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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE OCLUSAO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO E METODO DE
FECHAR UM APENDICE ATRIAL ESQUERDO DE UM CORAGCAO HUMANO OU ANIMAL. A presente
invencdo prové dispositivos e métodos para ocluir o apéndice atrial esquerdo. O dispositivo
compreende uma estrutura de arame facilmente estendida de material de meméria de forma
dimensionado para ser apropriado para uso em um paciente. O dispositivo pode ser fabricado em varios
tamanhos para uso em varios pacientes. O dispositivo tem uma folha de material presa para eclipsar a
abertura do apéndice atrial esquerdo e um elemento para afixacdo segura substancialmente dentro do
apéndice atrial esquerdo. O método inclui estender o dispositivo dentro do apéndice atrial esquerdo,
ancorar seguramente o dispositivo, e assegurar que uma folha de material eclipse a abertura do
apéndice atrial esquerdo. Estas caracteristicas estdo incorporadas nos dispositivos e métodos
aperfeicoados a extremidade de ajudar mais efetivamente na prevencao de formacgédo de coagulo e
migracgdo de coagulo para dentro ou para fora do apéndice atrial esquerdo para diminuir grandemente o
risco de derrame em pacientes com fibrilacéo atrial.
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“DISPOSITIVO DE OCLUSAO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO”
ANTECEDENTES DA INVENCAO

[0001] O apéndice atrial esquerdo € a pequena projecdo cOnica da
porcdo anterior superior do atrio esquerdo. Sangue que se acumula no
apéndice pode subir espontaneamente ou como resultado de fibrilagdo atrial.
Quando sangue se acumula no apéndice, codgulos sanguineos podem se
formar. A migracdo de coagulos a partir do apéndice atrial esquerdo para a
corrente sangiiinea pode causar problemas sérios quando eles formam
embolizacdo no sistema arterial. Mais de 90% de coagulos formados durante
fibrilacdo atrial sdo formados no apéndice atrial esquerdo. Sievert et al,
CIRCULATION 105:1887-1889 (2002). A embolizacdo destes codgulos é
uma causa freqiiente de derrame. Assim, a preven¢ao de formacado de codgulo
no, ou de migracdo de coagulo a partir do apéndice atrial esquerdo pode
reduzir as ocorréncias de derrame em pacientes com fibrilacao atrial.

[0002] Um método comum de reduzir o risco de formacao de codgulo
¢ tratamento com anti-coagulantes como warfarina. Tal tratamento tem sido
um método efetivo de reduzir a incidéncia de derrame. Porém, derrames ainda
podem acontecer em pacientes que usam anti-coagulantes se houver um lapso
necessario ou 1nadvertido no tratamento. Também, sdo contra-indicados
muitos pacientes que estao em risco de derrame de usar anti-coagulantes. O
tratamento anti-coagulante € efetivo, mas a dificuldade de tratar os pacientes
continuamente e a alta ocorréncia de contra-indicacdo dd origem a uma
necessidade para uma opg¢ao de tratamento diferente.

[0003] Um outro método de tratamento designado para reduzir
coagulagdo e embolizacao que conduzem a derrame € obliteracao do apéndice
atrial esquerdo. Claramente, a obliteracdo do apéndice conduzird a menos
coagulacdo durante a fibrilagdo atrial. A obliteracdo pode acontecer durante
cirurgia cardiaca aberta ou via um procedimento de toracoscOpico menos

invasivo. Muitos pacientes com um alto risco de derrame ndo sao candidatos
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para tais procedimentos por causa do seu estado de saude comprometido.
Ainda mais, a obliteracio do apéndice atrial esquerdo pode ter efeitos
hemodinamicos e hormonais adverso que ndo foram estudados
completamente. Veja Al-Saady et al, HEART 82:547-554 (1999).

[0004] As limitacdes de tratamento anti-coagulante e obliteracao
cirurgica do apéndice atrial esquerdo d4d origem a necessidade para um
método e dispositivo menos invasivos para ajudar a prevenir migracdo de
coagulos do apéndice atrial esquerdo na corrente sangiiinea.

[0005] Foram desenvolvidos e usados varios dispositivos para oclusao
de apéndice atrial esquerdo. Um tal dispositivo inclui uma gaiola de nitinol
incluida em uma membrana de ePTFE. O dispositivo € projetado para ser
inserido completamente no apéndice atrial esquerdo e tem ancoras multiplas
para afixacdo a parede interior do apéndice atrial esquerdo. Como o
dispositivo € projetado para ser inserido completamente no apéndice atrial
esquerdo, o dispositivo deve ser dimensionado apropriadamente para
assegurar oclusdo completa do apéndice atrial esquerdo. Uma medida
impropria do dispositivo pode conduzir a tempos de implantacdo aumentados
ou efetividade reduzida do dispositivo se o tamanho errado é implantado.
[0006] Um outro dispositivo inclui uma gaiola de arame parcialmente
coberto por uma membrana de ePTFE. Este dispositivo também € projetado
para ser inserido completamente dentro do apéndice atrial esquerdo e ndo
inclui nenhuma ancora para afixacao dentro do apéndice atrial esquerdo.
Como acima, uma medida imprépria deste dispositivo pode resultar em
tempos de implantacdo aumentados ou efetividade reduzida. Também, a falta
de um mecanismo de ancoragem pode conduzir a complicacdes mais sérias se
o dispositivo migrar para fora do apéndice atrial esquerdo.

[0007] Ainda outro dispositivo usado para oclusdao de apéndice atrial
esquerdo inclui uma malha de nitinol de disco duplo projetada para ocluir por

sujeicdo segurando a abertura do apéndice atrial esquerdo. Este dispositivo
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ndo inclui ancoras para afixacdo a musculatura do apéndice atrial esquerdo e
deve ser dimensionado apropriadamente para prevenir migracdo do
dispositivo para fora do apéndice atrial esquerdo. Novamente, uma medida
impropria do dispositivo pode conduzir a tempo de implantacdo aumentado
ou complicagcOes mais sérias.

[0008] Assim, as desvantagens dos dispositivos da arte anterior
podem conduzir a procedimentos mais longos, oclusdo incompleta do
apéndice atrial esquerdo, compressao da artéria corondria, ou complicagoes
sérias ativadas por migracdo do dispositivo para fora do apéndice atrial
esquerdo. Além disso, dispositivos convencionais sdo de tamanho excessivo,
causando potencialmente esticamento do apéndice atrial esquerdo. Por
exemplo, dispositivos convencionais podem ser sobre-dimensionados de 20-
25%. Tal esticamento pode conduzir a erosao ou arritmia.

SUMARIO DA INVENCAO

[0009] E um objeto da presente invengdo prover dispositivos e
métodos aperfeicoados para oclusdo do apéndice atrial esquerdo que
assegurem oclusdo completa ou oclusdao substancialmente completa do
apéndice atrial esquerdo para ajudar na preven¢ao de formacgao de codgulo e
migracdo de codgulo a partir do apéndice atrial esquerdo para reduzir o risco
de derrame em pacientes com fibrilagdo atrial.

[00010] E um objeto da presente invencdo prover dispositivos para
oclusdo de apéndice atrial esquerdo que sejam ancorados efetivamente na
musculatura do apéndice atrial esquerdo para prevenir movimento €Xcessivo
do dispositivo ou migracdo do dispositivo para fora do apéndice atrial
esquerdo.

[00011] E um objeto da presente invencdo prover dispositivos para
oclusdo do apéndice atrial esquerdo que provera oclusdo completa ou oclusdo
substancialmente completa do apéndice atrial esquerdo independente da

fisiologia do paciente a efim de reduzir tempos de implantacdo e reduzir
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complicacdes causadas por um dispositivo impropriamente dimensionado.
[00012] Uma modalidade da presente invengdo prové um dispositivo
de oclusao de apéndice atrial esquerdo que compreende um arame deformavel
que constitui uma primeira forma expandida predeterminada e uma segunda
forma relaxada predeterminada; pelo menos uma Aancora adaptada para
prender o dispositivo a tecido organico do apéndice atrial esquerdo; e uma
folha, em que a folha € presa ao arame; em que a primeira forma expandida
predeterminada € substancialmente linear; em que a segunda forma relaxada
predeterminada € uma forma substancialmente espiralada, a forma
substancialmente espiralada compreendendo uma pluralidade de oOrbitas de
arame; e em que quando o arame deformdvel constitui a segunda forma
relaxada predeterminada, a folha substancialmente eclipsa um corte
transversal interior da forma substancialmente espiralada quando se vé a
forma substancialmente espiralada ao longo do eixo longitudinal da forma.
[00013] Uma outra modalidade da presente inveng¢do prové um
dispositivo de oclusiao de apéndice atrial esquerdo que compreende: um arame
deformdavel que constitui uma primeira forma restringida predeterminada e
uma segunda forma relaxada predeterminada; pelo menos uma Aancora
adaptada para prender o dispositivo a tecido organico do apéndice atrial; e
uma folha, em que a folha € presa ao arame; em que a primeira forma
restringida predeterminada € substancialmente linear; em que a segunda
forma relaxada predeterminada é um cone que compreende uma pluralidade
de orbitas de arame; em que quando o arame deformdvel for substancialmente
ndo restringido, o arame deformdavel constitui a segunda forma relaxada
predeterminada e a folha substancialmente eclipsa o interior do cone quando
se vé o cone ao longo do eixo longitudinal do cone.

[00014] Ainda outra modalidade da presente invencdo prové um
dispositivo de oclusdo de apéndice atrial esquerdo que compreende um arame

deformavel que compreende uma liga de memoria de forma, o arame
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constituindo uma primeira forma expandida predeterminada e uma segunda
forma relaxada predeterminada e tendo uma extremidade proximal e uma
extremidade distal e; pelo menos uma ancora adaptada para prender o
dispositivo a tecido organico; e um tecido preso ao arame € em que a primeira
forma expandida predeterminada € substancialmente linear e a segunda forma
relaxada predeterminada € substancialmente cOnica compreendendo uma
pluralidade de lacos com didmetros geralmente decrescentes a partir da
extremidade proximal da espiral para a extremidade distal da espiral e em que
quando o arame esta constituindo a segunda forma relaxada predeterminada, o
tecido substancialmente cobre a abertura visivel quando se vé a espiral ao
longo do eixo longitudinal da espiral, a abertura definida pelos lacos na
extremidade proximal da espiral.

[00015] Ainda outra modalidade da presente invencdo prové um
método de fechar um apéndice atrial esquerdo de um coragdo humano ou
animal, que compreende estender um conjunto de arame e de folha no
apéndice atrial esquerdo do coragdo; ancorar o componente de arame a tecido
organico do coragdo; dirigir o arame para constituir uma forma
substancialmente espiralada de modo que uma abertura do apéndice atrial
esquerdo € substancialmente coberta pela folha.

[00016] Deve ficar entendido que a descri¢do geral precedente e a
descricao detalhada seguinte sdo apenas exemplares e explicativas, € ndo sao

restritivas da inven¢do como reivindicada.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[00017] Estes e outros caracteristicas, aspectos, € vantagens da
presente invenc¢do ficardo evidentes a partir aparentes da descrigdo seguinte,
reivindicacoes anexas e as modalidades exemplares anexas mostradas nos
desenhos os quais sdo descritos brevemente abaixo

[00018] A figura 1 € uma vista lateral de uma primeira modalidade de

um dispositivo de oclusiao de apéndice atrial esquerdo.
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[00019] A figura 2 € uma vista de topo do dispositivo da figura 1.
[00020] A figura 3 € uma vista lateral de uma segunda modalidade de
um dispositivo de oclusiao de apéndice atrial esquerdo.

[00021] A figura 4 € vista em corte transversal parcial de um apéndice
atrial esquerdo com um dispositivo de oclusdo de apéndice atrial esquerda
estendido no mesmo.

[00022] A figura 5 € outra vista em corte transversal de um apéndice
atrial esquerdo com um dispositivo de oclusdao de apéndice atrial esquerdo
estendido no mesmo.

[00023] A figura 6a € uma vista de um arame em um estado expandido
com uma folha presa ao arame.

[00024] A figura 6b é uma vista de baixo mostrando um dispositivo

com uma folha, de acordo com uma modalidade.

DESCRICAO DETALHADA DE MODALIDADES PREFERIDAS

[00025] A presente invengdo prové dispositivos € métodos para
oclusdo do apéndice atrial esquerdo. O dispositivo e método podem ocluir
completamente o apéndice atrial esquerdo impedindo de ocorrer qualquer
fluxo de sangue para dentro do apéndice atrial esquerdo, ou o dispositivo e
método podem ocluir substancialmente o apéndice atrial esquerdo permitindo
s6 uma quantidade minima de fluxo de sangue para dentro e para fora do
apéndice atrial esquerdo. O dispositivo pode incluir uma estrutura de arame
facilmente extensivel de material de memoria de forma dimensionado para ser
apropriado para uso em qualquer paciente. O dispositivo pode ter uma folha
de material presa para eclipsar a abertura do apéndice atrial esquerdo e meios
para afixacdo segura substancialmente dentro do apéndice atrial esquerdo. O
método pode incluir estender o dispositivo dentro do apéndice atrial esquerdo,
ancorar o dispositivo seguramente firmeza, e assegurar que uma folha de
material eclipse a abertura do apéndice atrial esquerdo.

[00026] Estas caracteristicas estdo incorporadas nos dispositivos e
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métodos aperfeicoados a fim de prevenir mais efetivamente fluxo de sangue
para dentro do apéndice atrial esquerdo e/ou formagao de codgulo e migragao
de coagulo para dentro ou para fora do apéndice atrial esquerdo para reduzir
grandemente o risco de derrame em pacientes com fibrilacao atrial.

[00027] A descricdo detalhada seguinte da invencdo ilustra certas
modalidades exemplares e permite uma melhor compreensdo da invencdo
reivindicada.

[00028] A menos de especificado de outra forma,"um" e "0" como aqui
usados significam "um ou mais".

[00029] A figura 1 mostra um dispositivo 10 de oclusdo de apéndice
atrial esquerdo em uma forma relaxada. O dispositivo tem um arame
deformavel 20 que tem uma extremidade proximal 24 e uma extremidade
distal 22, em que o arame 20 € uma espiral em sua forma relaxada tendo uma
pluralidade de orbitas conectando as extremidades proximal e distal. A fig. 1 e
a fig. 2 mostram o a espiral de arame 20 tendo uma forma cOnica em seu
estado relaxado de tal modo que as Orbitas de arame na extremidade proximal
24 definem uma abertura da espiral e t€m um maior didmetro que as Orbitas
de arame perto da extremidade distal 22.

[00030] Alternativamente, a espiral de arame 20 pode ser
cilindricamente conformada conformados em seu estado relaxado de tal modo
que as Orbitas de arame na extremidade proximal 24 e extremidade distal 22
tém o substancialmente mesmo didmetro. Uma outra modalidade inclui uma
espiral de arame 20 que tem uma forma cdnica. Outras modalidades da
invencdo podem incluir formas de estado relaxadas diferentes para o
dispositivo 10 e espiral de arame 20 para se conformar a fisiologia do
paciente a fim de realizar melhor os propdsitos do dispositivo. Em um estado
expandido, o arame 20 € substancialmente linear. A forma linear expandida
permite que o dispositivo seja levado a um local de tratamento via o lumen de

um cateter. A forma de estado relaxada serd mais curta que a forma linear
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expandida ao longo do eixo longitudinal do dispositivo. A forma de estado
relaxada serd mais longa que a forma linear expandida ao longo do eixo
normal ao eixo longitudinal do dispositivo. A forma de estado relaxada €
selecionada de tal modo que as Orbitas de arame do dispositivo 10
substancialmente circundam o espaco interior do apéndice atrial esquerdo
para assegurar a colocacao apropriada e a funcionalidade do dispositivo.
[00031] O arame 20 pode ser feito de qualquer tipo de material de
memoria de forma apropriado que fard o arame formar uma configuragdo de
estado relaxado preferida quando introduziu no apéndice atrial esquerdo ou
outro local de tratamento. O material € selecionado por sua
biocompatibilidade incluindo sua capacidade de anti-trombogénica. O
material do arame 20 pode incluir Nitinol (R), Elgiloy (R), titdnio, ago
inoxidavel, ou outro material apropriado. Os materiais de memoria de forma
sdo selecionados pelas suas capacidades de recuperacao de forma e sua super-
elasticidade. O material selecionado pode ser estendido em uma forma
substancialmente linear para entrega via um cateter ao apéndice atrial
esquerdo. Na extensdao do dispositivo o material € capaz de voltar a uma
forma de estado relaxada predefinida apropriada para coloca¢do no apéndice
atrial esquerdo.

[00032] O dispositivo 10 pode ter um mecanismo de ancoragem distal
30 na ou perto da sua extremidade distal 22. O mecanismo de ancoragem 30
pode incluir uma ou mais ancoras distais 35. As ancoras distais 35 podem ser
um arame conformado como um gancho, uma rebarba, ou outra forma capaz
de afixacao a musculatura do interior do apéndice atrial esquerdo. As ancoras
distais 35 e o mecanismo de ancoragem distal 30 podem ser feitos de um
material diferente do que o arame 20, tal como um material mais rigido. As
ancoras distais 35 e o mecanismo de ancoragem distal 30 podem ser feitos de
suturas. As suturas podem ser feitas de qualquer material de sutura apropriado

tal como nylon, Prolene, ou polipropileno. Os materiais das ancoras distais 35
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e do mecanismo de ancoragem distal 30 s3o selecionados por sua
biocompatibilidade e rigidez para assegurar colocacdo apropriada do
dispositivo 10 dentro do apéndice atrial esquerdo ou outro local de
tratamento, e para prevenir movimento excessivo do dispositivo a fim de
alcangar o propdsito de prevenir fluxo de sangue para dentro do apéndice
atrial esquerdo e/ou a migragdo de codgulos para fora da drea ocluida.

[00033] O mecanismo de ancoragem distal 30 na figura 1 inclui um
arame de afixacao 40 preso ao arame 20. O arame de afixacdo 40 é preso por
sua extremidade proximal a extremidade distal do arame 20, e a ancora 30 €
pres a extremidade distal do arame de afixacdo 40. O arame de afixagdo 40
pode ser mais flexivel ou mais rigido que o arame 20. O arame de afixagao 40
pode ser uma continuacdo de arame 20, de forma que o arame de afixa¢do 40
e o arame 20 sdo formados de um unico arame integral. O material para o
arame de afixacdo € selecionado por sua rigidez ou flexibilidade para
assegurar a colocagdo apropriada do dispositivo 10 e formacdo e migragao de
coagulo minimizadas.

[00034] Assim, a rigidez do arame de afixacdo pode ser variada,
enquanto dependendo do movimento e fisiologia do paciente.

[00035] O dispositivo 10 da Figura 1 também inclui um mecanismo de
ancoragem proximal 50 que inclui uma ou mais ancoras proximais 55 presas
perto da extremidade proximal 24 do arame 20. O mecanismo de ancoragem
proximal 50 pode incluir pelo menos quatro ancoras proximais 55 para
assegurar colocacdo apropriada do dispositivo 10. As ancoras proximais 55
podem ser presas ao arame 20 por soldagem ou outro meio apropriado para
assegurar afixacdo apropriada ao arame. As ancoras proximais 55 podem ser
um arame conformado como um gancho, rebarba, ou outra forma capaz de
afixacdo a musculatura do interior do apéndice atrial esquerdo para assegurar
colocacdo apropriada do dispositivo 10. As ancoras proximais 55 podem ser

feitas de suturas. As suturas podem ser feitas de qualquer material de sutura
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apropriado tac como nylon, Prolene, ou polipropileno. Os materiais das As
ancoras proximais 55 e do mecanismo de ancoragem proximal 50 sao
selecionados pela sua biocompatibilidade e rigidez para assegurar colocacdo
apropriada do dispositivo 10 dentro do apéndice atrial esquerdo ou outro local
de tratamento.

[00036] O mecanismo de ancoragem proximal 50 pode incluir um
arame de afixagdo 57 preso ao arame 20. O arame de afixacdo 57 € preso por
sua extremidade proximal a uma 6rbita proximal da espiral de arame 20, € a
ancora 55 € presa a extremidade distal do arame de afixacdo 57. O arame de
afixacdo 57 pode ser mais flexivel ou mais rigido que o arame 20. O material
para o arame de afixacdo € selecionado por sua rigidez ou flexibilidade para
assegurar colocacao apropriada do dispositivo 10 e formagdo e migracao de
coagulo minimizadas.

[00037] O dispositivo 10 também pode incluir uma folha 60 que €
presa ao arame 20. Quando o arame 20 estiver em sua forma linear expandida,
a folha 60 pode se estender ao longo do arame de uma maneira como uma
bandeirade tal modo que o comprimento da folha 60 estende-se em
aproximadamente a mesma direcdo que uma dire¢do longitudinal do arame
20, como mostrado no exemplo da figura 6a. Também, quando o arame 20
estiver em sua forma linear expandida, a largura da folha 60 estende-se em
cerca de uma direcdo normal a partir da direcdao longitudinal do arame 20. O
comprimento da folha 60 pode ser maior que a largura da folha 60 quando
estendida desta maneira como uma bandeira. O comprimento da folha 60
pode se estender ao longo do arame 20 a partir da extremidade proximal 24 do
arame para sua extremidade distal 22. Por exemplo, 50% ou mais da
extremidade proximal do arame 20 podem ser cobertos pela folha 60. O
comprimento da folha 60 pode se estender ao longo de todo o comprimento
do arame 20. Alternativamente, o comprimento da folha 60 pode se estender

ao longo da parte proximal do arame para qualquer comprimento suficiente
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para assegurar que uma ou mais das Orbitas as mais proximais do arame 20
sejam substancialmente ou completamente eclipsadas pela folha 60, como
mostrado no exemplo da figura 6b que mostra uma vista de baixo do
dispositivo 10. Em outra alternativa, o comprimento da folha 60 pode se
estender ao longo da parte proximal do arame para qualquer comprimento
suficiente para assegurar que uma Orbita proximal do arame 20 que tem um
diametro pelo menos igual a abertura do apéndice atrial esquerdo va ser
substancialmente ou completamente eclipsada pela folha 60. No exemplo
mostrado na figura 6b, a folha substancialmente eclipsa o fundo do
dispositivo 10. Porém, o dispositivo 10 pode ser ao invés disposto de forma
que a folha 60 eclipse completamente o fundo do dispositivo 10.

[00038] Quando o arame 20 estiver em sua forma de espiral relaxada, a
folha 60 cobrird uma ou mais das Orbitas proximais da espiral de arame 20 de
tal modo que uma abertura definida por uma Orbita proximal da espiral de
arame 20 ou uma secdo transversal interior da espiral de arame 20 €
substancialmente ou completamente eclipsada pela folha 60 quando o
dispositivo 10 € visto ao longo do eixo longitudinal da espiral de arame 20.
Alternativamente, quando o arame 20 estiver em sua forma de espiral
relaxada, a folha 60 pode cobrir 6rbitas proximais do arame 20 de tal modo
que a secdo transversal interior da forma de espiral € eclipsada por uma
superposi¢ao da folha 60. A folha 60 pode ser incluida nas Orbitas de arame
proximais 26 do dispositivo 10 a fim de vedar efetivamente a abertura do
apéndice atrial esquerdo. A vedacao do apéndice atrial esquerdo com a folha
60 previne efetivamente fluxo de sangue para dentro do apéndice atrial
esquerdo e/ou quaisquer codgulos que podem se formar no apéndice atrial
esquerdo de migrar para fora do apéndice atrial esquerdo e para a corrente
sangiiinea. Assim, a folha 60 ajuda na prevencdo de embolias que
normalmente causariam inaptidoes mentais e fisicas severas ou morte.

[00039] A folha 60 pode ser presa ao arame 20 costurando em torno do
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arame. Podem ser empregados outros meios apropriados de anexo para
assegurar colocagdo apropriada e fixacao da folha 60 no arame 20.

[00040] A folha 60 pode ser feita de um material permeédvel ou
impermedvel para ajudar na prevenc¢do de fluxo de sangue para dentro do
apéndice atrial esquerdo e/ou migracdo de codgulo a partir do apéndice atrial
esquerdo. A folha 60 pode ser feita de tecido incluindo fibras de poliéster tais
como Dacron (R). Alternativamente, a folha pode ser feita de um outro
material biocompativel tal como politetrafluoroetileno expandido (ePTFE),
Teflon (R), feltro, Gortex (R), uretano de silicone, fibras de metal, ou outros
polimeros.

[00041] A folha 60 pode ter um revestimento anti-coagulante ou um
revestimento para promover crescimento de célula endotelial a fim de ajudar
na preveng¢ao da formacgdo de codgulo ao redor da folha. O revestimento anti-
coagulante pode incluir heparina, um revestimento de ligacdo de albumina,
fosforilcolina, acido poli D,L-l4ctico, prostaglandina, sulfato de dextrano, ou
outro peptideo apropriado para prevengao de coagulacdo. O revestimento para
promover crescimento de célula endotelial pode incluir carbono pirolitico, um
revestimento a base de crioprecipitado, malha de fibrina autdloga,
polipeptideos a base de elastina, fibronectina, coldgeno IV, uma combinacgdo
fibronectina-coldgeno IV, proteinas de matriz extracelulares e peptideos,
revestimento polimerizado de plasma, ou outro material apropriado para
estimular o crescimento de células endoteliais sobre a folha. O revestimento
da folha é selecionado para avancar os propositos do dispositivo minimizando
formacdo de codgulo ao redor da folha para reduzir ainda mais o risco de
embolia quando o dispositivo for usado.

[00042] A figura 3 mostra uma segunda modalidade do dispositivo 10.
A segunda modalidade € substancialmente a mesma que a primeira
modalidade, exceto que o mecanismo de ancoragem distal 30 tem uma ancora

35 pelo menos presa diretamente ao arame 20. Em um outro aspecto da

Peticdo 870170078783, de 17/10/2017, pag. 22/29



13715

presente invengdo, o arame 20 pode incluir lagos de tracdo 45 que, quando
esticados, exercem uma for¢a ao longo da direcdo longitudinal do arame 20,
fazendo a extremidade proximal 24 de arame 20 ser aproximada contra a
abertura do apéndice atrial esquerdo.

[00043] As figuras 4 e 5 mostram que a modalidade da figura 3
estendida no apéndice atrial esquerdo 100 de um coragdo. A presente
invencdo inclui um método de fechar o apéndice atrial esquerdo 100 de um
coracdo humano ou animal a fim de ajudar na prevencao de fluxo de sangue
para dentro do apéndice atrial esquerdo 100 e/ou migracao de coagulo. O
dispositivo 10 de oclusdo de apéndice atrial esquerdo € administrado ao
apéndice atrial esquerdo via um cateter.

[00044] O dispositivo 10 € fornecido em sua forma expandida que €
substancialmente linear. Em seu estado expandido o mecanismo de
ancoragem distal 30, o mecanismo de ancoragem proximal 50, e folha 60 se
dobram contra o arame.

[00045] O dispositivo € estendido de tal modo que o arame 20 €
dirigido para constituir uma forma substancialmente espiralada em seu estado
relaxado incluindo uma série de drbitas ou lagos de arame substancialmente
dentro do apéndice atrial esquerdo 100. Na extensdo, o mecanismo de
ancoragem distal 30 é preso a extremidade distal da parede interior do
apéndice atrial esquerdo 100 e o mecanismo de ancoragem proximal 50 €
preso a uma por¢ao mais proximal da parede interior do apéndice atrial
esquerdo 100 para segurar apropriadamente o dispositivo 10 no lugar.
Alternativamente, pode ser obtida uma afixacdo usando apenas um
mecanismo de ancoragem distal 50. A ancoragem do dispositivo pode ser
obtida engatando ancoras de gancho 35 do mecanismo de ancoragem distal 30
a trabeculacdes irregulares no interior do apéndice atrial esquerdo 100.
Semelhantemente, as ancoras de gancho 55 do mecanismo de ancoragem

proximal 50 podem ser presas a trabeculagOes irregulares do interior do
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apéndice atrial esquerdo. Alternativamente, as ancoras distais 35 e as ancoras
proximais 55 podem ser rebarbas presas a espiral de arame 20. A afixagdo do
dispositivo seria realizada inserindo os rebarbas na parede do apéndice atrial
esquerdo 100 e engatando as rebarbas no tecido organico. Em um outro
método de afixacdo alternativo, as ancoras podem ser feitas de suturas e a
afixacdo é realizada suturando o mecanismo de ancoragem distal 30 e
mecanismo de ancoragem proximal 50 na parede interior do apéndice atrial
esquerdo.

[00046] Depois da extensao do dispositivo 10, uma série de Orbitas de
arame proximais da espiral podem se estender além da abertura do apéndice
atrial esquerdo e para dentro do atrio esquerdo. A Orbitas proximais sao
dimensionadas de tal maneira que seu didametro serd maior que o didmetro da
abertura apéndice atrial esquerdo 100 de substancialmente todos os pacientes
para assegurar o dimensionamento apropriado do dispositivo, minimizando a
necessidade de medida em cada paciente, € diminuindo o tempo necessario
para implantacdo apropriada do dispositivo. Por exemplo, um dispositivo 10
de uma forma e/ou tamanho predeterminados pode ser selecionado, com base
nos resultados de um teste diagndstico, tal como angiografia. As Orbitas
proximais 26 da espiral de arame 20 podem ser rentes com a parede atrial e a
folha 60 vai eclipsar uma Oorbita proximal 26 do arame 20 assegurar que a
folha 60 eclipse completamente a abertura do apéndice atrial esquerdo 100
para minimizar apropriadamente migracdo de codgulos. Tensdo entre o
mecanismo de ancoragem distal 30 preso e as Orbitas proximais 26
estendendo-se além da abertura do apéndice atrial esquerdo 100 pode reter as
Orbitas proximais rentes com a parede do atrio esquerdo para assegurar que a
folha 60 eclipse completamente a abertura e seja continuamente rente com a
parede atrial esquerda para assegurar prevengdao completa, ou prevengao
substancialmente completa, de fluxo de sangue para dentro do apéndice atrial

esquerdo 100 e/ou migracdo de codgulo para dentro e para fora do apéndice
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atrial esquerdo 100.

[00047] Alternativamente, Orbitas proximais de arame 26 da espiral de
arame 20 podem estar dentro da abertura do apéndice atrial esquerdo 100 e
pode rentes com uma por¢ao proximal da parede do apéndice atrial esquerdo
100. A folha 60 pode eclipsar uma orbita de arame proximal rente com a
parede do apéndice atrial esquerdo 100 a fim prevenir ou substancialmente
prevenir fluxo de sangue para dentro do apéndice atrial esquerdo 100 e/ou
migracdo de codgulos sanguineos para dentro do apéndice atrial esquerdo 100
ou para fora do apéndice atrial esquerdo 100 e dentro da corrente sangiiinea.
[00048] Dada a descricdo da presente invencdo, um versado na arte
apreciaria que podem haver outras modalidades e modificacdes dentro da
extensdo e espirito da inven¢do. Consequentemente, todas as modificagoes
atingiveis por antes versado na arte a partir da presente descricao dentro da
extensdo e espirito da presente invencdo serdo incluidas como modalidades
adicionais da presente invencdo. A extensdo da presente invencdo deve ser

definida como descrito nas reivindicagdes seguintes.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo (10) de oclusdao do apéndice atrial esquerdo
compreendendo:

um arame deformavel (20); e

pelo menos uma ancora (35) adaptada para prender o
dispositivo a tecido do apéndice atrial esquerdo;

uma folha (60) é presa ao arame;

o arame deformével (20) forma uma primeira forma expandida
predeterminada e uma segunda forma relaxada predeterminada;

a primeira forma expandida predeterminada € linear;

a segunda forma relaxada predeterminada é uma forma
espiralada, a forma espiralada compreendendo uma pluralidade de drbitas de
arame;

caracterizado pelo fato de que um comprimento da folha (60) é

maior do que uma largura da folha (60),

quando o arame (20) forma a primeira forma expandida
predeterminada, a folha (60) se estende ao longo do arame de uma maneira
como uma bandeira de tal modo que o comprimento da folha (60) estende-se
em a mesma direcdo que uma dire¢ao longitudinal do arame (20) e a largura
da folha (60) se estende em cerca de uma direcdo normal a partir da direcao
longitudinal do arame (20),

quando o arame deformdvel (20) forma a segunda forma
relaxada predeterminada, se¢Oes sobrepostas da folha (60) eclipsam um corte
transversal interior da forma espiralada quando se vé a forma espiralada ao
longo do eixo longitudinal da forma.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado

pelo fato de que a abertura da forma espiralada é definida pelas drbitas do
arame (20) na extremidade proximal da forma espiralada, em que a pelo

menos uma ancora (35) fica situada mais perto da extremidade distal da forma
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espiralada do que da extremidade proximal da forma espiralada.

3. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado

pelo fato de que o arame deformével (20) é feito de uma liga de memoria de
forma, e em que a folha € um tecido.

4. Dispositivo de acordo com a reivindicacio 1, caracterizado

pelo fato de que pelo menos uma ancora (35) € presa a uma extremidade distal
(22) do arame e pelo menos duas ancoras (55) sdo presas a uma extremidade
proximal (24) do arame, a extremidade distal (22) do arame estando mais
proxima de uma extremidade distal da forma espiralada.

5. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado

pelo fato de que ha pelo menos quatro ancoras (55) presas a extremidade
proximal do arame.

6. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado

pelo fato de que a forma espiralada € cilindrica e a pluralidade de orbitas de
arame sao idénticas em diametro.

7. Dispositivo de acordo com a reivindicagio 1, caracterizado

pelo fato de que a forma espiralada € conica, a pluralidade de orbitas de arame
diminui em diametro a partir de uma extremidade proximal para uma
extremidade distal da forma espiralada, e pelo menos uma ancora (35) ¢é
situada mais proxima da extremidade distal da forma espiralada do que da
extremidade proximal da forma espiralada.

8. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado

pelo fato de que a folha (60) € coberta com um material para prevenir
coagulacgdo.

9. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado

pelo fato de que a folha (60) é coberta com um material para promover

crescimento de célula endotelial.
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