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SAO AQUI DESCRITOS DISPOSITIVOS, SISTEMAS E METODOS PARA FECHAR O APENDICE
ATRIAL ESQUERDO (114). ALGUNS DOS METODOS AQUI DESCRITOS UTILIZAM UM OU MAIS
COMPONENTES DE GUIA QUE TEM COMPONENTES DE ALINHAMENTO PARA AJUDAR NO
POSICIONAMENTO DE UM DISPOSITIVO DE FECHO (200). EM GERAL, ESTES METODOS
INCLUEM AVANGAR UMA PRIMEIRA GUIA (1300), QUE TEM UM PRIMEIRO COMPONENTE DE
ALINHAMENTO (1304), PARA DENTRO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO, AVANCAR UMA
SEGUNDA GUIA (1302), QUE TEM UM SEGUNDO COMPONENTE DE ALINHAMENTO (1306), PARA
DENTRO DO ESPAGO PERICARDIAL (116), ALINHAR O PRIMEIRO E O SEGUNDO
COMPONENTES DE ALINHAMENTO, AVANCAR UM DISPOSITIVO DE FECHO DE APENDICE
ATRIAL ESQUERDO PARA DENTRO DO ESPACO PERICARDIAL E ADJACENTE AO APENDICE
ATRIAL ESQUERDO, E FECHAR O APENDICE ATRIAL ESQUERDO COM O DISPOSITIVO DE
FECHO. NESTAS VARIACOES, O DISPOSITIVO DE FECHO TEM TIPICAMENTE UM CORPO
ALONGADO (202) QUE TEM UMA EXTREMIDADE PROXIMAL E UMA EXTREMIDADE DISTAL E UM
ELEMENTO DE FECHO (204) PELO MENOS PARCIALMENTE ALOJADO DENTRO DO CORPO
ALONGADO. O ELEMENTO DE FECHO COMPREENDE UM LACO QUE DEFINE UMA ABERTURA
CONTINUA ATRAVES DO MESMO.
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RESUMO

“Dispositivos e sistemas para fechar o apéndice atrial
esquerdo”

Sao aqui descritos dispositivos, sistemas e métodos para
fechar o apéndice atrial esquerdo (114). Alguns dos métodos
aquil descritos utilizam um ou mais componentes de guia que
tém componentes de alinhamento para ajudar no posicionamento
de um dispositivo de fecho (200). Em geral, estes métodos
incluem avancar uma primeira guia (1300), que tem um primeiro
componente de alinhamento (1304), para dentro do apéndice
atrial esquerdo, avancar uma segunda guia (1302), que tem um
segundo componente de alinhamento (1306), para dentro do
espago pericardial (116), alinhar o primeiro e o segundo
componentes de alinhamento, avancar um dispositivo de fecho
de apéndice atrial esquerdo para dentro do espago pericardial
e adjacente ao apéndice atrial esquerdo, e fechar o apéndice
atrial esquerdo com o dispositivo de fecho. Nestas variacgdes,
o dispositivo de fecho tem tipicamente um corpo alongado
(202) q9que tem uma extremidade proximal e uma extremidade
distal e um elemento de fecho (204) pelo menos parcialmente
alojado dentro do corpo alongado. O elemento de fecho
compreende um lago que define uma abertura continua através
do mesmo.
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DESCRICAO

“Dispositivos e sistemas para fechar o apéndice atrial
esquerdo”

Em geral, os dispositivos, sistemas e métodos aqui
descritos sao para fechar uma porcao de tecido, por exemplo,
o) apéndice atrial esquerdo, utilizando uma abordagem
cirtrgica, minimamente invasiva, ou intravascular.

A fibrilacao atrial €& um problema comum que aflige
milhdes de pacientes. Infelizmente, a fibrilacao atrial
resulta muitas vezes na formacdo de um trombo, ou codgulo, no
apéndice do &atrio esquerdo. Isto apresenta um problema na
medida em que o trombo pode desalojar-se e provocar embolias
em o6rgaos distantes, resultando em acontecimentos adversos
tais como um ataque. Por esta razao, a maior parte dos
pacientes com fibrilacdo atrial sao tratados com um sangue
mais fino para ajudar a impedir a formagdo de um trombo. Os
diluidores de sangue, contudo, podem apresentar riscos para a
saude (por exemplo, hemorragias), em particular nos mais
idosos e, muitas vezes, requerem gque o utilizador faca
mudancas significativas do estilo de vida.

Foram desenvolvidos varios métodos para abordar o
potencial problema da formacdo de trombos no apéndice atrial
esquerdo. Um de tais métodos consiste em fazer uma sutura ao
longo da base, ou pescocgo ostial do apéndice, onde had unido a
cédmara atrial. Deste modo, 0 sangue que escoa para dentro do
apéndice atrial ¢é interrompido, eliminando o risco da
formagdo de trombo no mesmo. Isto é feito tipicamente através
da cirurgia de coracao aberto, tornando a disponibilidade do
procedimento disponivel a apenas aqueles que estdo de outra
maneira a ser sujeitos a um procedimento de coracao aberto,
ou aqueles que estdo particularmente em alto risco. Para além
do mais, a cirurgia de coracao aberto precisa em geral de
anestesia e tem um numero de riscos bem conhecidos, tornando-
a menos desejavel.

Também foram investigados outros métodos. Por exemplo,
foram investigados métodos de aplicacao de agrafos a base do
apéndice e outros métodos, assim como foram investigados
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métodos de enchimento do apéndice com um componente de
ocupacao ou oclusao de espaco. Contudo, a aplicacao de
agrafos nao ¢ um método preferido dada a fragilidade do
apéndice e a probabilidade da sua ruptura. Os dispositivos de
oclusao podem nédo impedir com eficdcia que todo o sangue
escoe para dentro do apéndice, deixando 4areas de potencial
formacao de trombos.

Na US-A-5 281 238 & descrita uma ligadura endoscdpica
provida de uns meios de suporte de lagco para estabilizarem a
forma, posicao e orientacao de um laco de sutura. O lacgo
estabilizado é a prova das forcas de tensdo superficiais
criadas por fluidos corporals e ndo se ira fechar por si sé
ou prender-se as superficies humidas. Quando o lacgo é fechado
de modo seguro o mesmo desaloja-se do suporte. O suporte de
lagco é feito de um material flexivel com memdéria de forma e
tem uma largura sem tensdo maior do que a largura da cénula
de trocar. O suporte de laco pode ser colapsado para permitir

que o instrumento seja inserido e retirado através da cénula.

Em contraste, na EP-A-1010397 é descrito um instrumento
endoscépico com um laco de filamento na extremidade dianteira
que forma um ndé de fecho gquando o mesmo € puxado na
extremidade traseira. S&o colocadas unidades de fixacao para
o filamento na periferia interna de garfos amortecidos para
proporcionar uma acc¢ao de retencao solta no filamento. O laco
de filamento ¢é alimentado através de uma manga num brago de
garfo. Cada unidade de fixacdo tem saliéncias de aperto para
aplicar uma acgcao de aperto sobre o laco de filamento naquele
ponto. Os garfos sdo de um material de pldastico o qual dobra
facilmente.

Independentemente deste facto, desejavam-se dispositivos
e métodos adicionais para fechar o apéndice atrial esquerdo.
Em particular, os dispositivos e métodos para fechar o
apéndice atrial esquerdo ao utilizar técnicas minimamente
invasivas, intravasculares, ou uma combinacao destas
técnicas, seriam desejdveis de modo a evitar a necessidade de
abrir o peito. E claro que também sdo desejdveis dispositivos
adicionais para utilizar em procedimentos cirurgicos abertos,
especialmente quando esses dispositivos oferecem vantagens
adicionais sobre os dispositivos normalizados.
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BREVE SUMARIO

De acordo com o presente invento ¢é proporcionado um
dispositivo para fechar o apéndice atrial esquerdo que tem as
caracteristicas especificadas na reivindicacéao 1.

Em adic¢édo, sao aqui descritos dispositivos, sistemas e
métodos para fechar o apéndice atrial esquerdo. Alguns dos
métodos aqui descritos utilizam um ou mais componentes de
guia que tém componentes de alinhamento para ajudar no
posicionamento de um dispositivo de fecho. Em geral, estes
métodos compreendem avangar uma primeira guia, gque tem um
primeiro componente de alinhamento para dentro do apéndice
atrial esquerdo, avancar uma segunda guia, que tem um segundo
componente de alinhamento, para dentro do espago pericardial,
alinhar o primeiro e segundo componentes de alinhamento,
avancar um dispositivo de fecho de apéndice atrial esquerdo
para dentro do espaco pericardial e adjacente ao apéndice
atrial esquerdo, e fechar o apéndice atrial esquerdo com o
dispositivo de fecho.

Os dispositivos utilizados em qualgquer dos métodos aqui
descritos podem ser avangados sob qualquer de uma variedade
de técnicas de visualizacado, ©por exemplo, visualizacéao
fluoroscdpica, ultrasons, etc. Por exemplo, a primeira guia,
a segunda guia ou ambas as guias podem ser avancadas sob
visualizacao fluoroscédpica em algumas variacdes. De modo
similar, qualquer dos dispositivos utilizados em qualgquer dos
métodos aqui descritos podem ser avangados sobre um elemento
de guia ou arame de guia. Por exemplo, a primeira guia, a
segunda guia, o dispositivo de fecho, qualguer guia adicional
ou qualqguer combinacao das mesmas, podem ser avanc¢adas sobre
um arame de guia. Em algumas variacgdes, a segunda guia esta
acoplada ao dispositivo de fecho para pelo menos uma PpPorgao
do método.

Os componentes de alinhamento podem ser, ou podem
compreender, qualquer componente de alinhamento adequado. Por
exemplo, o0s mesmos podem ser ou podem compreender imanes,
marcadores radiopacos, marcagdes ecogénicas, componentes
configurados para produzir um ou mais sinais audiveis,
componentes de interligacao ou interbloqueio, um ou mais
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componentes de vdcuo ou semelhantes. Em algumas variacdes, os

componentes de alinhamento sao imanes.

A primeira guia pode compreender ainda um componente
expansivel, por exemplo, uma gaiola expansivel, uma estrutura
escorada que se pode expandir, um baldao expansivel ou
semelhantes. Em algumas variagdes, o componente expansivel
compreende um baldo expansivel. O componente expansivel pode
ser utilizado para qualquer finalidade adequada, por exemplo,
para deslocar de modo atraumdtico tecido, para ajudar na
identificacéao, dimensionamento, proteccao, isolamento,
estabilizacadao ou posicionamento do tecido ou semelhantes. Em
algumas variacdes, o componente expansivel é expandido para
dentro do apéndice atrial esquerdo. Em outras variacdes dos
métodos agqui descritos ¢é avangada uma terceira guia para
dentro do apéndice atrial esquerdo, onde a terceira guia tem
uma extremidade proximal e uma extremidade distal e
compreende um componente expansivel. Em algumas variacdes
adicionais, as primeira e terceira guias sao acopladas em
conjunto para pelo menos uma parte do método. Mais uma vez, ©
componente expansivel pode compreender qualquer componente
expansivel adequado. Em algumas variagdes, o componente
expansivel ¢ um baldo, o qual pode ou ndao ter uma ou mais
aberturas no mesmo. As aberturas, por exemplo, podem ser
GUteis em permitir o inflar e o desinflar do balado, podem ser
GUteis para permitir a passagem de uma ou mais guias ou arames
de guia através das mesmas, ou podem ser uUteis em permitir a
distribuicadao de fluidos, tais como salinos, de contraste, de
drogas, etc., de modo distal do balao.

O elemento de fecho por si sé pode apanhar e libertar o
apéndice atrial esquerdo (isto é, o mesmo pode abrir e fechar
em torno do apéndice atrial esquerdo), o que pode ajudar a
facilitar o fecho é6ptimo do apéndice atrial esquerdo, antes
da exclusao permanente. Em algumas variagdes, a sutura pode

compreender um né de deslize cirurgico.

Os métodos aqui descritos podem ainda compreender a
sujeicdo a tensdo da sutura. 0Os métodos podem compreender de
modo adicional a libertacado da tensao na sutura, por exemplo,
para ajudar a facilitar o reposicionamento do dispositivo e
semelhantes. 0Os métodos podem compreender ainda a libertacéao
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da sutura a partir do elemento de fecho, apertando a sutura e
dividindo a sutura. Quando os métodos incluem a divisao da
sutura, a sutura pode ser dividida de qualgquer maneira
adequada. Por exemplo, a sutura pode ser dividida com um
elemento de corte, ou pode ser dividida pela aplicacao de
energia (por exemplo, energia da 1luz, energia térmica,
energia de RF, energia eléctrica, energia magnética, energia
electromagnética, energia cinética, energia qguimica e suas
combinagdes). Quando ¢ utilizado um elemento de corte, o
mesmo pode ser um elemento sobre o préprio dispositivo de
fecho ou pode ser parte de um dispositivo separado.

Os métodos aqui descritos também podem incluir a
confirmacdo satisfatéria ou dptima do fecho do apéndice
atrial esquerdo antes da exclusao permanente, excluir ou
abrir o apéndice atrial esquerdo com o dispositivo de fecho,
reposicionar o dispositivo de fecho, fechar de novo o
apéndice atrial esquerdo, e excluir de modo permanente o
apéndice atrial esquerdo.

Também sao descritos outros métodos para fechar o
apéndice atrial esquerdo. Nestes métodos, um dispositivo de
fecho ¢é avancado para dentro do espago pericardial e
adjacente ao apéndice atrial esquerdo, o apéndice atrial
esquerdo € fechado com o dispositivo de fecho, o apéndice
atrial esquerdo € seguro com uma sutura, e depois a sutura &
dividida.

Tal como com os métodos acabados de descrever acima, a
divisao da sutura pode ser realizada de qgualgquer maneira
adequada. Por exemplo, a sutura pode ser dividida com um
elemento de corte ou pela aplicacgcao de energia (por exemplo,
energia de 1luz, energia térmica, energia de RF, energia
eléctrica, energia magnética, energia electromagnética,
energia cinética, energia quimica e suas combinac¢des). Quando
¢ utilizado um elemento de corte, o mesmo pode ser um
elemento no préprio dispositivo de fecho, ou pode ser parte
de um dispositivo separado, ou pode ser utilizada alguma
combinacao de ambos.

O dispositivo de fecho pode compreender um ou mais
elementos que se podem expandir, e o dispositivo de fecho, a
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sutura, ou ambos, podem compreender um material radiopaco, um
material ecogénico ou alguma combinagdo dos mesmos. Em
algumas variacgdes, o dispositivo de fecho é feito a partir de
um material com memdéria de forma (por exemplo, uma liga de
niquel titdnio ou semelhantes) e, em algumas variacbes, a
sutura é acoplada ao dispositivo de fecho. Nestes métodos,

D O

dispositivo de fecho pode ser wvisualizado engquanto
avancado, utilizando por exemplo a fluoroscopia, ultrasons,
uma combinacao dos mesmos, etc., e pode ou nao ser avangado
sobre um elemento de guia ou arame de guia.

Também sao aqui descritos métodos adicionais para fechar
um apéndice atrial esquerdo. Estes métodos compreendem
tipicamente avangar uma primeira guia que tem uma extremidade
proximal e uma extremidade distal para dentro do apéndice
atrial esquerdo, através do apéndice atrial esquerdo, e para
fora do apéndice atrial esqgquerdo, de tal modo gque uma das
extremidades proximal ou distal fique dentro da vasculatura,
e uma das extremidades proximal ou distal fique dentro de um
espaco subtordcico, e avancar um dispositivo de fecho de
apéndice atrial esquerdo para dentro do espaco pericardial e
adjacente ao apéndice atrial esquerdo, e fechar o apéndice
atrial esquerdo com o dispositivo de fecho.

Nestes métodos, a extremidade proximal da primeira guia
pode estar dentro da vasculatura ou dentro do espacgo
subtordcico. Em algumas variacdes, o dispositivo de fecho é
avancado para dentro do espago pericardial sobre a primeira
guia. Mais uma vez, tal como com todos o0s métodos aqui
descritos, qualquer dos dispositivos pode ser avancado sob
qualguer de uma variedade de técnicas de visualizacao. Por
exemplo, a primeira guia, o dispositivo de fecho ou ambos
podem ser avancados sob visualizacdo fluoroscdpica ou
ultrasons ou ambas. Em algumas variagdes, os métodos
compreendem ainda avancar uma segunda guia para dentro do
apéndice atrial esquerdo, onde a segunda guia tem uma
extremidade proximal, uma extremidade distal, e compreendem
um componente expansivel. O componente expansivel pode ser
qualquer componente expansivel adequado (por exemplo, escoras
expansiveis, gaiola expansivel, balao expansivel ou

semelhantes). Em algumas variacgdes, as primeira e segunda
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guias sao acopladas em conjunto para pelo menos uma parte do
método.

Também sdo aqui descritos os dispositivos para fechar o
apéndice atrial esquerdo. O segundo lumen do componente de
retencao pode ter uma regiao enfraquecida, uma regiao
perfurada ou uma fenda ou outra abertura configurada para
libertar e/ou fechar a sutura com a aplicacdo de uma forca.
Em outras variacdes, o componente de retencdao e o elemento de
fecho sao retirados ou de outro modo removidos, deixando para
trds e/ou fechando o laco de sutura. Em ainda outras
variacdes, o componente de retencao compreende um primeiro
limen e um ou mais elementos de retencdo dgue se podem
libertar, onde o elemento de fecho estd alojado dentro do
primeiro lumen e o laco de sutura € retido pelo um ou mais
elementos de retencao que se podem libertar. O elemento de
retencao pode ser qgqualquer elemento adequado, por exemplo,
uma ponta que se pode libertar, um prendedor de polimero e
semelhantes.

O elemento de fecho pode ser feito a partir de qualqguer
material adequado. Em algumas variacdes, o elemento de fecho
é feito a partir de um material com memdéria de forma (por
exemplo, uma liga de niquel titdnio). De modo similar, o lacgo
de sutura pode ser feito a partir de qualquer material
adequado (por exemplo, qualquer material adequado uUtil para
exclusdao ou fecho). 0O mesmo pode ser Dbioabsorvivel (por
exemplo, polimeros biodegraddveis, etc.) ou ndo bioabsorvivel
(por exemplo, polimeros ndo biodegraddveis, metais, etc.). O
elemento de fecho, laco de sutura ou ambos podem compreender

um material radiopaco ou ecogénico.

Em algumas variagdes, o corpo alongado tem uma ou mais
curvas ao longo do seu comprimento. O corpo alongado pode ou
nao ser conduzivel e pode ou nao ser configurado como um
cateter. Em algumas variacdes, o elemento de fecho e o lacgo
de sutura podem ser actuados de modo separado. Em outras
variacdes, o0s dispositivos compreendem ainda um elemento de
corte.

Sao também aqui descritos sistemas para fechar um
apéndice atrial esquerdo. Tipicamente, 0s sistemas
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compreendem uma primeira guia que tem um tamanho e
comprimento adaptados para aceder ao apéndice atrial esquerdo
através da vasculatura, onde a primeira guia compreende um
primeiro componente de alinhamento, uma segunda guia que tem
um tamanho e comprimento adaptados para aceder ao espacgo
pericardial a partir de uma regido subtorédcica, onde a
segunda guia compreende um segundo componente de alinhamento,
e um dispositivo de fecho tal como aqgui descrito
anteriormente. O sistema pode compreender ainda qgualquer
dispositivo ou componente adequado ou util.

Por exemplo, em algumas variacdes o sistema compreende
ainda um componente expansivel. O componente expansivel pode
ser qualquer componente expansivel adequado e, em algumas
variagdes, o componente expansivel é um baldo expansivel com
ou sem uma ou mais aberturas no mesmo. O componente
expansivel pode ser configurado para se poder acoplar a
primeira guia.

Os sistemas aqui descritos podem compreender ainda um
dispositivo ou elemento para dividir a sutura. Em algumas
variacgdes, o dispositivo de fecho pode ser acoplado a segunda
guia.

O primeiro e segundo componentes de alinhamento podem
ser quaisquer componentes de alinhamento adequados. Por
exemplo, o©0s mesmos podem ser ou podem compreender imanes,
marcadores radiopacos, marcag¢des ecogénicas, componentes
configurados para produzir um ou mais sinais audiveis,
componentes de interligacao ou interbloqueio, um ou mais
componentes de vadcuo ou semelhantes. Em algumas variacdes, os
componentes de alinhamento sdao imanes, os quais podem ou nao
estar localizados nas extremidades distais da primeira e
segunda guias. Os sistemas podem compreender ainda instrucgdes
para utilizar a primeira guia, a segunda guia, o dispositivo
de fecho ou gqualquer combinacdao dos mesmos. Em algumas
variacdes, o corpo alongado do dispositivo de fecho tem uma
ou mais curvas ao longo do seu comprimento, e o0s sistemas
compreendem ainda um tubo de endireitamento, configurado para
endireitar de modo tempordrio a uma ou mais curvas.
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BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A FIG. 1 proporciona uma representacdo em secgao
transversal de um coracdo gque mostra varias estruturas
anatdémicas.

As FIGS. 2A-2B sao vistas diferentes de um dispositivo
ilustrativo que pode ser utilizado com os sistemas e métodos
aqui descritos.

A FIG. 3A proporciona uma vista em grande plano de uma
extremidade distal de um dispositivo ilustrativo que tem um
componente de retencao.

As FIGS. 3B-3D exibem componentes de retencao
ilustrativos que podem ser utilizados com os dispositivos

aqui descritos.

A FIG. 4 proporciona uma vista em grande plano de uma
extremidade distal de um dispositivo ilustrativo, sem um
componente de retencgao.

A FIG. 5 é uma exibicdo de um dispositivo ilustrativo
com O corpo de cateter removido para fins de descricao e
clareza.

A FIG. 6 proporciona uma outra exibicao de um
dispositivo ilustrativo com o corpo de cateter removido,
mostrando aqui mais do dispositivo.

A FIG. 7 é€ uma vista em grande plano de um mecanismo de
retencao de sutura ilustrativo, mostrado aqui como um gancho
de sutura.

A FIG. 8 & uma vista em grande plano de uma extremidade
distal de um dispositivo ilustrativo gque tem um lumen através
do mesmo.

A FIG. 9 é uma vista lateral de topo de uma variacdo da
extremidade proximal dos dispositivos aqui descritos.
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A FIG. 10 é uma vista de extremidade distorcida de uma
variacao da extremidade proximal dos dispositivos aqui
descritos.

A FIG. 11 proporciona uma vista em seccao transversal de
uma variacao da extremidade proximal dos dispositivos aqui
descritos.

A FIG. 12 é um cortador de sutura ilustrativo que pode
ser utilizado com os sistemas e métodos aqui descritos.

As FIGS. 13A e 13B sao guias ilustrativas que tém
componentes de alinhamento.

As FIGS. 14A-14D exibem um método de fecho ilustrativo
do apéndice atrial esquerdo.

As FIGS. 15A-15D exibem um método de fecho ilustrativo
alternativo do fecho do apéndice atrial esquerdo.

A FIG. 15E exibe um dispositivo ilustrativo que pode ser
utilizado para realizar o método exibido nas FIGS. 15A-15D.

DESCRICAO DETALHADA

Sao aqui descritos dispositivos, sistemas e métodos para
fechar o apéndice atrial esquerdo. A respeito disto, pode ser
util comecar por se identificar e descrever resumidamente a
anatomia relevante do coracdo. E mostrada na FIG. 1 uma vista
em seccdo transversal do coracdo (100). E mostrado o &trio
esquerdo (102) e o ventriculo esquerdo (104). Entre o &atrio
esquerdo (102) e o ventriculo esquerdo (104) estd a valvula
mitral (também conhecida como a valvula bictspida), a qual é
definida por um par de cuspides da valvula mitral (106). Os
cuspides estdo ligados as cordas tendineas (108) que estédo
por sua vez ligadas aos musculos papilares (110). Os masculos
papilares unem-se a parede ventricular (112). O apéndice
atrial esquerdo (114) é mostrado adjacente a parede do atrio

z

esquerdo (102) e é formado a partir da mesma.

Tal como pode ser visto, o apéndice atrial esquerdo
(114) encontra-se dentro dos limites do pericéardio (116) e
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estd em justa proximidade com a parede ventricular (112). O
apéndice atrial esquerdo tem tipicamente uma forma tubular
que se aproxima de um cone, com um ligeiro estreitamento ou
pescogco no plano do orificio onde se une ao atrio esquerdo
(102) . Nos pacientes com fibrilacdo atrial, o apéndice atrial
esquerdo (114) é a localizacdao mais comum para a formacao de
uma trombose, a qual, com o tempo, pode desalojar-se e
provocar um atagque devastador. Uma vez que o ataque é a
principal complicacgao da fibrilacao atrial, o apéndice atrial
esquerdo € frequentemente excluido do atrio esquerdo nesses
pacientes que estao a ser sujeitos a procedimentos para
tratar a fibrilacdo atrial, e ¢é muitas vezes removido ou
excluido no momento de outros procedimentos cirurgicos, tal
como a cirurgia da véalvula mitral, para reduzir o risco de um
futuro ataque. 0Os dispositivos e sistemas aqui descritos
ajudam a assegurar o fecho adequado do apéndice atrial
esquerdo, nNo pPescogco ou base do apéndice atrial esquerdo, ao
longo do plano ostial anatdmico. Deste modo, pode ser
facilitada a exclusao de todo o apéndice atrial esquerdo da
circulacado sistémica.

I. Dispositivos

Os dispositivos aqui descritos para fechar o apéndice
atrial esquerdo compreendem em geral um elemento de fecho que
tem um ou mais lagos. Os dispositivos podem ser adequados
para utilizar no acesso minimamente invasivo ao apéndice
atrial esquerdo (por exemplo, através de uma incisao pequena
sub-xifdéide ou outra intercostal, através de uma incisdao na

cartilagem costal, através de uma porta, através da
vasculatura, etc.) ou podem ser adequados para utilizar com
procedimentos cirtrgicos abertos. Os comprimentos dos

dispositivos podem ser escolhidos conforme seja desejavel.

As FIGS. 2A e 2B proporcionam vistas diferentes de um
dispositivo exemplificativo que pode ser wutilizado para
fechar o apéndice atrial esquerdo. E mostrado na FIG. 2A um
dispositivo (200) que compreende um corpo alongado (202) qgue
tem uma extremidade proximal e uma extremidade distal e um
elemento de fecho (204). Nesta variacao, o elemento de fecho
compreende um lago que define uma abertura continua através
do mesmo adequada para circundar o apéndice atrial esquerdo
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na mesma. O elemento de fecho estd pelo menos parcialmente
alojado dentro do corpo alongado (202) e pode ser avancado a
partir do mesmo ou retraido no mesmo. Também & mostrada na
FIG. 2A um lumen (214) para passagem de umas ferramentas ou
fluidos através do mesmo. Por exemplo, o lumen (214) pode
permitir a passagem de uma guia (com ou sem um componente de
alinhamento), um arame de guia, um cortador de sutura,
fluidos e/ou drogas e semelhantes. Qualquer numero de lumens
pode ser utilizado para qualquer finalidade adequada. Serao
descritos de novo lumens adequados com referéncia a FIG. 8.
Também é mostrado nas FIGS. 2A e 2B a pega (206) que tem uma
corredica de actuacao linear (208) e botao giratério (210).
Vao ser descritos abaixo detalhes adicionais da pega.

Na variacao mostrada nas FIGS. 2A e 2B, o corpo alongado
(202) compreende uma curva (212) numa porcao distal da mesma.
Nas situagdes onde o corpo alongado (202) do dispositivo
compreende uma ou mais curvas pode ser utilizado um tubo de
endireitamento ou outro mandril ou mecanismo de
endireitamento para endireitar temporariamente O COorpo
alongado durante a distribuicdo (por exemplo, até que o
espaco pericardial seja alcancado). Depois de uma localizacao
particular ter sido alcancada, o tubo de endireitamento ou
mandril pode depois ser retirado. O tubo de endireitamento
pode ser feito de qualgquer material adequado (por exemplo, um
plastico rigido, acg¢o 1inoxidédvel, combinagdo dos mesmos,
etc.). E claro que deve ser entendido que o dispositivo néo
precisa compreender uma ou mais curvas tal como mostrado nas
FIGS. 2A e 2B. Por exemplo, o corpo alongado pode ser direito
e flexivel e pode ser empregue um tubo pré-curvado ou mandril
durante os métodos para ajudar na distribuicdo e utilizacéao
(por exemplo, enquanto é avancado para o apéndice atrial
esquerdo) . De modo similar, o corpo alongado pode ser direito
e flexivel e ter um arame de puxar fixo ao mesmo, de modo
que, guando o arame de puxar € puxado de modo proximal, o
corpo alongado flecte e dobra. Nesta wvariacao, O cCorpo
alongado pode ser manocbrado conforme seja apropriado. Deve
ser entendido que qualquer dos dispositivos aqui descritos
pode ser configurado para ter capacidade de conducao, ou pode
ser configurado para utilizacdo por autdmatos (por exemplo,
configurado para utilizar com um ou mais dispositivos
robdéticos ou outros dispositivos do tipo automatizado).
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A FIG. 3A proporciona um detalhe adicional de um
elemento de fecho adequado. E mostrada uma porcdo distal
(300) de um dispositivo de fecho adequado que tem um corpo
alongado (302) e um conjunto de elemento de fecho (304).
Podem ser vistos na FIG. 3A os detalhes de uma extensao de

corpo alongado ou ponta (306) . Esta ponta pode ser
termoformada ou moldada por injecgcdao ou pode ser parte
integrante do resto do corpo alongado (302). Nas situacgdes
onde é utilizado um laco de sutura (308), a ponta (306) pode

servir para alojar ali um né de sutura. Deve ser entendido
que, quando é feita referéncia ao corpo alongado, se pretende
incluir qualquer dessas pontas (306) tal como mostrado na
FIG. 3A. Também ¢é evidente na FIG. 3A um lago de sutura
(308), o gqual €& mostrado a passar através da ponta (306) numa
direccao proximal e para dentro de um componente de retencao
(312) numa direccgao distal. O elemento de fecho (310) também
¢ mostrado a passar através da ponta (306) numa direccao
proximal e para dentro do componente de retencao (312) numa
direcgdo distal, o que ird formar um lago para circundar o
apéndice atrial esquerdo. Tal como pode ser visto pela FIG.
3A, o componente de retencdao estd configurado para reter o
elemento de fecho e o lago de sutura.

As FIGS. 3B-3D ilustram os componentes de retencao
ilustrativos que podem ser utilizados com os dispositivos
aqul descritos. A FIG. 3B mostra uma vista de extremidade de
um componente de retencao (314) que tem primeiro e segundo
ltmens (316, 318) para reter um elemento de fecho e um lago
de sutura no mesmo. Nesta variacdo, o segundo lumen (318) tem
uma fenda ou outra abertura (320) ao longo do seu
comprimento, para permitir que a sutura passe através da
mesma quando estd pronta para ser deslocada. E claro que deve
ser entendido gque o primeiro e segundo lumens podem ser
posicionados ou orientados de qualgquer maneira adequada em
relagcao um ao outro, e de modo similar, a fenda ou outra
abertura no segundo lumen pode ser posicionada ou orientada
de qualgquer maneira adequada em relacdo ao primeiro luamen
(por exemplo, pode ser aproximadamente 180°, aproximadamente
150°, aproximadamente 120°, aproximadamente 9%0°,
aproximadamente 60°, aproximadamente 30° ou semelhantes, a
partir do primeiro lumen (316)). A FIG. 3C proporciona uma
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ilustracao de um componente de retencao que tem um primeiro
lumen (322), um segundo lumen (324) e uma fenda (326). Nesta
variacdo, a fenda (326) estd posicionada mais perto do
primeiro lumen (322) do que a fenda da FIG. 3B. A largura ou
espacamento da abertura de fenda pode ser seleccionada
conforme desejado ou apropriado. De modo similar, a fenda nao
precisa prolongar-se ou ser continua ao longo de todo o
comprimento do componente de retencao. Em algumas variagdes,
as fendas podem ter pontas ou bragcos ao longo do seu
comprimento para ajudar a apanhar e reter a sutura nos
mesmos. Em outras variacdes, as fendas podem ser cobertas em
localizacdes espagcadas ao longo do mesmo com um polimero
biodegraddvel, utilizado temporariamente para prender ou
reter em Dbaixo a sutura. E claro que em ainda outras
variacdes o componente de retencao nao compreende uma fenda
e, em vez disso, compreende algum outro tipo de mecanismo de
retencao tal como as pontas ou prendedores acabados de
descrever acima. FEm ainda outras variacdes, nao existem
fendas ou aberturas no componente de retencao e o lago de
sutura ¢é libertado quando da remocdo ou retirada do
componente de retencao e fechando o dispositivo.

A  FIG. 3D proporciona uma outra variagdao de um
componente de retencao. Nesta wvariacao, o componente de
retengado tem um primeiro lumen (328), um segundo lumen (330)
e uma regiao de separacao (332). A regiao de separacao pode

ser construida de qualgquer maneira adequada. Por exemplo, a
regidao de separacao pode compreender uma regiado perfurada
adaptada para perfurar e libertar a sutura com a aplicacao de
forca. De modo alternativo, a regiao de separacao pode ser
uma parede fina ou outro tipo de regiao enfraquecida que pode
ser configurada para romper e libertar a sutura. Deve ser
entendido que o componente de retencdo pode ter qgualqguer
geometria ou forma adequadas, e pode ser feito a partir de
qualquer material adequado. De modo similar, os lumens nao
precisam ser circulos completos ou terem uma geometria de
secgao transversal circular. Quando estes ou outros tipos de
componentes de retencao sao utilizados, o laco de sutura pode
ser rasgado, puxado ou de outro modo libertado a partir do
componente de retencao depois de O mesmo ter sido
adequadamente posicionado e apertado conforme seja desejado.
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Os componentes acima descritos podem ser feitos de
qualgquer material adequado. Por exemplo, o0 elemento de fecho
pode ser feito a partir de um material com memdéria de forma,
tal como uma liga com memdéria de forma (por exemplo, uma liga
de niquel titéanio, etc.), pode ser feito a partir de aco
inoxidavel, poliéster, nylon, polietileno, polipropileno ou
alguma combinacdo dos mesmos, etc. De modo similar, o laco de
sutura pode ser feito de qualquer material adequado Util em
exclusao ou fecho, e o termo "lagco de sutura" deve ser
entendido em conformidade. Por exemplo, 0o mesmo pode ser
feito de um material Dbiodegraddvel (por exemplo, 4&acido
polildtico, 4&acido poligdlico, &cido polilatico-co-glicdlico,
etc.), ou pode ser feito de um material nao biodegradavel
(por exemplo, metal, acgo, poliéster, nylon, propileno, seda e
combinacgbes dos mesmos). Em algumas variacdes, tal como ira
ser descrito em maior detalhe abaixo com referéncia aos
métodos, o lago de sutura ¢é feito a partir de um material
biodegraddvel, de tal modo que o laco de sutura se degrada
depois de ter passado um periodo de tempo (por exemplo, para
que possa ser conseguida uma cicatrizacao suficiente). Deve
ser entendido que qualquer parte do dispositivo pode
compreender, incluir, ou ser feito a partir de um material
radiopaco ou ecogénico para ajudar a facilitar a
visualizacao. Por exemplo, o elemento de fecho, o lago de
sutura, o corpo alongado ou qualquer combinagcao destes
componentes pode compreender um material radiopaco ou

ecogénico.

O lago de sutura e o elemento de fecho podem ser
configurados para terem gualquer perimetro apropriado. Por
exemplo, o0s mesmos podem ter um perimetro de 114,3 mm (4,5
polegadas) num estado totalmente expandido, um perimetro de
cerca de 109,2 mm (cerca de 4,3 polegadas), cerca de 83,8 mm
(cerca de 3,3 polegadas), cerca de 101,6 mm (cerca de 4,0
polegadas), cerca de 88,9 mm (cerca de 3,5 polegadas), 76,2
mm (3,0 polegadas), cerca de 68,6 mm (cerca de 2,7
polegadas), cerca de 63,5 mm (cerca de 2,5 polegadas), cerca
de 38,1 mm (cerca de 1,5 polegadas), cerca de 31,8 mm (cerca
de 1,25 polegadas) ou semelhantes. E claro que estes
perimetros irdo variar a medida que o elemento de fecho e
laco de sutura sao actuados e retraidos.
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Para uma clarificacao adicional, a FIG. 4 proporciona
uma vista da porcao distal (300) da FIG. 3A, sem componente
de retencao (312), mostrando assim a natureza lacada do
elemento de fecho (310) e sutura (308). A FIG. 5 é uma vista
da porcgao distal (300), sem componente de retencao (312),
ponta (306) e o corpo alongado (302), proporcionando assim
detalhes adicionais desta variacdo do dispositivo. E claro
que é mostrado o elemento de fecho (310) e a sutura (308). A
sutura (308) compreende ainda um né cirurgico (por exemplo,
um né de deslize de uma via ou outro ndé adequado) (500).
Também € mostrada uma caracteristica de ancoragem (502), aqui
mostrada como um tubo, para ancorar um lado do elemento de
fecho (310). O lado oposto do elemento de fecho é o lado
activo ou de actuacdo (isto ¢, um lado permanece ancorado
enquanto o outro lado tem um comprimento activo adicional). E
claro que, gquando a ancoragem ¢é utilizada, a mesma pode ser
feita de qualquer maneira adequada. Em outras variag¢des (nao
mostradas aqui), ambos os lados do elemento de fecho séao
activos e podem ser actuados (isto €, nenhum lado esté
ancorado). O dispositivo também pode compreender um tubo de
sutura (504) para facilitar a passagem da sutura.

A FIG. 6 mostra o detalhe proximal adicional de um
dispositivo de fecho adequado. Tendo em vista isto, foram
removidos o corpo alongado e ponta, mas o componente de
retencado permanece. Temos agui um interesse particular do
gancho de sutura (600). O gancho de sutura (600) apanha o
lago de sutura (308) de modo que o elemento de fecho (310)
possa ser avancado e retraido de modo separado a partir do
laco de sutura (308) qguando os dois sao acoplados em
conjunto. Quer dizer, o gancho de sutura (600) impede a
sutura de apertar a medida que o elemento de fecho é actuado,
de modo que o dispositivo pode ser posicionado conforme
desejado antes da sutura ser actuada. O gancho de sutura
(600) também pode ajudar a impedir gque a sutura em excesso
abra e feche, e assim ajudar a 1impedir que a sutura em
excesso seja apanhada em estruturas anatdémicas, instrumentos,
etc. Também € mostrado na FIG. 6 um comprimento proximal do
elemento de fecho (602). Em algumas variagdes pode ser util
ter pelo menos uma porcao do comprimento proximal do elemento
de fecho (602) revestida com um revestimento lubrificavel, de
modo a ajudar a facilitar a actuacdao deslizavel. Qualquer
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revestimento lubrificdvel adequado pode ser wutilizado (por
exemplo, PTFE, etc.). O gancho de sutura (600) é mostrado em
maior detalhe na FIG. 7. Apesar de o gancho de sutura
mostrado na FIG. 7 ter uma ponta atraumdatica arredondada nao
tem necessidade de ser assim. De facto, gqualquer ponta
adequada pode ser utilizada. O gancho de sutura pode ser

feito de gqualquer material adequado.

A FIG. 8 proporciona detalhes da porcgado distal de um
dispositivo de fecho ilustrativo (800), compreendendo aqui
pelo menos um lumen (802) no corpo alongado (804). O lumen
pode ser utilizado para qualquer finalidade adequada. Por
exemplo, o0 mesmo pode ser utilizado para permitir a passagem
de uma ou mais guias ou arames de guia através do mesmo, uma
ou mais ferramentas através do mesmo ou semelhantes. O lumen
também pode ser utilizado como um lumen de descarga, um lumen
de véacuo, um lumen de distribuicdo de droga ou semelhantes. O
corpo alongado pode compreender qualquer numero de lumens e
deve ser entendido gque os lumens nado precisam atravessar todo
o comprimento do corpo alongado, nem formar uma abertura
completamente delimitada (isto é, a utilizacdo aqui de lumens
tem como intencao apanhar as situacdes onde uma fenda ou
ranhura pode ser utilizada com uma ou mais guias, arames de
guia ou ferramentas adicionais).

A FIG. 9 é uma variacao de uma pega adequada (900) para
os dispositivos aqui descritos. Nesta variacao, a pega
compreende uma corredica de actuacao linear (902) para actuar
o elemento de fecho, e um botdao giratério de sutura (904)
para actuar a sutura. Embora nao seja mostrado, o gancho de
sutura, acima descrito, ou tal caracteristica similar, ajuda
a permitir a capacidade de actuacao separada aqui descrita.
Assim, quando a corredica (902) é empurrada de modo distal, o
elemento de fecho, o qual foi pelo menos parcialmente retido
dentro do corpo alongado, ira ser avancado de modo distal, e
o tamanho do laco do elemento de fecho ird ficar maior. De
modo inverso, quando a corredica é retraida de modo proximal,
o elemento de fecho ird ser retraido e o tamanho do lago ira
ficar mais pequeno. O lago de sutura nao é afectado neste
processo. Em vez disso, o lacgo de sutura nesta variacao é
controlado pelo botdo giratério de sutura. E claro que o laco
de sutura nao precisa ser actuado por um botdo giratédrio.
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Quer dizer, a sutura pode ser actuada de modo separado por
uma corredica, alavanca, botao adicional ou semelhantes. De
modo similar, o elemento de fecho nado precisa ser actuado por
uma corredica. O mesmo pode ser actuado por um botao, botao
giratdério, alavanca ou semelhantes.

Também ¢é mostrada na FIG. 9 uma fenda de corte de sutura
(906). Embora nao seja facilmente mostrado nesta wvista, a
sutura corre através da pega e para dentro do botéao
giratdério. A fenda de corte de sutura permite que a sutura
seja cortada facilmente, dado gque a sutura atravessa a fenda
e a fenda proporciona uma Jjanela de observacao e ponto de
acesso para divisdo da sutura. E claro que a sutura néo
precisa ser dividida de uma tal maneira. Em algumas
variacdes, o proéprio dispositivo de fecho compreende um
elemento de corte para dividir a sutura (por exemplo, uma
ldmina actuada por um botdo ou algum outro mecanismo). A FIG.
10 proporciona uma vista de extremidade distorcida da pega
mostrada na FIG. 9, de modo gue podem ser vistos detalhes
adicionais. Especificamente, sadao aqui mostrados o fecho de
botao giratdério de sutura (1000) e o acessdrio luer (1002) na
extremidade proximal do lumen da pega.

A FIG. 11 proporciona uma vista em secgado transversal de
uma porgao da pega (1100), mostrando aqui um comprimento da
pega que inclui o Dbotadao giratdério de sutura (1102) e o
actuador de corredica (1104) na sua posicdo mais retraida. O
botdo giratdério de sutura (1102) compreende um botéao
giratério externo (1106) e uma chumaceira de botdo giratdrio
externa (1108), um botdo giratdério interno (1110) e uma
chumaceira de botdo giratdério interno (1112), uma chumaceira
de impulso (1114) e placas de embreagem de deslize (1116)
que, gquando actuadas (quando o botdo giratério (1102) é
girado ou rodado), aplicam uma tensao sobre o laco de sutura
fazendo com que o mesmo se liberte a partir do componente de
retencao. Numa variacao, as placas de embreagem de deslize
(1116) tém ajustamentos de forca particulares e sao
configuradas para proporcionar retorno tactil ao fecho de
indicagcao do operador. Em outras variagdes, as placas de
embreagem (1116) podem ter uma limitacao de forga particular
de modo a proteger-se contra cisalhamento ou corte de tecido
pela sutura durante a libertacao ou aperto do laco de sutura.
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Por exemplo, nestas variagdes, logo que o lagco de sutura
alcanca uma forca predeterminada, o botdo giratdrio externo
(1106) e a chumaceira de botdo giratdério externo (1108) podem
desengatar do botdo giratdério interno (1110) e chumaceira de
botdo giratdério interno (1112) por deslize ou semelhantes
(por exemplo, de modo similar a uma tampa de gas gquando
sobreapertada) .

Também € mostrada uma &rea de bobinar de sutura (1118) e
uma fenda de divisao de sutura (1120), a qual, tal como acima
descrito resumidamente, é utilizada para ajudar a terminar a
sutura pela colocacdo da lédmina, bisturi ou outro instrumento
agucado na mesma. Tal como acima descrito, em algumas
variacgdes, o proéprio dispositivo de fecho compreende um
dispositivo ou mecanismo de corte de sutura, e este pode
estar localizado no mesmo lugar que a fenda de divisao de
sutura (1120) ou em algum outro lugar. Por exemplo, o0
dispositivo pode incluir uma lé&mina ou outro mecanismo de
corte que pode ser actuado por uma lédmina, alavanca, botéo
giratdério, etc., quer esteja localizado ou nao na localizacao
da fenda de divisdo de sutura. O lumen (1122) pode ser
utilizado para colocacao de uma guia (com ou sem um
componente de alinhamento), arame de guia, uma ou mais
ferramentas (por exemplo, um cortador de sutura, dispositivos
de visualizacao, etc.), um ou mais fluidos (por exemplo,
salinos, drogas, etc.) tal como acima descrito.

IT. Métodos

Os métodos para fechar o apéndice atrial esquerdo também
sdao aqui descritos. O apéndice atrial esquerdo pode ser
acedido de qualgquer maneira adequada e qualquer dos
dispositivos aqui descritos pode ser utilizado. Por exemplo,
o apéndice atrial esquerdo pode ser acedido a partir do lado
de dentro do coracao, ou pode ser acedido a partir do lado de
fora do coracdao. Em algumas variacgdes, o apéndice atrial
esquerdo € acedido a partir de ambos o lado de dentro do
coracdao e o lado de fora do coracao. Tipicamente, o apéndice
é fechado a partir do lado de fora do coracao, mesmo qguando
acedido a partir do lado de dentro do coracao.
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Nas variacgdes quando o apéndice atrial esquerdo &
acedido a partir de ambos o lado de dentro e o lado de fora
do coracao, pode ser Util empregar a utilizacdo de guias que
tém componentes de alinhamento. Deste modo, aceder ao
apéndice atrial esquerdo pode ser mais facilmente facilitado.
Também pode ser Util empregar a utilizacdo de um posicionador
ou estabilizador, para ajudar a posicionar dispositivos em
relagcao ao apéndice atrial esquerdo e para estabilizar o
apéndice enquanto o mesmo estd a ser fechado. O posicionador
ou estabilizador podem ser quaisquer estabilizador ou
posicionador adegquados, por exemplo, um componente expansivel
ou semelhantes. Vao ser descritos abaixo mais detalhes disto.

Em algumas variacgdes, os métodos de fecho do apéndice
atrial esquerdo compreendem avancar um dispositivo de fecho
para dentro do espaco pericardial e, de modo adjacente ao
apéndice atrial esquerdo, fechar o apéndice atrial esquerdo
com o dispositivo de fecho, segurar o apéndice atrial
esquerdo fechado com uma sutura e depois dividir a sutura. O
dispositivo de fecho pode ser qualquer dispositivo de fecho
adequado, tal como um dispositivo que tem um corpo alongado
com um elemento de fecho que compreende um laco gque define
uma abertura continua através do mesmo, tal como acima
descrito. A sutura pode ser dividida de qualgquer maneira
adequada e em qualguer localizacao adequada ao longo do seu
comprimento (isto &, desde imediatamente adjacente até ao néd
no apéndice atrial esquerdo até quase proximal a superficie
da pele ou quase distal a mesma). Em algumas situagdes pode
ser desejavel dividir a sutura no préprio nd (por exemplo,
nas situacgdes onde é desejavel libertar tensdo na sutura de
modo completo).

Um dispositivo ilustrativo (1200) para dividir uma
sutura é mostrado na FIG. 12. 0O dispositivo ali exibido pode
ser enroscado sobre a sutura e depois actuado para cortar a
sutura com uma lédmina ou recurso de corte similar alojado
dentro da porcao distal (1202). Embora seja exibido na FIG.
12 um dispositivo que tem uma lé&mina ali alojada, gqualguer
dispositivo de corte adequado pode ser wutilizado, e o
dispositivo pode ser feito a partir de quaisquer materiais
adequados (por exemplo, um material radiopaco ou ecogénico)
ou compreender os mesmos. Em algumas variacgdes, o dispositivo



EP 2 142 107/PT
21

de fecho tem um elemento de corte no mesmo para cortar a
sutura. E claro que a sutura ndo precisa ser dividida com uma
ldamina ou outro recurso de corte desses. A sutura pode ser
dividida pela aplicacdo de energia. Por exemplo, a sutura
pode ser dividida com a aplicacao de energia de luz, energia
térmica, energia de RF, energia eléctrica, energia magnética,
energia electromagnética, energia cinética, energia quimica e
combinacdes de qualquer uma das acima. Vao agora ser
descritos métodos adicionais.

A. Acesso transseptal e pericardial

Em algumas variacgdes, os métodos para fechar o apéndice
atrial esquerdo incluem aceder ao apéndice atrial esquerdo a
partir de ambos o lado de dentro do coracgcao e o lado de fora
do coracgao. Nestas variagdes, uma ou mais guias que tém
componentes de alinhamento sao muitas vezes utilizadas para
alinhar os dispositivos de acesso do lado de dentro e do lado
de fora em conjunto. E tipicamente utilizada vasculatura para
aceder ao lado de dentro do coragao. Por exemplo, 0 acesso
pode ser obtido através de uma ou varias das varias veias ou
artérias (jugular, femoral, <cardtida, etc.). Em algumas
variagdes, 0 coragado é acedido no lado de dentro através da
veia femoral comum (por exemplo, a veia femoral comum
esquerda) ao utilizar uma técnica Seldinger normalizada com
uma agulha. Um arame de introducaoc pode entao ser avancgado
através da agulha, seguido de uma bainha de introducao. O
arame de introducado pode depois ser removido. Em algumas
variacgdes, pode ser colocada uma bainha de cateter de guia
como uma alternativa a uma bainha de introducao ou a bainha
inicial pode ser substituida por uma bainha de cateter de
guia.

Ao utilizar a fluoroscopia, um angiograma realizado
através da bainha, um cateter colocado através da bainha, uma
bainha de cateter de guia, ou qualgquer combinacao dos mesmos,
pode ser realizado para observar as caracteristicas
anatémicas e consideracgdes do caminho de acesso com a
finalidade do acesso transseptal para dentro do Aatrio
esquerdo (por exemplo, tortuosidade, codgulos, dispositivos,
tais como filtros de wvena cava, etc.). A fluoroscopia,
ultrasons, ecocardiografia 1intracardiaca, ecocardiografia
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extracardiaca, ecocardiografia transesdfagica, ou suas
combinac¢des, podem ser utilizadas para ajudar a visualizar o
acesso transseptal ao 4atrio esquerdo, e o acesso ao atrio
esquerdo pode ser obtido ao utilizar técnicas normalizadas de
acesso transseptal.

Para acesso ao coragao a partir do lado de fora pode ser
utilizado um ponto de acesso subtordcico. O ponto de acesso é
tipicamente identificado com base nas caracteristicas
anatémicas do paciente. Em algumas variagbes, o ponto de
acesso estd a direita do processo xifdide e apontado na
direccao do ombro esquerdo do paciente, mas pode estar em
qualquer localizacéao adequada (por exemplo, acesso
intercostal através de uma esternotomia, toracostomia ou
toracotomia, ou na prépria cartilagem costal). Logo que o
ponto de acesso tenha sido determinado, uma agulha (por
exemplo, uma agulha Tuohy 17G) pode ser avancada ao utilizar
técnicas normalizadas de pericardiocentese sob orientacgao
fluoroscdépica. Depois do acesso ao pericardio ter sido
obtido, pode ser avancado um arame de guia através da agulha
sob visualizacdo fluoroscdodpica dentro do saco pericardico. A
agulha pode entao ser removida. 0 acesso ao espacgo
pericardial foi assim obtido.

Voltando agora as figuras, depois do acesso a partir do
lado de dentro e do lado de fora do coracao ter sido obtido
ao utilizar os dispositivos e técnicas acima descritos, os
dispositivos estao prontos para serem utilizados. Por
exemplo, podem ser utilizadas primeira (1300) e segunda
(1302) guias que tém componentes de alinhamento tal como
mostrado nas FIGS. 13A e 13B, respectivamente, para guiar o
procedimento. O componente de alinhamento pode ser qualquer
componente de alinhamento adequado (por exemplo, elementos de
interligagcdo, um ou mais componentes de vacuo, marcadores
radiopacos ou ecogénicos, componentes que estao configurados
para produzir uma resposta audivel, imanes, etc.). Agqui, os
componentes de alinhamento Sao imanes (1304, 1306)
localizados nas extremidades distais das guias. Os imanes
podem ser feitos a partir de qualgquer material magnético
adequado ou compreenderem o mesmo, por exemplo, um iman de
terras raras, tal como neodimio-ferro-boro, cobalto-samario,
ou outros elementos potentes de iman fixo. Estas guias podem
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ser utilizadas para guiar ferramentas e/ou dispositivos
adicionais para o apéndice atrial esquerdo.

As guias podem ter quaisquer comprimentos e/ou dimensdes
adequados. Por exemplo, as guias podem ter um didmetro de
cerca de 0,254 mm até cerca de 1,270 mm (cerca de 0,010
polegadas até cerca de 0,050 polegadas), cerca de 0,508 mm
até cerca de 0,762 mm (cerca de 0,020 polegadas até cerca de
0,030 polegadas) ou semelhantes. Em algumas variacdes, a
primeira guia tem um didmetro de cerca de 0,635 mm (cerca de
0,025 polegadas) e a segunda guia tem um didmetro de cerca de
0,889 mm (cerca de 0,035 polegadas). De modo similar, o
comprimento pode ser qualquer comprimento adequado. Por
exemplo, desde cerca de 50 cm até cerca de 300 cm ou mais,
desde cerca de 100 cm até cerca de 200 cm, desde cerca de 200
cm até cerca de 250 cm e semelhantes. Em algumas variacdes, a
primeira guia tem um comprimento de cerca de 250 cm e a
segunda guia tem um comprimento de cerca de 90 cm. O didmetro
externo do elemento de alinhamento também  pode ser
seleccionado conforme seja desejavel. Por exemplo, © mesmo
pode ser desde cerca de 1,27 mm até cerca de 5,08 mm (cerca
de 0,05 polegadas até cerca de 0,2 polegadas) ou mais. Em
algumas variagdes, o didmetro externo do componente de
alinhamento da primeira guia é cerca de 2,692 mm (cerca de
0,106 polegadas) e o didmetro externo do componente de
alinhamento da segunda guia € cerca de 4,318 mm (cerca de
0,170 polegadas). Deve ser entendido que estas dimensdes sao
adequadas para gqualgquer guia, nao apenas guias que tenham
componentes de alinhamento que compreendem um ou mais imanes.

Por exemplo, voltando a FIG. 14A, a primeira guia (1400)
pode ser avancada para dentro do apéndice atrial esquerdo
(1404), enquanto a segunda guia (1402) pode ser avancada para
dentro do espago pericardial adjacente ao apéndice atrial
esquerdo. Qualguer uma destas guias pode ser avangada sob
qualguer uma de uma variedade de técnicas de visualizacao,
por exemplo, visualizacdo fluoroscédpica, visualizagdo por
ultrasons, alguma combinacao das mesmas, etc. Um cateter de
baldo (1406) ou outro componente expansivel pode ser avancado
sobre a primeira guia, ou em conjungao com a primeira guia
(por exemplo, o mesmo pode ser acoplado a primeira guia ou
ser parte da mesma) e para dentro do apéndice atrial esquerdo
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tal como mostrado na FIG. 14B. De modo similar, o dispositivo
de fecho (1408) pode ser avancado sobre a segunda guia ou em
conjuncao com a segunda guia (por exemplo, © mesmo pode ser
acoplado a segunda guia ou ser parte da mesma), tal como
mostrado na FIG. 14B.

Nas situagdes onde ¢é utilizado um baldao como um
componente expansivel, o mesmo pode ser feito de qualgquer
material adequado. Por exemplo, o mesmo pode ser feito de
poliisopreno ou outros materiais adequados. De modo similar,
0 balao pode ter quaisquer dimensdes adequadas. Por exemplo,
o mesmo pode ter um didmetro externo de aproximadamente 10-40
mm, aproximadamente 20-30 mm ou semelhantes. De modo similar,
o mesmo pode ter qualgquer comprimento adequado. Por exemplo,
0 mesmo pode ter um comprimento de cerca de 5 mm até cerca de
50 mm, de cerca de 10 mm até cerca de 20 mm ou semelhantes.
Em algumas variacgdes, o baldo tem um didmetro externo de
aproximadamente 20-30 mm e um comprimento de cerca de 20 mm.

O componente expansivel (mostrado nesta variacdo como um
balao expansivel) ¢é inflado para posicionar e estabilizar o
apéndice atrial esquerdo, tal como mostrado na FIG. 14C. No
seu estado expandido, o componente expansivel ajuda a
localizar o plano ostial do apéndice atrial esquerdo. De modo
egspecifico, quando o componente expansivel €& expandido, o
apéndice atrial esquerdo é distendido e a sua forma é mudada
da aproximadamente coénica para a aproximadamente esférica,
definindo assim melhor a Jjuncao entre o apéndice atrial
esquerdo e o &trio esquerdo. Em adicdo, o componente
expansivel no seu estado expandido pode estar a uma pressao
muito maior do gque a pressao do préprio &trio esquerdo,
resultando num diferencial significativo de tensao entre o
apéndice atrial esquerdo e o &atrio esquerdo. O componente
expansivel pode ter uma ou mais aberturas através do mesmo
para passagem de contraste para facilitar a visualizacéao.

Embora o componente expansivel esteja ainda no seu
estado expandido, pode ser colocado um elemento de fecho
(1410) de um dispositivo de fecho (1408) em torno do apéndice
atrial esquerdo e fechado tal como mostrado na FIG. 14D.
Contudo, em algumas variacgdes, o elemento de fecho €& colocado
em torno do apéndice atrial esquerdo enquanto o baldo se
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encontra no seu estado desinflado ou nao expandido, e depois
o baldao é expandido. Uma sutura pode depois ser deslocada a
partir do dispositivo, apertada em torno do apéndice fechado,
libertada do dispositivo, e dividida, deixando o apéndice
fechado no lugar. E claro que em algumas situacdes pode ser
desejavel confirmar de modo prdéprio o fecho do apéndice antes
do aperto da sutura, e depois outra vez depois da sutura ter
sido apertada utilizando fluoroscopia ou outras técnicas de
visualizacao. Se o fecho nao for adequado ou nao for de outra
maneira desejavel, o laco pode ser aberto, reposicionado,

fechado e depois confirmado uma vez mais.

De modo especifico, € desejdvel que o apéndice atrial
esquerdo seja fechado tédo perto quanto possivel do plano
ostial anatdédmico (isto ¢é, a abertura qgue separa o Aatrio
esquerdo do apéndice atrial esquerdo). Se o apéndice atrial
esquerdo estiver fechado acima do plano do orificio (na
direcgédo da ponta do apéndice atrial esquerdo ou afastando-se
do plano ostial anatémico), isto pode resultar num
diverticulo persistente do apéndice atrial esquerdo, gue por
sua vez pode resultar num sitio adicional ou nicho para
formacdao de trombos apesar da exclusao completa do apéndice
atrial esquerdo a partir do 4atrio esquerdo. Em alguns
individuos, a geometria do 4&trio esquerdo e do apéndice
atrial esquerdo pode ser tal que o0 pescogo ou estreitamento
entre os mesmos ¢é fracamente definido a partir do aspecto
epicdrdico ou externo. Em adicdo, a geometria externa do
apéndice atrial esquerdo - a juncgdo atrial esquerda é dificil
de diferenciar do ponto de wvista de uma perspectiva
epicardica. Isto pode ser agravado pelo facto de a anatomia
se mover de modo vigoroso quando 0s procedimentos sao
empregues enquanto o coracdo estd a bater e o0s pulmdes
permanecem inflados (isto é, procedimentos de peito fechado).
A partir de um aspecto do lado de dentro, ou vista
endocardica, 0S métodos de fluoroscopia e ultrasons
proporcionam uma informacao ou capacidade limitadas para
demarcar as verdadeiras caracteristicas em trés dimensdes do
plano ostial anatdédmico. Assim, a utilizacdo dos dispositivos
aqul descritos ajuda a facilitar o posicionamento e fecho
préprios do atrio esquerdo, e pode ser utilizada durante os
procedimentos de batimento do coracao, resultando assim em
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significativas vantagens sobre os dispositivos de fecho de
apéndice atrial esquerdo conhecidos.

E claro que sdo possiveis muitas variacdes acerca deste
método. Por exemplo, as guias podem ser utilizadas como
arames de guia ou calhas para dispositivos adicionais
deslizarem, ou as guias podem ser acopladas aos dispositivos
acabados de descrever acima. Também podem ser utilizadas
guias ou arames de guia adicionais, e podem ser utilizados os
passos de confirmacao por toda a parte conforme seja
apropriado. As guias que tém os componentes de alinhamento
nas mesmas podem ser utilizadas ou removidas durante os
métodos conforme seja apropriado ou seja desejado. Em algumas
variacgdes, o dispositivo de fecho tem uma ou mais dobras ou
curvas ao longo do seu comprimento, e €& wutilizado um
endireitador de ponta ou tubo de endireitamento para
endireitar temporariamente a curva durante o avan¢o do
dispositivo para dentro do espago pericardial. Em outras
variacgdes, onde o dispositivo inclui um corpo alongado
direito, pode ser utilizado um dispositivo pré-curvado para
ajudar na distribuicdo depois do acesso préoprio ter sido
obtido. Em algumas variagdes, o laco de sutura ¢é feito a
partir de um material biodegraddvel e & configurado para se
biodegradar depois de um tempo suficiente ter passado para
assegurar a cicatrizacao ou formacao de novo tecido que vede
com eficédcia o apéndice.

B. Acesso transseptal ou pericardial

Nos métodos acabados de descrever acima, © acesso ao
apéndice atrial esquerdo foi obtido quer a partir do lado de
dentro quer a partir do lado de fora do coracdo. E claro que
o0 apéndice atrial esquerdo pode ser fechado ao utilizar os
sistemas e dispositivos aqui descritos sem realizar ambos o0s
procedimentos de acesso tal como acima descrito. Por exemplo,
em algumas variacgdes, o0s métodos compreendem avang¢ar uma
primeira guia gque tem uma extremidade proximal e uma
extremidade distal para dentro do apéndice atrial esquerdo,
através do apéndice atrial esquerdo, e para fora do apéndice
atrial esquerdo, de tal modo que uma das extremidades
proximal e distal figque dentro da wvasculatura, e uma das
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extremidades proximal e distal fique dentro do espacgo
subtordcico.

Uma vez gque tenha sido obtido o acesso desta maneira, um
dispositivo de fecho pode entao ser avancado para dentro do
espaco pericardial e adjacente ao apéndice atrial esquerdo e
o apéndice atrial esquerdo fechado. E claro que a extremidade
proximal da primeira guia pode estar dentro da vasculatura ou
pode estar dentro do espac¢o subtordcico. Em algumas variacdes
o elemento de fecho ¢ avancado para dentro do espacgo
pericardial sobre a primeira guia. Em outras variacgdes, estes
métodos compreendem ainda avancar uma segunda guia para
dentro do apéndice atrial esquerdo, onde a segunda guia
compreende um componente expansivel. A segunda guia pode ser
avancada para o apéndice atrial esquerdo sobre a primeira
gulia, se bem qgque nao precise de ser avangada dessa tal
maneira.

Sao também descritos aqui outros métodos de fechar o
apéndice atrial esquerdo sem realizar ambos 0s procedimentos
de acesso (isto ¢é, transseptal e epicadrdico). De um modo
geral estes métodos compreendem aceder ao lado de dentro do
apéndice atrial esquerdo a partir do espacgo epicéardico,
utilizando um dispositivo que esta configurado para perfurar
a parede do apéndice. Um componente expansivel, tal como um
baldao, € entao avancado através da perfuracdao e para dentro
do apéndice atrial esquerdo e 1inflado ©para ajudar a
posicionar o apéndice atrial esquerdo enquanto estd a ser
fechado.

Fazendo agora referéncia as figuras, a FIG. 15A mostra
um dispositivo de fecho de apéndice atrial esquerdo (1500) a
ser avancado de modo adjacente ao apéndice atrial esquerdo
(1502) a partir do lado de fora do coracado. O dispositivo de
fecho pode ser avancado de qualgquer maneira adequada. Por
exemplo, o mesmo pode ser avancado através de uma abordagem
subtoracica, ou através de um acesso intercostal ou
intracostal, através do acesso cirurgico aberto, ou
semelhantes, tal como acima descrito. O dispositivo de fecho
compreende um elemento de fecho (1504) (por exemplo, um lacgo
tal como mostrado na FIG. 15A) que ¢é avancado sobre o
apéndice atrial esquerdo (1502) e apertado para fechar o
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apéndice. O dispositivo pode compreender uma lamina ou outro
mecanismo de corte (1506), e tal mecanismo pode ser utilizado
para perfurar o apéndice atrial esquerdo depois do mesmo ter
sido fechado, de modo gque o acesso pode ser obtido para o
lado de dentro do apéndice tal como mostrado na FIG. 15B. Uma
vez que o acesso ao lado de dentro do apéndice tenha sido
obtido, um componente expansivel (o qual pode ser parte do
dispositivo de fecho ou ser um dispositivo diferente que se
pretende que coopere com o dispositivo de fecho) pode ser
expandido dentro do apéndice atrial esquerdo para
posicionamento e tal como descrito acima. O apéndice atrial
esquerdo pode entao ser fechado de novo (e confirmado com as
técnicas de visualizagcao acima descritas), e uma sutura
deslocada para fixar de modo permanente o apéndice atrial
esquerdo na sua posicao fechada. O dispositivo (1500) pode
entdao ser retirado de modo proximal e a sutura (1510)
dividida ao utilizar qualquer das técnicas acima descritas.
Um dispositivo ilustrativo (1512) para realizar este método é
mostrado na FIG. 15E. E mostrado um dispositivo que tem uma
extremidade proximal (1513) e uma extremidade distal (1515),
baldo (1514), lédmina retractil (1520), actuador de lémina
(1516) e lumen de inflar (1518) para inflar o baldo. E claro
que também podem ser utilizados outros dispositivos adequados
para realizar este método.

III. Sistemas

Também sao aqui descritos sistemas para fecho do
apéndice atrial esquerdo. Em geral, o©0s sistemas podem
compreender um dispositivo de fecho util para realizar um
procedimento de fecho de apéndice atrial esguerdo tal como
acima descrito, juntamente com um ou mais componentes
adicionais. Por exemplo, o0 sistema pode compreender uma
primeira guia que tem um tamanho e comprimento adaptados para
aceder ao apéndice atrial esquerdo através da vasculatura e
compreendendo um componente de alinhamento, uma segunda guia
que tem um tamanho e um comprimento adaptados para aceder ao
espaco pericardial a partir de uma regido subtoracica, e
compreendendo um componente de alinhamento, e um dispositivo
de fecho. O componente de alinhamento pode ser gualqguer
componente de alinhamento adequado. Por exemplo, © componente
de alinhamento pode compreender marcadores radiopacos ou
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ecogénicos, componentes configurados para produzir uma
resposta audivel, um ou mais componentes de interligacdo, um
ou mais componentes de vacuo ou imanes. Em algumas variagdes,
0s componentes de alinhamento da primeira e segunda guias
compreendem imanes tal como mostrado nas FIGS. 13A e 13B,
respectivamente.

O dispositivo de fecho pode ser qualquer um dos
dispositivos de fecho acima descritos. Por exemplo, o
dispositivo de fecho pode ser um que tenha um elemento de
fecho que compreende um lago que defina uma abertura continua
através do mesmo. O sistema pode compreender ainda um
componente expansivel ou um dispositivo que compreende um
componente expansivel. O componente expansivel pode ser
qualguer componente expansivel adequado, tal como, por
exemplo, o0s cateteres de balao acima descritos. O componente
expansivel pode ter uma ou mais aberturas no mesmo para
permitir que contraste ou outros fluidos passem através das
mesmas. O sistema pode compreender ainda um laco de sutura e
o laco de sutura pode ou nao ser acoplado ou acoplavel ao
dispositivo de fecho.

Os sistemas também podem compreender um ouUu mais
dispositivos para dividir a sutura. De modo similar, os
sistemas também podem compreender um ou mais dispositivos
para endireitar temporariamente uma ou mais curvas ao longo
do corpo alongado do dispositivo de fecho. E claro que o
dispositivo pode compreender instrucgdes para utilizar
quaisquer, todos ou uma parte dos componentes de sistema (por
exemplo, uma primeira guia, uma segunda guia, um dispositivo
de fecho, um tubo de endireitamento, um cortador de sutura ou
alguma combinacao dos mesmos) .

Muito embora o dispositivo anterior tenha sido descrito,
com as finalidades de <clareza e entendimento com algum
detalhe por meio de ilustracdo e exemplo, serda evidente que
certas mudancas e modificacdes podem ser praticadas embora
caindo ainda dentro do ambito das reivindicacdes anexas.

Lisboa, 2013-04-03
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REIVINDICACOES
1 - Dispositivo para fechar o apéndice atrial esquerdo

que compreende:

um corpo alongado (302) que tem uma extremidade proximal
e uma extremidade distal;

um elemento de fecho (304) que compreende um lago que
define uma abertura adequada para circundar o apéndice atrial
esquerdo na mesma, sendo o elemento de fecho (304) pelo menos
parcialmente alojado dentro do corpo alongado (302);

um laco de sutura (308); e

um componente de retencao (312) configurado para reter
o elemento de fecho (304) e o lagco de sutura (308),
caracterizado por o componente de retencao (312) compreender
primeiro e segundo lumens (316, 318), em que o elemento de
fecho (304) é alojado dentro do primeiro lumen (316) e o lago
de sutura (308) é alojado dentro do segundo lumen (318).

2 — Dispositivo da reivindicacao 1, em que o elemento de
fecho (304) é feito a partir de um material com memdria de
forma.

3 — Dispositivo da reivindicacao 2, em que o elemento de

fecho (304) é feito a partir de uma liga de nigquel titéanio.

4 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o laco de
sutura (308) pode ser bioabsorvido.

5 - Dispositivo da reivindicacao 1, em qgque o laco de
sutura (308) nao pode ser biocabsorvido.

6 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o segundo
limen (318) tem uma regido enfraquecida configurada para
libertar o laco de sutura (308) com a aplicacao de uma forcga.

7 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o segundo
luimen (318) tem uma regidao perfurada configurada para
libertar o lacgco de sutura (308) com a aplicacao de forcga.
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8 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o segundo
lumen (318) tem uma fenda que se prolonga ao longo de pelo
menos uma porc¢ao do componente de retencao (312).

9 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o elemento de
fecho (304), o laco de sutura (308) ou ambos compreendem um
material radiopaco ou ecogénico.

10 - Dispositivo da reivindicacao 1, em que o elemento
de fecho (304) e o lacgo de sutura (308) podem ser actuados de

modo separado.

11 - Dispositivo da reivindicagcadao 1, gue compreende
ainda um elemento de corte.

Lisboa, 2013-04-03
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FIG.2B
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FIG. 4
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FIG. 6
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FIG. 7
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FIG. 10
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