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(57) Resumo: Trata-se a presente invengdo de um dispositivo de liberagdo de endoprétese valvulada e endoproétese valvulada, per-
tencente a area de medicina, mais particularmente trata-se de um dispositivo para a liberagdo de endoprétese valvulada desenvolvida
especificamente para o tratamento endovascular combinado de doenga valvar adrtica e do segmento da aorta ascendente, sendo que
o dispositivo permite a navegabilidade endovascular do conjunto até que a endoproétese valvulada seja acoplada especificamente para
o reparo de segmentos da aorta ascendente lesionados e substituicdo da valvula adrtica calcificada, além de restaurar a anatomia e
garantir a consolidagdo de um fluxo sanguineo adequado na regido a ser tratada. A invengéo consiste de um dispositivo de liberagédo
de endoprétese valvulada composto por varios segmentos tubulares sobrepostos, onde através do movimento do tubo bainha (6) libera
a endoprétese valvulada acoplada na regido proximal para implante endovascular por expanséo de baldo (8) ou auto expansdo e uma
endoprotese valvulada dotada de um corpo tubular (100) acoplado a uma valvula adrtica (VA).
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DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA E ENDOPROTESE VALVULADA
CAMPO DA TECNICA

[01] Trata-se a presente inven¢ao de um dispositivo de liberacdo de
endoprotese valvulada e endoprotese valvulada, pertencente a area de
medicina, mais particularmente trata-se de um dispositivo para a liberacao
de endoprétese valvulada desenvolvida especificamente para o tratamento
endovascular combinado de doencga valvar aértica e do segmento da aorta
ascendente, sendo que o dispositivo permite a navegabilidade endovascular
do conjunto até que a endoprotese valvulada seja acoplada especificamente
para o reparo de segmentos da aorta ascendente lesionados e substituicdo
da vélvula adrtica calcificada, além de restaurar a anatomia e garantir a
consolidagdo de um fluxo sanguineo adequado na regido a ser tratada.

[02] O ineditismo desse procedimento no setor esti relacionado ao
fato de proporcionar o tratamento totalmente endovascular de lesdes na
regido da raiz da aorta e substituicdo valvar adrtica, além de possibilitar o
tratamento efetivo e eficiente de pacientes com comorbidades que nao
podem ser tratados pelo procedimento cirdrgico de peito aberto
convencional, a cirurgia denominada Bentall De Bono.

ESTADO DA TECNICA

[03] As doencas da aorta apresentam elevada morbimortalidade e
somente sdo tratadas adequadamente quando o diagndstico € realizado
precocemente. As doencas degenerativas da aorta ascendente, bem como o
manejo da raiz da aorta e da valvula adrtica, constituem objeto de discussao
e de inuimeras contribuicdes recentes na literatura. A ruptura de um

aneurisma aortico, por exemplo, resulta em uma hemorragia severa e alto
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risco de mortalidade'”.

[04] No estado atual da arte, a técnica usual para o tratamento
cirirgico de aneurismas e dissec¢Oes da aorta ascendente com estenose
irrecuperavel da valvula adrtica foi estabelecida por Bentall & De Bono em
1968, Consiste do uso de um tubo valvulado no qual permite corrigir a
lesdo da aorta ascendente e substituir a valvula adrtica com reimplante dos
Ostios das artérias corondrias (também referida como o procedimento de
Bentall De Bono), porém, em alguns casos, o risco cirirgico predito
associado ao diagnéstico de saide e a idade pode justificar a
contraindicacao, 1sso porque, o risco de mortalidade € muito alto®?,

[05] Assim, quando Bentall e De Bono propuseram a substituicdo
valvar adrtica e da aorta ascendente por um tubo valvulado com reimplante
dos Ostios corondrios no tubo, proporcionaram grandes vantagens para a
época, tais como a exclusdo de todo o segmento adrtico doente e a
diminuigdo de sangramento®.

[06] Entretanto, inconvenientes desta técnica tém sido relatados na
literatura sendo eles: sangramento intra-operatorio ao nivel dos Ostios

)

7 . . .
7% e pseudo-aneurismas tardios no mesmo sitio®.

coronarianos Essas
complicacdes se devem provavelmente pela tensdo na parede da aorta ao
nivel dos Ostios ou ressec¢do incompleta da parede doente.

[07] Além desses fatores, o método convencional de reparo
cirirgico € comumente acompanhado de morbidade significativa e alta
mortalidade®. Mesmo com o uso de métodos de prote¢io neurolégica

intra-operatorias, estes procedimentos estdo associados a incidéncia

relevante de paraplegia (6 a 11%) e acidente vascular encefdlico (3 a

19%)"?.
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[08] Assim, nos dltimos anos, surgiu o conceito de que as doencgas
da aorta poderiam ser corrigidas por préteses endovasculares, posicionadas
no interior da aorta por intermédio de cateteres. Considerando a alta taxa de
morbimortalidade relacionada as intervencgdes cirtrgicas em disseccdes e
aneurismas tordcicos, a técnica endovascular torna-se uma op¢do muito
atrativa®.

[09] Da mesma forma, no caso de tratamento da valvula adrtica, é
implantada uma vélvula adrtica sob a vélvula degenerada onde a valvula a
ser implantada é conduzida através de um cateter at¢ o alvo e com a
possibilidade do auxilio de um baldo € expandida no local.

[10] Nesse sentido, podemos destacar o  documento
BR 102014007735-9 A2, publicada em 08/12/2015, que tem como titulares
Melchiades da Cunha Neto e Alexander Marra Moreira e trata-se de um
“Dispositivo  valvula aodrtica percutdnea montada em endoprétese
expansivel”, o qual, de acordo com seu resumo promove o tratamento de
doencas vasculares, notadamente para patologias especificas como
aneurismas e disseccdes de aorta, dentre outras, onde dito dispositivo €
entendido como uma vélvula adrtica implantavel via cateter sobre a védlvula
aortica nativa doente do paciente em tratamento, sendo que este dispositivo
€ composto de uma estrutura metdlica a qual é suturado folhetos de
material biologico/polimérico e ainda tem definida uma camada interna
selante também de material polimérico/biolégico, onde em particular esse
dispositivo € instalado no local a ser tratado via cateter de liberacdo com
controles de liberacdo”. Verifica-se que essa invencdo é composta apenas
de uma vélvula adrtica implantdvel via cateter, restringindo-se ao

tratamento da vélvula adrtica, ndo podendo ser utilizada para o tratamento
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endovascular combinado de doencas da valva adrtica e do segmento da
aorta ascendente. Sendo, portanto, um dispositivo limitado e restrito ao
tratamento da vélvula adrtica.

[11] Outro documento que destacamos € a patente P10612476-3 A2,
“KIT DESTINADO A SER IMPLANTADO EM UM CONDUTO DE
CIRCULACAO DE SANGUE, ENDOPROTESE TUBULAR E
VALVULA PROTETICA”, com publicagdo em 23/11/2010, depositada
por Laboratoires Perouse, a qual de acordo com seu resumo ‘refere-se a
um kit (11) que compreende uma endoprotese tubular (19) que apresenta
uma superficie interna (57) que delimita um canal (58) de eixo longitudinal
(X-X). Ele compreende uma vilvula (17) que possui uma estrutura
portadora (25) dotada de uma superficie externa (35A, 35B) destinada a ser
aplicada contra a superficie interna (57), e um obturador flexivel (39)
ligado a estrutura (25). A superficie interna (57), apresenta pelo menos dois
segmentos (65, 67) de secdo transversal varidvel ao longo do eixo
longitudinal (X-X). Os segmentos (65, 67) formam respectivamente um
batente proximo (71) e um batente distante (73) para bloquear o
deslocamento axial da superficie externa (35A, 35B) ao longo da superficie
interna (57) em dois sentidos opostos”. Cabe ressaltar que a patente citada
ndo proporciona o tratamento da aorta ascendente, além de possuir a
valvula no centro do dispositivo e ndo na extremidade proximal, conforme
a novidade apresentada nesta solucdo inventiva. Em adi¢do, o dispositivo
apresentado na patente “PI10612476-3 A2” ndo atente os requisitos para o
tratamento endovascular combinado de doencas da valva aortica e do
segmento da aorta ascendente.

[12] Do estado da técnica, podemos destacar que ndo ha nenhum
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dispositivo, endoprotese valvulada, que permita o tratamento endovascular
combinado de doencas da valva adrtica e do segmento da aorta ascendente.

[13] Verifica-se ainda que com o conhecimento do estado da
técnica ndo € possivel resolver o problema acima exposto do tratamento
endovascular combinado de doencas da valva adrtica e do segmento da
aorta ascendente, pois os dispositivos existentes, valvula adrtica e
endoprotese, permitem o tratamento restrito de um ou de outro. Para
implantes de endoprodteses, ha a necessidade de regides proximais e distais
para ancoramento da prétese na parede do vaso, entretanto em aneurismas
de raiz de aorta ndo h4 local para ancoramento proximal, visto que a regidao
termina na valvula adrtica, assim ndo hd como liberar a endoprotese e esta
permanecer fixa no lugar, além da mesma nao tratar problemas na vélvula
aortica. O uso valvula transcateter apenas possibilita o tratamento de
disfuncdo na valvula cardiaca, ndo sendo capaz de tratar problemas de raiz
de aorta.
OBJETIVOS DA INVENCAO

[14] Tendo em vista as limitacdes dos sistemas convencionais de
reparo cirdrgico do arco adrtico com toracotomia, a presente invencao tem
como objetivo permitir o tratamento endovascular combinado de doencgas
da valva aortica e do segmento da aorta ascendente através de um
dispositivo de liberacdo de endoprdtese valvulada e a propria endoprotese
valvulada (conjunto de endoprétese stent graft com vélvula transcateter)
acoplada na regido proximal, o qual permite o ripido implante percutaneo
da préotese e tratamento de lesdes na porcdo adrtica ascendente e
substitui¢ao valvar, traduzindo de forma perfeita as adaptagdes com relacao

a morfologia dos vasos, gracas a sua flexibilidade, podendo ser implantada
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de forma segura sem quaisquer danificacdes do vaso nativo, adaptando-se
inclusive para pacientes com vasos mais tortuosos.

[15] Outro objetivo da presente invencdo estd relacionado ao fato
do dispositivo poder ser confeccionado de acordo com as caracteristicas
anatdOmicas do paciente e possuir marcagdes em suas extremidades que
indicam o lado correto de liberacdo, as quais permitem, dependendo das
condi¢des clinicas do paciente, alterar os lados e selecionar a via de acesso
mais conveniente para o tratamento adequado da doenca.

[16] Assim é conclusivo que o dispositivo de liberacdo de
endoprotese valvulada e a endoprotese valvulada, objetos da presente
inven¢do, sejam providos de novidade, sendo produtos inéditos e
funcionais, visto que essa inven¢do confere uma alternativa aos métodos de
tratamento de pacientes com doencas da aorta ascendente, como
aneurismas e disseccoes, com estenose irrecuperdvel da vdlvula adrtica,
sendo essa uma inovagdo ndo obvia comparada ao atual estado da arte e
com aplicabilidade industrial.

DESCRICAO RESUMIDA DA INVENCAO

[17] A invencdo consiste de um dispositivo de liberacdo de
endoprotese valvulada composto por um sistema de liberacido por cateter e
endoprétese valvulada acoplada na regido proximal para implante
endovascular por expansdo de baldo ou auto expansdao e uma endoprotese
valvulada dotada de um corpo tubular acoplado a uma vélvula adrtica.
DESCRICAO DAS FIGURAS

[18] A presente patente de invencdo serd melhor compreendida
através dos desenhos anexos que de modo esquemaético representam uma

realizacdo preferencial do dispositivo, mas nao limitativa, conforme segue:
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Figura 1: vista em perspectiva do dispositivo de liberacdo de endoprotese
valvulada;

Figura 2: vista lateral do dispositivo de liberacdo de endoproétese valvulada;
Figura 3: vista lateral parcialmente explodida do dispositivo de liberacdo de
endoprotese valvulada;

Figura 4: vista superior em corte do dispositivo de liberacdo de endoprotese
valvulada;

Figura 5: vista lateral em corte do dispositivo de liberacdo de endoprotese
valvulada;

Figura 6: detalhe A indicado na figura 4;

Figura 7: detalhe B indicado na figura 4;

Figura 8: detalhe C indicado na figura 4;

Figura 9: detalhe D indicado na figura 4;

Figura 10: detalhe E indicado na figura 4;

Figura 11: detalhe F indicado na figura 4;

Figura 12: detalhe G indicado na figura 4;

Figura 13: detalhe H indicado na figura 4;

Figura 14: detalhe I indicado na figura 4;

Figura 15: detalhe J indicado na figura 5;

Figura 16: detalhe K indicado na figura 5;

Figura 17: detalhe L indicado na figura 5;

Figura 18: detalhe M indicado na figura 5;

Figura 19: vista lateral da ponteira;

Figura 20: vista lateral da rosca trava;

Figura 21: vista lateral do tubo principal;

Figura 22: vista lateral da juncao;
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Figura 23:
Figura 24:
Figura 25:
Figura 26:
Figura 27:
Figura 28:
Figura 29:
Figura 30:
Figura 31:
Figura 32:
Figura 33:
Figura 34:
Figura 35:
Figura 36:
Figura 37:
Figura 38:
Figura 39:
Figura 40:
Figura 41:
Figura 42:
Figura 43:
Figura 44:
Figura 45:
Figura 46:
Figura 47:
Figura 48:
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vista lateral da ponta do balo;
vista lateral do tubo bainha;

vista lateral da marca radiopaca proximal;
vista lateral do baldo;

vista lateral do tubo apoio;

vista lateral do tubo bainha baldo;
vista lateral da segunda juncao;
vista lateral da haste;

vista lateral da ponteira da barra;
vista lateral da porca alojamento bainha;
vista lateral do tubo microlumen;
vista lateral do alojamento;

vista lateral do anel tracionador;
vista lateral da valvula de retencéo;
vista lateral da porca valvula;

vista lateral da trava da barra;

vista lateral da barra intermediéria;
vista lateral da valvula;

vista lateral do pino trava;

vista lateral da mola de pressao;
vista lateral da manopla;

vista lateral dos parafusos;

vista lateral da trava da haste;

vista lateral do manipulo;

vista lateral do tubo de extensao;

vista lateral do segundo tubo de extensao;
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Figura 49: vista lateral da tampa;
Figura 50: vista lateral do parafuso sem cabecga;
Figura 51: vista lateral do conector;
Figura 52: vista lateral do tubo de extensao curvo;
Figura 53: vista lateral do Adaptador Luer Femea - ADF;
Figura 54: vista lateral do segundo tubo de extensdo curvo;
Figura 55: vista lateral da endoprotese valvulada.
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

[19] De acordo com as figuras 1 a 54, o dispositivo é formado por
uma ponteira (1) de corpo tronco conico, preferencialmente em silicone,
atraumatica e flexivel permitindo adaptar-se as tortuosidades, dotada de
furo passante (1A), na extremidade interna de um rebaixo (IB) e
internamente de um alojamento (1C) com rosca interna, no qual é fixa a
trava (2), cilindrica, dotada de rosca externa (2A) e dotada de um furo
passante (2B) com rosca interna para fixagdo do tubo principal (3) dotado
em uma das extremidades de rosca (3A) e furo passante (3B) e sobre o
rebaixo (1C) da ponteira (1) € fixado a extremidade do tubo bainha (6) que
€ dotado na extremidade oposta, de um ressalto anelar (6A) e ¢é
confeccionado em polimero pléastico biocompativel, preferencialmente
poliacetal e politetrafluoretileno e revestido com polimero hidrofilico que
facilita o deslizamento. Opcionalmente o tubo bainha (6) podera ser
trancado, a fim de proporcionar maior resisténcia.

[20] Na extremidade oposta do tubo principal (3) € fixada a juncdo
(4), tubular, na qual é acoplada internamente a ponteira (5) do baldo, dotada
em uma das extremidades de um ressalto anelar com chanfro (5A) e

internamente de furo passante, com uma por¢ao (5B) de didmetro menor e
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uma por¢ao (5C) de didmetro maior sendo nesse ultimo acoplado a
extremidade do microlumen (15), tubular, e sobre este e sob a extremidade
da juncao (4) € acoplado o baldo (8) que é dotado nas extremidades de uma
porc¢ao tubular (8A), seguida de uma porc¢do tronco-conica (8B) e na regido
central de uma porcdo tubular (8C) de didmetro maior. Sobre o microlumen
(15) na direcdo do final das porcdes tronco-cOnicas (8B) para marcar a
por¢do tubular (8C), sdo previstas marcas radiopacas proximais (7)
composta preferencialmente por sulfato de béario e dioxido de titanio, o que
facilita a sua visualizagdo durante o procedimento e o revestimento
hidrofilico. Dito baldao (8) € confeccionado preferencialmente em
politereftalato de etileno.

[21] Na extremidade oposta do baldao (8) € introduzido a
extremidade de didmetro menor (10A) do tubo bainha baldo (10) mantendo
uma distancia “x” do microlumen (15), por onde flui o liquido para
expansdo do baldo (8) e na regido proxima a marca radiopaca proximal (7)
€ acoplado a extremidade lisa do tubo apoio (9) que fica sob o tubo bainha
(6) e é dotado na extremidade oposta de canais anelares (9A) e no centro de
um rasgo (9B).

[22] Na outra extremidade do dito tubo bainha baldo (10) é
acoplada a porcao (11A) de didmetro menor da juncdo (11) que recebe
internamente na outra extremidade, a regido de didametro menor lisa (12A)
da haste tubular (12) que é dotada ainda de uma regido de didmetro menor
rosqueada (12B) e no centro um canal (12C) e € mantido sob tubo de apoio
(9) e sob parte do tubo bainha (6) que se encerra com seu ressalto anelar
(6A) encaixado na extremidade (16A) do alojamento (16) e fixado pelo

aperto da porca (14) através de sua regido interna roscada (14A) que
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rosqueia na rosca (16B) do alojamento (16) que € dotado na extremidade
oposta de um rebaixo (16C) para encaixe da vélvula de retencdo anelar (18)
que ¢ presa pela porca valvula (19) acoplada no canal (16D). Dito
alojamento (16) € envolvido pela extremidade da barra intermedidria (21)
dotada de rosca interna (21A) na qual € rosqueada a ponteira da barra (13)
com furo passante e alojamento que envolve a porca (14) e o conjunto é
envolvido pelo anel tracionador (17) fixo pelo parafuso (32) sem cabeca,
que fixa através dos furos rosqueados (16E) e (17A) o alojamento (16) e o
anel tracionador (17) respectivamente. No lado oposto sdo previstos o
orificio (16F) no alojamento (16), o rasgo central (21B) na barra
intermedidria (21) e o orificio (17B) no anel tracionador (17), todos
coincidentes, nos quais sdo inseridos o conector (33) o tubo extensdo curvo
(34) que na extremidade tem prevista o Adaptador Luer Femea - ADF (35)
no qual é acoplado a seringa que injeta liquido para lavagem do dispositivo.

[23] Dita barra intermedidria (21) é dotada ainda de um canal
(21C), para encaixe da trava (27) limitadora de movimento do anel
tracionador (17), um furo passante (21D) por onde continuam passando o
lumen (15), a haste (12) e o tubo apoio (9) e na extremidade sdo previstos
furos (21E) coincidentes com os furos (25A) previstos na por¢ao (25B) da
manopla (25) para fixa¢do da barra intermedidria (21) na mesma, através
dos parafusos (37), a qual tem previsto ainda na extremidade, dentes (25B)
coincidentes com os canais (9A) do tubo de apoio (9) que fica fixo na
extremidade da manopla (25) a qual tem previsto uma vélvula (22) de
silicone para retencdo dos fluidos, e € dotado de furo passante para
passagem do microlumen (15) e da haste (12) e na extremidade oposta sdo

previstos furos (25C) para fixacdo da manopla (25) na barra intermediaria
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(21), através de parafusos (26) e a manopla (25) é dotada ainda de
alojamento (25D) para a trava da haste (27) e na por¢ao elevada frontal
(25E) € previsto um furo (25F) para acoplamento da mola de pressao (24) e
do pino trava (23) que mantém travada a haste (12) através do canal (12C)
previsto na mesma. Dita manopla (25) € confeccionada em polimero
plastico biocompativel, preferencialmente poliacetal e politetrafluoretileno.

[24] Dita haste (12) se estende até o manipulo (28), constituido
preferencialmente de polietileno, onde através das roscas (12B) € fixada no
orificio de didmetro maior (28A) que se estende em um furo de didmetro
menor (28B) por onde continua passando o microlumen (15) e no qual é
previsto um orificio obliquo (28C) onde é fixado o tubo extensdo (36)
dotado na extremidade de uma valvula (31) para acoplamento da seringa
que injeta o liquido para expandir o baldo (8). Dito furo (28B) é dotado de
um estrangulamento (28D) que forma um alojamento (28E) para
acoplamento do tubo extensdo (29) e do tubo (30) pelo qual continua
passando o microlumen (15) e ambos sdo encaixados na tampa (31) de
vedacdo do furo passante do microlumen (15) por onde passa o fio guia no
momento da cirurgia.

[25] De acordo com a figura 55, a endoprdtese valvulada
compreende um corpo tubular (100) expansivel, dotado de uma regido
(101) distal, de didmetro maior, seguido por um chanfro (102) e uma regido
(103) proximal, de didmetro menor, formado por uma estrutura metélica
(104), revestida por tecido (105) preferencialmente poliéster que se estende
da borda distal até a borda proximal da regido (103), onde € prevista a
sutura (107) da valvula adrtica (VA) através do revestimento (110) que se

estende até a borda superior da mesma sobre a estrutura metdlica (111) com
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articulacdo que permitem sua compressao e, quando em uso, sua expansao
através da acdo do baldo (8) ou sua auto expansdo. Na regido do chanfro
(102) sdo previstos os ramos (106) ou fenestras, que podem ser externos ou
internos e entre 1 e 2 ramos, destinados ao suprimento sanguineo das
artérias corondrias. Dito corpo tubular (100) é constituido de liga metélica
biocompativel, preferencialmente nitinol e cobalto-cromo, a qual §é
revestida por uma membrana tubular externa, preferencialmente de
poliéster de baixa porosidade com a presenca de marcas radiopacas
proximais e distais.

[26] Opcionalmente, a endoprotese valvulada poderi ter uma
estrutura metalica tinica para o corpo tubular (100) e para a valvula adrtica
(VA), sendo que esta dltima ndo necessitard de ser expandida pelo baldo
(8), sendo sua expansao realizada automaticamente a medida que sai de seu
encapsulamento.

[27] Ainda opcionalmente a regido (101) distal, podera ser dotada
na borda de uma &drea ndo revestida (1011) para facilitar a fixacdo,
conhecida como free-flow e fita de tecido poliéster (1012) recobrindo a
borda externa, podendo variar conforme a anatomia do paciente.
FUNCIONAMENTO DO INVENTO

[28] A presente patente de invencdo tem como finalidade corrigir
doenca de aorta ascendente e substituir a vélvula adrtica, por acesso
endovascular, em pacientes com estenose valvar adrtica calcificada em que
a cirurgia convencional é contraindicada pelo alto risco cirdrgico e com
doenca na aorta ascendente associada, que necessite de tratamento.

[29] Com o dispositivo de liberacdo de endoprotese valvulada e

endoprotese valvulada assim concebidos, o invento € constituido de um
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dispositivo de liberacio de endoprotese valvulada e pela endoprotese
valvulada totalmente revestida para isolar o fluxo sanguineo da regido da
aorta ascendente doente, como aneurisma ou dissec¢cdo. Porém, os ramos da
aorta ascendente, corondrias direita e esquerda, precisam ser preservados.
Para isso s@o previstos ramos (106) ou fenestras que tém a funcdo de
preservar o fluxo dessas artérias. Os ramos ou fenestras da prétese serdo
ligados as artérias corondrias por stents revestidos.

[30] O dispositivo de liberagdo facilita o implante da endoprétese
valvulada por meio de procedimento cirdrgico endovascular. O dispositivo
possui um baldo (8) ndo complacente acoplado, o qual tem a finalidade de
expandir a valvula adrtica (VA).

[31] Para comprimir a valvula adrtica (VA) sobre o baldao (8) é
utilizado paralelamente, um dispositivo crimpador convencional. Este
dispositivo apresenta uma manopla, drea de compressdo e base de apoio. A
compressdo € provocada pela movimentacdo da manopla, que aciona o
mecanismo crimpador de compressao e provoca a diminui¢do de didmetro
do interior do dispositivo.

[32] Para o preparo e uso do invento, a endoprdtese valvulada deve
ser retirada de sua embalagem e mergulhada em recipiente contendo soro
fisiologico, deve-se lava-la exaustivamente para retirada da solucdo de
preservacdo do material biolégico e o crimpador deve ser retirado de sua
embalagem e apoiado em superficie estdvel, assim como o dispositivo de
liberacdo. O baldo (8) do dispositivo de liberacdo € passado no interior da
valvula adrtica (VA) da endoprétese valvulada, de forma que fique no
centro das marcas radiopacas (7) do baldao (8). Apds posicionado, todo o

conjunto € introduzido no crimpador, para prensagem da valvula adrtica
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(VA) de maneira que haja uma reduc@o uniforme em seu diametro. Apos a
crimpagem da vélvula adrtica (VA), o corpo tubular (100) deve ser
manualmente comprimido de forma que seja totalmente encapsulado no
tubo bainha (6) do dispositivo de liberagao.

[33] Depois de corretamente preparado, o dispositivo de liberagcdo
com a endoprétese valvulada encapsulada deve ser inserido pelo fio guia
rigido previamente posicionado, sempre sob visualizacdo radioscopica até a
posicao do implante.

[34] A valvula aortica (VA) deve ser posicionada sob o anel nativo,
onde a posi¢ao correta é que o meio da valvula aortica (VA) esteja sobre
este anel. Recomenda-se o uso de ecocardiografia transesofdgica para
controle de posicionamento simultaneamente com o uso de radioscopia.

[35] ApOs o posicionamento correto, o paciente deve ser colocado
em estado hipotenso e entdo retira-se a trava da base (20) e inicia-se a
liberacdo do corpo (100) da endoprétese valvulada com o movimento do
anel tracionador (17) até todo o corpo (100) ser liberado ou o anel
tracionador (17) atinja o fim de curso da barra intermediaria (21), entdo
pressiona-se o pino trava (23) que libera a haste tubular (12), permitindo
que empurre o manipulo (28) até que encoste na manopla (25), em seguida
o baldo (8) ndo complascente deve ser inflado com injecdo de solugdo
através do tubo extensdo (36) até seu volume e pressao de trabalho.

[36] Apods a dilatacdo da valvula adrtica (VA) da endoprétese
valvulada, esvazia-se o baldo (8) e retira-se o dispositivo de liberacdo. E
preciso verificar se a endoprétese valvulada estd funcionando corretamente,
sem a presenca de vazamentos. Em caso de vazamentos, pode-se utilizar o

baldo (8) novamente para ajuste da endoprotese valvulada. O dispositivo de
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liberacd@o deve ser retirado e as incisdes fechadas.
VANTAGENS DO INVENTO

[37] O dispositivo de liberacdo de endoprdtese valvulada e
endoprotese valvulada, assim obtidos, proporciona as seguintes e
vantagens:
— Possibilitam tratamento para pacientes que possuem contraindicacio para
o procedimento cirdrgico de Bentall De Bono e permaneceriam sem
intervencao em sua doenca;
— Permitem um acesso minimamente invasivo, sendo o fluxo mantido sem
clampeamento''";
— O dispositivo promove menor taxa de transfusdo sanguinea, menor tempo
de internacdo, menor tempo de unidade de terapia intensiva e menores
custos"?;
— Dispositivo capaz de liberar a endoprotese valvulada de maneira
adequada, possibilitando o insuflamento da vélvula adrtica (VA), quando
esta apresentar essa necessidade;
— Possibilidade de tratamento das corondrias durante o mesmo
procedimento e sem danos ao paciente;
— Possibilidade de tratamento de extensas doencas da aorta ascendente,
como aneurismas e disseccdes; e
— Permite o desenvolvimento da endoprotese valvulada em diversos
comprimentos, didmetros e conformacdes, podendo se adaptar a anatomia
de cada paciente.

[38] A abrangéncia da presente patente de invencdo, ndo deve ser

limitada aos detalhes construtivos, mas sim, aos termos definidos nas

reivindicagdes e seus equivalentes.
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REIVINDICACOES
1.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE

VALVULADA, caracterizado por compreender uma ponteira (1) de corpo
tronco coOnico, atraumdtica e flexivel, dotada de furo passante (1A), na
extremidade interna de um rebaixo (1B) e internamente de um alojamento
(1C) com rosca interna, no qual é fixa a trava (2), cilindrica, dotada de
rosca externa (2A) e dotada de um furo passante (2B) com rosca interna
para fixa¢do do tubo principal (3) dotado em uma das extremidades de
rosca (3A) e furo passante (3B) e sobre o rebaixo (1C) da ponteira (1) é
fixado a extremidade do tubo bainha (6) que € dotado na extremidade
oposta, de um ressalto anelar (6A) e é confeccionado em polimero pléstico
biocompativel; na extremidade oposta do tubo principal (3) é fixada a
juncdo (4), tubular, na qual é acoplada internamente a ponteira (5) do balao,
dotada em uma das extremidades de um ressalto anelar com chanfro (5A) e
internamente de furo passante, com uma por¢ao (5B) de didmetro menor e
uma por¢ao (5C) de didmetro maior sendo nesse ultimo acoplado a
extremidade do microlumen (15), tubular, e sobre este e sob a extremidade
da juncao (4) € acoplado o baldo (8) que é dotado nas extremidades de uma
porc¢ao tubular (8A), seguida de uma porc¢do tronco-conica (8B) e na regido
central de uma por¢ao tubular (8C) de didmetro maior; sobre o microlumen
(15) na direcdo do final das porc¢des tronco-cOnicas (8B) para marcar a
porcao tubular (8C), sdo previstas marcas radiopacas proximais (7); na
extremidade oposta do baldo (8) € introduzido a extremidade de diametro
menor (10A) do tubo bainha baldo (10) mantendo uma distancia “x” do
microlumen (15), por onde flui o liquido para expandir o baldo (8) e na

regido proxima a marca radiopaca proximal (7) € acoplado a extremidade
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lisa do tubo apoio (9) que fica sob o tubo de bainha (6) e é dotado na
extremidade oposta de canais anelares (9A) e no centro de um rasgo (9B);
na outra extremidade do dito tubo bainha baldo (10) é acoplada a por¢ao
(11A) de didametro menor da juncdo (11) que recebe internamente na outra
extremidade, a regido de didmetro menor lisa (12A) da haste tubular (12)
que € dotada ainda de uma regido de didmetro menor rosqueada (12B) e no
centro um canal (12C) e € mantido sob tubo de apoio (9) e sob parte do
tubo bainha (6) que se encerra com seu ressalto anelar (6A) encaixado na
extremidade (16A) do alojamento (16) e fixado pelo aperto da porca (14)
através de sua regido interna roscada (14A) que rosqueia na rosca (16B) do
alojamento (16) que € dotado na extremidade oposta de um rebaixo (16C)
para encaixe da valvula de retencdo anelar (18) que € presa pela porca
valvula (19) acoplada no canal (16D); dito alojamento (16) é envolvido
pela extremidade da barra intermedidria (21) dotada de rosca interna (21A)
na qual é rosqueada a ponteira da barra (13) com furo passante e
alojamento que envolve a porca (14) e o conjunto € envolvido pelo anel
tracionador (17) fixo pelo parafuso (32) sem cabeca, que fixa através dos
furos rosqueados (16E) e (17A) o alojamento (16) e o anel tracionador (17)
respectivamente; no lado oposto sdo previstos o orificio (16F) no
alojamento (16), o rasgo central (21B) na barra intermedidria (21) e o
orificio (17B) no anel tracionador (17), todos coincidentes, nos quais sdao
inseridos o conector (33) o tubo extensdo curvo (34) que na extremidade
tem prevista o Adaptador Luer Femea - ADF (35) no qual é acoplado a
seringa que injeta liquido para lavagem do dispositivo; dita barra
intermedidria (21) é dotada ainda de um canal (21C), para encaixe da trava

(27) limitadora de movimento do anel tracionador (17), um furo passante
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(21D) por onde continuam passando o lumen (15), a haste (12) e o tubo
apoio (9) e na extremidade sdo previstos furos (21E) coincidentes com os
furos (25A) previstos na porcdo (25B) da manopla (25) para fixacdo da
barra intermedidria (21) na mesma, através dos parafusos (37), a qual tem
previsto ainda na extremidade, dentes (25B) coincidentes com os canais
(9A) do tubo de apoio (9) que fica fixo na extremidade da manopla (25) a
qual tem previsto uma valvula (22) para retencdo dos fluidos, e € dotado de
furo passante para passagem do microlumen (15) e da haste (12) e na
extremidade oposta sdo previstos furos (25C) para fixacdo da manopla (25)
na barra intermediaria (21), através de parafusos (26) e a manopla (25) €
dotada ainda de alojamento (25D) para a trava da haste (27) e na por¢ao
elevada frontal (25E) € previsto um furo (25F) para acoplamento da mola
de pressdo (24) e do pino trava (23) que mantém travada a haste (12)
através do canal (12C) previsto na mesma; a manopla (25) € confeccionada
em polimero pléastico biocompativel; dita haste (12) se estende até o
manipulo (28), onde através das roscas (12B) € fixada no orificio de
didmetro maior (28A) que se estende em um furo de didmetro menor (28B)
por onde continua passando o microlumen (15) e no qual € previsto um
orificio obliquo (28C) onde € fixado o tubo extensdao (36) dotado na
extremidade de uma vélvula (31) para acoplamento da seringa que injeta o
liquido para expandir o baldao (8); dito furo (28B) € dotado de um
estrangulamento (28D) que forma um alojamento (28E) para acoplamento
do tubo extensdao (29) e do tubo (30) pelo qual continua passando o
microlumen (15) e ambos sdo encaixados na tampa (31) de vedacdo do furo
passante do microlumen (15) por onde passa o fio guia no momento da

cirurgia.



WO 2018/201212 PCT/BR2018/050137
22

2.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA, de acordo com a reivindicagcdo 1, caracterizado pelo
polimero plastico biocompativel do tubo bainha (6) ser preferencialmente
poliacetal e politetrafluoretileno e revestido com polimero hidrofilico.

3.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA, de acordo com a reivindicacdo 1 e 2, caracterizado por
opcionalmente o tubo bainha (6) ser trancado, a fim de proporcionar maior
resisténcia.

4.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelas
marcas radiopacas proximais (7) serem compostas preferencialmente por
sulfato de bério e di6xido de titanio.

5.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado pelo baldo
(8) ser confeccionado preferencialmente em politereftalato de etileno.

6.- DISPOSITIVO DE LIBERACAO DE ENDOPROTESE
VALVULADA, de acordo com a reivindicagcdo 1, caracterizado pelo
polimero pléstico biocompativel da manopla (25) ser preferencialmente
poliacetal e politetrafluoretileno.

7.- ENDOPROTESE VALVULADA, caracterizada por
compreender um corpo tubular (100) expansivel, dotado de uma regido
(101) distal, de didmetro maior, seguido por um chanfro (102) e uma regido
(103) proximal, de didmetro menor, formado por uma estrutura metélica
(104), revestida por tecido (105) que se estende da borda distal até a borda
proximal da regido (103), onde € prevista a sutura (107) da vélvula adrtica

(VA) através do revestimento (110) que se estende até a borda superior da
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mesma sobre a estrutura metdlica (111) com articulacdo que permitem sua
compressao e, quando em uso, sua expansao através da acdo do baldo (8)
ou sua auto expansao; na regido do chanfro (102) sdo previstos os ramos
(106) ou fenestras, que podem ser externos ou internos e entre 1 e 2 ramos;
dito corpo tubular (100) é constituido de liga metdlica biocompativel, a
qual € revestida por uma membrana tubular externa de baixa porosidade
com a presenca de marcas radiopacas proximais e distais.

8.- ENDOPROTESE VALVULADA, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada pela liga metalica biocompativel do corpo
tubular (100) ser preferencialmente de nitinol e cobalto-cromo.

9.- ENDOPROTESE VALVULADA, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada por opcionalmente, a endoprétese valvulada
ter uma estrutura metdlica Unica para o corpo tubular (100) e para a vélvula
aortica (VA), sendo sua expansao realizada automaticamente a medida que
sai de seu encapsulamento.

10.- ENDOPROTESE VALVULADA, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada por opcionalmente a regido (101) distal, ser
dotada na borda de uma area nao revestida (1011) para facilitar a fixacdo,
conhecida como free-flow e fita preferencialmente de tecido poliéster
(1012) recobrindo a borda externa, podendo variar conforme a anatomia do

paciente.
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I. D Claims Nos.:

because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

2. D Claims Nos..

because they relate to parts of the intermational application that do not comply with the prescribed requirements to such an
extent that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. l:l Claims Nos..

because they are dependent claims and are not drafted m accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).
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This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:
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The present international application does not relate to a single invention or to a group of inventions so
linked as to form a single inventive concept, and thus contravenes PCT Rule 13.

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all searchable
claims.

As all searchable claims could be searched without effort justifving additional fees, this Authority did not invite payment of
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Remark on Protest I:I The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where applicable, the
payment of a protest fee.
l:] The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

|:| No protest accompanied the payment of additional search fees.
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Documentago minima pesquisada (sistema de classificagéio seguido pelo simbolo da classificaggo)

IPC: A61F2, A61M25
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Base de Patentes do INPI-BR
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INC [US])
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Ver o anexo de familias das patentes

* Categorias especiais dos documentos citados:

“ A” documento que define o estado geral da técnica, mas nfo é considerado de
particular relevéncia.

“E” pedido ou patente anterior, mas publicada apds ou na data do depdsito
internacional

“L” documento que pode langar diivida na(s) reivindicagio(Ses) de prioridade ou
naqual é citado para determinara data de outra citagio ou por outra razio
especial

“0” documento refrente a uma divulgagdo oral, uso, exibigdo ou por outros nmeios.

“P” documento publicado antes do depdsito internacional, porém posterior a data
de prioridade reivindicada.

“T” documento publicado depois da data de depdsito internacional, ou de
prioridade e que ndo conflita como depésito, porémcitado para entender o
principio ou teoria na qual se baseia a invengéo.

“X” documento de particular relevancia; a invengdo reivindicada no pode ser
considerada nova e niio pode ser considerada envolver uma atividade
inventiva quando o docurmento é considerado isoladamente.

“Y” documento de particular relevancia; a invengfio reivindicada nfo pode ser
considerada envolver atividade inventiva quando o documento é combinado
comum outro documento ou mais de um, tal combinagfio sendo ébvia para
umtécnico no assunto.
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RELATORIO DE PESQUISA INTERNACIONAL Depésito internacional N°
PCT/BR2018/050137

Quadro II Observagdes quando certas reivindicacdes ndo puderam ser objeto de pesquisa (Continuagéo do ponto 2 da
primeira pagina)

Este relatério de pesquisa internacional néo foi formulado em relagéo a certas reivindicagdes, sob Artigo 17.2).a), pelas seguintes
razdes:

1. [] Reivindicacdes:

porque estas se referem a matéria na qual esta Autoridade nfio estd obrigada a realizar a pesquisa, a saber:

2. Reivindicaces:

porque estas se referem a partes do pedido internacional que nfio estdo de acordo com os requisitos estabelecidos, de tal
forma que nfio foi possivel realizar uma pesquisa significativa, especificamente:

3. Reivindicagdes:

porque estas sfo reivindicacdes dependentes e nfo estfio redigidas de acordo com a segunda e terceira frase da Regra
6.4.2).

QuadroIll Observagdes por falta de unidade de invengfo (Continuagfo do ponto 3 da primeira pigina)

Esta Autoridade de pesquisa internacional encontrou miltiplas invengdes neste depésito internacional, a saber:

Reivindicagdes de 1 a 6 para um dispositivo de liberagédo de endoprétese valvulada compreendendo ponteira conica,
tubo bainha, no qual é fixada jungéo e o baldo, canais anelares, alojamento, anel tracionador, trava limitadora do
movimento do anel tracionador, manopla, valvula, trava da haste, microlumen e tubo extenséo dotado de valvula.

ReivindicagGes de 7 a 10 para uma endoprétese valvulada compreendendo um corpo tubular expansivel, dotado de
uma regido distal, de diametro maior, seguido por um chanfro e uma regido proximal, de didmetro menor, formado
por uma estrutura metalica, revestida por tecido, na regido do chanfro sdo previstos os ramos ou fenestras, que
podem ser externos ou internos e entre 1 e 2 ramos.

O presente depésito internacional ndo se refere a uma tnica invengéo ou a um grupo de invengdes interligadas de
modo a constituir um dnico conceito inventivo, estando, desse modo, em desacordo com a Regra 13 do PCT.

1. [ como todas as taxas requeridas para pesquisas adicionais foram pagas pelo depositante dentro do prazo, este relatério de
pesquisa cobre todas as reivindicagGes pesquisaveis.

2. como a pesquisa em todas as reivindicagdes pesquisdveis pode ser feita sem esforgo que justifique pagamento adicional,
esta Autoridade nfo solicitou o pagamento de taxas adicionais.

3. [ como somente algumas das taxas requeridas para pesquisas adicionais foram pagas pelo depositante dentro do prazo, este
relatério de pesquisa internacional cobre somente aquelas reivindicagdes cujas taxas foram pagas, especificamente as
reivindicagdes:

4. [] as taxas de pesquisas adicionais requeridas ndo foram pagas dentro do prazo pelo depositante. Consequentemente, este
relatério de pesquisa internacional se limita & inven¢3io mencionada primeiramente nas reivindica¢@es, na qual é coberta
pelas reivindicagdes:

Observagdes da reclamacéio [] as taxas adicionais para pesquisas foram acompanhadas pela reclamagdo do
depositante e, se for o caso, pelo pagamento da taxa de reclamagéo.

as taxas adicionais para pesquisa foram acompanhadas pela reclamagio do
depositante mas a taxa de reclamagdo nfo foi paga dentro do prazo especificado
pela solicitagdo.

[] opagamento de pesquisas adicionais ndo acompanha nenhuma reclamagio.
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