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Uma valvula cardiaca protética é provida com um colar (85, 285, 400) tendo caracteristicas que promovem vedag&do com 0s
tecidos naturais até mesmo onde os tecidos naturais séo irregulares. O colar pode incluir uma porgédo (90) adaptada para contatar
no LVOT quando a véalvula é implantada em uma valvula adrtica natural. A valvula pode incluir elementos (210, 211, 230, 252,
253) para impelir o colar exteriormente com respeito ao corpo de stent quando o corpo de stent estd em uma condicao
expandida. O colar pode ter porcdes de espessura diferente (280) distribuidas ao redor da circunferéncia da valvula em um
padrao casando com a forma da abertura definida pelo tecido natural. Tudo ou parte (402) do colar pode ser moével relativo ao
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“VALVULA CARDIACA PROTETICA, METODO PARA TRATAR UM
PACIENTE, E, KIT PARA EXECUTAR UM METODO”
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELACIONADOS

Este pedido reivindica o beneficio da data de depdo
Pedido de Patente Provisério US No. 61/134.9950simo em 15 de julho
de 2008, a exposicdo de qual estd por este memrpm@da aqui por
referéncia.
CAMPO DA INVENCAO

A presente invencao € dirigida a valvulas cardigcageticas
para substituicdo de valvulas cardiacas naturaispgponentes para uso em
tais valvulas cardiacas protéticas, e a métodosatler pacientes com tais
valvulas cardiacas protéticas.

FUNDAMENTO DA INVENCAO

Certas valvulas cardiacas protéticas incorporancorpo de

stent expansivel e elementos de valvula tais coalloetbs de valvula
protética montados ao corpo de stent. A valvulégtica também pode incluir
um colar incluindo uma ou mais camadas de matetdg@sscomo pano ou
tecido de animal. Véalvulas deste tipo podem serldanipdas no coracao
avancando a valvula no corpo do paciente com oocdepstent e colar em
uma condicao se retraida na qual o corpo de steaotae tem um didametro
relativamente pequeno. Uma vez que a valvula egtejigionada no local de
implantacédo desejado, o corpo de stent é trazidnaacondicdo expandida na
qual uma porcao do corpo de stent tem uma formalrgente tubular. Esta
porcdo engata no tecido natural circunvizinho émea valvula no lugar. O
colar forma um forro cobrindo tudo ou parte do coge stent tubular. A
valvula atua como uma substituicdo funcional pavalaula natural doente.
Assim, os elementos de valvula dentro do corpotelet permitem a sangue
fluir na direcdo anterégrada, mas substancialmétbgueiam fluxo na

direcdo retrograda oposta. Por exemplo, uma valputdética pode ser
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avancada a um local dentro de uma valvula adrtiatural doente
percutaneamente pelo sistema arterial e na aedbvala aortica natural. Em
uma colocacdao transapical, uma valvula protéticke mer avancada por uma
incisdo no apice do coracdo e pelo ventriculo egqua valvula adrtica
natural. Outras abordagens por outros locais desacpodem ser usadas.
Uma vez que a valvula protética esteja no lugaa, permite fluxo do
ventriculo esquerdo na aorta quando o ventricidoegslo se contrai durante
sistole, mas substancialmente bloqueia fluxo redadigda aorta no ventriculo
esquerdo durante diastole.

Ha desafios significantes em projeto de uma valvula
expansivel. Por exemplo, a valvula desejavelmeatie ser contraida a um
diametro relativamente pequeno para facilitar avamg corpo. Isto impde
limitacbes significantes no projeto do colar comor exemplo, a espessura
do material que pode ser incorporado no colar.rRpecécorpo de stent deve
ser capaz de se expandir a uma condi¢cdo expangidativa, na qual o corpo
de stent engata firmemente nos tecidos naturasirsiizinhos para reter a
valvula no lugar. O corpo de stent e o colar legado corpo de stent
deveriam formar um bom selo com os tecidos natwiaisinvizinhos para
prevenir vazamento ao redor do exterior da valpratética, geralmente
chamado vazamento perivalvular. Porém, o corpo tdat £ colar néo
deveriam aplicar forcas excessivas ao coroa circdéa valvula natural.
Forcas excessivas no coroa circular da valvulacadnatural podem romper
0 sistema de conducédo elétrica do coracdo e tangw&lem prejudicar o
funcionando da valvula mitral. Estes assuntos sagpticados pelo fato que
os folhetos de valvula natural doente e outrosdtecidoentes podem
apresentar um local de implantacdo que € irregBlar.exemplo, pacientes
com valvulas adrticas calcificadas ou estenéticaem ndo ser tratados bem
com os projetos de valvula retrétil atuais, e pedeontrar problemas tais

como (1) vazamento perivalvular (vazamento PV),nijracdo de valvula,
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(3) intrusdo de valvula mitral, (4) rompimento detesna de conducdao, etc.,
todos dos quais podem conduzir a resultados cHimclversos. Para reduzir
estes eventos adversos, a valvula oOtima deveriar sel ancorar
adequadamente sem a necessidade por forca radiedsera que poderia
prejudicar anatomia e fisiologia contigua.

Numerosos projetos de valvula protética e corpostbmt
foram propostos. Porém, apesar de toda a atenghcada a tais projetos,
melhorias ainda adicionais seriam desejaveis.

BREVE SUMARIO DA INVENCAO

Um aspecto da presente invencdo prové uma vahautiaca

protética. A valvula de acordo com este aspectmvEncdo desejavelmente
inclui um corpo de stent tendo uma regidao de camoeular geralmente

tubular. O corpo de stent, e particularmente &rede coroa circular, tem um
eixo proximal para distal. O corpo de stent tem eondicdo radialmente
retraida e uma condicdo radialmente expandidagidaele coroa circular

aumentando em diametro durante transicdo da candagialmente retraida a
condicdo radialmente expandida. A véalvula de acawim este aspecto da
invencdo desejavelmente inclui um mais ou elemedésalvula protética

tais como, por exemplo, folhetos de valvula pro&étiOs elementos de
valvula protética sdo montados ao corpo de stesfie operativos para
permitir fluxo na direcdo proximal pela regido @eca circular, mas bloquear
substancialmente fluxo na direcdo proximal peladceegle coroa circular

guando o corpo de stent estd na condicéo radiagnespiaindida.

A valvula de acordo com este aspecto da invencéis ma
preferivelmente inclui um colar preso ao corpo wats O colar pode incluir
uma primeira porcao de colar cobrindo pelo menoa porcao da regiao de
coroa circular para disposicdo a dito coroa circala valvula natural, a
primeira porcdo de colar tendo um primeiro diamejuando a regido de

coroa circular esta na condicdo radialmente expandNeste aspecto da
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invencao, o colar desejavelmente inclui também seganda porcdo de colar
proximal a primeira por¢cado de colar, a segundagmie colar tendo um
segundo diametro quando a regido de coroa circeséf no condicdo
radialmente expandida, o segundo diametro sendorrdai que 0 primeiro
didmetro. A segunda porcao de colar preferivelméraeaptada para engate
com tecido natural proximal ao coroa circular ddvea natural. Por
exemplo, onde a valvula protética é implantada ena walvula adrtica
natural doente, a segunda porgcao de colar poddagngatrato de descarga
ventricular esquerdo ou LVOT.

Um aspecto adicional da invencao prové uma valprogetica
que pode ter um corpo de stent e elemento de wbarho discutido acima.
Uma valvula de acordo com este aspecto da invetdesejavelmente inclui
um colar preso ao corpo de stent e cercando aordgi&oroa circular, o colar
tendo uma ou mais pregas adaptadas para se camralirecdes axiais e se
expandir em direcOes radiais na transicao do cdgastent do condicao
radialmente retraida a condicéo radialmente exgan@omo ainda discutido
abaixo, as pregas podem promover vedacao efetimaascestruturas naturais
circunvizinhas.

Uma valvula de acordo com ainda outro aspecto dengéo
desejavelmente inclui um corpo de stent com um&aeede coroa circular
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatist desejavelmente
também inclui elementos de valvula protética mosdado corpo de stent
como discutido acima. A valvula de acordo com esjgecto da invencéo
mais preferivelmente tem um colar preso ao corpcstdat e cercando a
regido de coroa circular; e também tem um ou maimaentos de impulsao
separados do colar. Os elementos de impulsédo estitectados
mecanicamente ao corpo de stent e ao colar, edsftealos para impelir pelo
menos uma porcado do colar exteriormente com resp@itcorpo de stent.

Somente por meio de exemplo, os elementos de iApy®dem incluir
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molas formadas separadamente do corpo de stentemrais com o corpo de
stent, e também podem incluir um material dilatgu@ agua higroscopico,
disposto entre o colar e o corpo de stent. Impelmaolar exteriormente do
corpo de stent, os elementos de impulsdo tenderoraoper engate intimo
entre o colar e os tecidos circunvizinhos, até noesmde entdo tecidos
circunvizinhos sé&o irregulares.

Um aspecto ainda adicional da invencdo prové unhaubzi
protética que inclui um corpo de stent expansiveleenentos de valvula, e
que também inclui um colar preso ao corpo de s@molar desejavelmente
tem uma porcédo mével, movel em uma direcdo axial i@speito ao corpo de
stent de forma que quando o corpo de stent est@omdicdo radialmente
retraida, a por¢cdo movel do colar seja deslocadEnsgnte da regido de
coroa circular do corpo de stent. Mais preferiveltag a porcdo mével do
colar pode ser deslocada a uma posicédo operatigaalea porcdo mével do
colar se estende ao redor da secéo de coroa cir€da exemplo, o colar
pode ter uma parede geralmente tubular com umarixtade fim fixa presa
ao corpo de stent e uma extremidade livre se et axialmente longe da
secédo de coroa circular quando o corpo de stedtnestondicdo radialmente
retraida. Neste arranjo, a por¢cdo moével do colduira extremidade livre da
parede tubular. A parede tubular desejavelmentenétiiida e arranjada de
forma que a parede tubular possa ser virada deodeata fora para trazer a
extremidade livre da parede tubular na posicdo abtper Assim, a
extremidade livre da parede tubular se estendeed@dar rda regidao de coroa
circular quando o colar esta na posicéo operativa.

Ainda outro aspecto da invencdo prové uma valvata am
corpo de stent e elementos de valvula. A valvuidainclui um colar tendo
bolsos com lados abertos. Os lados abertos enfneza uma direcao axial,
tal como na direcdo distal, de forma que fluxo alegsie tenderd a expandir

os bolsos e trazer o colar em engate mais apertado os tecidos



10

15

20

25

circunvizinhos.

Ainda outro aspecto da invencdo prové uma vahendd um
corpo de stent, elementos de vélvula, e um cotadateima pluralidade de
regibes arranjadas ao redor da circunferéncia dpocde stent. Em uma
condicdo implantada operativa, as regides do ci@ar espessura radial
diferente. Por exemplo, o colar pode incluir variegides de protuberancia
separadas uma da outra por regifes intermedi&iado tespessura radial
menor do que as regides de protuberancia. Por dsemma valvula
implantada em uma abertura geralmente triangulauera valvula arterial
tricispide estenosada pode ter trés regibes deben@incia. As regibes de
protuberancia podem ser alojadas nos cantos dauebéarangular. As varias
regides do colar podem ser providas com camarééid individuais, de
forma que as regides de protuberéancia e regidesmntiarias possam ser
formadas como exigido para um paciente individual.

Ainda outros aspectos da invencdo provéem métodos d
implantar uma valvula tal como aquelas discutidzima, e conjuntos para
executar tais métodos.

DESCRICAO BREVE DOS DESENHOS

A presente invencédo pode ser apreciada mais canmete

com referéncia a descricdo detalhada seguintepgusua vez se refere aos
desenhos, em que:

Figura 1 € uma representacdo secional esquemaiaand
anatomia de raiz aértica;

Figura 2 € uma vista de perspectiva de uma poreaand
corpo de stent usado em uma modalidade da praesgeteao;

Figura 3 € um vista de elevacdo parcial de umaulalv
conforme uma modalidade da presente invencao;

Figura 4 é uma vista de extremidade da valvulardasca

Figura 3;
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Figura 5 € um vista secional diagramatica fragmenta
descrevendo porcdes da valvula das Figuras 3 e 4umiam condicdo
implantada, junto com porc¢des do tecido natural;

Figura 6 é uma vista semelhante a Figura 5 desuleva
valvula das Figuras 3 e 4 em uma condicdo implandidrente;

Figura 7 € uma vista diagraméatica de elevacao featgma de
uma porcdo de uma valvula de acordo com uma medicdicional da
invencgao;

Figura 8 é uma vista de perspectiva diagramatagnientaria
descrevendo porcdes de uma valvula conforme aintta onodalidade da
presente invengao;

Figura 9 é uma vista de perspectiva diagramaticaurda
valvula de acordo com outra modalidade da invencao;

Figura 10 é uma vista de perspectiva diagramateaida
valvula de acordo com uma modalidade adicionahdaricao;

Figura 11 é uma vista secional diagramatica desodky
porcdes de uma valvula de acordo com ainda outdaldade da invencao;

Figura 12 € uma vista de perspectiva fragmenté@sarévendo
elementos da valvula descrita na Figura 11;

Figura 13 € uma vista de perspectiva diagramateaurm
elemento para uso em uma modalidade adicionalet®pte invencéo;

Figura 14 é uma vista de extremidade diagramatecairda
estrutura usada em ainda outra modalidade da peaseencao;

Figura 15 € uma vista parcialmente secional de wahaila de
acordo com ainda outra modalidade da presenteg¢aeen

Figura 16 é uma vista semelhante a Figura 15, mas
descrevendo uma valvula de acordo com uma modalidexiia adicional da
presente invengao;

Figura 17 € uma vista de perspectiva de um colar pso em
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uma valvula de acordo com uma modalidade adicidaglresente invencao;

Figura 18 €& uma vista de perspectiva de uma valvula

incorporando o colar da Figura 17;

Figura 19 € uma vista de perspectiva de outro qudaas uso
em uma valvula de acordo com ainda outra modalidag&esente invencao;

Figura 20 € uma vista de perspectiva de uma ineeigh
valvula utilizando o colar da Figura 19;

Figura 21 € um de vista de elevacédo diagramaticarfentaria
de uma configuracdo retraida de uma valvula cordotnrma modalidade
adicional da presente invencao;

Figura 22 € uma vista diagramatica da valvula darai21 em
uma condicao operacional diferente;

Figura 23 é uma vista diagraméatica parcialmenteosakcde
uma valvula de acordo com outra modalidade da presevencao;

Figura 24 é uma vista esquematica fragmentaria ma u
valvula de acordo com outra modalidade da presemwacao;

Figura 25 é uma vista esquematica de elevacaocapdeciuma
valvula de acordo com um modalidade ainda adicidagiresente invencao;

Figura 26 é uma vista esquematica do uma valvulacdedo
com uma modalidade da presente invencdo em umacéonanplantada,
junto com tecidos naturais;

Figura 27 é uma vista esquematica de elevacaoadiegica
fragmentéria de uma valvula conforme ainda outraatidade da presente
invencgao;

Figura 28 é uma vista esquematica da valvula dar&ig7 em
uma condicao implantada, junto com tecido natural;

Figura 29 é uma vista de elevacdo diagramaticankatgria
de uma valvula de acordo com um ainda modalidadBoadl da presente

invencgao;
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Figura 30 é uma vista esquematica fragmentaria ma u
porcao da valvula da Figura 30 em uma condicacaop®ral diferente;
Figura 31 é uma vista esquematica da valvula dpg#&s 29 e

30 em uma condi¢ao implantada, junto com tecidoraht

Figura 32 é uma vista semelhante a Figura 31, mas

descrevendo uma valvula de acordo com uma modaligaticional da
presente invengao;

Figura 33 € uma vista secional diagramatica fraganien
descrevendo uma valvula de acordo com ainda outdaldade da presente
invencao; e

Figura 34 € uma vista de elevacdo lateral paratalucha
valvula de acordo com uma modalidade adicionalrdagmte invencéao.
DESCRICAO DETALHADA

Figura 1 € uma vista simplificada da geometriamat@mia do

tecido de raiz adrtica em um coracdo humano tigixdrato de descarga
ventricular esquerdo (LVOT) 1 se comunica com daaascendente 5 pelo
coroa circular 2 da véalvula adrtica natural e @ gl Valsalva 3. O seio une a
aorta na juncao sinotubular (STJ) 4. A valvula iaérhatural tipicamente

inclui trés folhetos de valvula natural 6, dos qusd dois s&o visiveis na
Figura 1. Quando o ventriculo esquerdo se contrearde sistole, sangue é
forcado do LVOT 1 pela valvula natural e seio easata 5, se movendo
geralmente na direcdo de fluxo a jusante ou antedégindicada por seta D.
Cada folheto de valvula natural tem uma superficierior 7 enfrentando

geralmente proximalmente e geralmente internameate, os outros folhetos
de valvula natural, e tem uma superficie extermtada oposta 8. Em um
individuo saudavel, os folhetos de valvula natérale abrem longe um do
outro e se movem a posicdo mostrada esquematicameniinhas tracejadas
em 6' para permitir fluxo nesta direcdo. Duranéstdile, quando o ventriculo

nao esta se contraindo, os folhetos de valvularala6lse movem atras a
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posicdo indicada em linhas sélidas na Figura 1ealds contatam um ao
outro ou "casam" para bloquear substancialmente tha direcdo a montante
ou retrograda, oposta a seta D. A direcdo "distatho usada aqui com
referéncia a uma caracteristica do sistema cidmitanatural se refere a
direcdo de fluxo anterograda, isto é, a direcaal@renante de fluxo de
sangue por tal caracteristica, como indicado par BeA direcdo "proximal”
como usada aqui com referéncia a uma caracterghicastema circulatério
natural € a direcédo oposta.

Os parametros identificados na Figura 1 s&o conguese
DO = diametro de orificio, isto €, o diametro ifmede coroa circular natural
2;
DA = o didametro da aorta sé distal ao seio; DB &mditro de seio projetado
maximo (este seio as vezes € conhecido como o deiovalsalva);
LA = comprimento do seio, isto €, a dimensdo nacdio distal do coroa
circular 2 a juncao sinotubular 4; e LB = distantsadirecdo distal entre DO
e DB.

Os folhetos 6 tém bordas distais 9 remotas do coroalar 2.
Cada folheto natural 6 tem uma superficie 7, r@éedqui como a superficie
“interior" do folheto, geralmente enfrentando pasaoutros folhetos. Cada
folneto natural 6 também tem uma superficie 8, riddeaqui como a
superficie "exterior" do folheto, enfrentando extanente, longe dos outros
folhetos e para a parede do seio 3. A forma selctosmasversal de uma tal
valvula natural varia um pouco de individuo pamividuo, e esta variacao
pode ser aumentada por varios tipos de doencaex@wnplo, doenca pode
reformar a secédo transversal da valvula de um p&cee uma forma circular,
triangular, ou eliptica, dependendo do estado dagh

Um corpo de stent expansivel 10 (Figura 2) para wahaula
cardiaca protética conforme uma modalidade da piesevencdo € formado

como uma estrutura unitaria como, por exemploaoait a laser ou gravando
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por corrosdo um tubo de uma liga de metal supeieddsl como uma liga de
niquel-titanio do tipo vendido sob a designacao INOL. Tal estrutura
unitaria também pode ser chamada uma estruturatéo@a”, visto que néo é
formada tecendo ou enrolando um ou mais filamemasconfiguracdo nao
retraida completamente expandida, descrita na &iguo corpo de stent 10
inclui uma secéo de coroa circular 30, uma secdaodi@ 20 e tirantes de
apoio 60 se estendendo entre a secao de coroéacieca secao de aorta. A
secdo de coroa circular 30 na configuracdo expandgia geralmente na
forma de um tubo cilindrico tendo um eixo centr4) énquanto a secéo de
aorta 20 estd geralmente na forma de um arco daadiaa secdo de coroa
circular. Na configuracdo expandida, a secédo deacoircular é de diametro
substancialmente constante, exceto que a secéorda circular tem uma
regidao alargada 40 a uma extremidade. A secao rda carcular tubular 30
tem uma parede formada por numerosos tirantes ld& daterconectados
para formar uma pluralidade de células. A secaaodia 20 esta definida por
uma parede semelhante formada de mdultiplas célada uma das quais
inclui uma pluralidade de tirantes de célula imeertados.

O corpo de stent é adaptado para instalacdo n@ ampm
paciente com a secéo de coroa circular adjacenteraa circular 2 (Figura
1) e com a secao de aorta 20 adjacente a juncatulsidar 4 e aorta 5.
Assim, quando a valvula incorporando o corpo dentste colocada no
paciente, a secdo de aorta 20 sera disposta aistajdo de coroa circular 30
no quadro de referéncia do sistema circulatéripaiente. Por conseguinte,
como usado com referéncia a caracteristicas da adepstent e valvula, a
direcdo D (Figura 2) ao longo de eixo 14 da regi@gada 40 da secao de
coroa circular 30 pela secéo de coroa circular sedd@o de coroa circular
para a sec¢do de aorta 20 € chamada a direcaq @istallirecdo oposta é
tomada como a direcdo proximal. Declarado de autrdo, a direcéo distal

ao longo do corpo de stent é a direcdo da extr@glmidib stent que é
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planejada para disposicdo a um local proximal nadou de referéncia do

sistema circulatério para a extremidade do sterd quplanejada para
disposicdo a um local mais distal no quadro der&afga do sistema

circulatério. As direcdes "axiais" como referidauagéo as direcdes proximal
e distal. Também, a direcdo externa como usadarefaréncia para a valvula
€ a direcao longe do eixo proximal para distalde@mo usado com referéncia
para caracteristicas da valvula, as direcfes 'ftiecanciais” sdo as direcdes
ao redor de eixo 14.

Corpo de stent 10 inclui caracteristicas que faailifixacao
de folhetos de valvula como discutido ainda abalteste corpo de stent
particular, as caracteristicas de fixacdo de folhetluem trés pilares de
sutura 50 formados integralmente com o resto dot stese estendendo
axialmente na secdo de coroa circular 30. Os pilale sutura estédo
conectados aos tirantes de célula da se¢do de docakar e estdo espacados
equidistantemente ao redor da secdo de coroaan i@l

A construcéo particular de corpo de stent 10 guestrada na
Figura 2 (e figuras subsequentes) é s6 um exerfNplmerosos outros corpos
de stent retrateis e expansiveis podem ser us&imsente por meio de
exemplo, a regido de coroa circular pode incluiltiplas filas de células,
caracteristicas de fixacdo de folheto diferentesodepilares axialmente
extensos podem ser usados; e a secao de aortdira@dtes 60 podem ser
omitidos. Como um exemplo, Figura 33 mostra umaagao de stent com
multiplas filas de células retrateis/expansiveisuriferencialmente na secao
de valvula anular 30 do corpo de stent 10. Seingfera Figura 34, algumas
células representativas na fila mais distal ousante sdo numeradas 32a,
enguanto algumas células representativas na fila pnaximal ou a montante
sdo numeradas 32b. Os locais de algumas das c§ueasao obscurecidas
caso contrario por material de colar na Figura&@faimentados pela adicao

de linhas pontilhadas.
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Uma valvula 100 (Figura 3) incorporando um corpostint
10 semelhante aquele discutido acima com referé@néigyura 2 inclui trés
folhetos protéticos flexiveis 70 formados de umamat biocompativel tal
como um tecido animal como, por exemplo, tecidecpedial ou um material
de polimero sintético tal como um polimero de ailie-poliuretano. Os
folhetos sdo montados ao corpo de stent como, xyem@o, suturando os
folhetos a pilares 50, de forma que quando a valeworpo de stent estdo em
uma condicdo expandida como descrito na Figuras3folhetos estejam
dispostos em todo ou em parte dentro da secaorda cwcular 30 do corpo
de stent.

A valvula também inclui um colar 85. O colar incluma
primeira porcao de colar 80, também referida aqmauma porcao de colar
supra-anular, se estendendo através de uma regjigarede tubular da secao
de coroa circular 30 remota da extremidade proxidalsecédo de coroa
circular e distal a regido alargada 40 da secacodea circular. O colar
também inclui uma segunda porcéo, também refeqda@mo a porcéo de
colar sub-anular 90, proximal a primeira por¢cdo 8Ona linha 110 é
mostrada na Figura 3 como um limite entre estas goecoes de colar para
clareza de ilustracdo. Na pratica atual, pode auh#er uma demarcacao
visivel entre estas porcdes. Linha 110 estd apamkmente ao fundo de
pilares de sutura 50. Declarado de outro modoanesitdalidade, a segunda
porcao de colar 90 esta disposta proximal aosasilde sutura e proximal aos
os folhetos protéticos 70. Na modalidade mostraaladigura 3, ambas a
primeira porcdo de colar 80 e a segunda porcéootie 60 se estendem
através da superficie exterior do corpo de stesth €, a superficie
enfrentando exteriormente longe de eixo 14. A séguwyu porcao de colar
sub-anular 90 também inclui uma camada de mat&gal (Figura 4) na
superficie interior da por¢céo alargada 40 do sf&sdim, a segunda ou porcao

sub-anular 90 do colar é mais grossa que a prinogirporcdo supra-anular
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80. Uma linha tracejada 105 € mostrada na Figyard clareza de ilustracao
na juncdo de camada interna 120 e a camada ndisigpexkterior, isto €, na
borda proximal do corpo de stent. Na pratica atda pode haver nenhum
limite visivel neste local. Na modalidade particulgscrita na Figura 4, o
colar inteiro 85 é formado de uma folha unitariantegterial. Camada 120 é
integral com o material de colar no exterior doste é formada dobrando a
folha unitaria ao redor da borda proximal do stéhtmaterial no interior e
exterior do stent pode ser suturado junto.

Esta modalidade particular € s0 ilustrativa; emasuarranjos,
porcOes de colar 80 e 90 podem ser formadas conacpse separados dos
mesmos ou materiais diferentes. Qualquer uma oasuchds porcdes de colar
podem incluir uma ou mais camadas no interior dpaale stent, uma ou
mais camadas no exterior do corpo de stent, ousamisacamadas no interior
e exterior do colar podem ser formadas separadamant da outra ou
integralmente uma com a outra. O colar desejaveabménpreso ao stent
como, por exemplo, suturando aos tirantes de ¢éadajuncdes entre os
tirantes de célula, ou ambos. O colar pode serddamle materiais tais como
tecidos animais como, por exemplo, pericardio parcovino e bovino, sub-
mucosa porcina, e tecidos sintéticos tais comagtar tricotado ou tecido, e
panos nao tecidos. Tecidos impregnados de colagedem ser usados.
Também, materiais bio-absorviveis tais como pdiiijia, copolimeros de
lactida e caprolactona, e polilactidas podem sadas

Figura 4 mostra a valvula 100 (Figura 3) como vestavista
axial, olhando distalmente da extremidade proximal valvula. Os trés
folhetos flexiveis 70 podem ser vistos na Figuraadsua condicdo quase
fechada (isto €, bordas "livres" superiores do$efols vindo junto em
aproximadamente um padrédo de Y). A valvula é padgtpreferivelmente
para fechar com coaptacdo completamente redundmmatedo sob contra-

pressao diastolica.
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Em operacédo, a valvula é trazida a uma condic&aidet e
montada em um dispositivo de entrega (ndo mostradladomo uma sonda
comprida tendo uma envoltura adaptada para reteorpo de stent na
condicao retraida. O dispositivo de entrega podelimum arranjo mecanico
ou outro para liberar o corpo de stent da envoliuna vez que a valvula foi
avancada para o local desejado dentro do corpa@xXeonplo, o dispositivo de
entrega pode ser arranjado para mover a envoltumarespeito ao corpo de
stent em resposta a uma manipulacdo pelo operddorondicéo retraida, o
corpo de stent, incluindo a secéo de coroa cir@fae secao de aorta 20 é
comprimido radialmente. os folhetos de valvula gtiod 70 e sdo dobrados
dentro do corpo de stent. Porque a segunda ougsuiianular grossa 90 do
colar esta disposta proximal aos folhetos de valvafio impede colapso da
valvula a um diametro relativamente pequeno.

O dispositivo de entrega é avancado no corpo diemacate
que a valvula esteja alinhada com a valvula adrtataral, com a secéo de
coroa circular 30 adjacente ao coroa circular dtaaé valvula é liberada da
envoltura e o corpo de stent 10 se expande solprEymia resiliéncia. A
expansdo elastica pode ocorrer somente como régutte liberacdo de
constrangimento mecanico do corpo de stent, ou podeir expansao
resultando dos efeitos de mudanca de temperaturaaterial do corpo de
stent. Nesta modalidade, a expanséao inteira deoaestent de sua condicao
retraida para sua condicdo operativa expandidaogopada pelo proprio
corpo de stent. Declarado de outro modo, o corpstel® desejavelmente é
auto-expansivo completamente e n&o exige um baladalispositivo de
movimento mecanico para provocar qualquer parteexjsansdo. Como
melhor visto na Figura 5, a se¢céo de coroa cir@fdraz a primeira secao ou
supra-anular 80 do colar em engate com o coroalair@ da valvula aédrtica
natural, e em engate com as superficies interibrégs folhetos de valvula

natural. Expansao da secdo de coroa circular Basteeularmente expanséao
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da porcao alargada 40 traz a segunda ou secamsl#r-&0 do colar em
engate com o LVOT proximal ao coroa circular 2.dlacforma um selo com
a anatomia natural. Dependendo da anatomia dompagoarticular, o selo
pode ser formado com uma ou mais das superfidiesares 7 dos folhetos
de valvula natural, o coroa circular e o LVOT. A&e de aorta 20 (Figura 1)
engata na anatomia natural a ou préxima a juncé@dukiular 4.

Embora o stent alcance uma configuracdo expandida,
tipicamente ndo alcanca sua configuracdo nao datr@iompletamente
expandida. Assim, a resiliéncia do corpo de stmtamente faz a secao
aortica 20 contatar na juncdo sinotubular e tamiiggma secdo de coroa
circular 30 contatar no coroa circular e nas sugied interiores dos folhetos
gue ajuda a manter o engate de vedacao do colaa@matomia natural. Os
folhetos de valvula protética 70 abertos para gerfhixo de sangue distal
ou anterégrado durante sistole, e fechados pacmuddo fluxo proximal ou
retrogrado durante diastole. O engate de vedacamldo com a anatomia
natural ajuda a bloquear fluxo retrogrado ao rattwrexterior do corpo de
stent, geralmente chamado vazamento perivalvularalula ndo bloqueia
fluxo para as artérias coronarias. Por exemplairastes de apoio 60 podem
se estender pelo seio de Valsalva, de forma quguegmossa fluir as artérias
coronarias por espacos entre os tirantes de apoio.

Figura 6 € semelhante a Figura 5, mas mostra aledhsada
em um procedimento de implantacdo alternativo. é&Ngsbcedimento, os
folhetos de valvula adrtica natural do pacientarforessecados (removidos),
tipicamente antes de implantar valvula protétic®d X® paciente como
mostrado. Nesta modalidade igualmente, a primairgpa@cao supra-anular
80 do colar esta engatada com o coroa circulagbelila natural 2, enquanto
a segunda porcao de colar 90 entra em contato c@natomia natural
proximal ao coroa circular 2, isto €, com a extdade distal do trato de

descarga ventricular esquerdo (LVOT).
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A modalidade discutida acima pode ser variada entasiu
formas. Por exemplo, Figura 5 e 6 descrevem o abfgrosto s6 no lado
exterior da regido de coroa circular 30 e porcaogada 40 do corpo de stent.
Porém, o colar pode ser disposto s6 no interioemuambos no interior e
exterior. Também, o corpo de stent pode néo seo-eansivo
completamente ou mesmo parcialmente. O corpo dé [stele ser trazido de
sua condicao retraida para uma condicdo operatpandida, por um ou mais
balbes inflaveis ou elementos mecanicos incorparatm dispositivo de
entrega.

Uma vélvula de acordo com uma modalidade adiciorgdi
um colar 200 (Figura 7) formado se estendendo @ar o exterior da secao
de coroa circular 202 do stent. Na condic&do radgiate expandida do corpo
de stent, o material do colar é pregueado. Nestalwade igualmente, o
stent € uma estrutura radialmente retrétil, e peiesemelhante ao corpo de
stent discutido acima. Por exemplo, a secao deacoirgular pode incluir
numerosas células que definem cooperativamentepamede tubular, cada
tal célula sendo formada de tirantes de célulardateectados 204. No
condicdo radialmente retraida (ndo mostrada), @stés de célula séo
orientados quase paralelos ao eixo proximal patald214 do corpo de stent.
Assim, quando o stent é transformado da condicémlnente expandida
descrita na Figura 7 a condi¢ao radialmente retraicdecao de coroa circular
tende a se prolongar na direcdo axial. Na transigdersa, da condicao
radialmente retraida a condicdo radialmente exdandi regido de coroa
circular diminui em comprimento axial quando auraeam diametro. As
pregas no colar definem uma pluralidade de regi@éegale 203 e regides de
crista 205 se estendendo geralmente na direcaontarencial. Quando o
stent diminui em comprimento axial durante trarsig&ondicdo radialmente
expandida, as regides de vale adjacentes se movenalwutra. Isto facilita

expansao radial das regides de crista. Opcionagmentolar pode ser preso
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ao corpo de stent sO nas regides de vale. As pragdEm ou ndo estarem
presentes na condicdo radialmente retraida do aepstent. Declarado de
outro modo, a extensédo axial do corpo de stentntiireolapso radial pode
retrair regides de crista 205 internamente paraesnm diametro como as
regides de vale 203. Na condicao radialmente exgartth corpo de stent, as
pregas ajudam a formar um selo efetivo com o teaidtural. Colares
pregueados de acordo com esta modalidade poddorsados dos materiais
de colar discutidos acima. As pregas nao precis@m exatamente
circunferenciais. Por exemplo, pode haver uma ois megidoes de vale
helicoidais e um ou mais regides de crista helasidle forma que as regides
de vale e crista definam cooperativamente uma fgenalmente como uma
rosca de parafuso.

A vélvula da Figura 7 também inclui elementos deulsédo
na forma de faixas 210 de material higroscopicoacesponja que se contrai
facilmente e enche a um volume maior quando o stexippandido depois de
implantacdo. Somente por meio de exemplo, 0 mategeoscopico pode ser
uma espuma de coldgeno ou esponja semelhante anainabmercialmente
disponivel sob a marca registrada Angioseal, queado para tampar artérias,
e ao material semelhante usado atualmente paracpmtembolica. Os
elementos de impulsdo ou faixas 210 sao formadusa@amente do colar e
estdo engatados entre as regifes de crista 208laloeca superficie exterior
da porcéo de coroa circular 203 do stent. Assimglesientos de impulsdo
estdo engatados mecanicamente com o0 colar e camiedt. Quando a
valvula é implantada e o material de faixas 21thancos elementos de
impulsdo urgem as regifes de crista do colar extednte com respeito a
regido de coroa circular 202 do corpo de stentmiddalidade da Figura 7, as
faixas de material higroscopico sao dispostas praié aos folhetos de
valvula protética 271, e consequentemente sdo aakde axialmente dos

folhetos. Isto facilita colapso da valvula a umnaédro pequeno. Em uma
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valvula de acordo com ainda outra modalidade (Bid), o elemento de
impulséo inclui uma faixa helicoidal 211 de matieheyroscopico disposto
dentro do colar 201.

Elementos de impulsao tal como material higros@pmdem
ser usados com colares diferentes dos colares gadgsi mostrados nas
Figuras 7 e 8. Faixas de material higroscopico poder integradas na
valvula para tirar proveito de geometria especificdim de aumentar a
habilidade de vedacdo disso, enquanto ndo compeadet (isto €,
aumentando indevidamente) o diametro de valvulaida. Por exemplo, em
uma valvula que inclui um colar tendo uma porcadmauular como discutida
acima com referéncia as Figuras 3 e 4, o elemeatongulsdo pode ser
localizado para expandir a porcdo de colar subaan{isto €, no lado a
montante do coroa circular de valvula natural doigrde). Aqui novamente,
porque o elemento de impulsdo esta deslocado aidéndos elementos de
valvula protética, ndo adiciona a secéo transve@alalvula protética onde
os folhetos estdo quando a valvula se retrai. Malicéo retraida, o volume
do elemento de impulsdo nédo € sobreposto no volimmdolhetos. Isto ajuda
a tornar possivel retrair a valvula a um tamanhmaoferencial menor do que
seria possivel se ambos os folhetos e elementondelddo estivessem na
mesma area de secao transversal da valvula.

Em uma variante adicional, um elemento de impulsGcomo
um polimero absorvente de agua pode ser colocao®@amadas de material
de colar, de forma que o elemento de impulsdoaiegzamada exterior longe
do corpo de stent. Em uma modalidade adicionalaemnal de colar pode ser
impregnado com um tal polimero. Quando permitidoegpandir como
resultado de implantacdo em um paciente e const@brorcdo de agua do
tecido e/ou sangue do paciente, estes materiaienpaehcher qualquer
abertura no material de colar e também podem enaberturas entre o

material de colar e o tecido natural para reduemamento PV.
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Grampos e/ou suturas podem ser usados para peerédbiula
ao coroa circular de valvula natural do pacientande instrumentos
compridos introduzidos trans-apicalmente ou perma#mente. A valvula
descrita na Figura 9 tem um corpo de stent queuerra secdo de coroa
circular 30 semelhante a secédo de coroa circularablalla discutida acima
com referéncia as Figuras 2-4. Este corpo de \alpatticular ndo tem uma
secdo aortica como usada no corpo de valvula dpgds 2-4. A secdo de
coroa circular 30 tem uma porcao alargada (naoradesft a sua extremidade
proximal, isto é, ao fundo do desenho como vistoFmgura 9. Nesta
modalidade igualmente, o colar inclui uma segundgarcéo de colar sub-
anular 90. Porcéo de colar 90 pode ser suturadgrampeada ao tecido
natural do paciente porque as bases ou bordasnmmxidos folhetos de
valvula protética 70 estdo a jusante de porcamlde 80. Linhas pontilhadas
72 na Figura 9 indicam os locais aproximados dassée folheto. Areas 92
da segunda porcdo de colar 90 estdo assim disjoniaea grampear ou
suturar por colar 90 no tecido natural do paciseta interferir com folhetos
protéticos 70.

A valvula da Figura 10 inclui um colar 285 definind
multiplos bolsos 220. Cada colar tem um lado ab2g&d enfrentando na
direcdo de distal. Os outros lados de cada colar ssibstancialmente
fechados. Quando a valvula é implantada, estesdotgpedirdo vazamento
perivalvular ou fluxo de sangue retrogrado ao ratioexterior do corpo de
stent. Fluxo retrégrado tendera a encher cada bmso sangue e assim
impelir a superficie exterior do bolso exteriornegergm engate com o tecido
natural como, por exemplo, em engate com o conmalar ou folhetos de
valvula natural. Declarado de outro modo, os boégoam como para-quedas
em miniatura ao redor da periferia da valvula. Beesdo que bolsos 220
eventualmente terdo crescimento de tecido parainaina necessidade a

longo prazo para sua funcéo de prevencao de varargn Na Figura 10 os
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mini-bolsos 220 do colar sdo construidos para imglecto retrégrado. Sera
apreciado, porém, que os bolsos podem ser orientzldirecao oposta (isto
€, para prevenir fluxo de sangue dianteiro), coms $&dos abertos geralmente
enfrentando proximalmente. Os bolsos podem serigosvem qualquer
namero, tamanho e/ou forma para minimizar vazamestsos 220 podem
ser feitos dos mesmos materiais de colar como teliecacima.

Uma valvula de acordo com uma modalidade adiciaizal
invencao (Figura 11) incorpora elementos de imputsiforma de molas 230
formadas integralmente com o corpo de stent. Nalicaa expandida do
corpo de stent, por¢cbes das molas se projetamaxtente da parede tubular
da secado de coroa circular 30. O colar, ou a camais externa do colar,
esta disposta exteriormente da parede tubularezi@xhente das molas, de
forma que as molas tendam a impelir o colar 85riexteente com respeito a
parede da secao de coroa circular. Elementos delség deste tipo podem
ser providos em qualquer local ao longo do cola.nfolas 230 podem ser
dedos axialmente extensos como descrito na Figoirad pode ter outras
configuracdes. Por exemplo, molas na forma de deddem ser dirigidas
geralmente circunferencialmente. Os dedos podenexgemidades cegas
para engate com o colar, como descrito em 230c(Osl 2& Figura 12.
Alternativamente, os dedos podem ter extremidafi@das como descrito na
Figura 12 em 230a e 230b. Dedos com extremidade$aafpodem perfurar o
colar e também podem perfurar o tecido natural.

Os elementos de impulsdo também podem incluir molas
espirais. Como mostrado na Figura 13, uma molaasginica 250 tem um
eixo de mola 251 e um membro de mola disposto em hétice ao redor do
eixo de mola de forma que o membro de mola defma pluralidade de
voltas de diametro progressivamente crescenteltA wmior 253 define uma
superficie de base da mola. Uma pluralidade demalas pode ser montada

entre o corpo de stent e o colar, com a superfieiebase enfrentando
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internamente para o corpo de stent, e com o eixondla se estendendo
geralmente em uma direcao radial ou externa. Aguamente, a mola
tendera a impelir o colar exteriormente com respait corpo de stent. Onde
o stent inclui células formadas de tirantes delagh superficie de base de
cada mola pode contatar uma juncéo entre tiraf@snbém, onde o stent
inclui pilares de sutura tais como os pilares 5§cds na Figura 2, as molas
podem contatar os pilares de sutura. Em um ari@stimonal, molas podem
ser providas entre camadas de um colar de multasdamCada mola 250
pode ser cortada de uma folha plana em um padrémaléespiral) e formada
em um cone. O material pode ser um material de mané forma/super-
elastico tal como Nitinol. Dependendo do tamanhdbdse da mola, cada
volta da espiral poderia ser até mesmo em fornseldepara habilitar a mola
se conformar a curvatura da porcao do stent naaunabla esta assentando
(Figura 14).

Em uma modalidade adicional (Figura 14), as vadias sao
geralmente elipticas como vistas em vista de extiaae, olhando ao longo
da mola eixo 250. Também, nesta modalidade, a ficipede base definida
pela volta maior 253 esta curvada ao redor de M257 transversal ao eixo
de mola 250. Assim, porcdes 255 de volta 253 rea®t@ixo 257 se projetam
em direcbes paralelas ao eixo de mola 250, forplalmo do desenho, para o
espectador como visto na Figura 13. As outras yvolésejavelmente tém uma
curvatura semelhante. Assim, quando a mola é det@mpletamente, tem a
forma de uma porcdo de um cilindro, com o eixo 28&hdo o0 eixo do
cilindro. Uma mola de acordo com esta modalidadgepger montada ao
corpo de stent, com o eixo transversal 257 orientgtalmente paralelo ao
eixo da superficie cilindrica, e desejavelmentexiabacom tal superficie
cilindrica. Declarado de outro modo, a mola em soidicdo retraida ou
comprimida pode casar com a curvatura do corpaeid em sua condicao

radialmente retraida. Este projeto tem a habilidkeser de perfil baixo, com
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extensdo radial minima quando retraido e a hab#idpara empurrar
radialmente exteriormente quando desdobrado.

Molas espirais como mostrado nas Figuras 13 e @lémaer
cortadas de uma folha plana, e entdo fixadas por ca formadas em
mandris para fazé-las obter as caracteristicasm@demola. Elas podem ser
presas por meio de suturas, soldas, mecanismoaw@eniento, etc., ao corpo
de stent ou colocadas dentro da por¢cao de colapapada. As molas espirais

também podem ser formadas integralmente com o d&stent.

Uma valvula de acordo com ainda outra modalidade da

invencao inclui um colar 85 semelhante aos coldiesutidos acima. Porém,
esta modalidade, o colar € provido com um coraauler fino 260 formado
de um material elastico tal como borracha de sikcdCoroa circular 260 se
estende circunferencialmente ao redor do rest@l@do e ao redor da secéo de
coroa circular 30 do corpo de stent. O coroa cwrctdm uma porcao principal
261 apoiando no corpo de stent pelas outras cantaslar, e tem uma
borda livre 262 deslocada axialmente da porcacipah Quando o corpo de
stent estd em seu condicdo radialmente retraidagrda livre do coroa
circular se acha plana contra as outras estrutirasent. Quando o diametro
interno do coroa circular € expandido forcadamenoteransicdo da secdo de
coroa circular 30 do corpo de stent de uma bokaa 62 do coroa circular
tende a dobrar para cima e assim tende a se prejg&iormente relativo a
porcéo principal 261 e relativo ao corpo de stistd. faz a borda livre 261 do
coroa circular vedar contra o tecido natural civczinho, até mesmo onde o
tecido natural é irregular. O coroa circular tem peenfil bastante baixo para
ser retraido durante entrega da valvula protéticpatiente. O coroa circular
pode ser colocado em qualquer lugar ao longo dmngs&b axial da secdo de
coroa circular. Se for deslocado axialmente dasetolk de valvula protética
70, como colocando-o na area da segunda porcaolatesab-anular 90, isto

minimizard o material da valvula na secéo transteiss folhetos.
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Um coroa circular tal como aquele discutido acinmanc
referéncia a Figura 15 também pode ser usado comoelemento de
impulsao, para impelir outra por¢cdo do colar egtenente com respeito ao
corpo de stent. Por exemplo, na modalidade da &ity6y um coroa circular
260 semelhante aquele discutido acima esta dispos$te o corpo de stent e
uma porcao sobreposta 270 de material de colaromablivre do coroa
circular contata esta porcao 270 e a urge exteeiot@ncom respeito ao corpo
de stent. A protuberancia de colar mostrada na&ifg € assim causada pela
borda livre do coroa circular de silicone dobrapdea cima.

Porque as caracteristicas como discutido acimarearéncia
as Figuras 7-16 provéem um impulsdo externo asdpsrcglo colar, elas
tendem a promover vedacao efetiva entre o colar &ecmlo natural
circunvizinho até mesmo onde o tecido natural €guftar. Enquanto estas
caracteristicas foram discutidas acima com relagdiom corpo de stent
expansivel, elas podem ser usadas com outros dpasents. Por exemplo,
uma valvula pretendida para implantacdo em umaidg&airdrgica aberta
pode incluir um stent substancialmente rigido n&passivel,. As
caracteristicas de impulsdo podem ser empregadasstents deste tipo
igualmente.

Os padrdes de calcificacdo de estenose aorticarpoderrer
em uma variedade de padrbes de distribuicao, gdenpoer um efeito direto
em vazamento PV entre os folhetos estenoticos e wdhaula retratil
implantada. Em muitos casos, vazamento PV é maisapel ocorrer no local
das suturas entre o folhetos naturais estendétiBosZégdi et al., "Is It
Reasonable to Treat All Calcified Stenotic Aortialves With a Valved
Stent"?, 'Valvular Heart Disease’, Vol. 51, nop5579-84, 5 de fevereiro de
2008). Declarado de outro modo, o coroa circulavéleula natural, e o
espaco definido pelas superficies interiores dtésefos de valvula natural,

nao tém forma secional transversal circular. Umawa de acordo com uma
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modalidade adicional inclui um colar 285 (Figura) Igue inclui uma
pluralidade de regides 280 distribuidas ao redairdanferéncia do colar. Na
configuracdo implantada operativa mostrada, algudestas regides 280a,
280b e 280c, referidas aqui como regides de "pevéuizia”, tém espessura
radial R maior que a espessura radial de outraéeggtais como regides
280d, 280e e 280f, referidas aqui como regideerimediarias”. No exemplo
particular das Figuras 17 e 18, ha trés regideprdriberancia espacadas
circunferencialmente entre si e regifes intermeiaentre as regibes de
protuberancia. Em outro exemplo, ha duas regidegraleiberancia 280a e
280b espacadas entre si e regifes intermediarsasaiamo 280e e 280d entre
as regides de protuberancia. O numero e local eFias de protuberancia
sao selecionados desejavelmente para casar comfigucacdo do tecido
natural do paciente particular. Portanto, a fimadequar o colar de véalvula
especificamente a um paciente particular, cadaédoegB0 incorpora uma
camara separada 287, (Figura 18). Cada camarasgodeflada para prover
uma regido de protuberancia ou deixada esvaziadagsaver uma regiao
intermediaria. Este arranjo pode prover vedacéaisufe contra vazamento
PV sem adicionar material de colar adicional desssrio. A configuracéo
das Figuras 17 e 18 pode ser usada, por exemplanepaciente tendo uma
valvula adrtica natural tricispide tipica com fatisenaturais estendticos. A
configuracédo das Figuras 19 e 20 pode ser usadarepaciente tendo uma
valvula adrtica natural bicuspide estendtica.

As camaras tanto podem ser infladas tanto antes de
implantacdo ou depois que a valvula foi expandida valvula natural
estendtica. Inflacdo pode ser alcancada intra-groaémente com material
tal como colageno liguido ou silicone de RTV, oteardo procedimento com
materiais semelhantes ou outros. Esta construc&oldeoferece o potencial
para um unico projeto de valvula retrétil a serdosam uma variedade de

tamanhos de valvula adrtica estendtica e padrbesdisigibuicdo de
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calcificacdo, enquanto alguns dos projetos prevideeonhecidos sé podem
ser usados com padrdes de distribuicdo calcificaddsrmes. Este projeto
de colar também pode ser usado em valvulas inenfes adrticas (vazando)
por causa de sua habilidade para encher vazamewt@saberturas. Outros
possiveis usos deste projeto de colar estdo emsopbsicdes de valvula. Por
exemplo, uma configuracao tal como aquela mostregaFiguras 19 e 20
pode ser particularmente bem adequada para a &alwdral, que é
naturalmente eliptica e freqientemente insuficiéraeando).

Como ainda discutido abaixo, certas técnicas qukemoser
empregadas em procedimentos de valvula cardiac&tipeo podem ser
aplicas melhor enquanto as regifes tratadas pas estcnicas estado
temporariamente isoladas de fluxo de sangue ditktodispositivo que isola
uma camara de trabalho pode ser benéfico. Um gpbsdlitivo é exposto em
R. Quaden et al., "Percutaneous Aortic Valve Replant: Resection Before
Implantation”, European Journal of Cardio-thorggurgery, Vol. 27, 2005, p.
836-40, a exposicdo de qual estda por este meio mgorporada por
referéncia. Como exposto no artigo de Quaden ,airak camara de ressecao
de valvula adrtica € selada por balbes de poletileOs instrumentos
cirdrgicos sao inseridos por um canal de instrumebbis cateteres com
baldes de vedacdo pequenos provéem as coronamascaalioplegia e
previnem embolia coronaria durante o processo skegdo. Uma camara de
trabalho deste tipo também pode ser benéfica (eanb@o necessaria em
todos os casos) para aplicacdo de algumas téctadmscomo aquelas
descritas mais tarde nesta especificacao.

Lasers foram usados muito tempo para coagularaecal
industria médica. Um exemplo € o sistema de Lagpesuasado por cauterizar
tecido (disponivel de Laserscope, 3052 Orchardd)iBan Jose, CA 95134-
2011). Um laser de baixa poténcia que pode mininviaporizac&o de tecido,

ainda unir tecido junto, é 6timo. Outras fontesdergia tais como ultra-som,
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criogenia, uma resisténcia elétrica ou outro eléméde aquecimento podem
ser usadas como alternativas. O colar de uma eapraoitética pode ser feito
para ser unido a tecido natural como, por exengms, folhetos estendticos
(ou ao coroa circular de valvula natural se foledtyem removidos) durante
ou depois de implantacdo. Por exemplo, uma tiracgelial porcina no
exterior do colar pode ser usada para unir umaaumg tecido para tecido.
Sondas de varias formas (toréide, pontuda, etd¢maer usadas para aplicar
direcionalmente a energia aos locais desejados.

Adesivos biocompativeis, tais como aminas de edoram
aplicados em certas aplicacbes médicas. (Vejagepemplo, Patentes nos.
6.780.510 e 6.468.660). Tais adesivos podem secadpk ao redor do
perimetro do colar de uma valvula protética paria airfolhetos estendéticos
(ou coroa circular se folhetos forem removidos)adte ou depois de
implantacdo. Outros materiais de silicone podem us&ados como uma
"vedacao" em certas situagOes. O adesivo podenjggado interiormente ou
externamente por orificios no proprio colar de ukdve/ou o colar pode ter
bolsos para permitir injecéo (veja Figuras 10, 18k

Uma valvula de acordo com uma modalidade adiciaizal
invencao (Figura 21) inclui um corpo de stent ezl 10 tendo uma sec¢ao
de coroa circular 30 com um eixo proximal paraatli$t. A valvula também
inclui um colar 400 tendo uma parede geralmenteulmbcom uma
extremidade livre 402 e com superficies 403 e A& .condicdo retraida
mostrada, a superficie 403 € a superficie inteonalgo e a superficie 404 é a
superficie exterior. Na condi¢do radialmente rdaaio corpo de stent 10, a
parede tubular se projeta da extremidade proxirnastdnt de forma que a
extremidade livre 402 da parede tubular seja prakien secdo de coroa
circular 30. Declarado de outro modo, nesta condig@&xtremidade livre 402
da parede tubular é deslocada axialmente da sexz&mwrda circular e é

deslocada axialmente do corpo de stent. Assim, r&iddi mostra stent
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apertado ou retraido 30 e colar apertado ou retraf@0 a locais

substancialmente ndo sobrepostos diferentes ao ldmgixo proximal para
distal da valvula. Elementos 30 e 400 podem seeaados um ao outro, por
exemplo, a uma interface entre eles. Mas eles rprefimente nao se

sobrepdem, pelo menos ndo em grande parte. Asssia rcondicdo, a
espessura da parede tubular 400 ndo adiciona awet@do stent. Isto é
desejavel para manter o diametro exterior, e carsggmente o tamanho
circunferencial da vélvula tdo pequeno quanto petgiara entrega menos
invasiva no paciente.

Figura 22 mostra a estrutura da Figura 21 quangamada
no paciente. Em particular, Figura 22 mostra aseegadcoroa circular 30 em
um condicdo radialmente expandida. Colar 400 tamt&madialmente
expandido e foi virado para cima ou foi virado @atdo para fora (invertido)
de forma que agora esteja disposto ao redor doi@xtke pelo menos uma
porcdo da secdo de coroa circular 30 do corpoet. $tiote que a superficie
403 estd agora no exterior do tubo. Na conversamddicdo retraida para a
condicdo operativa, a extremidade livre 402 do w#donove com respeito ao
corpo de stent. Por conseguinte, a extremidade 402 é referida aqui como
uma porcao "moével" do colar. Na condicdo operatigscrita na Figura 22, a
extremidade livre ou porcdo movel é alinhada axéali® com parte da secao
de coroa circular 30. Nesta condicéo, o colar 408aaa assegurar vedacéo
correta da valvula ao tecido natural circundantpattente.

Colar tubular 400 pode ser virado para cima duranteega da
valvula no paciente, mas antes que a valvula segpletamente assentada no
local de implante de valvula no paciente. Dependedds propriedades
elasticas do colar tubular 400, expanséo radialatpo de stent pode fazer o
colar tubular revirar como mostrado. Alternativateeau adicionalmente, o
colar tubular pode ter uma forma livre ou ndo data tal que tenda

naturalmente a revirar como mostrado na Figurawhdo nao retraido. O
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colar tubular pode ser torcido forcadamente a @addescrita na Figura 21,
e constrangido nessa posicao por uma envolturauto elemento de um
dispositivo de entrega. Assim, como mostrado nargi@3, depois que o
colar 400 emergiu da extremidade distal de umalamaode entrega 500, o
colar tende a virar para cima resilientemente dorrdo exterior de corpo de
stent 10. Figura 24 mostra uma alternativa ou adngiqual suturas ou fios
510 sao usados para puxar o elemento movel ourggtade 402 de colar 400
para cima e ao redor do exterior de corpo de di@nEste movimento pode
ser pré-formado antes, durante, ou depois de edpaths corpo de stent.
Somente por meio de exemplo onde o dispositivantiega inclui uma sonda
comprida, as suturas ou fios 510 podem se estandengo do dispositivo de
entrega a um cabo ou outro elemento acessivelgpemador. Também, as
suturas podem ser providas como voltas que podemeswvidas do colar
puxando seletivamente uma extremidade da voltaeemplo, suturas 510a
e 510b sdo partes de uma volta unitaria se estdadeor furos no colar.
Puxar ambas as extremidades da volta simultaneartene a puxar a borda
livre ou porcdo mével 402. Puxar uma extremidadevaléa removera a
sutura do colar. Figura 25 mostra ainda outraratera ou adicdo na qual
membros de liga de memoaria de forma (por exemplimol) 410 dentro ou
no colar 400 fazem o colar virar para cima quandoolar é liberado de
constrangimento de sistema de entrega dentro denpaca ou proximo ao
local de implante de valvula.

Um colar com uma por¢cdo movel pode ser arranjada pa
formar um selo com qualquer porcdo da anatomiaralatior exemplo,
Figura 26 mostra uma valvula protética 10 implaatedmpletamente em um
paciente, com o colar 400 virado para cima ao rddoexterior de corpo de
stent 10 e apertado radialmente exteriormente @ardrfolhetos de valvula
cardiaca estendtica natural 6 do paciente para wedavula protética contra

vazamento PV.
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Figura 27 é geralmente como a Figura 21, mas na&@y, o
colar 400 é mais longo do que na Figura 21. Fi@&a& geralmente como
Figura 23, mas mostra a estrutura de Figura 28islgppe foi implantada em
um paciente. Na estrutura das Figuras 27 e 28lap 400 tem uma extenséo
axial que é aproximadamente igual a extensdo akdaporcdo de coroa
circular 20 do corpo de stent. Nesta modalidadesteemidade proximal do
stent pode ser disposta proximal ao coroa ciraéaralvula natural 2, e ainda
uma porcdo de colar 400 ainda alcancara e vedatéacestruturas naturais
tais como coroa circular 2 e folhetos estendticos éstrutura das Figuras 27
e 28 incorpora um baldo 601 disposto no disposiigoentrega dentro do
corpo de stent, tal como dentro da regiao de comgalar 30 do corpo de
stent, para expandir forcadamente o corpo de sksth estrutura também
inclui um balédo adicional 603 que esta dispostdrdeto colar quando o stent
estd na condicdo radialmente retraida. O colarpd@@ ser virado de dentro
para fora inflando o baldo 603 antes ou durant@aresdo do corpo de stent.
Em variantes adicionais, o baldo pode ser arranjpai@ se expandir
progressivamente, comecando na extremidade liv2gepHa ajudar a virar o
stent ao avesso. Somente por meio de exemploZo BB pode incluir uma
pluralidade de camaras dispostas ao longo do ep@sttutura, de forma que
estes balbes possam ser inflados em sequéncia.

Em outras concretizacdes, a porcdo movel do cade ser
movida relativa ao corpo de stent por engate cotruteagas anatdbmicas
naturais. Por exemplo, o colar pode ser constraiéntregue de forma que
tranque nos folhetos de valvula cardiaca estendimtaral do paciente
durante entrega. Figuras 29-31 mostram um exengdtadcao. A valvula da
Figura 30 é geralmente semelhante as valvulas mpsaB 22 e 28, mas
mostra a adicdo de elementos de engate na formgadehos 420 na
extremidade livre 402 de colar 400 remoto de sBéntFigura 30 mostra a

estrutura da Figura 29 em uma fase de desenvoltombliesta fase, o colar
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tubular se deformou a uma configuracdo onde os muEmide trinco ou
ganchos 420 podem engatar (travar sobre) as balidtss dos folhetos
estendticos naturais 6 do paciente. Uma vez qumensbros de trinco foram
engatados, o corpo de stent é movido na direcaonpabrelativa a anatomia
natural. Como mostrado na Figura 31, o movimentxipral de corpo de
stent 10 no espaco limitado por folhetos naturdez6o colar 400 revirar ao
redor do exterior de stent 10. Isto é ajudado fetl® que os ganchos 420
seguram a extremidade livre 402 de colar 400 adalsadistais de folhetos 6.
Finalmente (como mostrado na Figura 31), o coldr d(ntercalado entre
corpo de stent 10 e folhetos naturais 6. A presdegganchos 420 em cima
de folhetos naturais 6 ajuda o colar 400 a vedealhaula protética contra
vazamento PV, e também ajuda a ancorar a valvulagao no paciente.

Os elementos de engate ou ganchos 420 podem ser
qualquer material satisfatério. Uma possibilidadgata os ganchos 420
serem feitos de nitinol e se estenderem pelo temidoutro material de colar
400. Ganchos 420 podem ser conectados a secaorake @ocular 30 ou
outras porcdes do corpo de stent, e podem ser dmsnategralmente com o
corpo de stent.

No procedimento das Figuras 29-31, o elemento mével
movido durante movimento proximal da valvula, daad para o ventriculo
esquerdo 1. Em uma variante adicional, o elemeriteehé desdobrado por
movimento na direcao distal oposta relativa a an@matural. Em tal caso,
os ganchos 420' podem ser arranjados para tramcaoma circular 2 como
mostrado na Figura 32. Neste arranjo, o elementoolie tubular se projeta
inicialmente da extremidade distal da secao deacaroular 30. Os membros
de trinco 420' engatam em estruturas anatomicasamatal como o LVOT.
A extremidade livre ou elemento mével se move pnakinente com respeito
a secdo de coroa circular 30 do corpo de stentdguancorpo de stent se

move distalmente relativo a anatomia natural.

de
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A porcdo movel do colar pode incluir o colar inteiou
qualquer parte do colar. Também, movimento da pomgdvel do colar pode
ocorrer de modos diferentes de virar o colar acssvePor exemplo, a
estrutura da Figura 33 incorpora um colar 400 ecarpo de stent 10 tendo
uma regido de coroa circular 30. Durante avanceallaula no paciente, o
stent é constrangido em sua condicao radialmetrgda por uma envoltura
605. O colar 400 inclui um tubo elastico tendo uranektro interno néo
retraido aproximadamente igual a, ou maior do qukametro externo do
regido de coroa circular 30 em sua condicdo raéiafenretraida. Durante
avanco no paciente, o colar é retido em uma coadigfraida por uma
envoltura adicional 607 separada de envoltura BOBante desenvolvimento,
a envoltura 607 € movida em direcdo axial Al redaéi envoltura, para livrar
pelo menos a parte de colar 400 mais perto ao a@psient e permiti-lo se
expandir. Enquanto movendo a envoltura 605 axiaienem direcdo A2
relativa ao corpo de stent, o colar também é mowgaialmente relativo ao
corpo de stent antes que o corpo de stent se exgampletamente a seu
estado radialmente expandido operativo. Por exemplalispositivo de
entrega pode incluir suturas 510 semelhantes ajdédautidas acima com
referéncia a Figura 24 para mover o colar. Quandmmo de stent se
expande, ele engata dentro do colar. Onde o coepsteht é expandido
forcadamente por um baldo ou elemento mecanicolap pode ser deslizado
em cima do exterior do corpo de stent para puxailar ao redor do exterior

do corpo de stent antes ou durante a operacasplositivo de expanséo.

Embora as valvulas tenham sido discutidas acima com

referéncia a implantacdo das valvulas em valvulaturais ocorrendo
naturalmente de um paciente, as valvulas tambérenpasker implantadas
dentro de valvulas protéticas implantadas previaemerEm um tal
procedimento, a valvula protética implantada preeiate constitui a valvula

natural. Por exemplo, o colar vedara contra estastala valvula protética
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implantada previamente como, por exemplo, contraterior do corpo de
stent e colar implantados previamente, ou as deperfinteriores de folhetos
de vélvula protética implantados previamente.

Embora a invencéo tenha sido descrita aqui comémdea a
concretizacdes particulares, é para ser entendid@stas concretizacdes sao
meramente ilustrativas dos principios e aplicag®presente invencio. E
portanto para ser entendido que numerosas modisagodem ser feitas as
concretizacoes ilustrativas e que outros arrangmieim ser imaginados sem
partir do espirito e extensdo da presente inverogino definida pelas

reivindicacbes anexas.
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REIVINDICACOES

1. Valvula cardiaca protética para substituicdama valvula

cardiaca natural tendo um coroa circular de valaataral_caracterizada pelo

fato de incluir:

(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatisttendo uma condicéo
radialmente retraida a uma condic&o radialmentaradiga, a regido de coroa
circular aumentando em diametro durante transigdootdicao radialmente
retraida a condicdo radialmente expandida;

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar preso ao corpo de stent, o colar indlu

(i) uma primeira porcao de colar cobrindo pelo n&enma
porcdo da regido de coroa circular para disposic@iito coroa circular de
valvula natural, a primeira por¢cdo de colar tenao primeiro diametro
qguando a regido de coroa circular estad na condaghalmente expandida; e

(i) uma segunda porcdo de colar proximal a prien@iorcao
de colar, a segunda porcao de colar tendo um segdidthetro quando a
regido de coroa circular estd na condicdo radidknerpandida, o segundo
diametro sendo maior do que o primeiro diametrgegunda porcéo de colar
sendo adaptada para engate com tecido naturahmabgo coroa circular de
valvula natural.

2. Véalvula de acordo com a reivindicacao 1, caratda pelo

fato de que o corpo de stent inclui uma secéo adargroximal a regido de
coroa circular, a secao alargada tendo um diamedior do que a regiao de

coroa circular quando o corpo de stent esta nagroatdo expandida,

pelo menos uma parte da segunda porcdo de colar se
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estendendo ao longo da secao alargada do corpgerde s

3. Valvula cardiaca protética caracterizada pdtda incluir:

(@) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatisttendo uma condicéo
radialmente retraida a uma condicao radialmentaradiga, a regido de coroa
circular aumentando em diametro e diminuindo em pronento axial
durante transicdo da condicdo radialmente retraidgandicdo radialmente
expandida;

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar preso ao corpo de stent e cercandegida de
coroa circular, o colar tendo uma ou mais pregaptadas para retrair em
direcdes axiais e expandir em direcbes radiaisamsitao do corpo de stent
da condicao radialmente retraida a condicéo radiaienexpandida.

4. Valvula cardiaca protética caracterizada petoda incluir:

(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatlist

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar preso ao corpo de stent e cercandegida de
coroa circular; e

(d) um ou mais elementos de impulsdo separadosoldw c
conectados mecanicamente ao corpo de stent e ag colum ou mais
elementos de impulsdo sendo adaptados para inpeddirmenos uma porcao

do colar exteriormente com respeito ao corpo dd.ste
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5. Vélvula de acordo com a reivindicacao 6, caraztda pelo

fato de que o corpo de stent € um corpo de stetdtliowe expansivel tendo
uma condicéo radialmente retraida a uma condigéialm@ente expandida, a
regido de coroa circular aumentando em diametranter transicdo da

condicao radialmente retraida a condicao radialenexpandida.

6. Valvula de acordo com a reivindicacao 5, caraztda pelo
fato de que o um ou mais elementos de impulsaoentuma ou mais molas.

7. Véalvula de acordo com a reivindicacao 6, caraztda pelo

fato de que as molas séo formadas integralmenteoam o de stent.

8. Vélvula de acordo com a reivindicacao 6, caraztda pelo

fato de que as molas incluem uma pluralidade dasmdpirais, cada uma das
molas espirais tendo um eixo de mola e um membmpaodo se estendendo
em uma pluralidade de voltas ao redor do eixo da.mo

9. Vélvula de acordo com a reivindicacao 8, caraztda pelo

fato de que as voltas de cada mola estdo curvatas em eixo transversal
ao eixo de mola e paralelas ao eixo proximal pastaldio corpo de stent.

10. Vélvula de acordo com a reivindicacdo_5, cerazdda

pelo fato de que o um ou mais elementos de impufsdoem um material
higroscopico.

11. Valvula de acordo com a reivindicacdo 10, daremada

pelo fato de que o um ou mais elementos de valmalaem uma pluralidade
de folhetos de valvula protética dispostos peloaagrarcialmente dentro da
regido de coroa circular e o material higroscopcdeslocado na direcao
proximal ou distal dos folhetos de valvula pelo p®muando o corpo de
stent esta na condicao radialmente retraida.

12. Valvula de acordo com a reivindicacdo 10, daremada

pelo fato de que o material higroscopico inclui elamento higroscopico
helicoidal se estendendo ao redor da regido de@rcular.

13. Vélvula de acordo com a reivindicacdo_5, ceradda
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pelo fato de que o um ou mais elementos de impuls@aem um coroa
circular elastico se estendendo circunferencialmext redor da regido de
coroa circular, o coroa circular tendo uma porcaacpal contatando no
corpo de stent e uma borda livre ndo presa ao aeient, o coroa circular
sendo construido e arranjado de forma que na eXparalial do coroa
circular, o coroa circular se deforme e tal defay@ma impulsione a
extremidade livre exteriormente com respeito a fmigrincipal e o corpo de
stent.

14. Valvula cardiaca protética caracterizada peltn fde

incluir:

(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatisttendo uma condicéo
radialmente retraida a uma condic&o radialmentaradiga, a regido de coroa
circular aumentando em diametro durante transigdootdicao radialmente
retraida a condicdo radialmente expandida;

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar preso ao corpo de stent se estendemdedor da
regido de coroa circular, o colar incluindo um eomrcular se estendendo
circunferencialmente ao redor do corpo de stemiroa circular tendo uma
porcéo principal contatando no corpo de stent e lwnda livre n&o presa ao
corpo de stent, o coroa circular sendo construidizanjado de forma que na
expansao radial do coroa circular, o coroa circidar deforme e tal
deformac&o impulsione a borda livre exteriormerden adespeito a porcao
principal e o corpo de stent.

15. Valvula cardiaca protética caracterizada pelto fde

incluir:
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(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatisttendo uma condicéo
radialmente retraida a uma condicéo radialmentaradiga, a regido de coroa
circular aumentando em diametro durante transigéootdicao radialmente
retraida a condicdo radialmente expandida;

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar preso ao corpo de stent, o colar temda porcéo
moével, mével em uma direcdo axial com respeito@pade stent de forma
que quando o corpo de stent estd na condicdo et retraida, a porcao
moével do colar seja deslocada axialmente da refgdmroa circular do corpo
de stent e a porcdo movel do colar pode ser dekloeauma posicao
operativa na qual a porcdo moével do colar se estandredor da secdo de
coroa circular.

16. Valvula de acordo com a reivindicacdo 15, daraada

pelo fato de que o colar tem uma parede geralmirtelar com uma

extremidade fixa presa ao corpo de stent e umeeraitade livre se

projetando axialmente longe da secdo de coroala@irquando o corpo de
stent est4 na condicao radialmente retraida, @pangvel do colar incluindo

a extremidade livre da parede tubular, a paredeldutsendo construida e
arranjada de forma que a parede tubular possaradawle dentro para fora
para trazer a extremidade livre da parede tubuaposicdo operativa, a
extremidade livre da parede tubular se estendemded®r da regido de coroa
circular quando o colar esta na posicao operativa.

17. Valvula de acordo com a reivindicacdo 16, dareada

pelo fato de que o colar € construido e arranjata pirar ao avesso para

trazer a extremidade livre da parede tubular n&c@osoperativa pelo menos
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em parte em resposta a transicdo da regido de comdar da condicdo
radialmente retraida a condic&o radialmente expandi
18. Valvula de acordo com a reivindicacdo 16, ainda

caracterizada pelo fato de incluir elementos deatende colar conectados a

extremidade livre do colar, os elementos de erdgilar sendo construidos
e arranjados para engatar em uma ou mais caréicesida anatomia natural
de forma que o colar possa ser virado ao avessompehos em parte por
movimento axial do corpo de stent relativo as dar@&ticas engatadas da
anatomia natural.

19. Valvula de acordo com a reivindicacdo 18, daraada

pelo fato de que a extremidade livre do colar sgefa proximal da regiao de
coroa circular do corpo de stent e em que as eafsitas de engate sao
adaptadas para engatar folhetos de valvula natural.

20. Valvula cardiaca protética caracterizada pelto fde

incluir:

(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caerolar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatlist

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear substanergienfluxo na direcao
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar definindo um ou mais bolsos fora dgide de
coroa circular, cada tal bolso tendo uma parederiext um lado aberto
enfrentando em uma primeira direcdo axial e tendo lado fechado
enfrentando por uma segunda direcdo axial opogtargira direcdo axial de
forma que fluxo de sangue pela segunda direcabtaridera a forcar sangue
no bolso e impelir o exterior do bolso exteriorneen¢lativo ao corpo de
stent.

21. Valvula de acordo com a reivindicacdo 20, daraada
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pelo fato de que um ou mais bolsos incluem umaajptlade de bolsos tendo
lados abertos enfrentando na direcéao de distal.

22. Valvula cardiaca protética caracterizada peltn fde

incluir:

(a) um corpo de stent incluindo uma regido de caeroalar
geralmente tubular tendo um eixo proximal paraatlist

(b) um ou mais elementos de valvula protética nundaao
corpo de stent e operativos para permitir fluxod@cdo proximal pela
regido de coroa circular, mas bloquear fluxo sulzsédmente na direcéo
proximal pela regido de coroa circular; e

(c) um colar se estendendo ao redor da regido deaco
circular, o colar tendo uma pluralidade de regidespacadas
circunferencialmente entre si, cada regido tenda @spessura radial, as
espessuras radiais de pelo menos uma das regidds skferentes da
espessura radial de pelo menos uma outra das segi@ado o colar estd em
uma configuracao operativa.

23. Valvula de acordo com a reivindicacdo 22, daraada

pelo fato de que pelo menos algumas das regid&gmccamaras ocas de
forma que o colar possa ser trazido a configurag@erativa inflando as
camaras ocas.

24. Valvula de acordo com a reivindicacdo 23, daraada

pelo fato de que as camaras ocas sao construigaangadas de forma que
uma ou mais das camaras ocas possam ser infladiygeimdentemente de
uma ou mais outras das camaras ocas.

25. Valvula de acordo com a reivindicacdo 22, daraada

pelo fato de que a pluralidade de regides incks tegides de protuberancia
espacadas circunferencialmente entre si e regiitesmediarias dispostas
entre as regides de protuberancia, as regidesotigbprancia tendo espessura

radial maior do que as regides intermediaria.
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26. Valvula de acordo com a reivindicacdo 22, daraada

pelo fato de que a pluralidade de regifes inclaiscegioes de protuberancia
espacadas circunferencialmente entre si e regiitesmediarias dispostas
entre as regides de protuberancia, as regidesotigbprancia tendo espessura
radial maior do que as regides intermediarias.

27. Valvula de acordo com qualquer uma das reivagfies

precedentes, caracterizada pelo fato de que ditmwmmais elementos de

valvula incluem uma pluralidade de folhetos de wkvprotética flexiveis
dispostos pelo menos parcialmente dentro de djidaele coroa circular.

28. Método para tratar um paciente caracterizatio fpgo de

incluir as etapas de:

(a) inserir uma valvula protética incluindo um ange stent,
um ou mais elementos de valvula protética conestadacorpo de stent e um
colar se estendendo através de pelo menos umaopdocéorpo de stent no
paciente enquanto o corpo de stent e colar estaorencondicédo radialmente
retraida;

(b) trazer o corpo de stent e colar a um condig@@aimente
expandida e posicionar o corpo de stent e coldoiiea que uma primeira
porcdo do colar engate em um coroa circular deulalwatural e uma
segunda porcao do colar engate em tecido natyeadeade ao coroa circular;
e

(c) afixar a segunda porcao do colar ao tecidoraktu

29. Método de acordo com reivindicacdo 28, caracteo

pelo fato de que dita segunda porcédo de dito eblafixada a dito tecido
natural por meio de suturas ou grampos.

30. Método de acordo com reivindicacdo 28, caraeteéo

pelo fato de que dita etapa de fixacao inclui aplenergia a dita segunda
porcéo de dito colar para formar uma unidao contidenatural.

31. Método de acordo com reivindicacdo 28, caraeteéo
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pelo fato de que o coroa circular de valvula natér@ coroa circular da
valvula aodrtica natural e em que a segunda porgamidr engata no trato de
saida ventricular esquerdo natural.

32. Kit para executar um método de acordo com gealgma

das reivindicacdes 38-31, caracterizado pelo fatondluir (i) uma valvula

protética incluindo um corpo de stent, um ou ma&nentos de valvula
protética conectados ao corpo de stent e um celastendendo através de
pelo menos uma porcao do corpo de stent; e (i) penos uma ferramenta

de fixacdo adaptada para afixar o colar a tecidarala
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RESUMO

“VALVULA CARDIACA PROTETICA, METODO PARA TRATAR UM
PACIENTE, E, KIT PARA EXECUTAR UM METODO”

Uma valvula cardiaca protética € provida com unarcb,
285, 400) tendo caracteristicas que promovem vedagin os tecidos
naturais até mesmo onde os tecidos naturais séguiares. O colar pode
incluir uma porcéo (90) adaptada para contatarWOTL quando a valvula é
implantada em uma valvula aértica natural. A vavobde incluir elementos
(210, 211, 230, 252, 253) para impelir o colar eatenente com respeito ao
corpo de stent quando o corpo de stent estd emcandicdo expandida. O
colar pode ter porcbes de espessura diferente (#80)puidas ao redor da
circunferéncia da valvula em um padrdo casando @derma da abertura
definida pelo tecido natural. Tudo ou parte (408)cdlar pode ser movel

relativo ao stent durante implantacgao.



