciente com um aneurisma sacular cerebral

pode comecar com uma ou mais consultas pré-cirargicas, onde um
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namero de testes pode ser executado. Os testes podem incluir exames
de sangue, testes de urina, eletrocardiograma e exames de imagem
incluindo uma tomografia, uma MRi da cabeca e uma angiografia
cerebral, entre outros. A partir dos testes de imagens de diagndstico,
imagens e medi¢des do aneurisma podem ser obtidas demonstrando a
posicdo, tamanho e forma do aneurisma. As consultas podem ocorrer
varios dias antes, ou no mesmo dia, em que o procedimento é realizado.
[00283] No dia do procedimento, 0 paciente esta preparado para o
procedimento e anestesia local normalmente € dada. A virilha do
paciente é entéo preparada e envolta de maneira asséptica. Um médico,
entdo, acessa uma artéria femoral no paciente com um conjunto de
micropunc¢do. Um fio guia de ponta macia 0,035" 302 é inserido de forma
retrograda na artéria femoral. Uma bainha vascular 6Fr é colocada. Um
cateter de diagnostico 5Fr € avancado sobre o fio-guia até que a ponta
do cateter de diagnostico 5Fr esteja no limen do aneurisma sacular
cerebral, onde ele pode atuar como um cateter guia 800. Enquanto o
meédico esta posicionando o cateter guia 800, um assistente cirdrgico
prepara a parte de ballstent 100 do dispositivo médico molhando a
camada exterior porosa 104 do ballstent com uma solucéo contendo
trombina. O dispositivo médico 500 ou 3400A é avancado através do
cateter guia 800 e posicionado no limen 701 do saco de aneurisma 700.
A ponta do cateter guia 800 é puxada para tras, expondo o ballstent
comprimido 100. Apds o ballstent comprimido 100 estar na posi¢cao
desejada, o ballstent comprimido € expandido pela injecdo de uma
solucéo salina através do lumen 312 do cateter de entrega 300 ou 400
e dentro do vazio central 108 do ballstent até o ballstent se expandir
para preencher pelo menos uma parte do aneurisma. O médico obtém
um angiograma do aneurisma 700 e a artéria de origem 1202 pela
injecdo de material de contraste radiografico, a fim de confirmar que o

ballstent expandido 100 esta posicionado corretamente dentro do limen

Peticio 870210009042, de 27/01/2021, pég. 115/128



111/112

701 do aneurisma sacular 700 e preenche o0 aneurisma
adequadamente. O médico entdo conecta a extremidade proximal de
um fio de eletrélise 320 ou o fio condutor isolado a uma fonte de
alimentagdo DC e aplica uma corrente na eletrolise ou fios condutor
isolado que esta eletricamente ligado ao colo 116 do ballstent 100 em
guantidade e por um tempo suficientes para ocasionar a dissolucao de
uma por¢cdo do colo ou corpo proximal 208 do ballstent que € sem
revestimento e sem isolamento, resultando na separacédo entre o
ballstent expandido e o cateter de entrega. O médico obtém um
angiograma do aneurisma 700 e a artéria de origem 1202 pela inje¢céo
de material de contraste radiogréafico, a fim de confirmar que o ballstent
expandido 100 esta posicionado corretamente dentro do limen do
aneurisma sacular e preenche o aneurisma adequadamente. O médico
remove o cateter de entrega 400 e cateter guia 800. O médico avanca
um cateter bal&o 1100 sobre o fio-guia 302 até que o baldo 1102 esteja
adjacente ao ballstent expandido 100. A parte do baldo 1102 do cateter
baldo 1100 é entéo inflada com uma solucéo salina até que preenche o
limen da artéria de origem 1202 e achata e empurra a parede 1104 do
ballstent expandido 100 em dire¢do ao aneurisma 700. O médico obtém
outro angiograma do aneurisma 700 e a artéria de origem 1202, a fim
de confirmar que o ballstent expandido 100 esta posicionado
corretamente dentro do |limen do aneurisma sacular e preenche o
aneurisma adequadamente, e que o limen da artéria de origem 1202
esta livre de obstrucdo. O médico retira o cateter baldo 1100, o fio-guia
302 e a bainha e alcanca hemostasia da puncédo da artéria femoral com
compressdo. O paciente € entdo transportado para uma sala de
recuperacdo. Durante e apds a recuperacdo, o0 médico monitora
periodicamente o paciente, bem como a posicao do ballstent 100 e a
completude do vedamento do aneurisma 700.

[00284] Sera apreciado que os dispositivos e métodos da presente
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invengdo sdo capazes de serem incorporados na forma de uma
variedade de modalidades, apenas alguns dos quais foram ilustrados e
descritos acima. As divulgacdes deste documento podem ser
incorporadas em outras formas especificas sem que saiam de seu
espirito ou caracteristicas essenciais. As modalidades descritas devem
ser consideradas em todos 0s aspectos apenas como ilustrativas e nao
restritivas e o escopo da presente invencdo €, portanto, indicado pelas
reivindicacOes acrescentadas e nao pela descricdo acima. Todas as
alteracdes e variagcdes que caem dentro do significado e alcance de
equivaléncia das reivindicagbes devem estar contidas dentro de seu

€scopo.
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REIVINDICACOES

1. Sistema para oclusdo do limen de segmentos de vasos
sanguineos em um paciente, caracterizado pelo fato de que
compreende:

a) um unico corpo metalico expansivel lobulado (100, 150)
gue compreende: uma regiao distal (202); uma regido proximal (208)
geralmente oposta a regido distal (202); uma regido intermediaria (206)
fazendo a transi¢céo da regido distal (202) para a regido proximal (208);
um eixo central (212) se estendendo proximal-distal entre a regido
proximal (208) e a regido distal (202); e uma parede (102) se
estendendo geralmente continuamente através da regido intermediaria
(206) a partir da regiao distal (202) para a regido proximal (208) para
definir uma superficie exterior (124) do corpo expansivel (100, 150) e
uma superficie interior (106, 218) do corpo expansivel (100, 150), a
superficie interior (10, 218) definindo uma lacuna central (108) do corpo
expansivel (100, 150), em que o corpo expansivel (100, 150) é
configurado para se expandir desde uma configuracdo entregavel de
entrega até uma configuracao expandida;

b) um cateter de administracéo (300, 400) que compreende:
um corpo estendendo-se no sentido longitudinal que compreende uma
extremidade proximal e uma extremidade distal geralmente oposta a
extremidade proximal, a extremidade distal do cateter de administracéo
(300, 400) sendo operacionalmente acoplada a regido proximal (208) do
corpo expansivel (100, 150);

c) em que, quando o corpo expansivel (100, 150) estiver na
configuracdo administravel, a parede (102) adota uma configuragéo
plissada compreendendo uma pluralidade de pregas (3600) dobradas
em uma direcdo em sentido horario em relacdo ao eixo central (212), ou
em uma direcdo em sentido anti-horario em relacéo ao eixo central (212)

para formar uma regido dobrada do corpo expansivel (100, 150),
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d) em que o cateter de administracdo (300, 400) inclui um
membro cilindrico vazado que define um Iimen (312) para permitir a
passagem de um meio fluido desde a extremidade proximal do cateter
de administracdo (300, 400) até a extremidade distal do cateter de
administracéo (300, 400) e para dentro da lacuna central (108) do corpo
expansivel (100, 150);

e) em que a passagem do meio fluido a partir da extremidade
proximal do cateter de administracao (300, 400) para dentro da lacuna
central (108) do corpo expansivel (100, 150) pode resultar na expanséo
do corpo expansivel (100, 150);

f) em que, quando o corpo expansivel (100, 150) estiver na
configuracédo expandida, a pluralidade de pregas (3600) ndo é dobrada;

g) em que, quando o corpo expansivel (100, 150) esta na
configuragdo expandida, o corpo expansivel (100, 150) possui
resisténcia suficiente para manté-lo na configuracdo expandida in vivo
sob condicdes fisiologicas tipicas dentro do limen de segmentos de
casos sanguineos apos a separacao do cateter de administracéo (300,
400) em que uma pressdo dentro e fora da lacuna central (108) é a
mesma ou similar; e

h) em que nenhum material ou membro soélido ou semi-
sélido, ndo derivado a partir do paciente, € necessario na lacuna central
(108) do corpo expansivel (100, 150) para pelo menos auxiliar em fazer
com que o corpo expansivel (100, 150) adote ou mantenha a
configuracdo expandida apos a separacao do corpo expansivel (100,
150) expandido no cateter de administragcao (300, 400).

2. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que a parede (102) do corpo expansivel (100, 150) tem
uma espessura de parede (120) entre 5 micrébmetros e 50 micrémetros.

3. Sistema, de acordo com a reivindicacao 2, caracterizado

pelo fato de que a parede (102) do corpo expansivel (100, 150)
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compreende pelo menos uma camada (122, 104, 214), sendo que a pelo
menos uma camada (122, 104, 214) é uma camada metdélica.

4. Sistema, de acordo com a reivindicagao 3, caracterizado
pelo fato de que a camada metalica compreende ouro.

5. Sistema, de acordo com a reivindicacéo 4, caracterizado
pelo fato de que uma superficie externa (110) da camada metélica
compreende uma estrutura de superficie arredondada, rugosa ou
granular.

6. Sistema, de acordo com a reivindicacéo 5, caracterizado
pelo fato de que as estruturas de superficie arredondada, rugosa ou
granular tém uma altura de superficie de 0,1 micrédmetros a 10
micrémetros.

7. Sistema, de acordo com a reivindicacéo 6, caracterizado
pelo fato de que pelo menos uma porgcdo da parede (102) do corpo
expansivel (100, 150) compreende uma camada interna (214) e uma
camada externa (104).

8. Sistema, de acordo com a reivindicacao 7, caracterizado
pelo fato de que a camada interna (214) € ndo metalica.

9. Sistema, de acordo com a reivindicacao 8, caracterizado
pelo fato de que a camada interna (214) € um polimero.

10. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 9, caracterizado
pelo fato de que a camada interna (214) tem uma espessura entre 0,1
micrémetros e 10 micrometros.

11. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 10,
caracterizado pelo fato de que, quando o corpo expansivel (100, 150)
estd na configuracdo expandida, o corpo expansivel (100, 150)
expandido compreende um formato geral que € geralmente esférico.

12. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 11,
caracterizado pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) tem um

diametro expandido entre 2 mm e 30 mm.
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13. Sistema, de acordo com a reivindicagdao 10,
caracterizado pelo fato de que, quando o corpo expansivel (100, 150)
estd na configuracdo expandida, o corpo expansivel (100, 150)
expandido compreende um formato geral que € geralmente cilindrico ou
oblongo.

14. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 10,
caracterizado pelo fato de que, quando o corpo expansivel (100, 150)
esta na configuracao expandida, o corpo expansivel (100, 150) assume
um formato em que a regido intermedidria (206) € geralmente cilindrica
e a regiao proximal (208) e a regiao distal (202) sdo ambas geralmente
hemisféricas.

15. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 14,
caracterizado pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) tem um
diametro expandido entre 2 mm e 30 mm.

16. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 15,
caracterizado pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) tem um
comprimento expandido entre 5 mm e 60 mm.

17. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 16,
caracterizado pelo fato de que o cateter de administracéo (3,00, 400)
compreende dois lumens, com um lumen (312) configurado para
permitir a passagem do meio fluido de uma fonte de meio fluido (314)
na extremidade proximal do cateter de administracao (300, 400) para a
lacuna central (108) do corpo expansivel (100, 150), e o outro [imen
(324) configurado para aceitar um membro de orientacdo, tal como um
fio guia (302).

18. Sistema, de acordo com areivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o corpo expansivel metalico ainda compreende:

a) um gargalo proximal (116).

19. Sistema, de acordo com areivindicacdo 1, caracterizado

pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) metalico ainda
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compreende:

a) um gargalo proximal (116); e

b) um gargalo distal (118).

20. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 18,
caracterizado pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) é afixado
ao cateter de administracao (300, 400) usando um adesivo, cola, solda
ou soldador.

21. Sistema, de acordo com areivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) é afixado ao cateter de
administracéo (300, 400) por um encaixe de friccao.

22. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 19 ou 20,
caracterizado pelo fato de que o gargalo proximal (116) ou o gargalo
distal (118) do corpo expansivel (100, 150) é afixado ao cateter de
administracéo (300, 400).

23. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 22,
caracterizado pelo fato de que pelo menos uma porcdo da parede
(102) do corpo expansivel (100, 150) compreende uma camada interna
(214) e uma camada externa (104), e em que a camada interna (214)
de pelo menos uma porcéo do gargalo (116, 118) afixado ao cateter de
administracdo (300, 400) compreende aco inoxidavel e a camada
externa (104) compreende ouro.

24. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 23,
caracterizado pelo fato de que uma porcdo da camada externa (104)
estad ausente em uma regido em formato de anel do gargalo proximal
(116) para formar uma superficie ou estrutura de metal exposta em
formato de anel.

25. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 24,
caracterizado pelo fato de que a superficie ou estrutura de metal
exposta em formato de anel compreende aco inoxidavel.

26. Sistema, de acordo com a reivindicacdo 25,

Peticao 870210009042, de 27/01/2021, pég. 122/128



6/6

caracterizado pelo fato de que compreende ainda um sistema de
eletrélise que compreende um circuito elétrico em que uma porcdo do
circuito elétrico é sustentada no cateter de administracao (300, 400) e
configurada para causar a separacéo do corpo expansivel (100, 150) da
extremidade distal do cateter de administracao (300, 400).

27.Sistema, de acordo com a reivindicagdo 26,
caracterizado pelo fato de que compreende um ou mais condutores
incorporados em uma parede do cateter de administracao (300, 400)
gue atua como ambos os condutores elétricos para o sistema elétrico e
reforco estrutural para a parede do cateter de administracéo (300, 400).

28. Sistema, de acordo com areivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150) expandido e o cateter
de administracao (300, 400) podem ser separados puxando-se o cateter
de administracédo (300, 400) e o corpo expansivel (100, 150) expandido.

29. Sistema, de acordo com a reivindicagdo 5 ou 28,
caracterizado pelo fato de que o corpo expansivel (100, 150)
compreende dois gargalos (116, 118) e uma primeira abertura em um
gargalo do corpo expansivel (100, 150) € vedada ap0s separar 0 corpo
expansivel (100, 150) do cateter de administracéo (300, 400) enquanto

uma segunda abertura em um segundo gargalo permanece aberta.
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