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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para
"SISTEMAS DE SUBSTITUIGAO DE VALVULA MITRAL PARA UM
CORAGAO E SISTEMA DE VALVULA MITRAL PROTETICA".
REFERENCIA CRUZADA A PEDIDOS RELATIVOS
[0001] Este pedido reivindica o beneficio do Pedido U.S. Numero de
Série 62/067.907, depositado em 23 de outubro de 2014, Pedido U.S.
Numero de Série 14/671.577, depositado em 27 de marco de 2015,
Pedido U.S. Numero de Série 14/673.055, depositado em 30 de Marcgo
de 2015, e Pedido U.S. Numero de Série 14/674.349, depositado em 31
de Margo 2015. A descricdo dos pedidos anteriores é considerada parte
da e esta incorporada por referéncia na descricao deste pedido.
CAMPO DA TECNICA
[0002] Este documento refere-se a valvulas cardiacas protéticas,
tais como valvulas mitrais protéticas que podem ser implantadas
utilizando técnicas de transcateter.

ANTECEDENTES

[0003] O efeito clinico de longo prazo de regurgitacdo de valvula é
reconhecido como um contribuidor significativo para morbidez e
mortalidade relativas cardiovasculares. Assim, para muitas terapias
destinadas a tratar a valvula mitral, um objetivo primario é
significativamente reduzir ou eliminar a regurgitacdo. Eliminando a
regurgitacdo na valvula mitral, os efeitos de sobrecarga de volume
destrutivos sobre o ventriculo esquerdo podem ser atenuados. A
sobrecarga de volume de regurgitacao mitral (MR) refere-se a excessiva
energia cinética requerida durante a contragao isoténica para gerar o
volume de batida total em uma tentativa de manter o volume de batida
direto e rendimento cardiaco. Esta também refere-se a dissipacao de
energia potencial de pressdo da valvula que vaza durante a maior
porcdo de consumo de energia do ciclo cardiaco, a contragao

isovolumétrica. Além disso, as terapias para reducdo de MR podem ter
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o efeito de reduzir as pressdes elevadas no atrio esquerdo e vasculatura
pulmonar reduzindo o edema pulmonar (congestao) e sintomatologia de
encurtamento de respiracdo. Tais terapias para redu¢cdo de MR podem
também ter um efeito positivo sobre o perfil de enchimento do ventriculo
esquerdo (LV) e afisiologia de LV restritiva que pode resultar com a MR.
Estes problemas patofisiolégicos indicam os beneficios potenciais de
terapia de MR, mas também indicam a complexidade do sistema e a
necessidade de uma terapia focalizar além do nivel ou grau de MR.

[0004] Algumas terapias para tratar a MR podem piorar outras
doencgas patologicas existentes (ndo MR) ou criar novas doengas
patoldgicas. Uma das doengas a serem gerenciadas € a estenose mitral
ou criagdo de um gradiente de influxo. Isto €, se um sistema de valvula
protética for utilizado que nao permite um suficiente Influxo de LV sem
elevadas pressdes de enchimento, entdo alguns beneficios de reducgéo
de MR podem ser dissipados ou perdidos. Uma doencga adicional a ser
gerenciada é a obstrugdo de trato de efluxo ventricular esquerdo (LVOT)
ou a criagao de altos gradientes de pressdo de LVOT. Isto €, se um
sistema de valvula protética for utilizado que significativamente obstrui
o LVOT, entdo alguns beneficios de reducdo de MR podem ser
dissipados ou perdidos. Também, se o procedimento resultar em danos
ao tecido atrial na cirurgia, isto pode aumentar a probabilidade do efeito
fisiolégico negativo de fibrilagao atrial. Ainda, alguns sistemas de valvula
protética podem aumentar o risco de tens&o de parede de LV mais alta
através de um aumento no tamanho de LV (geometria de LV). Devido a
relagcado integral da valvula mitral com a geometria de LV através do
aparelho papilar ou cordal, os niveis de tensédo de parede de LV podem
ser diretamente afetados resultando em alteragdes da mecanica de
enchimento e contracdo de LV. Consequentemente, em algumas
circunstancias, um sistema de valvula protética que piora a geometria

do LV pode ir contra os beneficios de redu¢cao de MR devido a alteragao
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de fisiologia contratil.

SUMARIO

[0005] Este documento descreve valvulas cardiacas protéticas, tal
como valvulas mitrais protéticas que podem ser implantadas utilizando
técnicas de transcateter. Por exemplo, algumas modalidades de um
sistema e método de aplicacdo de valvula mitral de transcateter aqui
descritos podem ser posicionados para interfacear e ancorar em
cooperagcdo com as estruturas anatbmicas nativas de uma valvula
mitral. Além disso, este documento descreve sistemas de valvula
cardiaca protética que interfaceiam com estruturas de valvula mitral
nativa para criar uma vedacgao de fluido, por meio disto minimizando a
MR e vazamentos paravalvulares apdés a implantacdo. Ainda, este
documento descreve sistemas e técnicas de valvula cardiaca protética
e que, em modalidades especificas, estdo configurados para gerenciar
o fluxo sanguineo através do trato de efluxo ventricular esquerdo (LVOT)
e para por meio disto reduzir o risco de bloqueios totais ou parciais do
LVOT. Além disso, algumas modalidades dos sistemas e técnicas de
valvula cardiaca protética aqui descritas podem estar configuradas para
reduzir o risco de interferéncia entre as valvulas protéticas e as chordae
tendineae dos foliculos de valvula mitral nativa, o que pode
vantajosamente facilitar ou preservar a geometria do LV.

[0006] Modalidades especificas aqui descritas incluem um sistema
de substituicdo de valvula mitral para um coragcdo. O sistema pode
incluir um conjunto de ancora expansivel configurado para implante em
uma valvula mitral nativa, e o conjunto de ancora expansivel pode incluir
uma primeira estrutura expansivel que é ajustavel de uma condi¢éo de
aplicacao para uma condigao expandida. O sistema pode também incluir
uma bainha de aplicagdo de primeiro dispositivo que tem uma
extremidade mais distante inserivel em um atrio esquerdo e sendo

configurado para expelir o conjunto de ancora para fora da extremidade
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mais distante de modo que o conjunto de ancora expanda dentro do
atrio esquerdo para a condicdo expandida. Opcionalmente, o sistema
pode ainda incluir um instrumento empurrador liberavelmente fixavel na
estrutura de &ancora expansivel e sendo configurado para
longitudinalmente avancar o conjunto de &ncora dentro do atrio
esquerdo na direcdo de um anulo da valvula mitral nativa enquanto o
conjunto de ancora esta na condigdo expandida. Também, o sistema
pode incluir um conjunto de valvula artificial que compreende uma
segunda estrutura expansivel que é ajustavel de uma condigdo
comprimida para uma condi¢cao posicionada para seletivamente acoplar
com o conjunto de ancora enquanto o conjunto de ancora esta na
condi¢c&do expandida.

[0007] Algumas modalidades aqui descritas incluem um método
para posicionar um sistema de valvula mitral protética dentro de uma
valvula mitral nativa de um paciente. O método pode incluir navegar uma
primeira bainha de aplicacdo dentro do paciente de modo que uma
extremidade mais distante da primeira bainha de aplicagdo esteja
posicionada dentro de um atrio esquerdo. O método pode também
incluir expelir um conjunto de ancora do sistema de valvula cardiaca
protética da extremidade mais distante da primeira bainha de aplicacdo
de modo que o conjunto de ancora pelo menos parcialmente expanda
enquanto localizado dentro do atrio esquerdo. Ainda, o método pode
incluir, apds expelir o conjunto de ancora dentro do atrio esquerdo,
mover o conjunto de ancora na direcdo de um anulo da valvula mitral
nativa.

[0008] Varias modalidades aqui descritas incluem um sistema de
valvula mitral protética. O sistema pode incluir um conjunto de valvula,
o qual pode incluir um membro de estrutura que define um perfil externo
e um espaco de membro de estrutura interno, e um oclusor disposto

dentro do espago de membro de estrutura interno. O oclusor pode ter
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uma configuragdo aberta e uma configuragdo fechada. O membro de
estrutura compreende uma porgao de estrutura de extremidade mais
proxima e uma porcao de estrutura de extremidade mais distante.
Opcionalmente, uma periferia externa da porcdo de estrutura de
extremidade mais distante pode incluir uma regido geralmente plana e
uma regiao geralmente redonda, e pelo menos algumas porg¢des da
regidao geralmente plana podem estender na direcdo do espago de
membro de estrutura interno.

[0009] Modalidades especificas aqui descritas incluem um método
para utilizar um sistema de valvula mitral protética. O método pode
incluir avangar um conjunto de valvula do sistema de valvula mitral
protética na direcdo de um anulo de uma valvula mitral nativa.
Opcionalmente, o conjunto de valvula pode incluir um membro de
estrutura que define um perfil externo e um espaco de membro de
estrutura interno, e um oclusor disposto dentro do espago de membro
de estrutura interno. O membro de estrutura pode incluir uma porcao de
estrutura de extremidade mais proxima e uma porcao de estrutura de
extremidade mais distante. Uma periferia externa da porcao de estrutura
de extremidade mais distante pode opcionalmente incluir uma regiao
geralmente plana e uma regido geralmente redonda, e pelo menos
algumas porgdes da regiao geralmente plana estendem na direcéo do
espaco de membro de estrutura interno. O método pode também incluir
ancorar o conjunto de valvula na valvula mitral nativa de modo que a
regiao geralmente plana fique adjacente a um foliculo nativo anterior da
valvula mitral nativa.

[00010] Algumas modalidades aqui descritas incluem um sistema de
valvula mitral protética que € implantavel em uma valvula mitral nativa.
O sistema de valvula mitral protética pode incluir um conjunto de &ncora
qgue define um espaco de conjunto de ancora interno e eixo geométrico

longitudinal. O conjunto de &ncora pode incluir uma estrutura de ancora
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expansivel que inclui um cubo e um braco de suporte subanular que
estende do cubo. O brago de suporte subanular pode estender para um
pé de ancora que tem uma superficie configurada para acoplamento
com uma canaleta subanular da valvula mitral nativa. O sistema pode
ainda incluir um conjunto de valvula que inclui uma estrutura de valvula
expansivel que define um perfil externo e um espaco de membro de
estrutura interno, e um oclusor disposto dentro do espago de membro
de estrutura interno. O conjunto de valvula pode ser acoplavel liberavel
com o conjunto de ancora dentro do espago de conjunto de ancora
interno. Opcionalmente, uma distancia medida paralela ao eixo
geométrico longitudinal de uma extremidade mais distante do conjunto
de ancora para a superficie é pelo menos 14 milimetros.

[00011] Varias modalidades aqui descritas incluem um método para
utilizar um sistema de valvula mitral protética. O método pode incluir
avangar um conjunto de ancora do sistema de valvula mitral protética
na direcdo de um anulo de uma valvula mitral nativa. O conjunto de
ancora pode ter um espaco de conjunto de ancora interno e um eixo
geomeétrico longitudinal, e o conjunto de ancora pode incluir uma
estrutura de ancora expansivel que inclui um cubo e um ou mais bracos
de suporte subanulares que estendem do cubo. Cada um dos um ou
mais bracos de suporte subanulares pode estender para um pé de
ancora configurado para acoplar com uma canaleta subanular da
valvula mitral nativa. O método pode ainda incluir acoplar o conjunto de
ancora do sistema de valvula mitral protética com o tecido proximo da
valvula mitral nativa de modo que cada pé de ancora seja acoplado com
a canaleta subanular, e (opcionalmente) de modo que o cubo fique
posicionado mais distante da area de coaptagcdo mais distante entre
foliculos anterior e posterior da valvula mitral nativa.

[00012] Modalidades especificas aqui descritas incluem um método

para vedar entre um sistema de valvula mitral protética e foliculos
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nativos de uma valvula mitral. O método pode incluir ancorar um
conjunto de ancora do sistema de valvula mitral protética com o tecido
mais préximo de um anulo de uma valvula mitral nativa. Opcionalmente,
o conjunto de ancora define um espaco de conjunto de ancora interno e
um eixo geométrico longitudinal, e o conjunto de ancora pode incluir
uma estrutura de ancora expansivel que inclui um cubo e um ou mais
bracos de suporte subanulares que estendem do cubo. Cada um dos
um ou mais bracos de suporte subanular pode estender para um pé de
ancora que acopla com uma canaleta subanular da valvula mitral nativa.
O método pode ainda incluir aplicar um conjunto de valvula do sistema
de valvula mitral protética para acoplar com o conjunto de ancora.
Opcionalmente, o conjunto de valvula pode incluir: uma estrutura de
valvula expansivel que define um perfil externo e um espaco de membro
de estrutura interno, uma camada de tecido disposta sobre pelo menos
uma porgao do perfil externo, e um oclusor disposto dentro do espaco
de membro de estrutura interno. A camada de tecido do conjunto de
valvula pode topar com os foliculos nativos da valvula mitral enquanto
cada pé de ancora do conjunto de ancora esta acoplado com a canaleta
subanular.

[00013] Algumas modalidades aqui descritas incluem um sistema de
valvula mitral protética. O sistema pode incluir um conjunto de ancora
que compreende uma estrutura de ancora expansivel e um conjunto de
pés de ancora subanulares configurado para acoplar com a canaleta
subanular da valvula mitral nativa. O sistema pode ainda incluir um
conjunto de valvula que inclui: uma estrutura de valvula expansivel que
define um perfil externo e um espaco de membro de estrutura interno,
uma camada de tecido disposta sobre pelo menos uma porcéo do perfil
externo, e um oclusor montado dentro do espagco de membro de
estrutura interno. Opcionalmente, uma periferia que faceia para fora da

camada de tecido ao longo do conjunto de valvula esta posicionada para
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topar nos foliculos nativos da valvula mitral quando o conjunto de pés
de ancora do conjunto de ancora esta acoplado com a canaleta
subanular.

[00014] Varias modalidades aqui descritas incluem um método para
posicionar um sistema de valvula mitral protética dentro de uma valvula
mitral nativa de um paciente. O método pode compreender navegar uma
bainha de aplicagcdo de modo que uma extremidade mais distante da
bainha de aplicagdo seja posicionada dentro de um atrio esquerdo do
paciente. Também, o método pode incluir expelir, dentro do atrio
esquerdo, um conjunto de ancora do sistema de valvula mitral protética.
Um instrumento empurrador mais distante pode estar acoplado liberavel
com o conjunto de ancora. O método pode ainda incluir acoplar o
conjunto de ancora com a valvula mitral nativa enquanto o instrumento
empurrador mais distante permanece acoplado com o conjunto de
ancora. O método pode também incluir expelir, dentro do atrio esquerdo,
um conjunto de valvula do sistema de valvula mitral protética.
Opcionalmente, o conjunto de valvula pode ser acoplado deslizante com
um exterior do instrumento empurrador mais distante. O método pode
ainda incluir mover o conjunto de valvula para dentro de um espacgo
interno definido pelo conjunto de ancora. O movimento pode
opcionalmente incluir deslizar o conjunto de valvula ao longo do exterior
do cateter empurrador mais distante enquanto o cateter empurrador
mais distante permanece acoplado com o conjunto de ancora. O método
pode também incluir, apds mover o conjunto de valvula, montar o
conjunto de valvula com o conjunto de ancora. Ainda, o método pode
incluir, apés montar o conjunto de valvula, desacoplar o instrumento
empurrador mais distante do conjunto de ancora.

[00015] Modalidades especificas aqui descritas incluem um sistema
de aplicacao de dispositivo médico implantavel. O sistema pode incluir

um primeiro cateter flexionavel que define um primeiro lUmen através do

Peticéio 870200085863, de 10/07/2020, pag. 13/93



orr7

mesmo, € uma porgao de extremidade mais distante do primeiro cateter
flexionavel pode ser controlavelmente lateralmente flexionavel. O
sistema pode também incluir uma primeira bainha de aplicacdo de
dispositivo disponivel deslizante dentro do primeiro lumen, e a primeira
bainha de aplicagdo de dispositivo pode definir um segundo lumen
através da mesma. O sistema pode ainda incluir uma bainha de controle
de primeiro dispositivo disponivel deslizante dentro do segundo Iumen,
e a bainha de controle de primeiro dispositivo pode definir um terceiro
lumen através da mesma e um ou mais lumens de fio de controle de
primeiro dispositivo. O sistema pode também incluir um segundo cateter
flexionavel disponivel deslizante dentro do terceiro lumen, e 0 segundo
cateter flexionavel pode definir um quarto lumen através do mesmo.
Uma porgao de extremidade mais distante do segundo cateter
flexionavel pode ser controlavelmente lateralmente flexionavel. O
sistema pode ainda incluir um cateter empurrador de dispositivo
disponivel deslizante dentro do quarto lumen, e o cateter empurrador de
dispositivo pode definir um quinto lumen através do mesmo. Uma
porcdo de extremidade mais distante DO cateter empurrador de
dispositivo pode estar configurada para acoplar liberavel com um
primeiro dispositivo médico implantavel.

[00016] Algumas modalidades aqui descritas incluem um método
para posicionar um sistema de valvula mitral protética dentro de uma
valvula mitral nativa de um paciente. O método pode incluir expandir um
conjunto de ancora do sistema de valvula cardiaca protética dentro de
um atrio esquerdo, enquanto o conjunto de ancora esta preso liberavel
em um primeiro cateter de aplicagéo, de modo que o conjunto de ancora
pelo menos parcialmente expande enquanto localizado dentro do atrio
esquerdo. O método pode opcionalmente incluir, apds expelir o conjunto
de ancora dentro do atrio esquerdo, girar ou rodar o conjunto de ancora

dentro do atrio esquerdo articulando uma porgéao de ponta do primeiro
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cateter de aplicagéo.

[00017] Varias modalidades aqui descritas incluem um método para
posicionar um sistema de valvula mitral protética dentro de uma valvula
mitral nativa de um paciente. O método pode incluir expelir um conjunto
de valvula do sistema de valvula cardiaca protética dentro de um atrio
esquerdo, enquanto o conjunto de valvula esta preso liberavel em um
cateter de aplicagao de valvula, de modo que o conjunto de valvula pelo
menos parcialmente expande enquanto localizado dentro do atrio
esquerdo. O método pode opcionalmente incluir, apds expelir o conjunto
de valvula dentro do atrio esquerdo, girar ou rodar o conjunto de valvula
dentro do atrio esquerdo articulando uma por¢ao de ponta do cateter de
aplicacao de valvula.

[00018] Algumas ou todas as modalidades aqui descritas podem
prover uma ou mais das seguintes vantagens. Primeiro, algumas
modalidades dos sistemas de valvula mitral protética aqui providos
podem ser utilizadas em um procedimento de substituicdo mitral
completamente percutaneo / transcateter que é seguro, confiavel, e
repetivel por cirurgides de uma variedade de diferentes niveis de
pericia. Por exemplo, em algumas implementagdes o sistema de valvula
mitral protética pode estabelecer uma ancora / substrato confiavel e
consistente no qual a estrutura de valvula / oclusor subsequentemente
acopla. Assim, o sistema de valvula mitral protética pode ser
especificamente projetado para fazer uso da geometria / mecéanica da
valvula mitral nativa para criar uma suficiente capacidade de retencgao.
Em um aspecto especifico, a canaleta anatdmica encontrada abaixo de
um anulo de valvula mitral nativa pode ser utilizada como um local para
ancorar o sistema de valvula mitral protética, no entanto a estrutura de
ancoragem pode ser posicionada em uma matéria que contém a fungao
de foliculo nativo da valvula mitral, por meio disto provendo a

capacidade de completamente separar e preparar a implantagdo dos
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componentes do sistema de valvula mitral  protética.
Consequentemente, algumas modalidades dos sistemas de valvula
mitral protética aqui descritas estdo configuradas para serem
implantadas em um procedimento confiavel, repetivel, e simplificado
que € amplamente aplicavel a uma variedade de pacientes e médicos,
enquanto empregando um método significativamente menos invasivo.
[00019] Segundo, algumas modalidades dos sistemas de valvula
mitral protética aqui descritas facilitam uma reducdo de MR de longa
duracéo efetiva sem criar consequéncias fisioldgicas negativas para o
sistema cardiopulmonar (coragdo, pulmdes, vasculatura periférica)
incluindo estenose, tensao de parede de LV, e fibrilagao atrial. Também,
o sistema pode prover um efeito de ancoragem seguro e duravel na
valvula mitral nativa para prover uma terapia de regurgitacdo mitral
efetiva assim como provendo estruturas que proveem beneficios de
vedacdo e evitam um prejuizo significativo da interface cordal dos
foliculos de valvula mitral nativa.

[00020] Terceiro, em modalidades especificas, o sistema de valvula
mitral protética pode ser aplicado na valvula mitral nativa utilizando uma
técnica na qual uma estrutura expansivel do componente de ancora é
pelo menos parcialmente expandida dentro do atrio esquerdo antes de
atingir a localizagdo da valvula mitral. Como tal, além de facilitar a
aplicagao da ancora, o cirurgido cardiaco ou outro usuario pode
visualizar o componente expandido (e sua orientagdo) dentro do
coragao antes deste ser avancado para o anulo da valvula mitral (por
meio disto permitindo o usuario a oportunidade de lateralmente articular
(rodar, girar, reorientar) o componente expandido antes de atingir o
anulo).

[00021] Quarto, algumas modalidades do sistemas de valvula mitral
protética aqui descritas podem estar configuradas para parcialmente

estender para dentro do ventriculo esquerdo apds a implantag&o, porém
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podem incluir uma forma de perfil que esta configurada para reduzir a
probabilidade de obstruir o fluxo sanguineo através do LVOT.
Consequentemente, apesar de algumas porgdes dos sistemas de
valvula mitral protética estenderem para dentro do atrio esquerdo acima
do anulo de valvula mitral (supra-anular) e outras porgdes estenderem
para dentro do ventriculo esquerdo abaixo do anulo de valvula mitral
(subanular), o sistema de valvula mitral protética esta projetado para
levar em conta o LVOT natural e por meio disto reduzir o risco de
bloqueios totais ou parciais do LVOT.

[00022] Quinto, em modalidades especificas, o sistema de valvula
mitral protética pode incluir dois diferentes componentes expansiveis
(por exemplo, um conjunto de ancora e um conjunto de valvula) que séo
separadamente aplicados no local de implantacdo, e ambos os
componentes podem topar e acoplar com o tecido cardiaco nativo na
valvula mitral. Por exemplo, o primeiro componente (por exemplo, o
conjunto de ancora) pode estar configurado para acoplar com o tecido
cardiaco que esta no ou proximo do anulo da valvula mitral nativa, e o
segundo componente (por exemplo, o conjunto de valvula) pode estar
configurado para prover uma interface de vedagao com os foliculos de
valvula nativa da valvula mitral.

[00023] Os detalhes de uma ou mais modalidades da invencéao estao
apresentados nos desenhos acompanhantes e na descricado abaixo.
Outras caracteristicas, objetos, e vantagens da invengado serao
aparentes da descri¢cado e desenhos, e das reivindicagdes.
DESCRICAO DE DESENHOS

[00024] Figura 1 € uma vista em perspectiva de uma por¢ao de um
sistema de posicionamento de valvula mitral protética em uma vista em
secao transversal de um coracdo humano nativo, de acordo com
algumas modalidades.

[00025] Figura 2 mostra uma vista em perspectiva de um conjunto de

Petica0 870200085863, de 10/07/2020, pag. 17/93



13/77

ancora de valvula mitral protética dentro do atrio esquerdo do coracéo
apos o conjunto de ancora ter emergido de uma bainha de aplicagao de
ancora do sistema de posicionamento da Figura 1.

[00026] Figura 3 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora da Figura 2 apos ser girado dentro do atrio esquerdo de modo a
orientar o conjunto de ancora geralmente perpendicular a valvula mitral
nativa.

[00027] Figura 4 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora da Figura 3 apos ser parcialmente avangado através da valvula
mitral nativa de modo a posicionar proje¢gdes do conjunto de ancora
abaixo de uma canaleta subanular da valvula mitral nativa.

[00028] Figura 5 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora em uma disposi¢ao similar como mostrada na Figura 4, mas em
uma vista em secdo transversal comissural do coragdo (do lado
esquerdo do coragao).

[00029] Figura 6 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora da Figura 5 apos ser retraido de modo a posicionar as projecgoes
do conjunto de ancora dentro da canaleta subanular da valvula mitral
nativa.

[00030] Figura 7 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora da Figura 6 apos a retragao de alguns membros do sistema de
posicionamento.

[00031] Figura 8 € uma vista de topo de uma valvula mitral nativa e
apresenta um perimetro de canaleta da canaleta subanular da Figura 7
(sem o conjunto de ancora).

[00032] Figura 9 mostra uma vista em perspectiva de topo de um
conjunto de ancora exemplar das Figuras 2-6 de acordo com algumas
modalidades.

[00033] Figura 10 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de

ancora da Figura 9 com um material de cobertura disposto sobre
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porcdes da estrutura de ancora.

[00034] Figura 11A mostra uma vista em perspectiva de topo do
conjunto de ancora da Figura 9 implantado dentro de uma valvula mitral
nativa (com os foliculos de valvula mitral nativa em um estado fechado),
e Figura 11B mostra uma vista de topo anatébmica correspondente do
conjunto de ancora da Figura 11A.

[00035] Figura 12A mostra uma vista em perspectiva de topo do
conjunto de ancora da Figura 9 implantado dentro da valvula mitral
nativa da Figura 11A (com os foliculos de valvula mitral nativa em um
estado aberto), e Figura 12B mostra uma vista de topo anatémica
correspondente do conjunto de &ncora da Figura 12A.

[00036] Figura 13 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
ancora da Figura 7 implantado dentro do valvula mitral nativa e uma
bainha de aplicacdo de conjunto de valvula estendendo para dentro do
atrio esquerdo.

[00037] Figura 14 mostra uma vista em perspectiva de um conjunto
de valvula dentro do atrio esquerdo apds a emergéncia parcial da bainha
de aplicagéo de conjunto de valvula da Figura 13. O conjunto de valvula
esta configurado em uma primeira disposic¢ao (parcialmente expandida).
[00038] Figura 15 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
valvula da Figura 14 com o sistema de posicionamento de valvula sendo
manipulado em preparagcao para a instalagdo do conjunto de valvula
dentro do conjunto de ancora.

[00039] Figura 16 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
valvula da Figura 15 (enquanto ainda na primeira disposicao
(parcialmente expandida)) sendo posicionado dentro do conjunto de
ancora.

[00040] Figura 17 mostra uma vista em perspectiva do conjunto de
valvula da Figura 16, o conjunto de valvula expandido dentro do

conjunto de ancora e destacado do sistema de posicionamento.
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[00041] Figura 18 mostra uma vista lateral anterior de uma estrutura
de valvula de um conjunto de valvula da Figura 17, de acordo com
algumas modalidades.

[00042] Figura 19 mostra uma vista de fundo da estrutura de valvula
da Figura 18.

[00043] Figura 20 € uma vista lateral posterior explodida de um
conjunto de ancora e conjunto de valvula da Figura 17, de acordo com
algumas modalidades.

[00044] Figura 21 é uma vista de topo de um sistema de valvula mitral
protética exemplar que inclui um conjunto de valvula acoplado com um
conjunto de ancora, de acordo com algumas modalidades.

[00045] Figura 22 é uma vista de fundo do sistema de valvula mitral
protética exemplar da Figura 21.

[00046] Figura 23 mostra uma vista de topo do sistema de valvula
mitral protética da Figura 21 implantado dentro de uma valvula mitral
nativa. A porcao de oclusor do sistema de valvula mitral protética esta
mostrada em um estado fechado.

[00047] Figura 24 mostra uma vista de topo do sistema de valvula
mitral protética da Figura 21 implantado dentro de uma valvula mitral
nativa. A porcdo de oclusor do sistema de valvula mitral protética esta
mostrada em um estado aberto.

[00048] Figura 25 é uma vista de topo em secédo transversal lateral
de um coracdo que mostra as valvulas mitral, aodrtica, tricuspide e
pulmonar.

[00049] Figura 26 é um diagrama esquematico de uma secéao
transversal de uma valvula mitral nativa que inclui o anulo de valvula
mitral.

[00050] Figura 27 € uma vista lateral anterior de um conjunto de
valvula, de acordo com algumas modalidades. Uma regido de vedacgao

do lado anterior do conjunto de valvula esta demarcada sobre o conjunto
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de valvula.

[00051] Figura 28 é uma vista lateral posterior de um conjunto de
valvula, de acordo com algumas modalidades. Uma regido de vedagéao
do lado posterior do conjunto de valvula estd demarcada sobre o
conjunto de valvula.

[00052] Figura 29 é uma vista lateral de um conjunto de valvula, de
acordo com algumas modalidades. Uma regiao de vedagao do lado
lateral do conjunto de valvula estd demarcada sobre o conjunto de
valvula.

[00053] Figura 30 é uma apresentagcdo esquematica de uma porgéo
anterior de um conjunto de valvula em relagédo ao anulo da valvula mitral
nativa.

[00054] Figura 31 é uma apresentagéo esquematica de uma porgéo
de regiao comissural de um conjunto de valvula em relagao ao anulo da
valvula mitral nativa.

[00055] Figura 32 é uma apresentagao esquematica de uma porgao
posterior de um conjunto de valvula em relagdo ao anulo da valvula
mitral nativa.

[00056] Figura 33 é uma vista em secgado transversal do lado
esquerdo de um coragao que mostra um conjunto de valvula exemplar
em relagao ao anulo da valvula mitral nativa e ao anulo da raiz aértica.

[00057] Figura 34 é umaimagem fluoroscopica de uma valvula mitral
nativa com uma valvula protética exemplar na mesma, uma valvula
aortica, e um trato de efluxo ventricular esquerdo de um coragdo. A
imagem também mostra o sangue fluindo do ventriculo esquerdo para
a aorta através do trato de efluxo ventricular esquerdo.

[00058] Figura 35 é outra imagem fluoroscépica de uma valvula
mitral nativa com uma valvula protética exemplar na mesma, uma
valvula adrtica, e um trato de efluxo ventricular esquerdo de um coracgao.

Aimagem também mostra o sangue fluindo do ventriculo esquerdo para
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a aorta através do trato de efluxo ventricular esquerdo.

[00059] Figura 36 é uma apresentacdo esquematica do anulo da
valvula mitral nativa e do anulo da raiz aértica.

[00060] Figura 37 € uma vista em segédo transversal comissural de
um coragao que mostra um conjunto de ancora de uma valvula mitral
protética acoplada na canaleta subanular da valvula mitral nativa.
Chordae tendineae no ventriculo esquerdo estdo também
apresentadas.

[00061] Figura 38 € uma secgao transversal lateral de um ventriculo
esquerdo de um coragdo que mostra um conjunto de ancora de uma
valvula mitral protética acoplado na canaleta subanular da valvula mitral
nativa. Chordae tendineae no ventriculo esquerdo estdo também
apresentadas.

[00062] Figura 39 é uma vista em perspectiva de um conjunto de
ancora que mostra fios de controle que sao enfiados através de por¢cdes
do conjunto de ancora.

[00063] Figura 40 é outra vista em perspectiva de um conjunto de
ancora que mostra fios de controle que sao enfiados através de por¢des
do conjunto de ancora.

[00064] Figura 41 € uma vista lateral de uma estrutura de conjunto
de valvula que mostra fios de controle que sao enfiados através de
porcdes da estrutura de conjunto de valvula.

[00065] Figura 42 é um diagrama esquematico de um padréao de
enfiamento de um fio de controle mais préximo que corresponde a
modalidade de estrutura de conjunto de valvula da Figura 41.

[00066] Figura 43 é um diagrama esquematico de um padrao de
enfiamento de um fio de controle de corpo médio que corresponde a
modalidade de estrutura de conjunto de valvula da Figura 41.

[00067] Simbolos de referéncia iguais nos varios desenhos indicam

elementos iguais.
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DESCRICAO DETALHADA DE MODALIDADES ILUSTRATIVAS
[00068] Esta descricdo descreve as modalidades de um sistema de
valvula cardiaca protética, tal como sistemas de valvula mitral protética,
e sistemas transcateter e métodos para implementar sistemas de
valvula cardiaca protética. Em algumas modalidades, o sistema de
valvula mitral protética pode ser posicionado para interfacear e ancorar
em cooperacdo com as estruturas anatémicas nativas de uma valvula
mitral (e, opcionalmente, em um modo que permita a fungdo natural de
chordae tendineae dos foliculos de valvula mitral nativa mesmo apds o
componente de ancora ser posicionado). Como aqui descrito, o sistema
de valvula mitral protética pode ser posicionado em um modo que
interfaceia com as estruturas de valvula mitral nativa para criar uma
vedacdo de fluido, por meio disto minimizando a MR e vazamentos
paravalvulares apos a implantacdo como abaixo descrito em mais
detalhes, as Figuras 1-17 e 39-43 descrevem um sistema de aplicagao
de valvula mitral de transcateter e um método pelo qual o sistema de
valvula mitral protética pode ser posicionado para interfacear e ancorar
em cooperacido com as estruturas anatdbmicas de uma valvula mitral
nativa. Também, nas Figuras 18-32, caracteristicas de valvula mitral
protética estdo descritas pelas quais as valvulas protéticas interfaceiam
com as estruturas de valvula mitral nativa para criar uma vedacao de
fluido, por meio disto reduzindo a probabilidade de MR e vazamentos
paravalvulares. Nas Figuras 33-36, as caracteristicas e técnicas de
valvula mitral protética estao descritas para gerenciar o fluxo sanguineo
através do trato de efluxo ventricular esquerdo (LVOT). Nas Figuras 37-
38, as caracteristicas e técnicas de valvula mitral protética estido
descritas para reduzir o risco de interferéncia entre as valvulas
protéticas e chordae tendineae.

[00069] Referindo a Figura 1, um sistema e método de aplicacéo de

valvula mitral de transcateter exemplar 100 pode ser navegado através
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da vasculatura de um paciente para obter acesso ao coracdo do
paciente 10. O sistema de aplicacdo de transcateter 100 facilita a
implantacdo de uma valvula mitral protética em um coragao que bate 10
utilizando uma técnica percutanea, de corte de vaso, ou minimamente
invasiva (sem cirurgia de peito aberto). Em algumas implementagdes, o
sistema de aplicacéo de transcateter 100 é utilizado em conjunto com
uma ou mais modalidades de imagem tais como fluoroscopia de raios-
X, ecocardiografia, imagem de ressonancia magnética, tomografia
computadorizada (CT), e similares.

[00070] O coragao 10 (apresentado em secao transversal de uma
perspectiva posterior) inclui um atrio direito 12, um ventriculo direito 14,
um atrio esquerdo 16, e um ventriculo esquerdo 18. Uma valvula
tricuspide 13 separa o atrio direito 12 do ventriculo direito 14. Uma
valvula mitral 17 separa o atrio esquerdo 16 do ventriculo esquerdo 18.
Um septo atrial 15 separa o atrio direito 12 do atrio esquerdo 16. Uma
veia cava inferior 11 esta confluente com o atrio direito 12. Deve ser
compreendido que esta apresentacdo do coracado 10 estd um tanto
estilizada. O mesmo é verdade para as Figuras 2—4. As Figuras 14
proveem apresentagdes gerais da proposta para a valvula mitral 17 que
é utilizada em algumas implementagdes. Mas, as vistas em segao
transversal comissural da Figura 5 e posteriores mais precisamente
apresentam a orientagado das valvulas mitrais protéticas em relagao ao
coracgao 10.

[00071] Na modalidade apresentada, o sistema de aplicacdo 100
inclui um fio de guia 110, um cateter flexionavel primario 120, e uma
bainha de aplicagdo de ancora 130. Componentes adicionais do sistema
de aplicacao 100 serdo adicionalmente abaixo descritos. A bainha de
aplicagdo de ancora 130 esta deslizavelmente (e rotacionalmente)
disposta dentro de um Iumen do cateter flexionavel primario 120. O fio

de guia 110 esta disposto deslizavel dentro de um lumen da bainha de
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aplicacao de ancora 130. Nesta apresentacéo a bainha de aplicagao de
ancora 130 foi parcialmente estendida em relagao ao cateter flexionavel
primario 120, permitindo que uma porgao alargada 132 expanda para
fora, como adicionalmente abaixo descrito.

[00072] Naimplementagao apresentada, o fio de guia 110 € instalado
dentro do coracdo 10 antes dos outros componentes do sistema de
aplicagdo 100. Em algumas modalidades, o fio de guia 110 tem um
didmetro de aproximadamente 0,89 mm (aproximadamente 0,035
polegadas). Em algumas modalidades, o fio de guia 110 tem um
diametro em wuma faixa de aproximadamente 0,8 mm a
aproximadamente 0,97 mm (aproximadamente 0,032 polegadas a
aproximadamente 0,038 polegadas). Em algumas modalidades, o fio de
guia 110 tem um didmetro menor do que 0,80 mm (aproximadamente
0,032 polegadas) ou maior do que 0,97 mm (aproximadamente 0,038
polegadas). Em algumas modalidades, o fio de guia 110 é feito de
materiais tais como, mas nao limitados a, nitinol, aco inoxidavel, aco
inoxidavel de alta resisténcia a tracao, e similares, e suas combinagoes.
O fio de guia 110 pode incluir varios projetos de ponta (por exemplo,
ponta J, ponta reta, etc.), afinamentos, revestimentos, coberturas,
marcadores radiopacos (RO), e outras caracteristicas.

[00073] Em algumas implementagdes, o fio de guia 110 ¢é
percutaneamente inserido em uma veia femoral do paciente. O fio de
guia 110 é roteado para a veia cava inferior 11 e para dentro do atrio
direito 12. Apds criar uma abertura no septo atrial 15 (por exemplo, uma
perfuracao transseptal da fossa ovalis), o fio de guia 110 é roteado para
dentro do atrio esquerdo 16. Finalmente, o fio de guia 110 é roteado
através da valvula mitral 17 e para dentro do ventriculo esquerdo 18.
Em algumas implementagdes, o fio de guia 110 pode ser instalado
dentro do coragdo 10 ao longo de outros percursos anatdomicos. O fio

de guia 110 posteriormente serve como um trilho sobre o qual outros
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componentes do sistema de aplicacdo 100 sdo passados.

[00074] Na implementacdo apresentada, o cateter flexionavel
primario 120 é instalado empurrando-o sobre o fio de guia 110. Em
algumas implementagdes, uma ponta dilatadora € utilizada em conjunto
com o cateter flexionavel primario 120 conforme o cateter flexionavel
primario 120 € avangado sobre o fio de guia 110. Alternativamente, um
cateter de balao poderia ser utilizado como o meio de dilatagao inicial.
Apos a extremidade mais distante do cateter flexionavel primario 120
alcancar o atrio esquerdo 16, a ponta dilatadora pode ser retirada. Em
algumas modalidades, a porgao de extremidade mais distante do
cateter flexionavel primario 120 é dirigivel. Utilizando direcionamento, a
porcao de extremidade mais distante do cateter flexionavel primario 120
pode ser orientada como desejado de modo a navegar a anatomia do
paciente. Por exemplo, o cateter flexionavel primario 120 pode ser
inclinado dentro do atrio direito 12 para navegar o cateter flexionavel
primario 120 da veia cava inferior 11 para o septo atrial 15.

[00075] Em algumas modalidades, o cateter flexionavel primario 120
tem um didmetro externo de aproximadamente 28 Fr (aproximadamente
9,3 mm). Em algumas modalidades, o cateter flexionavel primario 120
tem um didmetro externo na faixa de aproximadamente 26 Fr a
aproximadamente 34 Fr (aproximadamente 8,7 mm a aproximadamente
11,3 mm). Em algumas modalidades, o cateter flexionavel primario 120
tem um didmetro externo na faixa de aproximadamente 20 Fr a
aproximadamente 28 Fr (aproximadamente 6,7 mm a aproximadamente
9,3 mm).

[00076] O cateter flexionavel primario 120 pode compreender um
material polimérico ou metalico tubular. Por exemplo, em algumas
modalidades o cateter flexionavel primario 120 pode ser feito de
materiais poliméricos, tais como, mas nao limitados a,

politetrafluoroetilieno (PTFE), propileno etileno fluorado (FEP),
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HYTREL®, nylon, PICOFLEX®, PEBAX®, TECOFLEX®, e similares, e
suas combinacdes. Em modalidades alternativas, o cateter flexionavel
primario 120 pode ser feito de materiais metalicos tais como, mas néo
limitados a, nitinol, ago inoxidavel, ligas de ago inoxidavel, titanio, ligas
de titénio, e similares, e suas combinagdes. Em algumas modalidades,
o cateter flexionavel primario 120 pode ser feito de combinacgdes de tais
materiais poliméricos e metalicos (por exemplo, camadas de polimero
com tranga metalica, reforgo de espiras, membros de enrijecimento, e
similares, e suas combinagdes).

[00077] O sistema de aplicacao exemplar 100 também inclui a bainha
de aplicacdo de ancora 130. Em algumas implementag¢des, apds o
cateter flexionavel primario 120 ser posicionado com sua extremidade
mais distante dentro do atrio esquerdo 16, a bainha de aplicacéo de
ancora 130 é instalada dentro de um Iumen do cateter flexionavel
primario 120 (sobre o fio de guia 110) e avangada através do cateter
flexionavel primario 120. Como adicionalmente abaixo descrito, em
algumas modalidades a bainha de aplicagdo de ancora 130 €& pré-
carregada com um conjunto de ancora de valvula protética e outros
componentes do sistema de aplicacao 100.

[00078] Em algumas modalidades, a bainha de aplicagao de ancora
130 pode ser feita dos materiais acima descritos com referéncia ao
cateter flexionavel primario 120. Em algumas modalidades, a bainha de
aplicacdo de ancora 130 tem um diametro externo na faixa de
aproximadamente 20 Fr a aproximadamente 28 Fr (aproximadamente
6,7 mm a aproximadamente 9,3 mm). Em algumas modalidades, a
bainha de aplicagdo de ancora 130 tem um didmetro externo na faixa
de aproximadamente 14 Fr a aproximadamente 24 Fr
(aproximadamente 4,7 mm a aproximadamente 8,0 mm).

[00079] Na modalidade apresentada, a bainha de aplicagédo de

ancora 130 inclui uma porcao de extremidade mais distante alargada
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132. Em algumas modalidades, nenhuma tal por¢cao de extremidade
mais distante alargada 132 esta incluida. A porgcéo de extremidade mais
distante alargada 132 pode colapsar para um perfil mais baixo quando
constrita dentro do cateter flexionavel primario 120. Quando a porgao
de extremidade mais distante alargada 132 € expelida do cateter
flexionavel primario 120, a porcado de extremidade mais distante
alargada 132 pode autoexpandir para a forma alargada. Em algumas
modalidades, o material da porcao de extremidade mais distante
alargada 132 inclui pregas ou dobras, pode ser uma extremidade
alargada continua ou pode ser separada em sec¢des tais como pétalas
de flor, e pode incluir um ou mais elementos resilientes que tensionam
a porgao de extremidade mais distante alargada 132 para assumir a
configuragdo alargada na auséncia de forgas de restricao (tal como da
contencdo dentro do cateter flexionavel primario 120). A porcéo de
extremidade mais distante alargada 132 pode ser vantajosa, por
exemplo, para recapturar o conjunto de ancora dentro do |lumen da
bainha de aplicagao de ancora 130 ap6s o conjunto de ancora ter sido
expelido porgao de extremidade mais distante alargada 132.

[00080] Em algumas modalidades, o diametro externo maximo da
porcao de extremidade mais distante alargada 132 esta em uma faixa
de aproximadamente 30 Fr a aproximadamente 34 Fr
(aproximadamente 10,0 mm a aproximadamente 11,3 mm). Em algumas
modalidades, o diametro externo maximo da porcdo de extremidade
mais distante alargada 132 esta em uma faixa de aproximadamente 32
Fr a aproximadamente 44 Fr (aproximadamente 10,7 mm a
aproximadamente 14,7 mm). Em algumas modalidades, o didametro
externo maximo da porgao de extremidade mais distante alargada 132
estda em uma faixa de aproximadamente 24 Fr a aproximadamente 30
Fr (aproximadamente 8,0 mm a aproximadamente 10,0 mm). Em

algumas modalidades, o diametro externo maximo da porgcdo de
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extremidade mais distante alargada 132 €& menor do que
aproximadamente 24 Fr (aproximadamente 8,0 mm) ou maior do que
aproximadamente 44 Fr (aproximadamente 14,7 mm).

[00081] Referindo a Figura 2, componentes adicionais do sistema de
aplicacao exemplar 100 podem incluir uma bainha de controle mais
proxima 140, um cateter flexionavel secundario 150, e um cateter
empurrador mais distante 160. A bainha de controle mais proxima 140
esta disposta deslizante dentro de um lumen da bainha de aplicacéo de
ancora 130. O cateter flexionavel secundario 150 esta disposto
deslizante dentro de um [umen da bainha de controle mais proxima 140.
O cateter empurrador mais distante 160 esta disposto deslizante dentro
de um lumen do cateter flexionavel secundario 150. Estes componentes
do sistema de aplicagao 100 podem ser manipulados por um operador
clinico para controlar a posicao e orientagdo de um conjunto de ancora
200. O conjunto de ancora 200 esta disposto deslizante sobre o fio de
guia 110.

[00082] Em algumas implementagdes do sistema de aplicagao 100,
uma ou mais da bainha de controle mais proxima 140, do cateter
flexionavel secundario 150, do cateter empurrador mais distante 160, e
do conjunto de ancora 200 foram carregados dentro da bainha de
aplicacao de ancora 130 antes do avanco da bainha de aplicacao de
ancora 130 para dentro do cateter flexionavel primario 120 como
mostrado na Figura 1. Isto €, em alguns casos a bainha de controle mais
préxima 140, o cateter flexionavel secundario 150, o cateter empurrador
mais distante 160, e/ou o conjunto de ancora 200 ja estdo instalados
dentro da bainha de aplicagdo de ancora 130 conforme a bainha de
aplicacdo de ancora 130 € avangada mais distante para dentro do
cateter flexionavel primario 120 para atingir a disposicdo mostrada na
Figura 1. Em outras implementagbes, uma ou mais da bainha de

controle mais proxima 140, do cateter flexionavel secundario 150, do
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cateter empurrador mais distante 160, e do conjunto de ancora 200 sdo
avancgados mais distantes para dentro da bainha de aplicacédo de ancora
130 apds a bainha de aplicagao de ancora 130 ter sido avangada para
dentro do cateter flexionavel primario 120 para atingir a disposi¢cao
mostrada na Figura 1.

[00083] O cateter empurrador mais distante 160 esta acoplado
liberavel com um cubo 210 do conjunto de &ancora 200. Uma
extremidade mais proxima do conjunto de ancora 200 esta também
acoplavel liberavel na bainha de controle mais préxima 140 por um ou
mais fios de controle 142. Apesar da modalidade apresentada incluir um
fio de controle 142, em algumas modalidades dois, trés, quatro, cinco,
ou mais do que cindo fios de controle estado incluidos.

[00084] Referindo as Figuras 39 e 40, o fio de controle 142 esta
mostrado em um padrao de acoplamento exemplar com o conjunto de
ancora 200. Na modalidade apresentada, o fio de controle 142 esta
enfiado através de uma pluralidade de porcbées mais proximas do
conjunto de ancora 200. Na modalidade apresentada, o fio de controle
142 esta configurado em uma disposig¢ao de lago. Consequentemente,
um tensionamento do fio de controle 142 fara com que pelo menos a
extremidade mais proxima do conjunto de ancora 200 contraia. Ao
contrario, uma remocéao de tensio do fio de controle 142 permitira que
o conjunto de ancora 200 expanda. Em algumas modalidades, o fio de
controle 142 é enfiado através de olhais que estdo dispostos sobre
varias posi¢des no conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades,
o fio de controle 142 esta enfiado através de caracteristicas de fixacao
que estao dispostas em varias posi¢cdes sobre a cobertura ou estrutura
do conjunto de ancora 200. O fio de controle 142 pode ser tensionado
ou relaxado para chegar a uma extensdo de expansido desejada da
extremidade mais proxima do conjunto de ancora 200 (por exemplo, as

caracteristicas de retengao atrial 240a, 240b, 240c, e 240d, e/ou o anel
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supra-anular ondulante 250). Multiplos fios de controle 142 poderiam
também ser utilizados para conseguir uma expansdo assimétrica,
controlada do conjunto de ancora 200.

[00085] Referindo novamente a Figura 2, a posigdo do conjunto de
ancora 200 pode ser controlada manipulando as posi¢coes do cateter
empurrador mais distante 160 e/ou da bainha de controle mais préxima
140. Por exemplo, na modalidade apresentada o conjunto de ancora
200 pode ser expelido para fora da bainha de aplicacdo de ancora 130
(como mostrado na Figura 2) movendo o cateter empurrador mais
distante 160 e/ou a bainha de controle mais préxima 140 para mais
distante em relagdo a bainha de aplicagao de ancora 130. Em algumas
implementagdes, o expulsdo do conjunto de ancora 200 é causada
puxando de volta para mais préximo a bainha de aplicacdo de ancora
130 enquanto geralmente mantendo as posigdes do cateter empurrador
mais distante 160 e/ou da bainha de controle mais proxima 140. Em
algumas implementagdes, a expulsédo do conjunto de ancora 200 é
causada por uma combinagcao de puxar de volta para mais proximo a
bainha de aplicacdo de ancora 130 enquanto estendendo para mais
distante as posi¢cdes do cateter empurrador mais distante 160 e/ou da
bainha de controle mais proxima 140.

[00086] Como o conjunto de ancora 200 emerge dos confins da
bainha de aplicagéo de ancora 130, o conjunto de ancora 200 expande
de uma configuragao de aplicacao de baixo perfil para uma configuragao
parcialmente expandida (como mostrado na Figura 2). A extensao de
expansao do conjunto de ancora 200 pode ser pelo menos parcialmente
controlada pelo posicionamento relativo da bainha de controle mais
proxima 140 em relagdo ao cateter empurrador mais distante 160. Por
exemplo, conforme a bainha de controle mais préxima 140 € movida
para mais proximo em relagcéo ao cateter empurrador mais distante 160,

o conjunto de ancora 200 é axialmente alongado e radialmente
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contraido. Ao contrario, conforme a bainha de controle mais proxima 140
€ movida para mais distante em relagcdo ao cateter empurrador mais
distante 160, o conjunto de ancora 200 € axialmente encurtado e
radialmente expandido. Em algumas implementagdes, este controle do
tamanho radial do conjunto de ancora € utilizado por um clinico durante
0 processo de posicionar o conjunto de ancora 200 dentro da valvula
mitral nativa 17, como adicionalmente abaixo descrito. Como
adicionalmente abaixo descrito, o fio de controle 142 pode também ser
utilizado para controlar alguma expansao radial do conjunto de ancora
300 (sem mudar a distancia relativa da bainha de controle mais préxima
140 em relagado ao cateter empurrador mais distante 160).

[00087] Deve ser compreendido que as valvulas mitrais protéticas
aqui providas sdo compreendidas de um conjunto de ancora 200 € um
conjunto de valvula separavel (por exemplo, referir as Figuras 14-20).
O conjunto de ancora 200 é posicionado para uma disposi¢cao que
interfaceia dentro do valvula mitral nativa 17 antes do posicionamento
do conjunto de valvula. Dito diferentemente, apds implantar o conjunto
de ancora 200 dentro da valvula mitral nativa 17, o conjunto de valvula
pode ent&o ser posicionado dentro do conjunto de ancora 200 e dentro
do valvula mitral nativa 17 (como adicionalmente abaixo descrito).
Portanto, pode ser dito que as valvulas mitrais protéticas aqui providas
sao posicionadas utilizando um meétodo de implantacdo em estagios.
Isto é, o conjunto de ancora 200 & posicionado em um estagio, e o
conjunto de valvula €& posicionado em um estagio subsequente. Em
algumas implementagbes, o posicionamento do conjunto de valvula
acontece logo apés o posicionamento do conjunto de ancora 200 (por
exemplo, durante o mesmo procedimento médico). Em algumas
implementagdes, o posicionamento do conjunto de valvula acontece
horas, dias, semanas, ou mesmo meses apos o posicionamento do

conjunto de ancora 200 (por exemplo, durante um procedimento médico
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subsequente).

[00088] O meétodo de implantagdo em estagios das valvulas mitrais
protéticas aqui providas € facilitado pelo fato que quando o préprio
conjunto de ancora 200 é implantado dentro do valvula mitral nativa 17,
a valvula mitral nativa 17 continua a funcionar essencialmente como
antes da implantagdo do conjunto de ancora 200 sem um impacto
significativo sobre a fisiologia cardiovascular. Este € o caso porque,
como adicionalmente abaixo descrito, o conjunto de &ancora 200
interfaceia e ancora dentro de aspectos estruturais da valvula mitral
nativa 17 sem substancialmente interferir com os foliculos ou chordae
tendineae da valvula mitral nativa 17.

[00089] Ainda referindo a Figura 2, na disposi¢do apresentada a
porcao de extremidade mais distante do cateter flexionavel secundario
150 esta localizado pelo menos parcialmente internamente dentro do
conjunto de ancora 200. O cateter flexionavel secundario 150 pode ser
manipulado por um operador clinico para reversivelmente dobrar a
porcao de extremidade mais distante do cateter flexionavel secundario
150. Conforme o cateter flexionavel secundario 150 é dobrado pelo
clinico, outros componentes do sistema de aplicagcao 100 podem dobrar
juntamente com o cateter flexionavel secundario 150. Por exemplo, um
ou mais do empurrador mais distante 160 e da bainha de controle mais
proxima 140 podem dobrar em resposta ao dobramento do cateter
flexionavel 150. Como o conjunto de ancora 200 esta acoplado no
empurrador mais distante 160 e na bainha de controle mais proxima
140, o conjunto de ancora 200 pode, por sua vez, ser girado dobrando
o cateter flexionavel secundario 150.

[00090] Referindo a Figura 3, como acima descrito, o cateter
flexionavel secundario 150 pode ser articulado (também referido como
dirigido, defletido, dobrado, curvado, etc.) para articular lateralmente

(girar, rodar, etc.) o conjunto de ancora 200 enquanto o conjunto de
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ancora 200 esta dentro do atrio esquerdo 16. Tal rotacdo do conjunto de
ancora 200 é vantajosa, por exemplo, para orientar o conjunto de ancora
200 em uma relacdo desejada com a valvula mitral nativa 17 em
preparacgao para implantar o conjunto de ancora 200 dentro do valvula
mitral nativa 17. Em algumas implementagdes, é desejavel orientar o
conjunto de ancora 200 de modo que o seu eixo geométrico longitudinal
figue geralmente perpendicular a valvula mitral nativa 17. A articulagao
lateral do conjunto de ancora 200 parcialmente ou totalmente expandido
dentro do atrio 16 pode ser vantajoso versus precisar articular
lateralmente o conjunto de ancora 200 enquanto este esta ainda
constrito dentro da bainha de aplicagdo, ja que o ultimo conjunto € um
conjunto de cateter relativamente grande e rigido.

[00091] Na preparagao para acoplar o conjunto de ancora 200 com
a valvula mitral nativa 17, o operador clinico pode manipular o tamanho
radial da estrutura de ancora 200 de modo que a estrutura de ancora
200 possa ser passada através valvula mitral nativa 17 sem danificar a
valvula mitral nativa 17. Por exemplo, o clinico pode mover a bainha de
controle mais proxima 140 para mais proximo em relacdo ao cateter
empurrador mais distante 160 para radialmente contrair o conjunto de
ancora 200. Com o conjunto de ancora 200 radialmente contraido, a
estrutura de ancora 200 pode ser seguramente passada através da
valvula mitral nativa 17 sem danificar a valvula mitral nativa 17.

[00092] Referindo a Figura 4, enquanto o cateter flexionavel
secundario 150 esta retido na sua configuragcdo como descrito com
referéncia a Figura 3, o cateter empurrador mais distante 160 e a bainha
de controle mais proxima 140 podem ser simultaneamente avancados.
Como o cateter empurrador mais distante 160 esta acoplado liberavel
no cubo 210 do conjunto de ancora 200, e como a bainha de controle
mais proxima 140 esta acoplada liberavel na extremidade mais proxima

do conjunto de ancora 200 através dos um ou mais fios 142a e 142b,
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um avango simultaneo do cateter empurrador mais distante 160 e da
bainha de controle mais proxima 140 resulta no avango do conjunto de
ancora 200. O conjunto de ancora 200 é avangado de modo que a
extremidade mais distante do conjunto de ancora 200 fique dentro do
ventriculo esquerdo 18 enquanto a extremidade mais préxima do
conjunto de ancora 200 fique dentro do atrio esquerdo 16. Com isto,
algumas porgdes do conjunto de ancora 200 estdo em cada lado da
valvula mitral nativa 17.

[00093] Na modalidade apresentada, o conjunto de ancora 200 inclui
quatro pés de ancora: um pé anterior esquerdo 220a, um pé posterior
esquerdo 220b, um pé posterior direito 220c, e um pé anterior direito
220d. Em algumas modalidades, menos ou mais pés de ancora podem
estar incluidos (por exemplo, dois, trés, cinco, seis, ou mais do que
seis). Em algumas modalidades, os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e
220d sao porgdes do conjunto de ancora 200 que estdo configuradas
para contato com a canaleta subanular 19 da valvula mitral nativa 17,
sem penetrar no tecido da valvula mitral nativa 17. Consequentemente,
os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d tém superficies atraumaticas
que sao geralmente comparaveis a pés. No entanto, em algumas
modalidades um ou mais dos pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d
estdo configurados para penetrar no tecido e podem ter caracteristicas
de ancora tais como farpas, espiras, ganchos, e similares.

[00094] Na disposicédo da Figura 4, os pés de ancora 220a, 220b,
220c, e 220d estao posicionados abaixo da canaleta subanular 19.
Nesta disposicéo, o tamanho radial do conjunto de ancora 200 pode ser
aumentado para alinhar os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d com
a canaleta subanular 19. Por exemplo, o clinico pode mover a bainha
de controle mais préxima 140 para mais distante em relagédo ao cateter
empurrador mais distante 160 para radialmente expandir o conjunto de

ancora 200 para alinhar os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d com
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a canaleta subanular 19. Tal alinhamento pode ser executado em
preparagao para assentar os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d
dentro do canaleta subanular 19.

[00095] Referindo a Figura 5, uma vista em segao transversal
comissural do coragéo 10 prové outra perspective do conjunto de ancora
200 na mesma disposicdo em relacédo a valvula mitral nativa 17 como
mostrado na Figura 4. Esta vista em sec¢&o transversal comissural do
coracdo 10 é uma vista em secao transversal feita através da valvula
mitral 17 ao longo de um plane através do atrio esquerdo 16 e ventriculo
esquerdo 18 que é paralela a linha que intersecta as duas comissuras
da valvula mitral 17 (como descrito ainda abaixo com referéncia a Figura
8). Nas seguintes Figuras 5-7 e 13-17, a vista em secao transversal
comissural do coracao 10 sera utilizada para descrever o sistema de
aplicacao 100 e métodos para posicionar as valvulas mitrais protéticas
aqui providas. A vista nas Figuras 5-7 e 13-17 esta ligeiramente
inclinada de modo que uma melhor visualizagao do conjunto de ancora
200 seja provida.

[00096] Os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d estao
posicionados abaixo da canaleta subanular 19. Nesta posicao, os pés
de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d estdo posicionados sob as
excursdes sistdlica e diastdlica dos foliculos da valvula mitral nativa 17.
Nesta orientagcao, os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d podem
estar alinhados com a canaleta subanular 19 em preparagdo para
assentar os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d dentro do canaleta
subanular 19.

[00097] Referindo a Figura 6, o empurrador mais distante 160 e a
bainha de controle mais proxima 140 podem ser simultaneamente
retraidos em relagao ao cateter flexionavel secundario 150 e ao cateter
flexionavel primario 120. Como um resultado, os pés de ancora 220a,

220b, 220c, e 220d tornam-se assentados dentro da canaleta subanular
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19. Nesta posi¢do, os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d estao
posicionados sob as excursodes sistolica e diastdlica dos foliculos da
valvula mitral nativa 17, e as outras estruturas do conjunto de ancora
200 n&o inibem os movimentos do foliculos. Portanto, com o conjunto
de ancora 200 acoplado nas estruturas da valvula mitral 17 como
descrito, a valvula mitral 17 pode continuar a funcionar como fazia antes
da colocagao do conjunto de ancora 200. Além disso, o modo no qual o
conjunto de ancora 200 interfaceia com a valvula mitral nativa 17 ndo
resulta em deformacdo da valvula mitral nativa 17. Portanto, a valvula
mitral nativa 17 pode continuar a funcionar como fazia antes da
colocagéao do conjunto de ancora 200.

[00098] Referindo a Figura 7, com o conjunto de &ancora 200
acoplado dentro da valvula mitral nativa 17, os componentes do sistema
de aplicacdo 100 podem ser retirados do conjunto de ancora 200. Por
exemplo, o fio de controle 142 pode ser destacado da extremidade mais
proxima do conjunto de ancora 200. Posteriormente, a bainha de
controle mais proxima 140 pode ser retirada. O cateter flexionavel
secundario 150 pode também ser retirado. De fato, se assim desejado,
a bainha de controle mais préxima 140, o cateter flexionavel secundario
150, e a bainha de aplicacao de ancora 130 podem ser completamente
retirados do cateter flexionavel primario 120. Em contraste, em algumas
implementagdes o cateter empurrador mais distante 160 ¢é
vantajosamente deixado preso no cubo 210 do conjunto de ancora 200.
Como sera ainda abaixo descrito, em algumas implementagcbdes o
cateter empurrador mais distante 160 pode ser utilizado como um trilho
sobre o qual um conjunto de valvula é posicionados no interior do
conjunto de ancora 200. No entanto, em algumas implementacdes o
conjunto de ancora 200 € completamente destacado do sistema de
aplicagcao 100, e o sistema de aplicacdo 100 é removido do paciente.

Apos um periodo de horas, dias, semanas, ou meses, subsequente ao
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posicionamento do conjunto de ancora 200, um conjunto de valvula
pode ser instalado dentro do conjunto de ancora 200 para completar a
instalagdo da valvula mitral protética.

[00099] Referindo as Figuras 8 e 9, a anatomia da valvula mitral
nativa 17 inclui algumas caracteristicas estruturais consistentes e
previsiveis através de pacientes que podem ser utilizadas para acoplar
o conjunto de ancora 200 nesta. Por exemplo, a valvula mitral nativa 17
inclui a acima mencionada canaleta subanular 19. Além disso, a valvula
mitral nativa 17 inclui um anulo em forma de D 28, uma comissura
anterolateral 30a, uma comissura posteromedial 30b, um trigono fibroso
esquerdo 134a, e a trigono fibroso direito 134b. Ainda, a valvula mitral
nativa 17 inclui um foliculo anterior 20 e um foliculo posterior em trés
partes 22. O foliculo posterior 22 inclui uma concha lateral 24a, uma
concha do meio 24b, e uma concha medial 24c. As bordas livres do
foliculo posterior 22 e do foliculo anterior 20 encontram-se ao longo de
uma linha de coaptacgao 32.

[000100] O anulo em forma de D 28 define a estrutura da qual o
foliculo anterior 20 e o foliculo posterior 22 estendem e articulam. Os
trigonos fibrosos esquerdo e direito 134a e 134b estdo localizados
proximos das extremidades esquerda e direita do foliculo anterior 20 e
geralmente adjacentes as concha lateral e medial 24a e 24c do foliculo
posterior 22. A canaleta subanular 19 corre ao longo do anulo 28 entre
os trigonos fibroso esquerdo e direito 134a e 134b ao longo do foliculo
posterior 22.

[000101] As regides nos ou proximas dos trigonos anulares de alto
colageno 134a e 134b podem geralmente ser confidveis para prover
localizagdes de ancoragem fortes, estaveis. O tecido muscular nas
regides nos ou proximas dos trigonos 134a e 134b também prové um
bom substrato de encravamento de tecido para estabilidade e

resisténcia de migracao adicionais do conjunto de ancora 200. Portanto,
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as regides nos ou proximas dos trigonos 134a e 134b definem uma zona
de ancora anterior esquerda 34a e uma zona de ancora anterior direita
34b respectivamente. A zona de ancora anterior esquerda 34a e a zona
de ancora anterior direita 34b proveem localizagdes alvo vantajosas
para a colocacao do pé anterior esquerdo 220a e do pé anterior direito
220d respectivamente.

[000102] A modalidade apresentada do conjunto de ancora 200
também inclui o pé posterior esquerdo 220b e o pé posterior direito
220c. Como anteriormente descrito, o pé posterior esquerdo 220b e o
pé posterior direito 220c podem também ser vantajosamente
posicionados dentro da canaleta subanular 19 de modo a prover um
acoplamento balanceado e atraumatico do conjunto de ancora 200 na
valvula mitral nativa 17. Portanto, uma zona de ancora posterior
esquerda 34b e uma zona de ancora anterior direita 34c s&o definidas
na canaleta subanular 19. A zona de ancora posterior esquerda 34b e a
zona de ancora anterior direita 34c podem receber o pé posterior
esquerdo 220b e o pé posterior direito 220c respectivamente. Em
algumas implementacgdes, as localizagdes da zona de ancora posterior
esquerda 34b e da zona de ancora anterior direita 34c podem varias das
localizagbes apresentadas enquanto ainda permanecendo dentro do
canaleta subanular 19. Deve ser compreendido que o conjunto de
ancora 200 apresentado € meramente um exemplo nao limitante dos
conjuntos de ancora providos dentro do escopo desta descrigao.
[000103] Em algumas modalidades, o conjunto de ancora 200 inclui
estruturas supra-anulares e estruturas subanulares. Por exemplo, as
estruturas subanulares do conjunto de ancora 200 incluem os acima
mencionados pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d, e o cubo 210.
Em algumas modalidades, como acima descrito, o cubo 210 funciona
como uma estrutura de conexao para o sistema de aplicagao 100 (por

exemplo, referir a Figura 2). Além disso, o cubo 210 pode funcionar
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como um componente estrutural estabilizante do qual um braco de
suporte subanular anterior esquerdo 230a, um braco de suporte
subanular posterior esquerdo 230b, um braco de suporte subanular
posterior direito 230c, e um braco de suporte subanular anterior direito
230d estendem para o pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d
respectivamente.

[000104] Em algumas modalidades, tal como a modalidade
apresentada, as estruturas supra-anulares do conjunto de ancora 200
incluem: uma caracteristica de retencao atrial anterior esquerda 240a,
uma caracteristica de retencido atrial posterior esquerda 240b, uma
caracteristica de retencdo atrial posterior direita 240c, e uma
caracteristica de retencao atrial anterior direita 240d; um arco de ancora
anterior 250a, um arco de ancora esquerdo 250b, um arco de ancora
posterior 250c, e um arco de ancora direito 250d; e pontes de conexao
260. O arco de ancora anterior 250a, o arco de ancora esquerdo 250b,
o arco de ancora posterior 250c, e o arco de ancora direito 250d estao
unidos uns com os outros para formar um anel supra-anular ondulante
250 que atua como um elemento estrutural supra-anular para o conjunto
de ancora 200. Como sera ainda abaixo descrito, o anel supra-anular
250 também define uma abertura para um espago no interior do
conjunto de ancora 200 que esta configurado para receber e acoplar
com um conjunto de valvula. As caracteristicas de retengao atrial 240a,
240b, 240c, e 240d estdo configuradas para contactar a superficie de
tecido supra-anular como prateleira acima do anulo de valvula mitral, e
para por meio disto estabilizar o conjunto de ancora 200 em areas
supra-anulares que estdo geralmente opostas aos pés de ancora 220a,
220b, 220c, e 220d respectivamente.

[000105] Em algumas modalidades, pontes de conexao 260 proveem
uma estabilidade e resisténcia a fadiga melhoradas de forgas

verticalmente orientadas sobre um conjunto de valvula artificial
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companheira quando a valvula (ndo mostrada) esta fechada e
bloqueando o sangue pressurizado durante a sistole. O conjunto de
ancora 200 pode também incluir um ou mais furos 226 em porgdes de
estruturas adjacentes aos pés, os quais sdo pontos de controle
adicionais para aplicagao e recuperagédo do conjunto, ou poderiam ser
utilizados para prender uma estrutura de aplicagao posicional.

[000106] Em algumas modalidades, tal como a modalidade
apresentada, as estruturas supra-anulares e estruturas subanulares do
conjunto de ancora 200 estdo interconectadas por uma conexao
interanular anterior lateral 270a, uma conexao interanular posterior
lateral 270b, a conexao interanular posterior medial 270c, e a conexao
interanular anterior medial 270d. Por exemplo, a conexao interanular
anterior lateral 270a conecta o pé de ancora anterior lateral 220a com a
caracteristica de retencédo atrial anterior lateral 240a. Além disso, a
conexao interanular anterior lateral 270a conecta o pé de ancora
anterior lateral 220a com o arco de ancora anterior 250a e o arco de
ancora esquerdo 250b. Na modalidade apresentada, cada uma das
outras conexoes interanulares 270b, 270c, e 270d interconectam as
porcdes da estruturas supra-anulares e das estruturas subanulares em
modos analogos aquele da conexao interanular anterior lateral 270a.
Por exemplo, a conexao interanular anterior lateral 270b conecta o pé
de ancora anterior lateral 220b com o arco de ancora esquerdo 250b e
o arco de ancora posterior 250c; a conexao interanular anterior lateral
270c conecta o pé de ancora anterior lateral 220c com o arco de éncora
posterior 250c e 0 arco de ancora direito 250d; e a conexao interanular
anterior lateral 270d conecta o pé de ancora anterior lateral 220d com o
arco de ancora direito 250d e o arco de ancora anterior 250a.

[000107] Em algumas modalidades, os membros alongados do
conjunto de ancora 200 estao formados de uma unica pecga de precursor

material (por exemplo, chapa ou tubo) que é cortado, expandido, e
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conectado no cubo 210. Por exemplo, algumas modalidades sao
fabricadas de um tubo que é cortado a laser (ou usinado, quimicamente
gravado, cortado com jato de agua, etc.) e entdo expandido e ajustado
por calor no seu tamanho e forma expandido final. Em algumas
modalidades, o conjunto de ancora 200 é criado compostamente de
multiplos membros alongados (por exemplo, fios ou membros cortados)
que sao unidos juntos com o cubo 210 e uns com os outros para formar
o conjunto de ancora 200.

[000108] Os membros alongados do conjunto de ancora 200 podem
ser compreendidos de varios materiais e combinacdes de materiais. Em
algumas modalidades, o nitinol (NiTi) € utilizado como o material dos
membros alongados do conjunto de ancora 200, mas outros materiais
tais como acgo inoxidavel, aco L605, polimeros, aco MP35N, acos
inoxidaveis, titanio, liga de cobalto / cromo, materiais poliméricos,
Pyhnox, Elgiloy, ou qualquer outro material biocompativel apropriado e
suas combinacdes podem ser utilizados. As propriedades
superelasticas de NiTi o tornam um material candidato especificamente
bom para os membros alongados do conjunto de ancora 200 porque,
por exemplo, o NiTi pode ser ajustado por calor em uma forma desejada.
Isto €, o NiTi pode ser ajustado por calor de modo que o conjunto de
ancora 200 tenda a autoexpandir em uma forma desejada quando o
conjunto de ancora 200 nao esta constrito, tal como quando o conjunto
de ancora 200 é posicionado para fora da bainha de aplicagéo de ancora
130. Um conjunto de ancora 200 feito de NiTi, por exemplo, pode ter
uma natureza de mola que permite o conjunto de ancora 200 ser
elasticamente colapsado ou "esmagado" para uma configuracdo de
aplicacao de baixo perfil e entdo reconfigurar para a configuracéo
expandida como mostrado na Figura 9. O conjunto de ancora 200 pode
ser geralmente conformavel, resistente a fadiga, e elastico de modo que

o conjunto de ancora 200 possa conformar com a topografia do tecido
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circundante quando o conjunto de ancora 200 é posicionado dentro de
uma valvula mitral nativa de um paciente.

[000109] Em algumas modalidades, o didametro ou largura / espessura
de um ou mais dos membros alongados que formam o conjunto de
ancora 200 pode estar dentro de uma faixa de aproximadamente 0,20
mm a aproximadamente 0,40 mm (aproximadamente 0,008"
aproximadamente 0,015"), ou aproximadamente 0,23 mm
aproximadamente 0,76 mm (aproximadamente 0,009"
aproximadamente 0,030"), ou aproximadamente 0,25 mm
aproximadamente 1,52 mm (aproximadamente 0,01"
aproximadamente 0,06"), ou aproximadamente 0,51 mm
aproximadamente 2,54 mm (aproximadamente 0,02"

aproximadamente 0,10"), ou aproximadamente 1,52 mm

LD« ) T o L ) b I O I )

aproximadamente 5,08 mm (aproximadamente 0,06"
aproximadamente 0,20"). Em algumas modalidades, os membros
alongados que formam o conjunto de ancora 200 podem ter didametros
ou larguras / espessuras menores ou maiores. Em algumas
modalidades, cada um dos membros alongados que formam o conjunto
de ancora 200 tem essencialmente o mesmo didmetro ou largura /
espessura. Em algumas modalidades, um ou mais dos membros
alongados que formam o conjunto de ancora 200 tém um diferente
diametro ou largura / espessura do que um ou mais dos outros membros
alongados do conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades, uma
ou mais porgdes de um ou mais dos membros alongados que formam o
conjunto de ancora 200 podem ser afinados, alargados, estreitados,
curvos, em raio, ondulados, espiralados, inclinados, e/ou de outro modo
nao lineares e/ou nao consistente ao longo do comprimento inteiro dos
membros alongados do conjunto de ancora 200. Tais caracteristicas e
técnicas podem também ser incorporadas com os conjuntos de valvula

das valvulas mitrais protéticas aqui providas.

Peticéio 870200085863, de 10/07/2020, pag. 43/93



39/77

[000110] Em algumas modalidades, os membros alongados que
formam o conjunto de ancora 200 podem variar em didmetro, espessura
e/ou largura de modo a facilitar variagdes nas forgas que sdo exercidas
pelo conjunto de ancora 200 em suas regides especificas, para
aumentar ou diminuir a flexibilidade do conjunto de ancora 200 em
certas regides, para melhorar a resisténcia de migracdo, e/ou para
controlar o processo de compressao (esmagamento) na preparagao
para O posicionamento e o0 processo de expansao durante
posicionamento do conjunto de ancora 200.

[000111] Em algumas modalidades, um ou mais dos membros
alongados que formam o conjunto de ancora 200 podem ter uma seg¢ao
transversal circular. Em algumas modalidades, um ou mais dos
membros alongados que formam o conjunto de ancora 200 podem ter
uma forma de secdo transversal retangular, ou outra forma de secéao
transversal que nado é retangular. Exemplos de formas de secéo
transversal que os membros alongados que formam o conjunto de
ancora 200 podem ter incluem circular, em forma de C, quadrada,
ovular, retangular, eliptica, triangular, em forma de D, trapezoidal,
incluindo formas de secado transversal irregulares formadas por uma
construcdo trancada ou de fios, e similares. Em algumas modalidades,
um ou mais dos membros alongados que formam o conjunto de ancora
200 podem ser essencialmente planos (isto €, de modo que a razéo de
largura para espessura seja aproximadamente 2:1, aproximadamente
3:1, aproximadamente 4:1, aproximadamente 5:1, ou maior do que
aproximadamente 5:1). Em alguns exemplos, um ou mais dos membros
alongados que formam o conjunto de &ncora 200 podem ser formados
utilizando uma técnica de esmerilhamento sem centro, de modo que o
diametro dos membros alongados varie ao longo do comprimento dos
membros alongados.

[000112] O conjunto de ancora 200 pode incluir caracteristicas que
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estdo direcionadas para melhorar uma ou mais caracteristicas de
desempenho funcional desejaveis dos dispositivos de valvula mitral
protética. Por exemplo, algumas caracteristicas do conjunto de ancora
200 podem ser direcionadas para melhorar a conformabilidade dos
dispositivos valvula mitral protética. Tais caracteristicas podem facilitar
um desempenho aperfeicoado dos dispositivos de valvula mitral
protética permitindo os dispositivos conformarem a topografias de tecido
irregulares e/ou topografias de tecido dinamicamente variaveis, por
exemplo. Tais caracteristicas de conformabilidade podem ser
vantajosas para prover um desempenho efetivo e duravel dos
dispositivos de valvula mitral protética. Em algumas modalidades do
conjunto de ancora 200, algumas por¢des do conjunto de ancora 200
estdo projetadas para serem mais conformaveis do que outras porgdes
do mesmo conjunto de ancora 200. Isto é, a conformabilidade de um
unico conjunto de ancora 200 pode ser projetada para ser diferente em
varias areas do conjunto de ancora 200.

[000113] Em algumas modalidades, o conjunto de ancora 200 inclui
caracteristicas para visibilidade radiografica in vivo melhorada. Em
algumas modalidades, por¢des do conjunto de ancora 200, tal como um
ou mais dos pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d, podem ter um ou
mais marcadores radiopacos presos a estes. Em algumas modalidades,
algumas ou todas as porgdes do conjunto de ancora 200 estéo
revestidas (por exemplo, revestidas por crepitagdo) com um
revestimento radiopaco.

[000114] Ainda referindo as Figuras 8 e 9, como acima descrito os pés
de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d estao dimensionados e formados
para acoplar a canaleta subanular 19 da valvula mitral 17. Em algumas
modalidades, os pés anteriores 220a e 220d estdo espagcados um do
outro por uma distancia na faixa de aproximadamente 30 mm a

aproximadamente 45 mm, ou aproximadamente 20 mm a
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aproximadamente 35 mm, ou aproximadamente 40 mm a
aproximadamente 55 mm. Em algumas modalidades, Os pés posterior
220b e 220c estdo espacados um do outro por uma distancia em uma
faixa de aproximadamente 20 mm a aproximadamente 30 mm, ou
aproximadamente 10 mm a aproximadamente 25 mm, ou
aproximadamente 25 mm a aproximadamente 40 mm.

[000115] Em algumas modalidades, os pés de ancora 220a, 220b,
220c, e 220d tém uma altura que varia de aproximadamente 8 mm a
aproximadamente 12 mm, ou mais do que aproximadamente 12 mm.
Em algumas modalidades, os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d
tem uma éarea de superficie de acoplamento de canaleta (quando
cobertos com tecido) que varia de aproximadamente 6 mm? a
aproximadamente 24 mm?. Em algumas modalidades, os pés de ancora
220a, 220b, 220c, e 220d cada um tem essencialmente a mesma area
de superficie de acoplamento de canaleta. Em modalidades especificas,
um ou mais dos pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d tém uma
diferente area de superficie de acoplamento de canaleta do que um ou
mais dos outros pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d. Os pés de
ancora 220a, 220b, 220c, e 220d podem ter larguras que variam dentro
de aproximadamente 1,5 mm a aproximadamente 4,0 mm ou mais, e
comprimentos que variam dentro de aproximadamente 3 mm a
aproximadamente 6 mm ou mais. Os pés de ancora 220a, 220b, 220c,
e 220d estdo dimensionados e formados de modo que o conjunto de
ancora 200 nao significativamente prejudique a fungao natural chordae
tendineae de valvula mitral, dos foliculos de valvula mitral nativa, e
musculos papilares mesmo apds o conjunto de ancora se ancorado no
local de valvula mitral.

[000116] Como anteriormente descrito, o conjunto de ancora 200 esta
projetado para evitar interferéncia com o funcionamento da valvula

mitral nativa 17. Portanto, o conjunto de ancora 200 pode implantado
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dentro da valvula mitral nativa 17 algum tempo antes do posicionamento
neste de um conjunto de valvula substituicdo, sem degradacdo da
funcdo da valvula 17 durante o periodo de tempo entre a implantagao
de ancora e a implantagédo de valvula (sendo este tempo na ordem de
minutos, ou mesmo diversos dias ou meses). Para evitar tal interferéncia
entre o conjunto de ancora 200 e a valvula mitral nativa 17, as conexdes
interanulares 270a, 270b, 270c, e 270d passam através da linha de
coaptacdo 32 aproximadamente. Mais especificamente, a conexao
interanular anterior esquerda 270a passa através da linha de coaptacéao
32 adjacente a comissura anterolateral 30a. Em modo semelhante, a
conexao interanular anterior direita 270d passa através da linha de
coaptacédo 32 adjacente a comissura posteromedial 30b. Em algumas
implementagdes, a conexao interanular posterior esquerda 270b e a
conexao interanular posterior direita 270c passam através da valvula
mitral nativa 17 em localizacdes que sao posteriormente tensionadas da
linha de coaptacdo natural 32. O foliculo posterior 22 tendera a
conformadamente enrolar ao redor conexao interanular posterior
esquerda 270b e da conexao interanular posterior direita 270c para
facilitar a vedagao da valvula mitral 17, com o conjunto de ancora 200
acoplado a esta.

[000117] Em referéncia a Figura 10, em algumas modalidades o
conjunto de ancora 200 inclui um material de cobertura 270 disposto
sobre uma ou mais porgdes do conjunto de ancora 200. O material de
cobertura 270 pode prover varios beneficios. Por exemplo, em algumas
implementagdes o material de cobertura 270 pode facilitar o
encravamento de tecido e/ou endotelializagdo, por meio disto
melhorando a resisténcia a migragdo do conjunto de ancora 200 e
impedindo a formacédo de trombos sobre elementos de contato de
sangue. Em outro exemplo, como adicionalmente abaixo descrito, o

material de cobertura 270 pode ser utilizado para facilitar o acoplamento
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entre o conjunto de ancora 200 e um conjunto de valvula que é recebido
no mesmo. O material de cobertura 270 também impede ou minimiza a
abrasdo e/ou atrito entre o conjunto de ancora 200 e o conjunto de
valvula 300. O material de cobertura 270 também impede valvula um
desgaste relativo a abrasdo de tecido externo de valvula.

[000118] Na modalidade apresentada, o material de cobertura 270
esta disposto essencialmente sobre o conjunto de ancora inteiro 200.
Em algumas modalidades, o material de cobertura 270 esta disposto
sobre uma ou mais porgdes do conjunto de ancora 200, enquanto uma
ou mais outras por¢des do conjunto de ancora 200 ndo tém o material
de cobertura 270 disposto nestas. Apesar da modalidade apresentada
incluir o material de cobertura 270, o material de cobertura 270 ndo é
requerido em todas as modalidades. Em algumas modalidades, duas ou
mais por¢des de material de cobertura 270, as quais podem ser
separadas e/ou distintas umas das outras, podem estar dispostas sobre
o conjunto de ancora 200. Isto €, em algumas modalidades um tipo
especifico de material de cobertura 270 esta disposto sobre algumas
areas do conjunto de ancora 200 e um diferente tipo de material de
cobertura 270 esta disposto sobre outras areas do conjunto de ancora
200.

[000119] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270, ou
suas porg¢oes, compreende um fluoropolimero, tal como um polimero de
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Em algumas modalidades, o
material de cobertura 270, ou suas porgdes, compreende um poliéster,
um silicone, um uretano, ELAST-EON™ (um polimero de silicone e
uretano), outro polimero biocompativel, DACRON®, tereftalato de
polietleno (PET), copolimeros, ou suas combinagdes e
subcombinagdes. Em algumas modalidades, o material de cobertura
270 é fabricado utilizando técnicas tais como, mas nao limitadas a,

extrusdo, expansdo, tratamento térmico, sinterizagdo, malharia,
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trangado, tecido, tratamento quimico, e similares.

[000120] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270, ou
suas porgdes, compreende um tecido bioldgico. Por exemplo, em
algumas modalidades o material de cobertura 270 pode incluir tecidos
naturais tais como, mas nao limitados a, pericardio bovino, suino, ovino,
ou equino. Em algumas tais modalidades, os tecidos sao quimicamente
tratados utilizando solugdes de glutaraldeido, formaldeido, ou
triglicidilamina (TGA), ou outros agentes de ligacdo cruzada de tecido
adequados.

[000121] Na modalidade apresentada, o material de cobertura 270
esta disposto no interior e no exterior do conjunto de ancora 200. Em
algumas modalidades, o material de cobertura 270 esta disposto sobre
apenas o exterior do conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades,
o material de cobertura 270 esta disposto sobre apenas o interior do
conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades, algumas por¢des do
conjunto de ancora 200 s&o cobertas pelo material de cobertura 270 em
um modo diferente do que outras por¢des do conjunto de ancora 200.
[000122] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270 esta
preso a pelo menos algumas porgdes do conjunto de ancora 200
utilizando um adesivo. Em algumas modalidades, FEP (etileno propileno
fluorado) é utilizado como um adesivo para prender o material de
cobertura 270 no conjunto de ancora 200, ou suas porc¢des. Por
exemplo, um revestimento de FEP pode ser aplicado a algumas ou
todas as porcdes do conjunto de ancora 200, e o FEP pode atuar como
um agente de ligacdo para aderir o material de cobertura 270 no
conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades, enrolamento,
costura, atadura, bandagem, e/ou clipes, e similares podem ser
utilizados para prender o material de cobertura 270 no conjunto de
ancora 200. Em algumas modalidades, uma combinacao de técnicas &

utilizada para prender o material de cobertura 270 no conjunto de ancora
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200.

[000123] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270, ou
suas porgdes, tem uma estrutura microporosa que prové uma
plataforma de encravamento de tecido para vedacgao duravel e/ou forca
de ancoragem suplementar do conjunto de &ncora 200. Em algumas
modalidades, o material de cobertura 270 é feita de um material
membranoso que inibe ou reduz a passagem de sangue através do
material de cobertura 270. Em algumas modalidades, o material de
cobertura 270, ou suas porcdes, tem uma composicao de material e/ou
configuragdo que inibe ou impede o encravamento de tecido e/ou
endotelializagao no material de cobertura 270.

[000124] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270 pode
ser modificado por um ou mais processos quimicos ou fisicos que
melhoram certas propriedades fisicas do material de cobertura 270. Por
exemplo, um revestimento hidrofilico pode ser aplicado no material de
cobertura 270 para aperfeicoar a molhabilidade e translucidez de eco
do material de cobertura 270. Em algumas modalidades, o material de
cobertura 270 pode ser modificado com metades quimicas que
promovem ou inibem uma ou mais de fixacdo de célula endotelial,
migragao de célula endotelial, proliferacdo de célula endotelial, e
resisténcia a trombose. Em algumas modalidades, o material de
cobertura 270 pode ser modificado com heparina covalentemente
anexada ou impregnado com uma ou mais substancias de droga que
séo liberadas in situ.

[000125] Em algumas modalidades, o material de cobertura 270 é pré-
perfurado para modular o fluxo de fluido através do material de
cobertura 270 e/ou afetar a propenséo para encravamento de tecido no
material de cobertura 270. Em algumas modalidades, o material de
cobertura 270 é tratado para tornar o material de cobertura 270 mais

rigido ou para adicionar uma textura de superficie. Por exemplo, em
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algumas modalidades o material de cobertura 270 é tratado com p6 de
FEP para prover um material de cobertura enrijecido 270 ou superficie
aspera sobre o material de cobertura 270. Em algumas modalidades,
porcdes selecionadas do material de cobertura 270 sédo assim tratadas,
enquanto outras por¢cdes do material de cobertura 270 ndo sdo assim
tratadas. Outras técnicas de tratamento de material de material de
cobertura 270 podem também ser empregadas para propriedades
mecanicas benéficas e interagdes de resposta de tecido. Em algumas
modalidades, por¢cdes do material de cobertura 270 tém um ou mais
marcadores radiopacos presos a estas para melhorar a visualizacao
radiografica in vivo.

[000126] Referindo agora as Figuras 11A e 12A, o conjunto de &ncora
200 estad mostrado implantado dentro de uma valvula mitral nativa 17.
As Figuras 11B e 12B sao fotografias que correspondem As Figuras 11A
e 12Arespectivamente. Na Figura 11A, a valvula mitral 17 esta mostrada
em um estado fechado. Na Figura 12A, a valvula mitral 17 estd mostrada
em um estado aberto. Estas ilustragdes sdo da perspectiva do atrio
esquerdo olhando na direcido da valvula mitral 17. Por exemplo, na
Figura 12A as chordae tendineae 40 sao visiveis através dos foliculos
abertos da valvula mitral 17.

[000127] Estas figuras ilustram as estruturas supra-anulares e
estruturas subanulares do conjunto de ancora 200 e suas relagdes com
a valvula mitral nativa 17. Por exemplo, o estado fechado da valvula
mitral nativa 17 na Figura 11A permite a visibilidade das estruturas
supra-anulares tal com a caracteristica de retencdo atrial anterior
esquerda 240a, a caracteristica de retencao atrial posterior esquerda
240b, a caracteristica de retengao atrial posterior direita 240c, e a
caracteristica de retencao atrial anterior direita 240d. Além disso, o arco
de ancora anterior 250a, o arco de ancora esquerdo 250b, o arco de

ancora posterior 250c, o arco de ancora direito 250d, e as pontes de
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conexao 260 sdo visiveis. No entanto, as estruturas subanulares n&o
sdo visiveis in Figura 11A porque tais estruturas estdo obstruidas da
vista pelo foliculo anterior 20 e o foliculo posterior em trés partes 24a,
24b, e 24c.

[000128] Em contraste, na Figura 12A certas estruturas subanulares
do conjunto de ancora 200 s&o visiveis porque a valvula mitral nativa 17
esta aberta. Por exemplo, os bracos de suporte subanulares 230a,
230b, 230c, e 230d e o cubo 210 estdo em vista através da valvula mitral
aberta 17. Apesar de tudo, os pés de ancora 220a, 220b, 220c, e 220d
permanecem fora de vista devido a sua localizacdo dentro da canaleta
subanular da valvula mitral 17.

[000129] Referindo a Figura 13, ap6s a implantagdo do conjunto de
ancora 200 dentro da valvula mitral nativa 17 (como executada, por
exemplo, de acordo com as Figuras 1-7 acima descritas), uma bainha
de aplicacao de valvula 170 do sistema de aplicacdo 100 pode ser
utilizada para posicionar um conjunto de valvula dentro do conjunto de
ancora 200. Como acima descrito com referéncia a Figura 7, com o
cateter empurrador mais distante 160 acoplado com o cubo 210 do
conjunto de ancora 200, o cateter empurrador mais distante 160 pode
ser utilizado para guiar o conjunto de valvula para o interior do conjunto
de ancora 200.

[000130] Em algumas implementagcdes, com o cateter flexionavel
primario 120 posicionado com a sua extremidade mais distante dentro
do atrio esquerdo 16, a bainha de aplicagdo de valvula 170 esta
instalada dentro de um lumen do cateter flexionavel primario 120 (sobre
o cateter empurrador mais distante 160) e avancada através do cateter
flexionavel primario 120. Como adicionalmente abaixo descrito, em
algumas modalidades a bainha de aplicacdo de valvula 170 é pré-
carregada com um conjunto de valvula e outros componentes do

sistema de aplicag&o 100. O cateter flexionavel primario 120 pode ser o
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mesmo cateter que foi utilizado para aplicar o conjunto de ancora 200,
ou pode ser um diferente cateter (mais ainda aqui referido como o
cateter flexionavel primario 120 para o bem da simplicidade).

[000131] Em algumas modalidades, a bainha de aplicagdo de valvula
170 pode ser feita dos materiais acima descritos com referéncia ao
cateter flexionavel primario 120. Em algumas modalidades, a bainha de
aplicagcdo de valvula 170 tem um diadmetro externo na faixa de
aproximadamente 20 Fr a aproximadamente 28 Fr (aproximadamente
6,7 mm a aproximadamente 9,3 mm). Em algumas modalidades, a
bainha de aplicacdo de valvula 170 tem um diametro externo na faixa
de aproximadamente 14 Fr a aproximadamente 24 Fr
(aproximadamente 4,7 mm a aproximadamente 8,0 mm).

[000132] Na modalidade apresentada, a bainha de aplicagdao de
valvula 170 inclui uma porg¢ao de extremidade mais distante alargada
172. Em algumas modalidades, nenhuma tal por¢ao de extremidade
mais distante alargada 172 esta incluida. A por¢ao de extremidade mais
distante alargada 172 pode colapsar para um perfil mais baixo quando
constrita dentro do cateter flexionavel primario 120. Quando a porgao
de extremidade mais distante alargada 172 & expelida do cateter
flexionavel primario 120, a porcdo de extremidade mais distante
alargada 172 pode autoexpandir para a forma alargada. Em algumas
modalidades, o material da porcdo de extremidade mais distante
alargada 172 inclui pregas ou dobras, pode ser uma extremidade
alargada continua ou pode ser separada em segoes, tais como pétalas
de flor, e pode um ou mais elementos resilientes que tensionam a
porcdo de extremidade mais distante alargada 172 para assumir a
configuragado alargada na auséncia de forgas de restricao (tal como da
contencdo dentro do cateter flexionavel primario 120). A porcéo de
extremidade mais distante alargada 172 pode ser vantajosa, por

exemplo, para recapturar o conjunto de valvula dentro do lumen da
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bainha de aplicagdo de valvula 170 ap6s o conjunto de valvula ter sido
expelido da porgao de extremidade mais distante alargada 172.
[000133] Em algumas modalidades, o diametro externo maximo da
porcao de extremidade mais distante alargada 172 esta em uma faixa
de aproximadamente 30 Fr a aproximadamente 34 Fr
(aproximadamente 10,0 mm a aproximadamente 11,3 mm). Em algumas
modalidades, o didmetro externo maximo da por¢do de extremidade
mais distante alargada 172 estd em uma faixa de aproximadamente 32
Fr a aproximadamente 44 Fr (aproximadamente 10,7 mm a
aproximadamente 14,7 mm). Em algumas modalidades, o didametro
externo maximo da porcao de extremidade mais distante alargada 172
esta em uma faixa de aproximadamente 24 Fr a aproximadamente 30
Fr (aproximadamente 8,0 mm a aproximadamente 10,0 mm). Em
algumas modalidades, o diametro externo maximo da porgdo de
extremidade mais distante alargada 172 é menor do que
aproximadamente 24 Fr (aproximadamente 8,0 mm) ou maior do que
aproximadamente 44 Fr (aproximadamente 14,7 mm).

[000134] Referindo a Figura 14, em algumas implementacbes a
bainha de aplicagado de valvula 170 pode ser recuada para dentro do
cateter flexionavel primario 120 enquanto um cateter de aplicagao de
valvula 180 € mantido substancialmente estacionario para expelir um
conjunto de valvula 300 de um lumen da bainha de aplicagao de valvula
170. A bainha de aplicagao de valvula 170 e o cateter de aplicagao de
valvula 180 s&do componentes adicionais em algumas modalidades do
sistema de aplicacdo exemplar 100.

[000135] O conjunto de valvula 300 pode ser acoplado liberavel no
cateter de aplicacédo de valvula 180 e retido em uma configuracao de
baixo perfil. Em algumas modalidades, ambas as extremidade mais
distante e mais proximas do conjunto de valvula 300 estdo acopladas

liberaveis no cateter de aplicacdo de valvula 180. Em algumas
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modalidades, apenas uma da extremidade mais distante ou da
extremidade mais proxima do conjunto de valvula 300 estad acoplada
liberavel no cateter de aplicacdo de valvula 180. Em modalidades
especificas, um ou mais fios de controle podem estar incluidos para
acoplar liberavel uma ou mais porgdes do conjunto de valvula 300 no
cateter de aplicacao de valvula 180.

[000136] Referindo as Figuras 41-43, o conjunto de valvula 300 esta
acoplado liberavel no cateter de aplicacao de valvula 180 através de um
fio de controle mais proximo 342a e um fio de controle de meio corpo
342b. Os fios de controle 342a e 342b sao enfiados através de um ou
mais lumens dentro do cateter de aplicacao de valvula 180. Os fios de
controle 342a e 342b saem do cateter de aplicagdo de valvula 180 e
passam através de olhais sobre as porcdes de extremidade mais
préxima e meio corpo do conjunto de valvula 300 respectivamente. Os
fios de controle 342a e 342b sdo entdo enfiados de volta dentro do
cateter de aplicagao de valvula 180. Manipulando os fios de controle
342a e 342b, um operador clinico pode controlar o conjunto de valvula
300. Por exemplo, a expansao e contragao do conjunto de valvula 300
podem ser controladas, e o destacamento do conjunto de valvula 300
do cateter de aplicacio de valvula pode ser controlado, manipulando a
tensdo e posicao do fios de controle 342a e 342b dentro do cateter de
aplicacao 180.

[000137] Referindo novamente a Figura 14, um lumen do cateter de
aplicacdo de valvula 180 pode circundar deslizante o cateter
empurrador mais distante 160. Portanto, o avango do cateter de
aplicagao de valvula 180 resulta no avango do conjunto de valvula 300
sobre o cateter empurrador mais distante 160 na dire¢ao do conjunto de
ancora 200.

[000138] Referindo as Figuras 15 e 16, o sistema de aplicagao 100

pode ser manipulado por um operador clinico para executar uma
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articulagao lateral (giro, rotagéo, etc.) do conjunto de valvula 300 dentro
do atrio esquerdo 16. A rotagdo do conjunto de valvula 300 muda o
alinhamento do conjunto de valvula 300 de ser geralmente axial com a
porcédo de extremidade mais distante do cateter flexionavel primario 120
para ser geralmente axial com o conjunto de ancora 200 (em preparagéo
para instalagdo do conjunto de valvula 300 no interior do conjunto de
ancora 200).

[000139] Em algumas implementag¢des, a acima mencionada rotagéo
do conjunto de valvula 300 pode ser executada como segue. Como
mostrado na Figura 15, devido a influéncia do cateter flexionavel
primario 120 sobre o cateter de aplicacdo de valvula 180, o eixo
geométrico do conjunto de valvula 300 estd inicialmente em
alinhamento geral com o eixo geométrico da porgcédo de extremidade
mais distante do cateter flexionavel primario 120. Desta disposi¢ao, um
simultdneo contra movimento entre o cateter empurrador mais distante
160 e o cateter de aplicacao de valvula 180 pode ser executado pelo
clinico para girar o conjunto de valvula 300. Isto €, conforme o cateter
empurrador mais distante 160 € puxado para mais proximo, o cateter de
aplicagao de valvula 180 é empurrado para mais distante. Como um
resultado deste contra movimento, o conjunto de valvula 300 gira em
um raio relativamente apertado, como requerido pelos confins do atrio
esquerdo 16. Posteriormente, o cateter de aplicagdo de valvula 180
pode ser avangado adicionalmente de modo que o conjunto de valvula
300 fique coaxialmente posicionado no interior do conjunto de ancora
200 como mostrado na Figura 16.

[000140] Referindo agora também a Figura 17, em algumas
modalidades o conjunto de valvula 300 e o conjunto de ancora 200
tornam-se alinhados um com o outro coaxialmente, linearmente (ao
longo de seus eixos), e rotacionalmente antes da ou durante a expanséao

do conjunto de valvula 300, resultando no acoplamento entre o conjunto
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de valvula 300 e o conjunto de ancora 200. Posteriormente, o sistema
de aplicacdo 100 pode ser retirado do coracdo 10 e a valvula mitral
protética pode executar a sua funcéo.

[000141] O alinhamento coaxial entre o conjunto de valvula 300 e o
conjunto de ancora 200, como acima descrito, é conseguido em virtude
do cateter de aplicacao de valvula 180 ser disposto deslizante sobre o
cateter empurrador mais distante 160. O alinhamento linear entre o
conjunto de valvula 300 e o conjunto de ancora 200 pode ser
conseguido pela interagdo de uma caracteristica de extremidade mais
distante 182 do cateter de aplicacdo de valvula 180 e o cubo 210 do
conjunto de ancora 200. Por exemplo, em algumas modalidades um
topamento da caracteristica de extremidade mais distante 182 e do cubo
210 pode resultar em um alinhamento linear apropriado entre o conjunto
de valvula 300 e o conjunto de ancora 200.

[000142] O alinhamento rotacional relativo entre o conjunto de valvula
300 e o conjunto de ancora 200 (ao redor seus eixos) pode ser
conseguido em varios modos. Por exemplo, em algumas modalidades
o cateter de aplicacao de valvula 180 esta mecanicamente chavetado
no cateter empurrador mais distante 160 para fixar deslizante um
alinhamento rotacional desejado entre o conjunto de valvula 300 e o
conjunto de ancora 200. Em algumas modalidades, outros tipos de
caracteristicas mecanicas (por exemplo, pinos / furos, protrusdes /
receptaculos, etc.) podem ser incluidas para facilitar um alinhamento
rotacional / de giro desejado entre o conjunto de valvula 300 e o conjunto
de ancora 200. Alternativamente, ou além disso, marcadores radiopacos
podem estar incluidos sobre o conjunto de valvula 300 e sobre o
conjunto de ancora 200 em localizagbes e/ou padrdes que sao
indicativos da orientacao rotacional relativa (ao redor de seus eixos) do
conjunto de valvula 300 e do conjunto de ancora 200. Em algumas

modalidades, (por exemplo, quando o cateter de aplicagao de valvula
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180 "torqueavel") o cateter de aplicagdo de valvula 180 pode ser girado
ao redor de seu eixo geométrico até que os marcadores estejam em
posigdo apropriada em relagdo ao conjunto de ancora 200, antes da
expansdo final do conjunto de valvula 300. Fluoroscopia pode ser
utilizada para atingir uma orientagao relativa desejada dos marcadores
radiopacos, e do conjunto de valvula 300 e o conjunto de ancora 200
correspondentemente.

[000143] Referindo as Figuras 18 e 19, um conjunto de valvula
exemplar 300 esta mostrado sem nenhuma cobertura ou foliculos de
valvula / oclusor. Com isto, uma estrutura de conjunto de valvula 301 do
conjunto de valvula 300 esta mostrada. A Figura 18 mostra uma vista
lateral anterior da estrutura de conjunto de valvula 301, e a Figura 19
mostra uma vista de fundo da estrutura de conjunto de valvula 301. O
conjunto de valvula 300 pode ser construido utilizando qualquer um dos
varios materiais e técnicas de fabricagao acima descritos com referéncia
a estrutura de ancora 200 (por exemplo, referir a Figura 9). Deve ser
compreendido que o conjunto de valvula 300 apresentado € meramente
um exemplo nao limitante dos conjuntos de valvula providos dentro do
escopo desta descrigao.

[000144] O conjunto de valvula 300 inclui uma por¢ao de extremidade
mais proxima 302 e uma porcao de extremidade mais distante 304. O
conjunto de valvula inclui uma porc¢ao de saia externa alargada 303 que
define uma porgao de orificio interno 305. Quando o conjunto de valvula
300 é implantado em uma valvula mitral nativa, a porgao de extremidade
mais proxima 302 esta localizada supra-anular (dentro do atrio
esquerdo) e a porgao de extremidade mais distante 304 esta localizada
subanular (dentro do ventriculo esquerdo). A por¢cao de extremidade
mais proxima 302 define o orificio de entrada geralmente circular do
conjunto de valvula 300, como adicionalmente abaixo descrito.

[000145] Na modalidade apresentada, o conjunto de valvula 300
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geralmente alarga para fora ao longo de uma dire¢cdo mais distante. Dito
diferentemente, a porcdo de extremidade mais distante 304 esta
alargada para fora em comparacédo com a porgéo de extremidade mais
proxima 302. Consequentemente, a por¢cdo de extremidade mais
proxima 302 define um menor perfil externo em comparagdo com a
porcao de extremidade mais distante 304. No entanto, algumas regides
da porcdo de extremidade mais distante 304 arqueiam para dentro.
Especificamente, por exemplo, um canto comissural posteromedial
330a e um canto comissural anterolateral 330b do conjunto de valvula
300 podem arquear para dentro. Deve ser compreendido que o
alargamento para fora da porgédo de extremidade mais distante 304 em
comparagao com a porcido de extremidade mais préxima 302 é
meramente uma configuragdo exemplar para um perfil do conjunto de
valvula 300. Em algumas modalidades, por exemplo, um ressalto (uma
por¢ao do conjunto de valvula 300 que tem a maior periferia externa)
esta localizado proximo do meio do conjunto de valvula 300.

[000146] O conjunto de valvula 300 também inclui um lado anterior
306 entre o canto comissural posteromedial 330a e o canto comissural
anterolateral 330b. Quando o conjunto de valvula 300 é implantado em
uma valvula mitral nativa, o lado anterior 306 faceia o foliculo anterior
da valvula mitral nativa. O lado anterior 306 da porcado de extremidade
mais distante 304 define uma superficie geralmente plana, enquanto
que os outros lados da porgcao de extremidade mais distante 304 s&o
arredondados. Com isto, a periferia da porcdo de extremidade mais
distante 304 é geralmente em forma de D. A periferia em forma de D da
por¢cao de extremidade mais distante 304 prové o conjunto de valvula
300 com um vantajoso perfil externo para interfacear e vedar com a
valvula mitral nativa. Como adicionalmente abaixo descrito, a vedagao
€ obtida pela coaptacao entre a periferia em forma de D da porgao de

extremidade mais distante 304 e os foliculos da valvula mitral nativa, e,
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em algumas modalidades, entre a periferia em forma de D na regido da
saia 303 com o anulo de valvula nativa.

[000147] Na modalidade apresentada, a por¢céo de extremidade mais
proxima 302 do conjunto de valvula 300 inclui trés arcos de foliculo
atriais 310a, 310b, e 310c que juntamente definem um anel ondulante
na porgao de extremidade mais proxima 302. Cada um dos arcos de
foliculo 310a, 310b, e 310c inclui um vértice que tem um furo de fixagao
312a, 312b, e 312c respectivamente. Em algumas modalidades, os
furos de fixacdo 312a, 312b, e 312c sao utilizados para acoplar a
extremidade mais préxima do conjunto de valvula 300 a um cateter de
aplicacao (por exemplo, cateter de aplicagao de valvula 180 das Figuras
14-16).

[000148] O conjunto de valvula 300 também inclui trés postes
comissurais 320a, 320b, e 320c que cada um estendem mais distante
das intersecdes dos trés arcos de foliculo 310a, 310b, e 310c. Os postes
comissurais 320a, 320b, e 320c estdo dispostos a aproximadamente
120° afastados uns dos outros. Os postes comissurais 320a, 320b, e
320c cada um tem uma série de furos que podem ser utilizados para
fixacao de foliculos, tal como por sutura. Os trés arcos de foliculo 310a,
310b, e 310c € os trés postes comissurais 320a, 320b, e 320c s&o areas
sobre o conjunto de valvula 300 nas quais trés foliculos de valvula
protética tornam-se presos para compreender um oclusor de tri-foliculo
(por exemplo, referir as Figuras 22-25).

[000149] Como melhor visto na Figura 19, os trés arcos de foliculo
310a, 310b, e 310c e os postes comissurais 320a, 320b, e 320c definem
uma estrutura geralmente cilindrica para a construgao de oclusor de tri-
foliculo. Como tal, o conjunto de valvula 300 prové uma configuragao de
estrutura provada e vantajosa para o oclusor de tri-foliculo. O oclusor de
tri-foliculo prové um fluxo aberto durante a diastole e oclusao de fluxo

durante a sistole.
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[000150] Referindo a Figura 20, uma apresentacédo explodida de uma
valvula protética exemplar mitral 400 inclui um conjunto de ancora 200
e um conjunto de valvula 300. Estas figuras proveem uma vista lateral
posterior do conjunto de ancora 200 e do conjunto de valvula 300.
[000151] O conjunto de valvula 300 inclui uma cobertura 340. A
cobertura 340 pode ser feita de qualquer um dos materiais e construida
utilizando qualquer uma das técnicas acima descritas em referéncia a
cobertura 270. Além disso, em algumas modalidades a cobertura 340
pode compreender tecidos naturais tais como, mas nao limitados a,
pericardio bovino, suino, ovino, ou equino. Em algumas tais
modalidades, os tecidos sao quimicamente ligados cruzados utilizando
uma solugao de glutaraldeido, formaldeido, ou triglicidilamina ou outros
agentes de ligagao cruzada adequados.

[000152] Quando o conjunto de valvula 300 e o conjunto de ancora
200 estdo acoplados juntos, o conjunto de valvula 300 esta
geometricamente intertravado no interior do conjunto de ancora 200 (por
exemplo, em algumas modalidades em virtude da forma afinada do
conjunto de valvula 300 dentro do anel supra-anular e espago interno
do conjunto de ancora 200). Especificamente, em algumas modalidades
o conjunto de valvula 300 esta contido dentro do espacgo interno entre o
anel supra-anular 250 e os bracos de suporte subanulares 230a, 230b,
230c, e 230d. Como acima descrito, a disposicao intertravada entre o
conjunto de valvula 300 e o conjunto de ancora 200 é conseguida
posicionando um conjunto de valvula 300 em uma configuracao de baixo
perfil no interior do conjunto de ancora 200 e entdo permitindo a
expansdo do conjunto de valvula 300 no interior do conjunto de &ncora
200 (por exemplo, referir as Figuras 16 e 17).

[000153] Referindo as Figuras 21 e 22, uma configuragao posicionada
da valvula protética exemplar mitral 400 inclui o conjunto de valvula 300

acoplado com o conjunto de ancora 200. A Figura 21 mostra uma vista
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de topo (atrial) da valvula mitral protética 400, e a Figura 22 mostra uma
vista de fundo (ventriculo) da valvula mitral protética 400.

[000154] Em algumas modalidades, tal como a modalidade
apresentada, conjunto de valvula 300 inclui trés foliculos 350a, 350b, e
350c que executam a funcéo de oclusao da valvula mitral protética 400.
Os cuspide dos trés foliculos 350a, 350b, e 350c estdo fixos nos trés
arcos de foliculo atrial 310a, 310b, e 310c, e nos trés postes comissurais
320a, 320b, e 320c (referir as Figuras 18 e 19). As bordas livres dos trés
foliculos 350a, 350b, e 350c podem vedar por coaptacdo uns com 0s
outros durante a sistole e abrir durante a diastole.

[000155] Os trés foliculos 350a, 350b, e 350c podem ser
compreendidos de materiais naturais ou sintéticos. Por exemplo, os trés
foliculos 350a, 350b, e 350c podem ser compreendidos de qualquer dos
materiais acima descritos com referéncia a cobertura 340, incluindo os
tecidos naturais tais como, mas nao limitados a, pericardio bovino,
suino, ovino, ou equino. Em algumas tais modalidades, os tecidos sao
quimicamente ligados cruzados utilizando uma solugao de
glutaraldeido, formaldeido, ou ftriglicidilamina, ou outros agentes de
ligacdo cruzada adequados. Em algumas modalidades, os foliculos
350a, 350b, e 350c tém uma espessura em uma faixa de
aproximadamente 0,13 mm a aproximadamente 0,51 mm
(aproximadamente  0,005" a aproximadamente 0,020"), ou
aproximadamente 0,20 mm a aproximadamente 0,31 mm
(aproximadamente 0,008" a aproximadamente 0,012"). Em algumas
modalidades, os foliculos 350a, 350b, e 350c tem uma espessura que é
menor do que aproximadamente 0,13 mm (aproximadamente 0,005") ou
maior do que aproximadamente 0,51 mm (aproximadamente 0,020").
[000156] Em algumas modalidades, a funcdo de oclusédo da valvula
mitral protética 400 pode ser executada configuragcées outras que um

oclusor de tri-foliculo. Por exemplo, construgbes de bifoliculo,
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quadrifoliculo, ou de valvula mecanica podem ser utilizadas em algumas
modalidades.

[000157] Referindo as Figuras 23 e 24, a valvula mitral protética 400
esta mostrada implantada dentro de uma valvula mitral nativa 17. Na
Figura 23, a valvula mitral protética 400 esta mostrada em um estado
fechado (ocluso). Na Figura 24, a valvula mitral protética 400 esta
mostrada em um estado aberto. Estas ilustragcdes sao da perspectiva do
atrio esquerdo olhando na direcédo da valvula mitral 17. Por exemplo, na
Figura 24 o cubo 210 e os bragos de suporte subanulares 230a, 230b,
230c, e 230d do conjunto de ancora 200 sdo visiveis através dos
foliculos abertos 350a, 350b, e 350c da valvula mitral protética 400,
enquanto que na Figura 23 o cubo 210 e o bragos de suporte
subanulares 230a, 230b, 230c, e 230d ndo sao visiveis porque 0s
foliculos fechados 350a, 350b, e 350c bloqueiam o cubo 210 da visao.
[000158] As Figuras 25-33 descrevem aspectos adicionais referentes
a vedacao entre as estruturas de valvula mitral nativa e as valvulas
mitrais protéticas implantaveis aqui descritas. Durante a sistole, a
vedacdo de ventriculo para atrio é relevante de modo que a
efetivamente tratar a MR através de implantacdo de uma valvula mitral
protética. Além disso, durante a diastole, a vedacdo de atrio para
ventriculo entre as estruturas de valvula mitral nativa e as valvulas
mitrais protéticas aqui descritas é relevante para impedir ou reduzir o
vazamento paravalvular, e para boa cura e estabilidade crénica. As
valvulas mitrais protéticas aqui descritas estao projetadas para terem
varias caracteristicas que proveem uma efetiva vedagdo com as
estruturas de valvula mitral nativa.

[000159] Uma caracteristica que melhora a vedagcao das valvulas
mitrais protéticas aqui providas refere-se a forma da estrutura de valvula
protética em relagdo a forma da valvula mitral nativa. Como acima

descrito, o anulo de uma valvula mitral nativa € geralmente em forma de
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D (por exemplo, referir a Figura 8). Além disso, como acima descrito, as
porcoes de extremidade mais distante das valvulas mitrais protéticas
aqui descritas sdo em forma de D (por exemplo, referir a Figura 19). Em
outras palavras, a por¢ao da valvula protética que esta projetada para
interfacear com o anulo de valvula nativa tem um perfil em forma de D
que é similar a forma do anulo. Esta similaridade de formas pode prover
uma especifica eficacia de vedagao nas areas da concha lateral 24a e
da concha medial 24c dos foliculos posteriores 22 (referir a Figura 8).

[000160] Outra caracteristica que melhora a vedag¢ao das valvulas
mitrais protéticas aqui providas refere-se ao tamanho da valvula
protética selecionada em relagdo ao tamanho da valvula mitral nativa,
especialmente durante a sistole. Em algumas implementagdes, uma
valvula protética selecionada intencionalmente tera um perfil externo
(quando nao constrita) que € igual a ou ligeiramente maios do que o
tamanho do anulo da valvula mitral nativa. Isto é, na area sobre a
superficie de valvula que pretende estar adjacente ao anulo de valvula
nativa, o tamanho da valvula pode resultar em um ajuste de linha para
linha ou um ligeiro ajuste de interferéncia com o anulo de valvula nativa.
Com isto, em algumas implementagcdes a vedacdo de atrio para
ventriculo durante a diastole € provida pelo ajuste de linha para linha ou
ligeiro ajuste de interferéncia entre a valvula e o anulo de valvula nativa.
[000161] Outra caracteristica que melhora a vedacado das valvulas
mitrais protéticas aqui providas refere-se a orientagcdo geométrica
relativa de superficies de vedagao sobre a valvula protética em relagao
ao anulo da valvula mitral nativa. Enquanto em algumas
implementacgdes, alguma vedacéao é provida pelo ajuste mecanico entre
o perfil externo da valvula e a estrutura de recepcao da valvula mitral
nativa, em algumas implementagcbes uma substancial vedagado é
provida pela coaptacdo entre os foliculos nativos e as superficies de

vedacao sobre o perimetro da valvula protética (para por meio disto criar
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uma vedacéao de contato durante a diastole e uma vedacao pressurizada
de ventriculo esquerdo durante a sistole). Este tipo de vedagao pode
ser aqui referido como uma vedacao de foliculo para corpo de valvula.
Como adicionalmente abaixo descrito, as valvulas mitrais protéticas
aqui providas tém superficies de vedagao que estdo geometricamente
orientadas em relacdo ao anulo de valvula nativa de modo que uma
vedacao de foliculo para corpo de valvula é provida. Apesar da vedagao
de foliculo para corpo de valvula ndo ser inteiramente um tipo de
vedacao mecanicamente compressivo ou um tipo de vedacgao de
fixagdo sobre o tecido nativo (fixagdo ativa), em algumas modalidades
tais tipos de vedagao mecanica ou de fixacdo podem alternativamente
ou além disso ser incorporadas.

[000162] Em algumas implementag¢des, uma vedacgao de foliculo para
corpo de valvula efetiva (ndo baseada inteiramente em compresséo ou
fixagcdo) pode necessitar algum movimento de foliculo nativo para a
superficie de vedacido do corpo de valvula. Com isto, uma forma de
corpo de valvula que simula a forma da valvula mitral nativa é vantajosa.
Como acima descrito, em algumas modalidades a periferia externa dos
conjuntos de valvula aqui providos tem uma periferia em forma de D que
geralmente correlaciona com o anulo em forma de D de valvulas mitrais
nativas. Consequentemente, a distdncia de movimento dos foliculos de
valvula nativa para a superficie de vedacéao do corpo de valvula pode
ser minimizada (ou essencialmente eliminada em algumas
implementacgdes), e a vedagao pode meio disto ser melhorada.
[000163] Além disso, uma vedacao de foliculo para corpo de valvula
efetiva exibe uma coaptagao contigua entre os foliculos nativos e o
corpo de valvula protética ao redor da periferia inteira do corpo de
valvula protética. Como adicionalmente abaixo descrito, os perfis das
valvulas mitrais protéticas aqui providas séo projetados para interfacear

com os foliculos nativos de modo a prover uma coaptagcao contigua ao
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redor da periferia inteira da valvula protética. Para conseguir isto, em
algumas modalidades o perfil de algumas regides das valvulas mitrais
protéticas é diferente do que o perfil de outras regides da mesma valvula
(por exemplo, em correspondéncia com diferentes caracteristicas
anatbmicas em varias porgdes da valvula mitral nativa).

[000164] Referindo a Figura 25, uma vista atrial em seg¢ao transversal
lateral de um coragdo 10 mostra a valvula mitral 17, a valvula adrtica
510, a valvula tricuspide 520, e a valvula pulmonar 530. Como acima
descrito com referéncia a Figura 8, a valvula mitral 17 inclui o foliculo
anterior 20, o foliculo posterior 22 (que inclui a concha medial 24a, a
concha do meio 24b, e a concha lateral 24c), o trigono fibroso esquerdo
134a, e o trigono fibroso direito 134b.

[000165] Com relacdo a vedacao entre uma valvula mitral protética e
uma valvula mitral nativa, as diferentes caracteristicas anatbmicas de
varias porgoes da valvula mitral nativa 17 torna vantajoso considerar a
valvula mitral 17 como tendo trés distintas regides de vedacao que
juntas compreender a totalidade da valvula mitral 17. As trés distintas
regides de vedacgao sdo: uma regiao anterior 25a, uma regiao posterior
25b, e duas regides comissurais 25c. A regiao anterior 25a estende
geralmente linearmente entre os trigonos esquerdo e direito 134a e
134b. A regido posterior 25b compreende a concha do meio 24b e
porcdes posteriores da concha lateral 24a e da concha medial 24c. As
regides comissurais 25c estendem entre a regido anterior 25a e a regiao
posterior 25b. As regides comissurais 25c geralmente abrangem as
comissuras 30a e 30b, e as porgdes anteriores da concha lateral 24a e
da concha medial 24c. Estas trés regides de vedacgao 25a, 25b, e 25¢
serao novamente referenciadas com relagéo as Figuras 28-33.
[000166] Referindo a Figura 26, um diagrama esquematico de uma
secao transversal de uma valvula mitral nativa 17 indica a localizacdo

do anulo de valvula mitral 28. Trés variaveis geométricas (S, W, e H) que
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podem ser utilizadas para quantificar uma orientagdo geométrica
relativa de superficies de vedacao sobre a valvula protética em relacéo
ao anulo 28 da valvula mitral nativa 17 estdo também indicadas. Como
aqui utilizado, o termo "superficies de vedacao" € definido como areas
de superficie sobre a valvula protética que estdo destinadas a fazer um
contato de vedacdo com estruturas da valvula mitral nativa 17
(especialmente os foliculos da valvula mitral nativa 17). Com isto, as
superficies de vedacio sao as areas sobre a valvula protética que sao
utilizadas para facilitar a vedacgao de foliculo para corpo de valvula.
[000167] Avariavel geométrica S quantifica a distancia radial do anulo
28 para a superficie de estrutura de valvula protética adjacente. Um
valor de S negativo indica que o anulo 28 e a superficie de valvula
protética adjacente estdo espagados um do outro. Por exemplo, um
valor de S negativo de 2 mm indica que existe um espago de 2 mm entre
o anulo 28 e a superficie de valvula protética adjacente. Quando S é
igual a zero, isto indica que o anulo 28 e a superficie de valvula protética
adjacente estdo em contato um com o outro em uma relagéo de ajuste
de linha para linha. Quando S é um numero positivo, este indica que o
anulo 28 e a superficie de valvula protética adjacente estdo em uma
relacdo de ajuste com interferéncia. Em outras palavras, quando S é um
nuamero positivo alguma forca compressiva esta sendo aplicada no
anulo 28 pela superficie de valvula protética adjacente.

[000168] A variavel geométrica H quantifica a distancia do limite
superior (borda superior) para o limite inferior (borda inferior) da
superficie de vedacao da valvula protética. Os valores H sdo medidos
para baixo (em referéncia a ilustragao). Por exemplo, um valor de H de
10 mm indica que, para uma regiao de vedacgao especifica, a superficie
de vedacgao da valvula protética termina 10 mm abaixo do limite superior
da superficie de vedacado. Em outro exemplo, quando o limite superior

esta no anulo 28, um valor de H de 7 mm indica que o limite inferior da
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superficie de vedacgao esta 7 mm abaixo do anulo 28. Em geral, o limite
superior da superficie de vedacédo sobre a valvula protética esta no,
ligeiramente acima, ou ligeiramente abaixo do anulo 28 (por exemplo,
aproximadamente 2 mm acima ou aproximadamente 2 mm abaixo do
anulo 28 em algumas modalidades).

[000169] Avariavel geométrica W quantifica a distancia radial do limite
superior da superficie de vedacao para o limite inferior da superficie de
vedacgéao sobre a valvula protética. Um valor de W negativo indica que o
limite inferior da superficie de vedacao esta posicionado radialmente
para dentro em comparagao com o limite superior da superficie de
vedacdo (por exemplo, pelo menos uma porgdo da superficie de
vedacdo esta alargada ou arqueada para dentro na extremidade mais
distante). Um valor de W positivo indica que o limite inferior da superficie
de vedacdo esta posicionado radialmente para fora em comparacio
com o limite superior da superficie de vedacédo (por exemplo, pelo
menos uma por¢ao da superficie de vedagao esta alargada ou arqueada
para fora na extremidade mais distante). Um valor de W de zero indica
que o limite inferior da superficie de vedacado esta posicionado na
mesma posicao radial que o limite superior da superficie de vedacao.
[000170] Referindo a Figura 27, uma vista lateral anterior de um
conjunto de valvula 300 inclui uma superficie de vedagao anterior 360a
de acordo com algumas modalidades. Na modalidade apresentada, a
superficie de vedacao anterior 360a abrange a porgéao inferior do lado
anterior do conjunto de valvula 300. A superficie de vedacao anterior
360a compreende a area de superficie sobre o lado anterior do conjunto
de valvula protética 300 que estd destinado a fazer um contato de
vedacao com estruturas da valvula mitral nativa. A superficie de vedagao
anterior 360a consiste um suporte estrutural da estrutura de valvula 301
assim como uma superficie de tecido 361a. A superficie de tecido

anterior 361a prové uma altura de interface de vedacédo (H) mas sua
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natureza flexivel reduz a quantidade de obstrucdo de LVOT, como sera
posteriormente descrito. Por exemplo, pelo menos uma porcdo da
superficie de vedacgao anterior 360a esta destinada a fazer um contato
de vedacdo com o foliculo anterior da valvula mitral nativa.

[000171] Referindo a Figura 28, uma vista lateral posterior de um
conjunto de valvula 300 inclui uma superficie de vedagéao posterior 360b
de acordo com algumas modalidades. Na modalidade apresentada, a
superficie de vedagao posterior 360b abrange a porgéao inferior do lado
posterior do conjunto de valvula 300. A superficie de vedagéo posterior
360b compreende a area de superficie sobre o lado posterior do
conjunto de valvula protética 300 que esta destinado a fazer um contato
de vedagao com estruturas da valvula mitral nativa. Por exemplo, pelo
menos uma porcao da superficie de vedacgao posterior 360b que esta
destinado a fazer um contato de vedacao com o foliculo posterior da
valvula mitral nativa.

[000172] Referindo a Figura 29, uma vista de lado comissural (lateral)
de um conjunto de valvula 300 inclui uma superficie de vedagao
comissural 360c de acordo com algumas modalidades. Esta vista esta
ligeiramente inclinada para o lado anterior do conjunto de valvula 300.
Na modalidade apresentada, a superficie de vedagdo comissural 360c
abrange a porgao inferior do lado comissural do conjunto de valvula 300.
A superficie de vedagao comissural 360c compreende a area de
superficie sobre o lado lateral do conjunto de valvula protética 300 que
esta destinado a fazer um contato de vedacao com estruturas da valvula
mitral nativa. Por exemplo, pelo menos uma por¢cado da superficie de
vedacao comissural 360c esta destinada a fazer um contato de vedacao
com a concha medial ou a concha lateral do foliculo posterior da valvula
mitral nativa, e com o tecido de foliculo nas regiées comissurais da
valvula mitral nativa.

[000173] Referindo a Figura 30, a relagao geométrica entre um anulo
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de valvula mitral nativa e uma superficie de vedacao anterior de uma
valvula mitral protética de acordo com algumas modalidades pode ser
representada pelos valores S, H, e W como acima descrito com
referéncia a Figura 26. Por exemplo, em algumas modalidades o valor
de S da superficie de vedagao anterior da valvula mitral protética esta
em uma faixa de aproximadamente zero milimetros a aproximadamente
2 milimetros positivos. Em outras palavras, o valor de S da superficie de
vedacao anterior em relacdo ao anulo de valvula mitral nativa esta em
uma faixa de aproximadamente um contato de linha para linha a
aproximadamente 2 milimetros interferéncia. Deve ser compreendido
que neste contexto um ajuste de interferéncia ndo necessariamente
significa que o anulo de valvula nativa esta distendido ou deformado
como um resultado da interferéncia. Mais provavelmente, ao invés, o
conjunto de valvula protética sera inibido pelo anulo de alargar para o
seu tamanho totalmente expandido ndao constrito. Apesar de que na
modalidade apresentada o valor de S estd em uma faixa de
aproximadamente zero milimetros a aproximadamente 2 milimetros
positivos, em algumas modalidades o valor de S estd em uma faixa de
aproximadamente 2 milimetros negativos a aproximadamente 1
milimetro positivo, ou aproximadamente 1 milimetro negativo a
aproximadamente 3 milimetros positivos, ou aproximadamente zero
milimetros a aproximadamente 4 milimetros positivos. Em algumas
modalidades, o valor de S pode ser mais negativo do que
aproximadamente 2 milimetros negativos ou mais positivo do que
aproximadamente 4 milimetros positivos.

[000174] Em algumas modalidades o valor de H da superficie de
vedacao anterior da valvula mitral protética € aproximadamente 14
milimetros. Em outras palavras, em algumas modalidades a distancia
da borda superior da superficie de vedacéao anterior para a borda inferior

da superficie de vedacao anterior € aproximadamente 14 milimetros.
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mais especificamente, o valor de H da superficie de vedacao anterior
pode ser dividido em duas porgdes: (1) uma porgéo superior, Hovort € (2)
uma porc¢ao inferior, Hrissue. O valor de Hwvot geralmente corresponde
a distancia da borda superior da superficie de vedag¢ao anterior para a
extremidade inferior da estrutura de valvula 301 em varios locais ao
longo da superficie de vedagao anterior 360a (referir a Figura 27). O
valor de Hrissue corresponde a distancia da extremidade inferior da
estrutura de valvula 301 em varios locais ao longo da superficie de
vedacao anterior 360a para a extremidade inferior da superficie de
tecido anterior 361a neste locais. Apesar de que na modalidade
apresentada, o valor de Hivot e 0 valor de Hrissue serem iguais um ao
outro, em algumas modalidades a razao entre o valor de Hovot e o valor
de Hmssue € aproximadamente 3:1, aproximadamente 2:1,
aproximadamente 1.5:1, aproximadamente 1:1.5, aproximadamente
1:2, ou aproximadamente 3:1.

[000175] Apesar de que na modalidade apresentada o valor de H total
€ aproximadamente 14 milimetros, em algumas modalidades o valor de
H estd em uma faixa de aproximadamente 8 milimetros a
aproximadamente 10 milimetros, ou aproximadamente 10 milimetros a
aproximadamente 12 milimetros, ou aproximadamente 12 milimetros a
aproximadamente 14 milimetros, ou aproximadamente 14 milimetros a
aproximadamente 16 milimetros, ou aproximadamente 13 milimetros a
aproximadamente 15 milimetros. Em algumas modalidades, o valor de
H pode ser menor do que aproximadamente 8 milimetros ou maior do
gue aproximadamente 16 milimetros.

[000176] Em algumas modalidades o valor de W da superficie de
vedacado anterior da valvula mitral protética € aproximadamente 2
milimetros negativos. Em outras palavras, em algumas modalidades a
distancia radial da borda superior da superficie de vedacgao anterior para

a borda inferior da superficie de vedacao anterior sobre a valvula
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protética é aproximadamente 2 milimetros negativos. Um valor de W de
2 milimetros negativos indica que a borda inferior da superficie de
vedacdo anterior esta posicionada radialmente para dentro em
comparagao com a borda superior da superficie de vedagao anterior por
aproximadamente 2 milimetros. Isto também indica que o conjunto de
valvula anterior subanular esta alargado ou arqueado para dentro, tal
como indicado pela linha de perfil de corpo de valvula 362a. Apesar de
que na modalidade apresentada o valor de W é aproximadamente 2
milimetros negativos, em algumas modalidades o valor de W esta em
uma faixa de aproximadamente 6 milimetros negativos a
aproximadamente 4 milimetros negativos, ou aproximadamente 4
milimetros negativos a aproximadamente 2 milimetros negativos, ou
aproximadamente 2 milimetros negativos a aproximadamente zero
milimetros, ou aproximadamente zero milimetros a aproximadamente 2
milimetros positivos, ou aproximadamente 3 milimetros negativos a
aproximadamente 1 milimetro negativo. Em algumas modalidades, o
valor de W pode ser mais negativo do que aproximadamente 6
milimetros negativos ou mais positivo do que aproximadamente 2
milimetros positivos.

[000177] Referindo a Figura 31, a relagcdo geométrica entre o anulo de
valvula mitral nativa e uma superficie de vedagcado comissural de uma
valvula mitral protética de acordo com algumas modalidades pode ser
representada pelos valores de S, H, e W como acima descrito com
referéncia a Figura 26. Por exemplo, em algumas modalidades o valor
de S da superficie de vedagcao comissural da valvula mitral protética esta
em uma faixa de aproximadamente zero milimetros a aproximadamente
2 milimetros positivos. Em outras palavras, o valor de S da superficie de
vedacao comissural em relacido ao anulo de valvula mitral nativa esta
em uma faixa de aproximadamente um contato de linha para linha a

aproximadamente 2 milimetros de interferéncia. Deve ser compreendido
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que neste contexto um ajuste de interferéncia ndo necessariamente
significa que o anulo de valvula nativa esta distendido ou deformado
como um resultado da interferéncia. Mais provavelmente, ao invés, o
conjunto de valvula protética sera inibido pelo anulo de alargar para o
seu tamanho totalmente expandido. Apesar de que na modalidade
apresentada o valor de S estda em uma faixa de aproximadamente zero
milimetros a aproximadamente 2 milimetros positivos, em algumas
modalidades o valor de S estd em uma faixa de aproximadamente 2
milimetros negativos a aproximadamente 1 milimetro positivo, ou
aproximadamente 1 milimetro negativo a aproximadamente 3
milimetros positivos, ou aproximadamente zero milimetros a
aproximadamente 4 milimetros positivos. Em algumas modalidades, o
valor de S pode ser mais negativo do que aproximadamente 2
milimetros negativos ou mais positivo do que aproximadamente 4
milimetros positivos.

[000178] Em algumas modalidades, o valor de H da superficie de
vedacao comissural da valvula mitral protética estd em uma faixa de
aproximadamente 8 milimetros a aproximadamente 14 milimetros. Em
outras palavras, em algumas modalidades a distancia do anulo de
valvula nativa para a borda mais baixa (inferior) da superficie de
vedacdo comissural esta em uma faixa de aproximadamente 8
milimetros a aproximadamente 14 milimetros. Esta faixa, de
aproximadamente 8 milimetros a aproximadamente 14 milimetros, é
pelo menos parcialmente um resultado da forma de um canto comissural
364 (referir a Figura 29) que compreende parte da superficie de vedagao
comissural. Consequentemente, a borda inferior da superficie de
vedacdo comissural varia através da largura lateral da superficie de
vedacdo comissural apenas pela natureza da forma da superficie de
vedacgao comissural. Apesar de que na modalidade apresentada o valor

de H esta em uma faixa de aproximadamente 8 milimetros a
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aproximadamente 14 milimetros, em algumas modalidades o valor de H
esta em uma faixa de aproximadamente 4 milimetros a
aproximadamente 10 milimetros, ou aproximadamente 6 milimetros a
aproximadamente 12 milimetros, ou aproximadamente 8 milimetros a
aproximadamente 14 milimetros, ou aproximadamente 10 milimetros a
aproximadamente 16 milimetros, ou aproximadamente 7 milimetros a
aproximadamente 15 milimetros. Em algumas modalidades, o valor de
H pode ser menor do que aproximadamente 4 milimetros ou maior do
que aproximadamente 15 milimetros.

[000179] Em algumas modalidades o valor de W da superficie de
vedacao comissural da valvula mitral protética € aproximadamente 2
milimetros negativos. Em outras palavras, em algumas modalidades a
distancia radial da borda superior (mais alta) da superficie de vedacgéao
comissural para a borda inferior (mais baixa) da superficie de vedacgao
comissural sobre a valvula protética € aproximadamente 2 milimetros
negativos. Um valor de W de 2 milimetros negativos indica que a borda
inferior da superficie de vedagdo comissural esta posicionada
radialmente para dentro em comparagcdo com a borda superior da
superficie de vedacao comissural por aproximadamente 2 milimetros.
Isto também indica que o conjunto de valvula comissural subanular é
alargado ou arqueado para dentro, tal como indicado pela linha de perfil
de corpo de valvula 362b. Apesar de que na modalidade apresentada o
valor de W é aproximadamente 2 milimetros negativos, em algumas
modalidades o valor de W esta em uma faixa de aproximadamente 6
milimetros negativos a aproximadamente 4 milimetros negativos, ou
aproximadamente 4 milimetros negativos a aproximadamente 2
milimetros negativos, ou aproximadamente 2 milimetros negativos a
aproximadamente zero milimetros, ou aproximadamente zero
milimetros a aproximadamente 2 milimetros positivos, ou

aproximadamente 3 milimetros negativos a aproximadamente 1
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milimetro negativo. Em algumas modalidades, o valor de W pode ser
mais negativo do que aproximadamente 6 milimetros negativos ou mais
positivo do que aproximadamente 2 milimetros positivos.

[000180] Referindo a Figura 32, a relagdo geométrica entre o anulo de
valvula mitral nativa e a superficie de vedagao posterior de uma valvula
mitral protética de acordo com algumas modalidades pode ser
representada pelos valores de S, H, e W como acima descrito com
referéncia a Figura 26. Por exemplo, em algumas modalidades o valor
de S da superficie de vedacao posterior da valvula mitral protética esta
em uma faixa de aproximadamente zero milimetros a aproximadamente
2 milimetros positivos. Em outras palavras, o valor de S da superficie de
vedacao posterior em relacdo ao anulo de valvula mitral nativa esta em
uma faixa de aproximadamente um contato de linha para linha a
aproximadamente 2 milimetros de interferéncia. Deve ser compreendido
que neste contexto um ajuste de interferéncia ndo necessariamente
significa que o anulo de valvula nativa esta distendido ou deformado
como um resultado da interferéncia. Mais provavelmente, ao invés, o
conjunto de valvula protética sera inibido pelo anulo de alargar para o
seu tamanho totalmente expandido. Apesar de que na modalidade
apresentada o valor de S estda em uma faixa de aproximadamente zero
milimetros a aproximadamente 2 milimetros positivos, em algumas
modalidades o valor de S estd em uma faixa de aproximadamente 2
milimetros negativos a aproximadamente 1 milimetro positivo, ou
aproximadamente 1 milimetro negativo a aproximadamente 3
milimetros positivos, ou aproximadamente zero milimetros a
aproximadamente 4 milimetros positivos. Em algumas modalidades, o
valor de S pode ser mais negativo do que aproximadamente 2
milimetros negativos ou mais positivo do que aproximadamente 4
milimetros positivos.

[000181] Em algumas modalidades, o valor de H da superficie de
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vedagdo posterior da valvula mitral protética € aproximadamente 8
milimetros. Em outras palavras, em algumas modalidades a distancia
do anulo de valvula nativa para a borda mais baixa (inferior) da
superficie de vedacido posterior € aproximadamente 8 milimetros.
Apesar de que na modalidade apresentada o valor de H ¢é
aproximadamente 8 milimetros, em algumas modalidades o valor de H
esta em uma faixa de aproximadamente 4 milimetros a
aproximadamente 6 milimetros, ou aproximadamente 6 milimetros a
aproximadamente 8 milimetros, ou aproximadamente 8 milimetros a
aproximadamente 10 milimetros, ou aproximadamente 10 milimetros a
aproximadamente 12 milimetros, ou aproximadamente 7 milimetros a
aproximadamente 9 milimetros. Em algumas modalidades, o valor de H
pode ser menor do que aproximadamente 4 milimetros ou maior do que
aproximadamente 12 milimetros.

[000182] Em algumas modalidades, o valor de W da superficie de
vedacao posterior da valvula mitral protética € aproximadamente 2
milimetros positivos. Em outras palavras, em algumas modalidades a
distancia radial da borda mais alta (superior) da superficie de vedacéao
posterior para a borda mais baixa (inferior) da superficie de vedacéao
posterior sobre a valvula protética € aproximadamente 2 milimetros
positivos. Um valor de W de 2 milimetros positivos indica que a borda
inferior da superficie de vedacéao posterior esta posicionada radialmente
para fora em comparacdo com a borda superior da superficie de
vedagao posterior por aproximadamente 2 milimetros. Isto também
indica que conjunto de valvula posterior subanular esta alargado ou
arqueado para fora, tal como indicado pela linha de perfil de corpo de
valvula 362c. Apesar de que na modalidade apresentada o valor de W
€ aproximadamente 2 milimetros positivos, em algumas modalidades o
valor de W esta em uma faixa de aproximadamente 4 milimetros

negativos a aproximadamente 2 milimetros negativos, ou
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aproximadamente 2 milimetros negativos a aproximadamente zero
milimetros, ou aproximadamente zero milimetros a aproximadamente 2
milimetros positivos, ou aproximadamente 2 milimetros positivos a
aproximadamente 4 milimetros positivos, ou aproximadamente 1
milimetro positivo a aproximadamente 3 milimetros positivos. Em
algumas modalidades, o valor de W pode ser mais negativo do que
aproximadamente 2 milimetros negativos ou mais positivo do que
aproximadamente 3 milimetros positivos.

[000183] Referindo a Figura 33, durante a sistole a valvula aortica 510
recebe sangue que flui para fora do ventriculo esquerdo 18. O sangue
flui para a valvula adrtica 510 através de um trato de efluxo ventricular
esquerdo (LVOT) 512. Em algumas circunstancias, uma valvula mitral
protética 600 (mostrada sem um conjunto de &ncora para simplicidade)
implantada na valvula mitral nativa 17 pode obstruir o LVOT 512, como
representado por uma obstrucido 514, resultando em uma reduzida
ejecado de sangue do ventriculo esquerdo 18. Como aqui descrito, as
valvulas mitrais protéticas providas nesta descricdo podem estar
configuradas para reduzir ou eliminar as obstrugdes de LVOT 514.
[000184] Referindo as Figuras 34 e 35, uma primeira imagem
fluoroscépica 700 e uma segunda imagem fluoroscopica 730 foram
obtidas apds um corante fluoroscépico ter sido injetado no ventriculo
esquerdo para melhorar a visualizagao do fluxo sanguineo e obstrugoes
de fluxo sanguineo. As imagens mostram o sangue fluindo do ventriculo
esquerdo para a aorta através do trato de efluxo ventricular esquerdo
(LVOT).

[000185] A primeira imagem fluoroscopica 700 ilustra uma area de
fluxo sanguineo reduzido 710 causado por uma obstrucdo de LVOT de
uma valvula mitral protética 720. A segunda imagem fluoroscépica 730
ilustra um fluxo sanguineo aperfeicoado 740 através do LVOT. O fluxo

sanguineo aperfeicoado 740 pode ser um resultado de menos
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obstrugdo atribuivel a valvula mitral protética 750. Por exemplo, em
algumas modalidades a valvula mitral protética 750 pode ser
posicionada ou projetada de modo que menos estrutura da valvula 750
figue abaixo do anulo de valvula mitral nativa, resultando em menos
estrutura da valvula 750 dentro do LVOT. Além disso, a valvula mitral
protética 750 pode ser posicionada ou projetada de modo que menos
estrutura da valvula 750 esteja dentro do LVOT tal como afinando,
arqueando, ou formando a estrutura afastando do LVOT.

[000186] Referindo novamente a Figura 33, a por¢&o da valvula mitral
protética 600 que faceia a valvula adrtica 510 é a superficie de vedacéao
anterior 625a. Portanto, a orientagdo geométrica da superficie de
vedacdo anterior 625a em relagdo ao LVOT 512 € um fator relativo a se
ou nao a valvula mitral protética 600 causara obstrucdes 514.

[000187] Referindo também a Figura 36, as relacbes geométricas
entre o LVOT 512, o anulo de valvula mitral nativa 28, e as variaveis de
superficie de vedagao anterior (valor de S, valor de H, e valor de W,
como descrito com referéncia as Figuras 25, 26, e 30) podem ser
utilizadas para quantificar as obstrugdes de LVOT 514. O angulo entre
o LVOT 512 e o anulo de valvula mitral nativa 28 é identificado como 6.
O valor de R é uma variavel que leva em conta variagdes de
posicionamento de valvula protética da localizacdo prevista / ideal da
valvula protética em relagdo ao anulo de valvula nativa.

[000188] Utilizando geometria, a distancia de obstrucédo de LVOT 514
(identificada como "O" na equacéao abaixo) pode ser calculada utilizando
a seguinte equacao:

Equacéo #1:

14
O = Rsinf + \/WZ + Hyyor’sin {9 — tan™! <E>} — Scosf

onde:
[000189] O é a distancia calculada de uma obstrucéo de LVOT;

[000190] R é a distancia do anulo de valvula nativa para o topo da
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superficie de vedacao anterior;

[000191] © é o angulo entre o anulo de valvula mitral e o LVOT;
[000192] W ¢é a distancia radial da borda superior da superficie de
vedacao para a borda inferior da superficie de vedagcao sobre a valvula
protética;

[000193] Hwot é a distdncia da borda superior da superficie de
vedacgdo para a borda estrutural inferior (estrutura) da superficie de
vedacgdo sobre a valvula protética: e

[000194] S é a distancia radial do anulo de valvula mitral para a
superficie de valvula protética adjacente.

[000195] Os seguintes exemplos estdo providos para ilustrar a

Equacgao #1 acima.

R S Hwor W

Exemplo (mm) | (mm) | (mm) (mm) 0’ O (mm)
0 2 8 -2 164 2.2

2 0 0 8 -2 119 6.0

3 0 2 8 -4 119 6.0

4 0 2 5 -4 119 3.4

5 0 0 14 -2 164 1.9

[000196] Comparando os Exemplos #1 e #5, com os Exemplos #2, #3,
e #4 pode ser apurado que O (a obstrugcédo de LVOT) tende a ser menor
quando 8 é maior. Comparando o Exemplo #3 e o Exemplo #4, é visto
que um maior Hyvor tende a resultar em um O mais alto. Comparando o
Exemplo #2 e o Exemplo #3, pode ser determinado que o efeito de um
maior valor de S pode ser compensado por um valor de W mais
negativo. Em resumo, alguém versado na técnica pode utilizar estes
ensinamentos para selecionar um valor de R, valor de S, valor de Hyvor,
e valor de W para um dado 8 (com base na anatomia de paciente) em
um esforgo para atingir um O aceitavel (a obstrucdo de LVOT).

[000197] Referindo as Figuras 37 e 38, um conjunto de ancora 200
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pode estar acoplado com uma valvula mitral nativa 17 de modo que os
pés 220a, 220b, 220c, e 220d estejam assentados dentro da canaleta
subanular 19 da valvula mitral nativa 17, enquanto que os foliculos 20 e
22 e chordae tendineae 40 nio estdo substancialmente impedidos pelo
conjunto de ancora 200. Como acima descrito, o conjunto de ancora 200
esta projetado para ser implantando dentro de uma valvula mitral nativa
17, sem substancialmente obstruir a valvula nativa 17, de modo que a
valvula nativa 17 possa continuar a funcionar como esta fazia antes da
colocagéao do conjunto de ancora 200. Para conseguir isto, os foliculos
20 e 22 e chordae tendineae 40, especialmente as chordae tendineae
40 que estao presas no foliculo anterior 20, precisam substancialmente
nao estar obstruidas pelo conjunto de ancora 200.

[000198] Em algumas implementagdes, o posicionamento do cubo
210 relativo as caracteristicas anatdomicas da valvula mitral 17 &
relevante para facilitar os foliculos 20 e 22 e as chordae tendineae 40
substancialmente ndo obstruidos. Por exemplo, uma profundidade 810
do cubo 210 no ventriculo esquerdo 18 € uma consideracao relevante.
De modo a substancialmente impedir obstru¢des para os foliculos 20 e
22 e chordae tendineae 40, a profundidade 810 deve ser pelo menos
ligeiramente abaixo da profundidade de coaptacao da valvula mitral 17.
A profundidade de coaptacao € a maior distancia vertical do anulo da
valvula mitral 17 para uma area de coaptacgao entre os foliculos nativos
20 e 22. Com isto, o posicionamento do cubo 210 abaixo da
profundidade de coaptacgao facilitara os foliculos 20 e 22 e as chordae
tendineae 40 substancialmente n&o obstruidos. Em algumas
implementagdes, a profundidade 810 estd em uma faixa de
aproximadamente 14 mm a aproximadamente 20 mm, ou
aproximadamente 10 mm a aproximadamente 16 mm, ou
aproximadamente 12 mm a aproximadamente 18 mm, ou

aproximadamente 16 mm a aproximadamente 22 mm. Em algumas
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implementacgdes, a profundidade 810 é menor do que aproximadamente
10 mm ou maior do que aproximadamente 22 mm.

[000199] O posicionamento do cubo 210 em relacdo a linha de
coaptagéao entre os foliculos 20 e 22 (por exemplo, a linha de coaptagao
32 mostrada na Figura 8) é também relevante para facilitar os foliculos
20 e 22 e as chordae tendineae 40 substancialmente n&o obstruidos.
Por exemplo, em algumas implementagbes o posicionar o cubo 210
geralmente em alinhamento vertical com a linha de coaptagéo servira
para substancialmente impedir obstrugdes para os foliculos 20 e 22 e
as chordae tendineae 40.

[000200] Em algumas implementagdes, o posicionamento angular do
braco de suporte subanular anterior esquerdo 230a, do braco de suporte
subanular posterior esquerdo 230b, do bragco de suporte subanular
posterior direito 230c, e do brago de suporte subanular anterior direito
230d em relacao a valvula mitral nativa 17 é relevante para facilitar os
foliculos 20 e 22 e as chordae tendineae 40 substancialmente n&o
obstruidos. Em algumas implementagdes, os bragos de suporte
subanulares 230a, 230b, 230c, e 230d estao dispostos simetricamente
em relagdo a um eixo geométrico longo ventricular esquerdo (LAX) 840.
Isto €, o LAX 840 bissecciona um angulo de brago de suporte anterior
830 e um angulo de brago de suporte posterior 820.

[000201] Para minimizar perturbag¢des para o foliculo anterior 20 e as
chordae tendineae 40, os bragos de suporte anteriores 220a e 220d
estao posicionados essencialmente entre as chordae tendineae 40. Em
algumas modalidades, o angulo de braco de suporte anterior 830 esta
em uma faixa de aproximadamente 100° a aproximadamente 135°, ou
aproximadamente 80° a aproximadamente 120°, ou aproximadamente
120° a aproximadamente 160°. Para minimizar as perturbacdes para o
foliculo posterior 22 e as chordae tendineae 40, em algumas

implementagdes os bracos de suporte posteriores 220b e 220c podem
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estender essencialmente entre as chordae tendineae 40. Em algumas
modalidades, o angulo de brago de suporte posterior 820 esta em uma
faixa de aproximadamente 50° a aproximadamente 120° ou
aproximadamente 40° a aproximadamente 80° ou aproximadamente
60° a aproximadamente 100°, ou aproximadamente 80° a
aproximadamente 120°, ou aproximadamente 100° a aproximadamente
140°.

[000202] Um numero de modalidades da invencao foi descrito. Apesar
de tudo, sera compreendido que varias modificacbes podem ser feitas
sem afastar do escopo da invengao. Consequentemente, outras

modalidades estao dentro do escopo das reivindicagbes seguintes.
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REIVINDICAGOES

1. Sistema de substituicdo de valvula mitral para um coragao,
caracterizado pelo fato de que compreende:

um conjunto de ancora (200) expansivel configurada para se
implantar numa valvula mitral nativa (17), a montagem de &ancora
expansivel compreendendo uma primeira estrutura expansivel que é
ajustavel de uma condi¢ao de liberagédo para uma condi¢cao expandida;

um primeiro dispositivo de bainha de fornecimento tendo
uma extremidade distal inserivel num atrio esquerdo (16) e estando
configurado para expressar o conjunto de ancora (200) para fora da
extremidade distal de tal modo que o conjunto de ancora (200) expande
dentro do atrio esquerdo (16) para a condi¢gao expandida;

um instrumento empurrador fixavel de forma solta a primeira
estrutura de ancora expansivel e estando configurado para avangar
longitudinalmente a montagem de ancora dentro do atrio esquerdo (16)
em direcdo a um anel da valvula mitral nativa (17) enquanto o conjunto
de ancora (200) esta na condi¢ao expandida; e

um conjunto de valvula artificial compreendendo uma
segunda estrutura expansivel que é ajustavel de uma condigao
comprimida para uma condi¢gao implantada para engatar seletivamente
com a montagem de ancora enquanto a montagem de ancora esta na
condicédo expandida,

em que o conjunto de valvula artificial compreende uma
estrutura de guia para engatar de forma deslizante com um exterior do
instrumento de empurrar enquanto o instrumento de empurrar é fixo de
forma soltavel a primeira estrutura expansivel.

2. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que o conjunto de ancora (200) compreende uma
pluralidade de projecdes subanulares configuradas para encaixar o

tecido proximo do anel da valvula mitral nativa (17) enquanto preserva
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a funcdo natural dos folhetos anterior e posterior da valvula mitral nativa
(17).

3. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que compreende ainda um segundo dispositivo de bainha
de fornecimento, que tem uma extremidade distal inserivel num atrio
esquerdo (16) e esta configurado para expressar o conjunto de valvula
artificial para fora da extremidade distal, de tal modo que a montagem
de valvula artificial pelo menos se expande dentro do atrio esquerdo
(16).

4. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que a segunda estrutura expansivel do conjunto de valvula
artificial é expansivel separadamente a partir do conjunto de ancora
(200) e compreende ainda: uma regidao periférica exterior geralmente
em forma de D e um orificio de valvula circular localizado radialmente
para dentro a partir da regido periférica exterior geralmente em forma
de D e transportar folhetos de valvula que definem um perimetro circular
no orificio circular da valvula.

5. Sistema, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado
pelo fato de que o conjunto de valvula artificial esta acoplado de forma
soltavel a um cateter de controle que define um Ilumen, e em que o
conjunto de valvula artificial esta engatado de forma deslizante com um
exterior do instrumento empurrador por disposi¢cao deslizante do
instrumento empurrador dentro do lumen do cateter de controle.

6. Sistema, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado
pelo fato de que compreende ainda um arame de guia que pode ser
deslocado de forma deslizavel no interior do instrumento empurrador.

7. Sistema de substituicdo de valvula mitral para um coracgéo,
caracterizado pelo fato de que compreende:

um conjunto de ancora (200) expansivel configurada para se

implantar numa valvula mitral nativa (17), a montagem de ancora
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expansivel compreendendo uma primeira estrutura expansivel que é
ajustavel de uma condi¢ao de liberagédo para uma condi¢gado expandida;

um primeiro dispositivo de bainha de fornecimento tendo
uma extremidade distal inserivel num atrio esquerdo (16) e estando
configurado para expressar o conjunto de ancora (200) para fora da
extremidade distal de tal modo que o conjunto de ancora (200) expande
dentro do atrio esquerdo (16) para a condi¢gado expandida;

um instrumento empurrador fixavel de forma solta a estrutura
de ancora expansivel e estando configurado para avangar
longitudinalmente a montagem de ancora dentro do atrio esquerdo (16)
em direcdo a um anel da valvula mitral nativa (17) enquanto o conjunto
de ancora (200) esta na condigao expandida;

um conjunto de valvula artificial compreendendo uma
segunda estrutura expansivel que € ajustavel de uma condigao
comprimida para uma condi¢gao implantada para engatar seletivamente
com a montagem de ancora enquanto a montagem de ancora esta na
condi¢ao expandida; e

um fio de controle (142) de conjunto de ancora (200) que
pode ser deslocado de forma deslizavel no interior do primeiro
dispositivo de bainha de fornecimento, em que o fio de controle (142) de
conjunto de ancora (200) esta acoplado com o conjunto de ancora (200).

8. Sistema de substituicdo de valvula mitral para um coracao,
caracterizado pelo fato de que compreende:

um conjunto de ancora (200) expansivel configurada para se
implantar numa valvula mitral nativa (17), a montagem de ancora
expansivel compreendendo uma primeira estrutura expansivel que é
ajustavel de uma condi¢ao de liberagcdo para uma condigao expandida;

um primeiro dispositivo de bainha de fornecimento tendo
uma extremidade distal inserivel num atrio esquerdo (16) e estando

configurado para expressar o conjunto de ancora (200) para fora da
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extremidade distal de tal modo que o conjunto de ancora (200) expande
dentro do atrio esquerdo (16) para a condi¢gdo expandida;

um instrumento empurrador fixavel de forma solta a estrutura
de ancora expansivel e estando configurado para avangar
longitudinalmente a montagem de ancora dentro do atrio esquerdo (16)
em diregdo a um anel da valvula mitral nativa (17) enquanto o conjunto
de ancora (200) esta na condi¢ao expandida;

um conjunto de valvula artificial compreendendo uma
segunda estrutura expansivel que é ajustavel de uma condigdo
comprimida para uma condi¢cdo implantada para engatar seletivamente
com a montagem de ancora enquanto a montagem de a&ncora esta na
condi¢ao expandida; e

um cateter secundario defletivel, disposto de forma
deslizante entre o primeiro dispositivo de bainha de fornecimento e o
instrumento empurrador.

9. Sistema, de acordo com a reivindicagao 8, caracterizado
pelo fato de que uma porcao de extremidade distal do cateter defletivel
secundario é defletivel lateralmente de forma controlada.

10. Sistema de valvula mitral protética, caracterizado pelo
fato de que compreende:

um conjunto de ancora (200) compreendendo uma estrutura de
ancora expansivel e um conjunto de pés de ancora subanulares configurados
para engatarem com uma calha subanular de uma valvula mitral nativa (17);
e

um conjunto de valvula que compreende: uma estrutura de
valvula expansivel que define um perfil exterior e um espaco de membro
de estrutura interior, uma camada de tecido disposta sobre pelo menos
uma porc¢ao do perfil exterior e um oclusor montado dentro do espaco
de membro de estrutura interior,

em que uma periferia voltada para fora da camada de tecido
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ao longo do conjunto de valvula esta posicionada para encostar folhetos
nativos da valvula mitral quando o conjunto de pés de ancoragem do
conjunto de ancora esta engatado com a calha subanular.

11. Sistema de valvula mitral protética, de acordo com a
reivindicagao 10, caracterizado pelo fato de que o conjunto de valvula
compreende uma parte de armacgao de extremidade distal tendo uma
periferia exterior geralmente em forma de D e em que o conjunto de
valvula compreende uma porgado de armacao de extremidade proximal
tendo um orificio de valvula circular localizado radialmente para dentro
da regiao periférica externa geralmente em forma de D e transportando
folhetos de valvula que definem um perimetro circular no orificio circular

da valvula.
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